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for microscopy
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Intended purpose

This “Hematoxylin cryst. (C.I.75290) - for microscopy” is used for human-
medical cell diagnosis and serves the histological and cytological investiga-
tion of sample material of human origin. It is a dry staining dye that is used
to prepare a staining solution, that when used together with other in vitro
diagnostic products from our portfolio makes target structures evaluable for
diagnostic purposes (by fixing, embedding, staining with the above hema-
toxylin solution, counterstaining, mounting) in histological and cytological
specimen materials.

Unstained structures are relatively low in contrast and are extremely diffi-
cult to distinguish under the light microscope. The images created using the
staining solutions help the authorized and qualified investigator to better
define the form and structure in such cases. Further tests must be carried
out according to recognized, valid methods to reach a definitive diagnosis.
This staining solution, which requires further preparation before it can be
used, serves exclusively for overview staining in the differentiation of the
target structures of cell and tissue components listed below in the section
“Result”. For more specific applications we recommend the use of Cat. No.
1.05175 Hematoxylin solution modified acc. to Gill II, Cat. No. 1.05174
Hematoxylin solution modified acc. to Gill III, Cat. No. 1.09249 Mayer's
hemalum solution for microscopy or Cat. No. 1.09254 Papanicolaou’s solu-
tion 1b Hematoxylin solution S for cytology.

Reagents
Cat. No. 1.04302

Hematoxylin cryst. (C.1.75290)
for microscopy

Color Index No.: 75290

25g,100g, 1 kg

Also required:

Cat. No. 1.09621 Ethylene glycol 11,251,
for analysis EMSURE® Reag. Ph Eur, 41,101
Reag. USP

Cat. No. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,
>97% (Sigma-Aldrich) 2.5 kg

or

Cat. No. 1.00974 Ethanol denatured with about 1% methyl 11,251

ethyl ketone
for analysis EMSURE®

Cat. No. 1.01047 Aluminium potassium sulfate dodecahydrate 1 kg
for analysis EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Cat. No. 1.06525 Sodium iodate 100 g
for analysis EMSURE®

Cat. No. 1.00063 Acetic acid (glacial) 100% anhydrous 11,251
for analysis EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Cat. No. 1.00316 Hydrochloric acid 25% 11,251

for analysis EMSURE®

Reagent preparation
Hematoxylin solution acc. to Gill
For preparation of approx. 1000 ml solution mix:

Ethylene glycol / distilled water solution

www.sigmaaldrich.com

Staining solution

Hematoxylin cryst. (C.1.75290) 29
Sodium iodate 0.2g
Aluminium sulfate octadecahydrate 17.6 g

dissolve in the above ethylene glycol / distilled water solution

Acetic acid 100% 20 ml

add.
Stir for 1 hour at room temperature.

Ethylene glycol 250 g

Distilled water 730 mi

mix and dissolve

Filter before use.

Hematoxylin solution acc. to Harris
For preparation of approx. 1000 ml solution mix:
Hematoxylin solution
Hematoxylin cryst. (C.1.75290) 59
Ethanol 50 mi

dissolve under heating in a water bath

Alum solution

Aluminium potassium sulfate dodecahydrate 100 g

Distilled water 950 ml

dissolve by stirring and heating

Add the hematoxylin solution to the hot alaun solution under stirring and
heat up to boiling.
Remove the solution from the hot place.

Sodium iodate | 370 mg
add under stirring and cool down in a water bath quickly

Acetic acid 100% | 4 ml
add.

Filter in bottles and close carefully.
Filter before use.

Hydrochloric acid 0.1%, aqueous
For preparation of approx. 100 ml solution mix:

Distilled water 100 ml

Hydrochloric acid 25% 0.4 ml

- ’ _
Papanicolaou’s staining

Principle

Most used staining procedure for cytological specimen is Papanicolaou’s
technique and is intended for the the staining of exfoliative cells in cytologi-
cal specimens.

In the first step, the cell nuclei are stained either progressively or regres-
sively with a hematoxylin solution.

In the progressive hematoxylin staining method, staining is carried out to
the endpoint, after which the slide is blued in tapwater.

With the regressive method the material is over-stained and the excess of
staining solution is removed by acid rinsing steps, followed by the bluing
step.

The structures of nuclei are more differentiated and better visible by the
regressive method.

The second staining step is cytoplasmic staining by orange staining solu-
tion, especially for demonstration of mature and keratinized cells.

In the third staining step is used the so-called polychrome solution, a mix-
ture of eosin, light green SF and Bismarck brown. The polychrome solution
is used for demonstration of differentiation of squamous cells.

Sample material

Gynecological and non-gynecological specimen as sputum, urine, smears
from fine needle aspiration biopsies (FNAB), effusions, rinses



Reagents
Also required for the Papanicolaou’s staining:
Cat. No. 1.06887 Papanicolaou’s solution 2b

Orange II solution
for cytology

500 ml, 2.5 1

or

Cat. No. 1.06888 Papanicolaou’s solution 2a
Orange G solution (0OG6)
for cytology

500ml, 11,2.51

Cat. No. 1.09271 Papanicolaou’s solution 3a
polychromatic solution EA 31
for cytology

500 ml, 2.5 |

or

Cat. No. 1.09272 Papanicolaou’s solution 3b
polychromatic solution EA 50
for cytology

500ml, 11,2.51

Cat. No. 1.06329 Sodium hydrogen carbonate 500 g, 1 kg,
for analysis EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur 5 kg

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

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

All samples must be clearly labeled.

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

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

Fixation of smear samples

Wet fixation immediately with spray fixative M-FIX® for min. 10 min or wet
fixation immediately in ethanol 96% for min. 30 min.

When the smears are fixed with M-FIX®, rinsing steps 1 - 4 in the ascending
ethanol sequence prior to staining can be omitted.

Reagent preparation

The Papanicolaou’s solution 2a Orange G solution (OG6), Papanicolaou’s
solution 2b Orange II solution, Papanicolaou’s solution 3a polychromatic
solution EA 31 and Papanicolaou’s solution 3b polychromatic solution EA 50
used for staining are ready-to-use, dilution of the solutions is not neces-
sary and merely produces a deterioration of the staining result and their
stability.

It is recommended to filter the solutions prior to their use.

Sodium hydrogen carbonate solution 1.5%
For preparation of approx. 1000 ml of solution, add and dissolve:

Sodium hydrogen carbonate 15g
Distilled water 1000 ml
Procedure

Regressive staining in the staining cell

The slides must be immersed and moved briefly in the solutions, simple im-
mersion alone yields inadequate staining results.

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

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

Slide with fixed smear

Ethanol 96%* 10 sec
Ethanol 80%%* 10 sec
Ethanol 70%%* 10 sec
Ethanol 50%* 10 sec
Distilled water 10 sec
Hematoxylin solution acc. to Gill 5 min
or

Hematoxylin solution acc. to Harris 6 min
Distilled water 10 sec
Hydrochloric acid 0.1%, aqueous 10 sec
Distilled water 10 sec
Sodium hydrogen carbonate solution 1.5% 1 min
Running tap water 3 min
Ethanol 70% 30 sec
Ethanol 80% 30 sec
Ethanol 96% 30 sec
Papanicolaou’s solution 2a Orange G solution

or 3 min
Papanicolaou’s solution 2b Orange II solution

Ethanol 96% 30 sec

Ethanol 96% 30 sec
Papanicolaou’s solution 3a polychromatic solution EA 31
or 3 min

Papanicolaou’s solution 3b polychromatic solution EA 50

Ethanol 96% 30 sec
Ethanol 96% 30 sec
Ethanol 100% 5 min
Mixture consisting of: Ethanol 100% + Neo-Clear™ or 2 min
xylene (1 + 1)

Clarify with Neo-Clear™ or xylene. 5 min
Clarify with Neo-Clear™ or xylene. 5 min

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

* These steps can be omitted when smears are fixed with M-FIX®,

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

The use of immersion oil is recommended for the analysis of stained slides
with a microscopic magnification >40x.

Result

Staining with 3a/ EA31 3b / EA50

Cytoplasm
cyanophilic (basophilic) blue-green to green blue-green
eosinophilic (acidophilic) pink pink

keratinized pink-orange pink-orange

Erythrocytes red

Nuclei blue to dark violet

Microorganisms grey-blue

H&E staining
Principle
The hematoxylin and eosin (H&E) staining method is the method most fre-

quently used for the staining of histology material. The staining mechanism
is a physico-chemical process.

In the first step, the positively charged nuclear dye (hematoxylin) binds
to the negatively charged phosphate groups of the nucleic acid of the cell
nucleus.

The second step is the counterstaining with negatively charged anionic
xanthene dye (eosin Y, eosin B, or erythrosine B). This binds to the positively
charged plasma proteins.

Two methods can be distinguished. In the progressive hematoxylin stain-
ing method, staining is carried out to the endpoint, after which the slide is
blued in tapwater. With the regressive method the material is over-stained
and the excess of staining solution is removed by acid rinsing steps, fol-
lowed by the bluing step.

The structures of nuclei are more differentiated and better visible by the
regressive method.

Sample material

Sections of formalin fixed, paraffin embedded tissue (3 - 4 pm thick paraffin
sections) or cryosections are used as starting material.

Reagents

Also required for H&E staining:

Cat. No. 1.09844 Eosin Y-solution 0.5% aqueous 11,251
for microscopy

or

Cat. No. 1.02439 Eosin Y-solution 0.5%, alcoholic 500 ml, 2.5 1
for microscopy

or

Cat. No. 1.17081 Eosin Y solution 1%, alcoholic 11

for microscopy

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

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

All samples must be clearly labeled.

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

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

Deparaffinize and rehydrate sections in the conventional manner.



Reagent preparation

Eosin Y-solution 0.5%, aqueous (Cat. No. 1.09844)
Eosin Y-solution 0.5%, alcoholic (Cat. No. 1.02439)
Eosin Y-solution 1%, alcoholic (Cat. No. 1.17081)

For the intensification of the eosin staining, e.g. 1.0 ml of glacial acetic acid
needs to be added to 500 ml working solution.

The acidified working solution is sufficient for approx. 750 specimens; it
should, however, be renewed after 14 days at the latest.

When using the alcoholic Eosin Y solutions, a shorter alcohol series (starting
with ethanol 96% and a reaction time of just 10 seconds) must be used in
the individual staining procedures.

Eosin B-solution and erythrosine-solution 0.5%, aqueous

The method of preparation is described in the instructions for use of the
respective dye.

Procedure
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Staining in the staining cell

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

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

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

Slide with paraffin section

Distilled water 1 min
Hematoxylin solution acc. to Gill

or 3 min
Hematoxylin solution acc. to Harris

Hydrochloric acid 0.1%, aqueous 2 sec
Running tap water 3 -5 min
Eosin Y-solution 0.5%, aqueous

or

Eosin Y-solution 0.5%, alcoholic* 3 min
or

Eosin Y-solution 1%, alcoholic*

Running tap water 30 sec
Ethanol 70% 1 min
Ethanol 70% 1 min
Ethanol 96% 1 min
Ethanol 96% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min
Mount the Neo-Clear™-wet slides with Neo-Mount™ or the xylene-wet
slides with e.g. Entellan™ new and cover glass.

*When using the alcoholic Eosin Y solutions, a shorter alcohol series (start-
ing with ethanol 96% and a reaction time of just 10 seconds) must be
used in the individual staining procedures.

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

The use of immersion oil is recommended for the analysis of stained slides
with a microscopic magnification >40x.

Result

Nuclei dark blue to dark violet
Cytoplasm, intercellular substances pink to red
Erythrocytes yellow to orange

Trouble-shooting

Weak staining of cytoplasm and connective tissue structures

For the intensification of the eosin staining, an acidified working solution
(using e.g. glacial acetic acid) should be used.

The use of a non-acidified solution will result in weakly stained cytoplasm
and connective tissue structures, hence it is advisable to follow the speci-
fied Reagent preparation protocol to achieve an optimal staining result.
The acidified working solution is sufficient for approx. 750 specimens; it
should, however, be renewed after 14 days at the latest.

Technical notes

The microscope used should meet the requirements of a medical diagnostic
laboratory.
The freshly prepared staining solutions should be filtered before use.

Remove surplus immersion oil before filing.
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Analytical performance characteristics
“Hematoxylin cryst. (C.1.75290)” stains and thereby visualizes biological
structures, as described in the “Result” chapters of this IFU. The use of the
product is only to be carried out by authorized and qualified persons, this
includes, among other things, sample and reagent preparation, sample
handling, histoprocessing, decisions regarding suitable controls and more.
The analytical performance of the product is confirmed by testing each
production batch.

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity
Cytological staining
Nuclei 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplasm 20/20 20/20 7/7 7/7
cyanophilic
(basophilic)
Cytoplasm 20/20 20/20 7/7 7/7
eosinophilic
(acidophilic)
Erythrocytes 20/20 20/20 7/7 7/7
Microorganisms 20/20 20/20 7/7 7/7
H&E staining
Nuclei 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplasmn 20/20 20/20 7/7 7/7
Intercellular 20/20 20/20 7/7 7/7
substances
Erythrocytes 20/20 20/20 7/7 7/7

Analytical performance results

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

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

Diagnostics

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

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

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

Storage
Store Hematoxylin cryst. (C.1.75290) - for microscopy at +2 °C to +30 °C.

Shelf-life

Hematoxylin cryst. (C.1.75290) - for microscopy can be used until the stated
expiry date.

After first opening of the bottle, the contents can be used up to the stated
expiry date when stored at +2°C to +30 °C.

The bottles must be kept tightly closed at all times.

Additional instructions

For professional use only.

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

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

Protection against infection

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

Instructions for disposal

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

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

Auxiliary reagents

Cat. No. 1.00063 Acetic acid (glacial) 100% anhydrous 11,251
for analysis EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Cat. No. 1.00316 Hydrochloric acid 25% 11,251
for analysis EMSURE®



Cat. No. 1.00579 DPX new 500 ml
non-aqueous mounting medium
for microscopy

Cat. No. 1.00974 Ethanol denatured with about 1% 11,251
methyl ethyl ketone
for analysis EMSURE®

Cat. No. 1.01047 Aluminium potassium sulfate 1 kg
dodecahydrate
for analysis EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Cat. No. 1.02439 Eosin Y-solution 0.5%, alcoholic 500 ml, 2.5 |
for microscopy

Cat. No. 1.03981 M-FIX® spray fixative 100 ml, 11
for cytodiagnosis

Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-
for microscopy ping bottle,

100 ml, 500 ml
Cat. No. 1.05174 Hematoxylin solution modified 500 ml, 11,

acc. to Gill III 2.51
for microscopy

Cat. No. 1.05175 Hematoxylin solution modified 500 ml, 2.5 |
acc. to Gill II
for microscopy

Cat. No. 1.06329 Sodium hydrogen carbonate 500 g, 1 kg,

for analysis EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 5 kg

Cat. No. 1.06525 Sodium iodate 100 g
for analysis EMSURE®

Cat. No. 1.06887 Papanicolaou’s solution 2b 500 ml, 2.5 |
2b Orange II solution
for cytology

Cat. No. 1.06888 Papanicolaou’s solution 2a 500 ml, 11,

Orange G solution (0G6) 2.51
for cytology

Cat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
rapid mounting medium 11
for microscopy

Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 41
for histology

Cat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml drop-
anhydrous mounting medium ping bottle,

for microscopy 500 ml

Cat. No. 1.09271 Papanicolaou’s solution 3a 500 ml, 2.51
polychromatic solution EA 31
for cytology

Cat. No. 1.09272 Papanicolaou’s solution 3b 500 ml, 11,

polychromatic solution EA 50 2.51
for cytology

Cat. No. 1.09621 Ethylene glycol 11,2.51,41,
for analysis EMSURE® 101
Reag. Ph Eur,Reag. USP
Cat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (xylene substitute) 51
for microscopy
Cat. No. 1.09844 Eosin Y-solution 0.5% aqueous 11,251
for microscopy
Cat. No. 1.17081 Eosin Y solution 1%, alcoholic 11

for microscopy

Cat. No. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,
>97% (Sigma-Aldrich) 2.5 kg

Hazard classification
Cat. No. 1.04302

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

Main components of the product
Cat. No. 1.04302

C.I. 75290

C16H1406

M = 302.29 g/mol

loss on drying max. 10%

General remark
If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident

has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorised
representative and to your national authority.

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All Rights Reserved. Merck and
Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany. All other trademarks are the property
of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via publicly available resources.
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P305 + P351 + P338: IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue
rinsing.

P337 + P313: If eye irritation persists: Get medical advice/ attention.
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Mikroskopie
Hamatoxylin krist. (C.I1.75290)

flr die Mikroskopie

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum C E

Zweckbestimmung

Das vorliegende ,Hamatoxylin krist. (C.I.75290) - fir die Mikroskopie™ wird
fir die human-medizinische Zelldiagnostik verwendet und dient der histolo-
gischen und zytologischen Untersuchung von Proben humanen Ursprungs.
Es handelt sich um einen Trockenfarbstoff, welcher fiir die Herstellung
einer Farbelésung verwendet wird, welche zusammen mit anderen In Vitro
Diagnostika aus unserem Portfolio Zielstrukturen (mittels Fixieren, Einbet-
ten, Farben mit obiger Hamatoxylin-Ldésung, Gegenfdrben, Eindecken) in
histologischem und zytologischem Untersuchungsgut fiir die Diagnostik
auswertbar macht.

Ungeférbte Strukturen sind relativ kontrastarm und lassen sich kaum
lichtmikroskopisch differenzieren. Durch die mit Hilfe der Farbel6sungen
erzeugten Bilder, kann die Form und Struktur durch einen autorisierten und
qualifizierten Untersucher besser erkannt werden. Fiir eine abschlieBende
Diagnostik sind weiterfiihrende Tests nach anerkannten, validen Methoden
durchzufthren.

Die selbst angesetzte Farbelésung dient ausschlieBlich der Ubersichtsfar-
bung zur Differenzierung der unten im Abschnitt ,Ergebnis" genannten
Zielstrukturen von Zell- und Gewebsbestandteilen. Fir weitergehende An-
wendungen empfehlen wir die Verwendung von Art. 1.05175 Hamatoxylin-
Lésung modifiziert nach Gill II, Art. 1.05174 Hamatoxylin-L&sung modifi-
ziert nach Gill III, Art. 1.09249 Mayers-Hamalaunlésung oder Art. 1.09254
Papanicolaous Losung 1b Harris Hamatoxylinldsung S fir die Zytologie.

Reagenzien
Art. 1.04302

Hamatoxylin krist. (C.I.75290)
flr die Mikroskopie

Color Index No.: 75290

259, 1004, 1 kg

Zusatzlich erforderlich:

Art. 1.09621 Ethylenglycol zur Analyse 11,251,
EMSURE® Reag. Ph Eur,Reag. USP 41,101

Art. 227617 Aluminiumsulfat Octadecahydrat 100 g, 500 g,
>97% (Sigma-Aldrich) 2,5 kg

oder

Art. 1.00974 Ethanol vergallt mit ca. 1 % Ethylmethylketon 11,2,51
zur Analyse EMSURE®

Art. 1.01047 Aluminiumkaliumsulfat-Dodecahydrat 1 kg

zur Analyse EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Art. 1.06525 Natriumiodat 100 g
zur Analyse EMSURE®

Art. 1.00063 Essigsaure (Eisessig) 100% wasserfrei 11,251
zur Analyse EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Art. 1.00316 Salzsdure 25% 11,251

zur Analyse EMSURE®

Reagenzvorbereitung
Hamatoxylinlésung nach Gill
Zur Herstellung von etwa 1000 ml L6sung werden zusammengegeben:

Ethylenglycol / Aqua dest.-Losung

DE
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Farbeldosung
Hamatoxylin krist. (C.I1.75290) 29
Natriumiodat 0,29
Aluminiumsulfat Octadecahydrat 17,6 g
in obiger Ethylenglycol / Aqua dest.-L&sung l6sen
Essigsaure 100 % 20 ml
zugeben.

Eine Stunde bei Raumtemperatur rithren.

Vor Gebrauch filtrieren.

Hamatoxylinlosung nach Harris
Zur Herstellung von etwa 1000 ml Lésung werden zusammengegeben:

Hamatoxylinlosung

Hamatoxylin krist. (C.1.75290) 5g

Ethanol 50 ml

unter Erwdrmen im Wasserbad I6sen

Alaunlésung
Aluminiumkaliumsulfat-Dodecahydrat 100 g
Aqua dest. 950 ml

unter Rihren und Erwarmen l6sen

In die noch heiBe Alaunlésung die Hadmatoxylinlésung unter stdndigem
Ruhren eingieBen und aufkochen lassen.
Die Lésung von der Warmequelle nehmen.

Natriumiodat | 370 mg
unter Rihren zugeben und im Wasserbad rasch abkihlen
Essigsaure 100 % | 4 ml
zugeben.

In gut verschlieBbare Flaschen filtrieren.

Ethylenglycol 250 g

Aqua dest. 730 ml

mischen und I&sen

Vor Gebrauch filtrieren.

Salzsaure 0,1 %, wassrig
Zur Herstellung von etwa 100 ml Lésung werden zusammengegeben:

Aqua dest. 100 ml

Salzsédure 25 % 0,4 ml

Papanicolaous-Farbung

Prinzip

Die Papanicolaous-Farbung ist die meist genutzte Farbemethode fiir zytolo-
gisches Material und ist zur Farbung von exfoliativen Zellen in zytologischen
Proben vorgesehen.

Im ersten Schritt werden die Zellkerne mit einer Hdmatoxylinldsung entwe-
der progressiv oder regressiv gefarbt.

Bei der progressiven Hamatoxylin-Farbung wird bis zum Endpunkt gefarbt
wird und dann im Leitungswasser geblaut.

Bei der regressiven Methode wird mit Hdmatoxylin Gberfarbt, der Uber-
schuss an Farbe wird in sauren Differenzierungsschritten wieder entfernt.
Auch hier wird mit Leitungswasser geblaut.

Bei der regressiven Férbung erscheinen die Kernstrukturen differenzierter
und sind besser sichtbar.

Der zweite Schritt ist die Zytoplasmafarbung mit einer Orangeféarbeldsung,
die besonders die reifen und verhornten Zellen darstellt.

Im dritten Farbeschritt wird die sogenannte Polychromlésung verwendet,
die eine Mischung aus Eosin, Lichtgriin SF und Bismarckbraun ist. Mit der
Polychromlésung wird die Differenzierung des Plattenepithels dargestellt.

Probenmaterial

Gynékologische und nicht-gynakologische Proben wie Sputum, Urin, Ausstri-
che von Feinnadel-Aspirations-Biopsien (FNAB), Erglsse, Spulflissigkeiten



Reagenzien

Zusatzlich erforderlich fiir die Papanicolaous-Farbung:

Art. 1.06887 Papanicolaous Lésung 2b 500 ml, 2,51
Orange II-Ldsung
fir die Zytologie

oder

Art. 1.06888 Papanicolaous Losung 2a 500 ml, 11,
Orange G-Ldsung (OG6) 2,51
fur die Zytologie

Art. 1.09271 Papanicolaous Lésung 3a 500 ml, 2,51

Polychromlésung EA 31
fir die Zytologie

oder

Art. 1.09272 Papanicolaous Lésung 3b
Polychromlésung EA 50
fir die Zytologie

500ml, 11,2,51

Art. 1.06329 Natriumhydrogencarbonat
zur Analyse EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

Probenvorbereitung
Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

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

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

Fixierung der Ausstrichpraparate

Sofortige Feuchtfixierung mit dem Fixationsspray M-FIX® fiir mindestens 10
min oder sofortige Feuchtfixierung in Ethanol 96 % fir mindestens 30 min.
Werden die Ausstriche mit M-FIX® fixiert, konnen die Waschschritte 1 - 4 in
der absteigenden Ethanol-Reihe vor der Férbung entfallen.

Reagenzvorbereitung

Die verwendeten Farbelésungen Papanicolaous Losung 2a Orange G-Ldsung
(0G6), Papanicolaous Lésung 2b Orange II-L6sung, Papanicolaous Lésung
3a Polychromlésung EA 31 und Papanicolaous Losung 3b Polychromlésung
EA 50 sind gebrauchsfertig, das Verdliinnen der Lésungen ist nicht notwen-
dig, mindert das Farbeergebnis und die Haltbarkeit.

Es wird empfohlen, die Losungen vor Gebrauch zu filtrieren.

Natriumhydrogencarbonat-Lésung 1,5 %

Zur Herstellung von etwa 1000 ml Lésung werden zusammengegeben und
gelost:

Natriumhydrogencarbonat 15¢g
Aqua dest. 1000 ml
Durchfiihrung

Regressive Farbung in der Farbekiivette

Die Objekttrdger miissen in die Lésungen eingetaucht und kurz bewegt
werden, einfaches Hineinstellen ergibt ungentigende Farbeergebnisse.

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

Fur ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit fixiertem Ausstrich

Ethanol 96 %* 10 sec
Ethanol 80 %* 10 sec
Ethanol 70 %* 10 sec
Ethanol 50 %* 10 sec
Aqua dest. 10 sec
Hamatoxylin-Lésung nach Gill 5 min
oder

Hamatoxylin-Lésung nach Harris 6 min
Aqua dest. 10 sec
Salzsdure 0,1%, wassrig 10 sec
Aqua dest. 10 sec
Natriumhydrogencarbonat-Lésung 1,5 % 1 min
FlieBendes Leitungswasser 3 min
Ethanol 70 % 30 sec
Ethanol 80 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Papanicolaous Losung 2a Orange G-Ldsung

oder 3 min
Papanicolaous Losung 2b Orange II-L&sung

DE

Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Papanicolaous Lésung 3a Polychromlésung EA 31

oder 3 min
Papanicolaous Lésung 3b Polychromlésung EA 50

Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 100 % 5 min
Gemisch aus: Ethanol 100 % + Neo-Clear™ oder Xylol 2 min
(1+1)

Klaren mit Neo-Clear™ oder Xylol. 5 min
Klaren mit Neo-Clear™ oder Xylol. 5 min
Eindecken der Neo-Clear™-feuchten Praparate mit Neo-Mount™ oder der
Xylol-feuchten Praparate mit z.B. Entellan™ Neu und Deckglas.

* Diese Schritte kdnnen bei einer Fixierung mit M-FIX® entfallen.

Zytologische Praparate kdnnen nach der Entwdsserung (aufsteigende Alko-
holreihe), kldren mit Xylol oder Neo-Clear™, mit nicht-wéssrigen Eindeck-
mitteln (z.B. Entellan™ Neu, DPX Neu oder Neo-Mount™) und Deckglas
eingedeckt und gelagert werden.

Fur die Analyse von gefarbten Praparaten mit einer mikroskopischen Ver-
groBerung >40x wird die Verwendung von Immersionsdl empfohlen.

Ergebnis
Farbung mit 3a/EA31 3b / EA 50
Zytoplasma
cyanophil (basophil) blaugrin bis grin blaugrin
eosinophil (acidophil) rosa rosa
verhornt rosa-orange rosa-orange
Erythrozyten rot
Zellkerne blau, schwarz, dunkelviolett
Mikroorganismen graublau

H&E-Farbung
Prinzip
Die Hadmatoxylin-Eosin-Farbung (H&E) ist die meist genutzte Farbemethode

fir histologisches Material. Der Farbemechanismus ist ein physikalisch-
chemischer Vorgang.

Im ersten Schritt bindet der positiv geladene Kernfarbstoff (Hadmatoxylin) an
die negativ geladenen Phosphatgruppen der Nucleinséuren des Zellkerns.

Der zweite Schritt ist die Gegenfarbung mit einem negativ geladenen anioni-
schen Xanthen-Farbstoff (Eosin G, Eosin B oder Erythrosin B). Dieser bindet
an die positiv geladenen Plasmaproteine.

Man unterscheidet die progressive Hadmatoxylinfarbung, bei der bis zum
Endpunkt gefarbt und dann im Leitungswasser geblaut wird, von der re-
gressiven Methode. Dort wird mit Hdmatoxylin Gberfarbt, der Uberschuss
an Farbe in sauren Differenzierschritten wieder entfernt, auch hier wird mit
Leitungswasser geblaut.

Bei der regressiven Farbung erscheinen die Kernstrukturen differenzierter
und sind besser sichtbar.

Probenmaterial

Als Ausgangsmaterial werden Schnitte von Formalin fixiertem, Paraffin
eingebettetem Gewebe (3 - 4 pm dicke Paraffinschnitte) oder auch Gefrier-
schnitte verwendet.

Reagenzien

Zusatzlich erforderlich fiir die H&E-Farbung:

Art. 1.09844 Eosin G-Losung 0,5% wassrig 11,251
fir die Mikroskopie

oder

Art. 1.02439 Eosin G-Losung 0,5% alkoholisch
fur die Mikroskopie

500 ml, 2,51

oder

Art. 1.17081 Eosin G - Lésung 1% alkoholisch 11
fir die Mikroskopie

Probenvorbereitung

Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

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

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

Schnitte in typischer Weise entparaffinieren und rehydratisieren.



Reagenzvorbereitung

Eosin G-Losung 0,5 % wassrig (Art. 1.09844)
Eosin G-Losung 0,5 % alkoholisch (Art. 1.02439)
Eosin G-L6sung 1 % alkoholisch (Art. 1.17081)

Zur Intensivierung der Eosin-Farbung werden z.B. zu 500 ml Arbeitslésung
1,0 ml Eisessig gegeben.

Die angesaduerte Arbeitsldsung ist flr ca. 750 Praparate ausreichend, sollte
jedoch spatestens nach 14 Tagen erneuert werden.

Bei Verwendung der alkoholischen Eosin G-L&sungen muss in der Durch-
fihrung der jeweiligen Farbung eine kiirzere Alkoholreihe (beginnend mit
Ethanol 96 % und nur 10 Sekunden Einwirkzeit) verwendet werden.

Eosin B-L6sung und Erythrosin-Losung 0,5 %, wassrig

Die Herstellung findet sich in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Farb-
stoffs.

Durchfiihrung

R ive Firl P i hni

Farbung in der Farbekiivette

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

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

Fiir ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.
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Technische Hinweise
Das verwendete Mikroskop sollte den Anforderungen eines medizinisch-
diagnostischen Labors entsprechen.
Werden Histoprozessoren und Féarbeautomaten verwendet, sind die Bedie-
nungsanweisungen des Gerdte- und Softwareherstellers zu beachten.
Die frisch hergestellten Farbstofflésungen sind vor Gebrauch zu filtrieren.

Uberschiissiges Immersionsél ist vor dem Archivieren zu entfernen.
Technische Hinweise

Das verwendete Mikroskop sollte den Anforderungen eines medizinisch-
diagnostischen Labors entsprechen.
Die frisch hergestellten Farbelésungen sind vor Gebrauch zu filtrieren.

Uberschiissiges Immersionsél ist vor dem Archivieren zu entfernen.

Analytische Leistung

Das vorliegende ,Hamatoxylin krist. (C.I.75290)" férbt und visualisiert
dadurch biologische Strukturen, wie in den Kapiteln “Ergebnis” dieser Ge-
brauchsanweisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts ist hierbei nur
von autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiihren, dies umfasst,
unter anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung, Probenbehandlung,
Histoprozessing, die Entscheidung Uber geeignete Kontrollen und mehr.

Die analytische Leistung des Produkts wird durch die Testung jeder Produk-
tionscharge sichergestellt.

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

* Bei Verwendung der alkoholischen Eosin G-Lésungen muss in der Durch-
fihrung der jeweiligen Farbung eine kiirzere Alkoholreihe (beginnend mit
Ethanol 96 % und nur 10 Sekunden Einwirkzeit) verwendet werden.

Histologische Praparate kdnnen nach der Entwédsserung (aufsteigende
Alkoholreihe), klaren mit Xylol oder Neo-Clear™, mit nicht-wéassrigen
Eindeckmitteln (z.B. DPX Neu, Entellan™ Neu, Neo-Mount™) und Deckglas
eingedeckt und ge-agert werden.

Fur die Analyse von gefarbten Praparaten mit einer mikroskopischen Ver-
groBerung >40x wird die Verwendung von Immersionsdl empfohlen.

Ergebnis

Zellkerne dunkelblau bis dunkelviolett
Zytoplasma, Interzellularsubstanzen rosa bis rot

Erythrozyten gelb bis orange
Fehlerfindung

Schwache Anfiarbung des Zytoplasmas und Bindegewebsstrukturen
bei der Eosin-Farbung

Zur Intensivierung der Eosin-Farbung muss eine mit Eisessig angesauerte
Arbeitslésung verwendet werden.

Die Verwendung einer nicht angesauerten Losung resultiert in schwach
angefarbtem Zytoplasma und Bindegewebsstrukturen, fur ein optimales
Farbeergebnis sollten daher die angegebene Reagenzvorbereitung eingehal-
ten werden.

Die angesduerte Arbeitsldsung ist fiir ca. 750 Préparate ausreichend, sollte
jedoch spatestens nach 14 Tagen erneuert werden.

- - - - - Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Objekttrager mit Paraffinschnitt Spezifitdt | Sensitivitat | Spezifitdt | Sensitivitat
Aqua dest. 1 min Zytologische
Hamatoxylin-Lésung nach Gill Farbung
oder 3 min Zellkerne 20/20 20/20 7/7 7/7
Hamatoxylin-Lésung nach Harris Zytoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7

- o P cyanophil

Salzsdure 0,1 %, wéssrig 2 sec (basophil)
FlieBendes Leitungswasser 3 - 5 min Zytoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
Eosin G-Losung 0,5 %, wassrig eosinophil
oder (acidophil)
Eosin G-Losung 0,5 %, alkoholisch* 3 min Erythrozyten 20/20 20/20 7/7 7]7
oder Mikroorganismen | 20/20 20/20 7/7 7/7
Eosin G - Lésung 1 %, alkoholisch* -

H&E-Farbung
FlieBendes Leitungswasser 30 sec

Zellkerne 20/20 20/20 7/7 7/7
Ethanol 70 % 1 min

Zytoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
Ethanol 70 % 1 min

Interzellular- 20/20 20/20 7/7 7/7
Ethanol 96 % 1 min substanzen
Ethanol 96 % 1 min Erythrozyten 20/20 20/20 7/7 7/7
Ethanol 100 % 1 min Analytische Leistungsparameter
Ethanol 100 % 1 min Die Daten der Intra- (durchgefiihrt an derselben Charge) und Inter-Assays
Xvlol oder Neo-Clear™ 5 mi (durchgefiihrt an verschiedenen Chargen) zeigen die Anzahl der erfolgreich

ylol oder Neo-tlear min angefarbten Strukturen im Verhaltnis zur Gesamtzahl der durchgefiihrten

Xylol oder Neo-Clear™ 5 min Assays.
Eindecken der Neo-Clear™-feuchten Praparate mit Neo-Mount™ oder der Die Ergebnisse der Performance Evaluation belegen, dass dieses Produkt fir
Xylol-feuchten Praparate mit z.B. Entellan™ Neu und Deckglas. die beschriebene Zweckbestimmung geeignet ist und verlasslich korrekte

Ergebnisse liefert.

Diagnostik

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

Diese Methode ist ergénzend in der Humandiagnostik anzuwenden.
Weiterflihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwéahlen und
durchzufihren.

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

Lagerung

Hamatoxylin krist. (C.I.75290) - flr die Mikroskopie bei +2 °C bis +30°C
lagern.

Haltbarkeit

Hamatoxylin krist. (C.I.75290) - fur die Mikroskopie kann bis zum angege-
benen Verfallsdatum verwendet werden.

Nach dem ersten Offnen der Flasche bei +2 °C bis +30 °C aufbewahrt bis
zum Verfallsdatum verwendbar.

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

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

Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.

Infektionsschutz

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



Entsorgungshinweise

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

Hilfsreagenzien

Art. 1.00063 Essigsdure (Eisessig) 100% wasserfrei 11,2,51
zur Analyse EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.00316 Salzsdure 25% 11,251
zur Analyse EMSURE®
Art. 1.00579 DPX Neu 500 ml

wasserfreies Eindeckmittel
fur die Mikroskopie

Art. 1.00974 Ethanol vergéllt mit ca. 1 % 11,251
Ethylmethylketon
zur Analyse EMSURE®

Art. 1.01047 Aluminiumkaliumsulfat-Dodecahydrat 1 kg
zur Analyse EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Art. 1.02439 Eosin G-Losung 0,5% alkoholisch 500 ml, 2,51
fur die Mikroskopie

Art. 1.03981 M-FIX® Fixationsspray 100 ml, 11
fir die Zytodiagnostik

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

500 ml

Art. 1.05174 Hamatoxylin-Losung modifiziert nach Gill III 500 ml, 1 I,

fir die Mikroskopie 2,51

Art. 1.05175 Hamatoxylin-Lésung modifiziert nach Gill II 500 ml, 2,5 |
fur die Mikroskopie

Art. 1.06329 Natriumhydrogencarbonat 500 g, 1 kg,
zur Analyse EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur 5 kg

Art. 1.06525 Natriumiodat 100 g
zur Analyse EMSURE®

Art. 1.06887 Papanicolaous Lésung 2b Orange II-Losung 500 ml, 2,51
fir die Zytologie

Art. 1.06888 Papanicolaous Ldésung 2a Orange G-Lésung 500 ml, 11,
(0G6) 2,51
fir die Zytologie

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

Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
fir die Histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml-Tropf-

wasserfreies Eindeckmittel flasche, 500 ml

fur die Mikroskopie

Art. 1.09271 Papanicolaous Lésung 3a Polychromlésung 500 ml, 2,5 |
EA 31
fur die Zytologie

Art. 1.09272 Papanicolaous Lésung 3b Polychromlésung 500 ml, 11,
EA 50 2,51
fir die Zytologie

Art  1.09621 Ethylenglycol 11,2,51,41,
zur Analyse EMSURE® 101
Reag. Ph Eur,Reag. USP
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz) 51
fur die Mikroskopie
Art. 1.09844 Eosin G-Losung 0,5% wassrig 11,251
fur die Mikroskopie
Art. 1.17081 Eosin G - Lésung 1% alkoholisch 11

fir die Mikroskopie

Art. 227617 Aluminiumsulfat Octadecahydrat 100 g, 500 g,
>97% (Sigma-Aldrich) 2,5 kg

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.04302

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

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland und/oder Tochterunternehmen. Alle Rechte vorbehalten.
Merck und Sigma-Aldrich sind Marken der Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland. Alle anderen Marken sind
Eigentum der jeweiligen Inhaber. Ausfiihrliche Informationen zu Markennamen sind Uber 6ffentlich
zugangliche Informationsquellen erhaltlich.
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Hauptbestandteile des Produkts

Art. 1.04302

C.I. 75290

C16H1406

M = 302,29 g/mol
Trockungsverlust max. 10 %

Allgemeiner Hinweis

Wenn wéahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollmdchtigten und Ihrer nationalen Behérde.
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H319: Verursacht schwere Augenreizung.

P264: Nach Gebrauch Haut griindlich waschen.

P280: Augenschutz/ Gesichtsschutz tragen.

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

P337 + P313: Bei anhaltender Augenreizung: Arztlichen Rat einholen/
arztliche Hilfe hinzuziehen.
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Microscopie

Hématoxyline crist.
(C.1.75290)

pour la microscopie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu

Le présent « Hématoxyline crist. (C.1.75290) - pour la microscopie » est
utilisé pour le diagnostic cellulaire dans la médecine humaine et sert a
I'examen histologique et cytologique d’échantillons d’origine humaine.
C’est un colorant sec utilisé pour la préparation d’une solution de coloration
qui est utilisée conjointement avec d’autres diagnostics in vitro de notre
portefeuille pour rendre des structures cibles analysables pour le diagnostic
(par fixation, inclusion, coloration avec la solution hématoxyline mentionnée
ci-dessus, contre-coloration, montage) dans des épreuves histologiques et
cytologiques.

Les structures non colorées présentent des contrastes relativement faibles
et ne peuvent a peine étre différenciées par microscopie optique. Les
images créées au moyen des solutions de coloration permettent a un
examinateur formé et autorisé de mieux distinguer la forme et la structure.
Pour un diagnostic final, il est nécessaire d’effectuer des examens supplé-
mentaires selon des méthodes valides et reconnues.

La solution de coloration que I'on a préparée soi-méme sert uniquement de
coloration de vue d’ensemble pour la différenciation des structures cibles
de composants cellulaires et de tissus mentionnés ci-dessous dans l'article
nommé « Résultat ». Pour des applications ultérieures nous recommandons
d’utiliser I'art. 1.05175 Hématoxyline en solution modifiée selon Gill II, Iart.
1.05174 Hématoxyline en solution modifiée selon Gill III, I’art. 1.09249
Hémalun en solution selon Mayer ou I'art. 1.09254 Solution de Papanicolaou
1b Hématoxyline S en solution pour la cytologie.

Réactifs
Art. 1.04302

Hématoxyline crist. (C.1.75290)
pour la microscopie

Color Index No. : 75290

259, 1004, 1 kg

Nécessaire en plus :

Art. 1.09621 Ethyléneglycol 11,251,
pour analyse EMSURE® Reag. Ph Eur,Reag. USP 41,101

Art. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,

>97% (Sigma-Aldrich) 2,5 kg

ou

Art. 1.00974 Ethanol dénaturé avec env. 1 % 11,2,51
d’éthylméthylcétone pour analyse EMSURE®

Art. 1.01047 Aluminium potassium sulfate dodécahydraté 1 kg
pour analyse EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Art. 1.06525 Iodate de sodium 100 g
pour analyse EMSURE®

Art. 1.00063 Acide acétique (glacial) 100% anhydre, 11,251
pour analyse EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.00316 Acide chlorhydrique 25 % 11,2,51

pour analyses EMSURE®

Préparation du réactif
Solution d’hématoxyline selon Gill
Pour la préparation d’env. 1000 ml de solution, il faut additionner :

Solution d’éthyléneglycol / eau distillée
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Solution de coloration

Hématoxyline crist. (C.1.75290) 2g
Iodate de sodium 0,29
Aluminium sulfate octadecahydrate 17,6 g

dissoudre dans la solution ci-dessus

Acide acétique 100 % 20 ml

ajouter.
Agiter une heure a température ambiante.

Filtrer avant I'emploi.

Solution d’hématoxyline selon Harris
Pour la préparation d’env. 1000 ml de solution, il faut additionner :

Solution d’hématoxyline

Hématoxyline crist. (C.1.75290) 5g

Ethanol 50 mi

dissoudre en chauffant dans un bain marie

Solution d'alun

Aluminium potassium sulfate dodécahydraté 100 g

Eau distillée 950 ml

dissoudre en agitant et en chauffant

Verser en agitant continuellement la solution d’hématoxyline dans la
solution d’alun encore chaude et porter a ébullition.
Retirer la solution de la source de chaleur.

Iodate de sodium | 370 mg
ajouter en agitant et refroidir rapidement dans un bain-marie
Acide acétique 100 % | 4 ml
ajouter.

Filtrer dans des flacons fermant bien.
Filtrer avant I'emploi.

Ethyléneglycol 250 g

Eau distillée 730 ml

mélanger et dissoudre

Acide chlorhydrique a 0,1 %, aqueux
Pour la préparation d’env. 100 ml de solution, il faut additionner:

Eau distillée 100 ml

Acide chlorhydrique 25 % 0,4 ml

Coloration de Papanicolaous

Principe

La coloration de Papanicolaou est la méthode de coloration la plus utilisée
pour le matériel cytologique et est destinée a la coloration de cellules exfo-
liatives dans des échantillons cytologiques.

Dans la premiére étape, les noyaux cellulaires sont colorés avec une solu-
tion d’hématoxyline de maniére soit progressive soit régressive.

Lors de la coloration a I’hématoxyline progressive la coloration se pour-
suit jusqu’au point final, puis un bleuissement est effectué dans I'eau du
robinet.

Au cours de la méthode régressive, I’'hnématoxyline est surcolorée, I'excés
de colorant est ensuite retiré pendant les phases de différenciation, ici aussi
on bleuit a I'eau du robinet.

Dans la coloration régressive les structures nucléaires apparaissent diffé-
renciées et sont plus visibles.

La secondesonde phase consiste en une coloration cytoplasmique avec une
solution de coloration orange, qui rend particulierement bien les cellules
mares et kératinisées.

Pour la troisiéme phase de la coloration, on utilise la solution appelée
polychrome, qui est un mélange d’éosine, de vert lumiére SF et de brun
Bismarck. La différenciation de I'épithélium pavimenteux est représentée
avec la solution polychrome.

Matériel d’echantillons

Echantillons gynécologiques et non-gynécologiques comme crachats, urine,
frottis de ponctions-biopsies a l'aiguille fine (BAAF), liquides d’épanchement,
liquides de lavage



Réactifs
Nécessaire en plus pour la coloration de Papanicolaous :
Art. 1.06887 Solution de Papanicolaou 2b

orangé II en solution
pour la cytologie

500 ml, 2,51

ou

Art. 1.06888 Solution de Papanicolaou 2a
solution orange G (0OG6)
pour la cytologie

500ml, 11,2,51

Art. 1.09271 Solution 3a de Papanicolaou
Solution polychrome EA 31
pour la cytologie

500 ml, 2,51

ou

Art. 1.09272 Solution de Papanicolaou 3b,
solution de polychrome EA 50
pour la cytologie

500ml, 11,2,51

Art. 1.06329 Hydrogénocarbonate de sodium
pour analyse EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

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

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

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

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

Fixation des préparations de frottis

Fixation humide immédiate avec le spray de fixation M-FIX® pendant au
moins 10 min ou fixation humide immédiate dans I'éthanol 96 % pendant
au moins 30 min.

Si les frottis sont fixés au M-FIX®, les étapes de lavage 1 a 4 dans la série
de solutions d'éthanol a concentration décroissante avant la coloration
peuvent étre supprimées.

Préparation du réactif

La Solution de Papanicolaou 2a solution orange G (0G6), la Solution de
Papanicolaou 2b orangé II en solution, la Solution 3a de Papanicolaou
Solution polychrome EA 31 et la Solution de Papanicolaou 3b, solution de
polychrome EA 50 utilisées pour colorer sont prétes a I'emploi ; il n‘est pas
nécessaire de diluer les solutions étant donné que cela réduit le résultat de
coloration et la stabilité.

Il est recommandé de filtrer les solutions avant I'’emploi.

Solution d’hydrogénocarbonate de sodium 1,5 %

Pour la préparation d’env. 1000 ml de solution, il faut additionner et dis-
soudre :

Hydrogénocarbonate de sodium 15¢g

Eau distillée 1000 ml

Mode opératoire
Coloration régressive dans la cuve de coloration

1l est nécessaire de plonger et de déplacer brievement les lames porte-objets
dans les solutions ; une simple introduction donne des résultats de coloration
insuffisants.

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

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

Porte-objet avec frottis fixé

Ethanol 96 %* 10 secondes

Ethanol 80 %* 10 secondes

Ethanol 70 %* 10 secondes

Ethanol 50 %%* 10 secondes

Eau distillée 10 secondes
Solution d’hématoxyline selon Gill 5 minutes
ou

Solution d’hématoxyline selon Harris 6 minutes

Eau distillée 10 secondes

Acide chlorhydrique 0,1 %, aqueux 10 secondes

Eau distillée 10 secondes
Solution d’hydrogénocarbonate de sodium 1,5 % 1 minute
Eau du robinet courante 3 minutes

Ethanol 70 % 30 secondes

Ethanol 80 % 30 secondes

Ethanol 96 % 30 secondes
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Papanicolaou 3a Solution polychrome EA 31
ou 3 minutes

Papanicolaou 3b Solution polychrome EA 50
Ethanol 96 %
Ethanol 96 %

30 secondes

30 secondes

Papanicolaou Lésung 3a Solution polychrome EA 31
ou 3 minutes

Papanicolaou Lésung 3b Solution polychrome EA 50
Ethanol 96 %
Ethanol 96 %

30 secondes

30 secondes

Ethanol 100 % 5 minutes
Mélange de : Ethanol 100 % + Neo-Clear™ ou xyléne 2 minutes
(1+1)

Clarification au Neo-Clear™ ou au xylene 5 minutes
Clarification au Neo-Clear™ ou au xyléne 5 minutes

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

* Ces étapes peuvent étre supprimées en cas de fixation au M-FIX®.

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

Pour I'examen microscopique de préparations colorées avec un grossisse-
ment >40x, il est recommandé d’utiliser de I'huile d’immersion.

Résultat

Coloration avec 3a/ EA 31 3b/ EA50
Cytoplasmes

cyanophiles (basophiles) bleu vert au vert bleu vert

éosinophiles (acidophiles) rose rose
kératinisés orangé rose orangé rose

Erythrocytes rouge

Noyaux cellulaires bleu a violet foncé

Micro-organismes bleu gris

Coloration H&E

La coloration a I'hématoxyline & éosine (H&E) est la méthode de colora-
tion la plus courante pour matériel histologique. Le fonctionnement est un
procédé physico-chimique.

Dans un premier temps, le colorant du noyau chargé positivement (I'héma-
toxyline) se fixe sur les groupes phosphates chargés négativement des
acides nucléiques du noyau cellulaire.

La seconde étape réside dans la contre-coloration a un colorant xanthéne
anionique chargée négativement (éosine J, éosine B ou érythrosine B). Le
colorant se fixe aux protéines plasmatiques chargées positivement.

On distingue la coloration hématoxyline progressive, au cours de laquelle on
colore jusqu’au point final, puis un bleuissement est effectué dans I'eau du
robinet. Au cours de la méthode régressive, I'hématoxyline est surcolorée,
I’'excés de colorant est ensuite retiré pendant les phases de différenciation,
ici aussi on bleuit a I'eau du robinet.

Dans la coloration régressive les structures nucléaires apparaissent diffé-
renciées et sont plus visibles.

Matériel d’échantillon

Des coupes de tissu fixé a la formaline et inclus en paraffine (coupes en
paraffine de 3 a 4 pm d’épaisseur) ou également de coupes congelées sont
utilisés comme matériel de départ.

Réactifs

Nécessaire en plus pour la coloration H&E :

Art. 1.09844 Eosine J-solution aqueuse a 0,5% 11,251
pour la microscopie

ou

Art. 1.02439 Solution alcoolique d’éosine J a 0,5% 500 ml, 2,51
pour la microscopie

ou

Art. 1.17081 Eosine ] - Solution a 1%, d’alcool 11

pour la microscopie

Préparation des échantillons

Le prélevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.
Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux régles de l'art.
Tous les échantillons doivent étre clairement identifiés.

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

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

Déparaffiner et réhydrater les coupes de la maniére habituelle.



Préparation du réactif

Solution aqueuse d’éosine J a 0,5 % (art. 1.09844)
Solution alcoolique d’éosine J a 0,5 % (art. 1.02439)
Solution alcoolique d’éosine J a 1 % (art. 1.17081)

Pour intensifier la coloration a I'éosine, on ajoute p.ex. 1,0 ml d’acide acé-
tique (glacial) a 500 ml de la solution de travail.

La solution de travail acidifiée suffit pour env. 750 préparations; celle-ci doit
cependant étre remplacée au plus tard aprés 14 jours.

En utilisant les solutions d’éosine J alcooliques, il faut réaliser la coloration
en employant une série d’alcools plus courte (en commencgant avec de
I’éthanol a 96 % et une durée d’action de seulement 10 secondes).

Solution d’éosine J et Solution d’érythrosine a 0,5 %, aqueuse

La préparation est décrite dans les consignes d’utilisation du colorant res-
pectif.

Mode opératoire

Col . . . i ffi

Coloration dans la cuve de coloration

Les lames porte-objets doivent étre égouttées conformément aux procédures
de coloration pour éviter tout transfert non nécessaire des solutions.
Déparaffiner les préparations histologiques de la maniére habituelle et les
réhydrater par une série d’alcools a concentration décroissante.

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

Porte-objet avec coupe en paraffine

Eau distillée 1 minute

Solution d’hématoxyline selon Gill
ou 3 minutes
Solution d’hématoxyline selon Harris

Acide chlorhydrique a 0,1 %, aqueux 2 secondes

Eau du robinet courante 3 - 5 minutes

Solution aqueuse d’éosine J a 0,5 %
ou

Solution alcoolique d’éosine J a 0,5 %*
ou

Solution alcoolique d’éosine J a 1 %*

3 minutes

Eau du robinet courante 30 secondes

Ethanol 70 % 1 minute
Ethanol 70 % 1 minute
Ethanol 96 % 1 minute
Ethanol 96 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes

Monter les préparations humides de Neo-Clear™ avec le Neo-Mount™ ou
les préparations humides de xyléne avec p.ex. I'Entellan™ néo et d’une
lamelle couvre-objets.

*En utilisant les solutions d’éosine J alcooliques, il faut réaliser la coloration
en employant une série d’alcools plus courte (en commencant avec de
I’éthanol a 96 % et une durée d’action de seulement 10 secondes).

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

Pour I'examen microscopique de préparations colorées avec un grossisse-
ment >40x, il est recommandé d’utiliser de I'huile d'immersion.

Résultat

Noyaux cellulaires

Cytoplasme, substances intercellulaires
Erythrocytes

bleu foncé a violet foncé
rose a rouge
jaune a orange

Diagnostic d’erreurs

Faible coloration du cytoplasme et des structures de tissus
conjonctifs

Pour intensifier la coloration a I’éosine, il faut utiliser une solution de travail
acidifiée a I'acide acétique glacial.

L'utilisation d’une solution non acidifiée produit un cytoplasme et des struc-
tures de tissus conjonctifs faiblement colorés, c’est pourquoi il convient de
respecter la préparation indiquée des réactifs pour obtenir une coloration
optimale.

La solution de travail acidifiée suffit pour env. 750 préparations; celle-ci doit
cependant étre remplacée au plus tard apres 14 jours.

FR
Remarques techniques
Le microscope utilisé doit respecter les exigences d’un laboratoire de dia-
gnostics médicaux.
Les solutions de coloration extemporanément préparées doivent étre filtrées
avant utilisation.

Eliminer I'excédent d’huile pour immersions avant l'archivage.

Caractéristiques de performance analytique

« Hématoxyline crist. (C.1.75290) » colore et permet donc la visualisation
de structures biologiques, comme décrit dans les chapitres « Résultat »

de ce mode d'‘emploi. Ce produit ne doit étre utilisé que par des per-
sonnes agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la préparation des
échantillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, le traitement
histologique (histoprocessing), la prise de décisions en matiére de contrdles
appropriés et autres.

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

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

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai

Coloration
cytologiques

Noyaux cellulaires | 20/20 20/20 7/7 7/7

Cytoplasmes 20/20 20/20 7/7 7/7
cyanophiles
(basophiles)

Cytoplasmes 20/20 20/20 7/7 7/7
éosinophiles
(acidophiles)

Erythrocytes 20/20 20/20 7/7 7/7
Micro-organismes | 20/20 20/20 7/7 7/7
Coloration H&E

Noyaux cellulaires | 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplasme 20/20 20/20 7/7 7/7
Substances 20/20 20/20 7/7 7/7
intercellulaires

Erythrocytes 20/20 20/20 7/7 7/7

Résultats de la performance analytique

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

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

Diagnostic

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

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

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

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

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

Stockage

Stocker Hématoxyline crist. (C.1.75290) - pour la microscopie entre +2 °C
et +30°C.

Stabilité

Hématoxyline crist. (C.1.75290) - pour la microscopie peut étre utilisée
jusqu’a la date de péremption indiqué.

Apreés la premiére ouverture du flacon, conserver entre +2 °C et +30 °C et
utiliser jusqu’a la date de péremption.

Tenir les flacons toujours bien fermés.

Remarques sur l'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

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

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

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

Protection contre les infections

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



Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

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

Réactifs auxiliaires

Art. 1.00063 Acide acétique (glacial) 100% anhydre, 11,2,51
pour analyse EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.00316 Acide chlorhydrique 25 % 11,2,51

pour analyses EMSURE®
Art. 1.00579 DPX néo 500 ml
produit de montage anhydre
pour la microscopie
Art. 1.00974 Ethanol dénaturé avec env. 1 %
d’éthylméthylcétone
pour analyse EMSURE®
Art. 1.01047 Aluminium potassium sulfate 1 kg
dodécahydraté
pour analyse EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur
Art. 1.02439 Eosine ] - Solution a 0,5%, d’alcool
pour la microscopie
Art. 1.03981 M-FIX® Spray de fixation
pour le cytodiagnostic
Art. 1.04699 Huile pour immersions

11,2,51

500 ml, 2,5 |
100 ml, 11

flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 m,
100 ml, 500 ml
Art. 1.05174 Hématoxyline en solution modifiée selon 500mil, 11,

Gill III 2,51
pour la microscopie

Art. 1.05175 Hématoxyline en solution modifiée selon 500 ml, 2,5 |
Gill 1T
pour la microscopie

Art. 1.06329 Hydrogénocarbonate de sodium 500 g, 1 kg,

pour analyse EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur 5 kg

Art. 1.06525 Iodate de sodium 100 g
pour analyse EMSURE®

Art. 1.06887 Solution de Papanicolaou 2b 500 ml, 2,51
orangé II en solution
pour la cytologie

Art. 1.06888 Solution de Papanicolaou 2a 500ml, 11,
solution orange G (0OG6) 2,51
pour la cytologie

Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie

Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 4
pour I'histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-
agent de montage anhydre gouttes de 100 ml,
pour la microscopie 500 ml

Art. 1.09271 Solution 3a de Papanicolaou 500 ml, 2,51
Solution polychrome EA 31
pour la cytologie

Art. 1.09272 Solution 3b de Papanicolaou, 500 ml, 11,
solution polychrome EA 50 2,51
pour la cytologie

Art. 1.09621 Ethyléneglycol 11,2,51,41,
pour analyse EMSURE® 101
Reag. Ph Eur,Reag. USP

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) 51
pour la microscopie

Art. 1.09844 Eosine J-solution aqueuse a 0,5% 11,251
pour la microscopie

Art. 1.17081 Eosine ] - Solution a 1%, d’alcool 11
pour la microscopie

Art. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,

Classification des matiéres dangereuses

Art. 1.04302

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

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

>97% (Sigma-Aldrich)

2,5 kg

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne et/ou ses sociétés affiliées. Tous droits réservés. Merck et

Sigma-Aldrich sont des marques de Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne. Toutes les autres marques citées
appartiennent a leurs proprietaires respectifs.
Des informations détaillées sur les marques sont disponibles via des ressources accessibles au public.

FR
Composants principaux du produit

Art. 1.04302

C.I. 75290

C16H1406

M = 302,29 g/mol

perte a la dessiccation max. 10 %

Remarque générale

Si un incident grave s’est produit durant ou par suite de |'utilisation, veuillez
informer de celui-ci le fabricant et/ou son mandataire et votre autorité
nationale.
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H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.

P264 : Se laver la peau soigneusement aprés manipulation.
P280 : Porter un équipement de protection des yeux/ du visage.

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

P337 + P313 : Si l'irritation oculaire persiste: consulter un médecin.
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Microscopia
Hematoxilina crist. (C.I.75290)

para microscopia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro C E

Finalidad prevista

El presente “Hematoxilina crist. (C.1.75290) - para microscopia” es utilizado
para el diagndstico celular en la medicina humana y se empleo en el exa-
men histolégico y citolégico de muestras de origen humano. Se trata de un
colorante seco que se utiliza para la preparacion de una solucién de tincion,
junto con otros materiales de diagnostico in vitro pertenecientes a nuestra
cartera, hace evaluables determinadas para el diagndstico estructuras de
destino (mediante fijacidn, inclusidon, tincién con la solucion hematoxilina
arriba indicada, contratinciéon, montaje) en material de examen histoldgico
y citoldgico.

Las estructuras sin tefiir son relativamente pobres en contrastes y apenas
si pueden diferenciarse bajo el microscopio 6ptico. Las imagenes gene-
radas con ayuda de las soluciones de tincién permiten a un examinador
autorizado y cualificado reconocer mejor la forma y la estructura. Para un
diagndstico final deben realizarse pruebas mas complejas segin métodos
reconocidos y validos.

La solucion de tincidn de preparacién propia sirve exclusivamente de tincidon
de conjunto para realizar una diferenciacion entre las estructuras de destino
mencionadas abajo en la seccién “Resultado” y los componentes celulares
y de tejido. Para aplicaciones méas extensas recomendamos el uso de art.
1.05175 Hematoxilina en solucién modificada segun Gill II, art. 1.05174
Hematoxilina en soluciéon modificada seguin Gill III, art. 1.09249 Hemalum-
bre en solucién segin Mayer o art. 1.09254 Solucién de Papanicolaou 1b
solucion de hematoxilina S para citologia.

Reactivos
Art. 1.04302

Hematoxilina crist. (C.1.75290)
para microscopia

Color Index No.: 75290

25g,100g, 1 kg

Necesario ademas:

Art. 1.09621 Etilenglicol 11,251,
p.a. EMSURE® Reag. Ph Eur,Reag. USP 41,101

Art. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,
>97% (Sigma-Aldrich) 2,5 kg

o

Art. 1.00974 Etanol desnaturalizado con aprox. 1 % 11,2,51

de metiletilcetona
para analisis EMSURE®

Art. 1.01047 Aluminio y potasio sulfato dodecahidrato 1 kg
p.a. EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Art. 1.06525 Sodio yodato 100 g
p.a. EMSURE®

Art. 1.00063 Acido acético (glacial) 100% anhidro 11,251
para analisis EMSURE® ACS, 1SO, Reag. Ph Eur

Art. 1.00316 Acido clorhidrico 25% 11,251

para analisis EMSURE®

Preparacion del reactivo
Solucion de hematoxilina segun Gill
Para preparar aprox. 1000 ml de solucién se afiaden juntos:

Solucion de etilenglicol / agua destilada
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Solucion de tincion

Hematoxilina crist. (C.1.75290) 29
Sodio yodato 0,29
Aluminium sulfate octadecahydrate 17,6 g

se disuelven en la solucidn de etilenglicol / agua destilada anterior

Acido acético 100 % 20 ml

anadir.
Revolver durante 1 hora a temperatura ambiente.
Filtrar antes del uso.

Solucion de hematoxilina segin Harris
Para preparar aprox. 1000 ml de solucién se afiaden juntos:

Solucion de hematoxilina

Hematoxilina crist. (C.1.75290) 5g

Etanol 50 ml

Disolver con calentamiento en el bafio de agua

Solucion de alumbre

Aluminio y potasio sulfato dodecahidrato 100 g

Agua destilada 950 ml

Disolver revolviendo y calentando.

Verter la solucién de hematoxilina en la soluciéon de alumbre todavia
caliente revolviendo continuamente y dejar que hierva.
Retirar la solucidn de la fuente calefactora.

Sodio yodato | 370 mg
Afadir revolviendo y enfriar répidamente en el bafio de agua

Acido acético 100 % | 4 ml
afadir.

Filtrar pasando a frascos que cierren bien.
Filtrar antes del uso.

Etilenglicol 250 g

Agua destilada 730 ml

mezclar y disolver

Acido clorhidrico 0,1 %, acuoso
Para preparar aprox. 100 ml de solucion se afiaden juntos:

Agua destilada 100 ml

Acido clorhidrico 25 % 0,4 ml

- -’ -
Tincion de Papanicolaous
Principio
La tincion de Papanicolaou es el método de tincién mas utilizado para
material citoldgico y esté prevista para la tincion de células exfoliativas en
muestras citoldgicas.
En el primer paso, los nucleos celulares son tefiidos con una solucidn de
hematoxilina en forma progresiva o bien regresiva.
En la tincidn progresiva de hematoxilina, se tifie hasta el punto terminal y
luego en agua del grifo hasta el viraje a azul.
En el método regresivo se sobretifie la hematoxilina, el exceso de colorante
se elimina de nuevo en pasos de diferenciacion rapidos; también aqui se
realiza el azulado con agua corriente del grifo.
En la tincion regresiva las estructuras del nicleo se presentan mas diferen-
ciadas y se pueden ver mejor.
El segundo paso es la tincién del citoplasma con una solucién anaranjada,
que muestra especialmente las células maduras y queratinizadas.
En el tercer paso de tincién se usa la llamada solucion policroma, que es
una mezcla de eosina, verde luz SF y pardo de Bismarck. Con la solucion
policroma se muestra la diferenciacion del epitelio escamoso simple.

Material de las muestras

Muestras ginecoldgicas y no ginecoldgicas como esputos, orina, frotis
tomados de punciones aspirativas con aguja fina (PAAF/FNAB), efusiones,
soluciones de lavado



Reactivos
Necesario ademas para la tincion de Papanicolaous:
Art. 1.06887 Solucion de Papanicolaou 2b

solucién de anaranjado II
para citologia

500 ml, 2,51

Art. 1.06888 Solucion de Papanicolaou 2a
solucién de anaranjado G (0G6)
para citologia

500ml, 11,2,51

Art. 1.09271 Solucién 3a de Papanicolaou
solucion policroma EA 31
para citologia

500 ml, 2,51

Art. 1.09272 Solucion 3b de Papanicolaou
solucién policroma EA 50
para citologia

500ml, 11,2,51

Art. 1.06329 Sodio hidrogenocarbonato
p.a. EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

Preparacion de las muestras
La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.

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

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

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

Fijacion de preparados de frotis

Fijacidon himeda inmediata con el fijador pulverizable M-FIX® durante
minimo 10 minutos o fijacién humeda inmediata en etanol 96 % durante
minimo 30 minutos.

Si se fijan los frotis con M-FIX®, podran suprimirse los pasos de lavado 1 - 4
en la serie descendente de etanol antes de la tincion.

Preparacion del reactivo

La Solucién de Papanicolaou 2a solucion de anaranjado G (0OG6), la Solu-
cién de Papanicolaou 2b solucién de anaranjado II, la Solucién 3a de Papa-
nicolaou solucién policroma EA 31 y la Solucién 3b de Papanicolaou solucion
policroma EA 50 utilizadas para los procesos de tincion estan listas para el
uso, la dilucién de las soluciones no es necesaria y empeora el resultado de
la tincidn asi como la estabilidad.

Se recomienda filtrar las soluciones antes de su uso.

Solucion de sodio hidrogenocarbonato 1,5 %

Para la preparacién de aproximadamente 1000 ml de solucion se afaden y
disuelven:

Sodio hidrogenocarbonato 15¢g
Agua destilada 1000 ml
Técnica

Tincion regresiva en la cubeta de tincion

Los portaobjetos han de ser inmersos y movidos brevemente en las solucio-
nes, la simple introduccion proporcionara resultados de tincién insuficientes.
Los portaobjetos deberian ser escurridos bien por goteo después de los
diferentes pasos de tincidn, de esta manera se podra evitar el innecesario
arrastre de soluciones.

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

Portaobjetos con frotis fijado

Etanol 96 %* 10 segundos

Etanol 80 %* 10 segundos

Etanol 70 %* 10 segundos

Etanol 50 %* 10 segundos

Agua destilada 10 segundos

Solucién de hematoxilina segun Gill 5 minutos
o
Solucién de hematoxilina segtin Harris 6 minutos

Agua destilada 10 segundos

Acido clorhidrico 0,1 %, acuoso 10 segundos

Agua destilada 10 segundos

Solucién de sodio hidrogenocarbonato 1,5 % 1 minuto

Agua corriente del grifo 3 minutos

Etanol 70 % 30 segundos

Etanol 80 % 30 segundos

Etanol 96 % 30 segundos
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Solucién de Papanicolaou 2a solucién de anaranjado G
o 3 minutos

Solucién de Papanicolaou 2b solucién de anaranjado II
Etanol 96 %
Etanol 96 %

30 segundos

30 segundos

Solucién 3a de Papanicolaou solucién policroma EA 31
o 3 minutos

Solucién 3b de Papanicolaou solucién policroma EA 50
Etanol 96 %
Etanol 96 %

30 segundos

30 segundos

Etanol 100 % 5 minutos
Mezcla de: Etanol 100 % + Neo-Clear™ o xileno 2 minutos
(1+1)

Clarificar con Neo-Clear™ o xileno. 5 minutos
Clarificar con Neo-Clear™ o xileno. 5 minutos

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

* Estos pasos podran ser suprimidos en caso de una fijacién con M-FIX®.

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

Para el analisis de preparados tefiidos con un aumento microscopico >40x
se recomienda el uso de aceite de inmersion.

Resultado

Coloracién con 3a/EA31 3b / EA 50

Citoplasma
ciandfilo (baséfilo) verde azulado a verde verde azulado
eosindfilo (acidofilo) rosa rosa
queratinizado rosa-anaranjado rosa-anaranjado

Eritrocitos rojo

Ndcleos celulares azul a violeta oscuro

Microorganismos azul grisaceo

- -’
Tincionde Hy E
Principio
La tincion de hematoxilina y eosina A (tincion H y E) es el método de tincion
mas frecuente para uso en material histoldgico. El mecanismo es un proceso
fisico-quimico.
En el primer paso se une el colorante de ntcleo de carga positiva (hema-
toxilina) a los grupos fosfaticos de carga negativa de los acidos nucleicos del
nucleo celular.
El segundo paso es la contratincion con un colorante de xanteno aniénico de

carga negativa (eosina A, eosina B o eritrosina B). El colorante se une a las
proteinas plasmaticas de carga positiva.

Existe la tincidon progresiva de hematoxilina, se tifie hasta el punto terminal
y luego en agua del grifo hasta el viraje a azul. En el método regresivo se
sobretifie la hematoxilina, el exceso de colorante se elimina de nuevo en
pasos de diferenciacidn rapidos; también aqui se realiza el azulado con
agua corriente del grifo.

En la tincion regresiva las estructuras del nucleo se presentan mas diferen-
ciadas y se pueden ver mejor.

Material de las muestras

Como material de partida se emplean cortes de tejido fijado en formalina e
incluido en parafina (cortes de parafina de 3 - 4 ym de espesor) o también
cortes congelados.

Reactivos

Necesario ademas para la tincion de H y E:

Art. 1.09844 Eosina A al 0,5% en solucion acuosa 11,2,51
para microscopia

o

Art. 1.02439 Eosina A al 0,5% en solucién alcohdlica 500 ml, 2,51
para microscopia

o

Art. 1.17081 Eosina A - Solucion al 1%, alcohdlica 11

para microscopia

Preparacion de las muestras
La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.

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

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



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

Desparafinar de forma tipica los cortes y rehidratar.

Preparacion del reactivo

Eosina A al 0,5 % en solucién acuosa (art. 1.09844)

Eosina A al 0,5 % en solucién alcohélica (art. 1.02439)

Eosina A al 1 % en solucién alcohdlica (art. 1.17081)

Para intensificar la tincion con eosina se afiade p.ej. 1,0 ml de acido acético
glacial a 500 ml de solucién de trabajo.

La solucién de trabajo acidificada es suficiente para unos 750 preparados,
pero deberia ser renovada a mas tardar después de dos semanas.

Si se utilizan las soluciones alcohdlicas de eosina A, habra que emplear
durante la realizacion de la correspondiente tincion una serie alcohdlica mas
corta (empezando con etanol al 96 % y un periodo de accién de sélo 10
segundos).

Solucion de eosina B y solucion de eritrosina B 0,5 %, acuosa

La preparacién viene descrita en las instrucciones de empleo del correspon-
diente colorante.

ES
La solucién de trabajo acidificada es suficiente para unos 750 preparados,
pero deberia ser renovada a mas tardar después de dos semanas.

Notas técnicas

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

Las soluciones de tincidn recién preparadas deben filtrarse antes de su uso.
Eliminar el aceite de inmersion en exceso antes de archivar.

Caracteristicas de rendimiento analitico

“Hematoxilina crist. (C.1.75290)" tifie y, por lo tanto, visualiza estructuras
bioldgicas, como se describe en los capitulos “Resultado” de esta instruccion
de uso. Solo deben utilizar el producto personas autorizadas y cualificadas.
Esta utilizacidn incluye, entre otras actividades, la preparacion de muestras
y reactivos, la manipulacién de muestras, el procesamiento histoldgico, las
decisiones relativas a los controles adecuados, etc.

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

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

Técnica — — - -
Tincié - + fi Especifici- Especifici- Especi- Especi-
wwm dad inter- dad inter- ficidad ficidad
Tincién en la cubeta de tinciéon ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
Desparafinar de forma habitual los preparados histoldgicos y rehidratar en yos yos
serie descendente de alcohol. .
. | . . , Tincion citoldgica
Los portaobjetos deberian ser escurridos bien por goteo después de los -
diferentes pasos de tincion, de esta manera se podra evitar el innecesario Nucleos celulares | 20/20 20/20 7/7 717
arrastre de soluciones. Citoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
Para conseguir un éptimo resultado de tincién, deberian respetarse los ciandfilo (baséfilo)
periodos indicados. -
Citoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
Portaobjetos con corte de parafina eosinofilo
(aciddfilo)
Agua destilada 1 minuto —
Eritrocitos 20/20 20/20 7/7 7/7
Solucién de hematoxilina segun Gill - -
o 3 minutos Microorganismos 20/20 20/20 7/7 7/7
Solucién de hematoxilina segun Harris Tincion de Hy E
Acido clorhidrico al 0,1 %, acuoso 2 segundos Nlcleos celulares | 20/20 20/20 7/7 7/7
Agua corriente del grifo 3 - 5 minutos Citoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
Eosina A al 0,5 % en solucidén acuosa Sustancias 20/20 20/20 7/7 7/7
o intercelulares
Eosina A al 0,5 % en solucion alcohdlica* 3 minutos Eritrocitos 20/20 20/20 7/7 7/7
o] Resultados de rendimiento analitico

Eosina A al 1 % en solucién alcohdlica*

Agua corriente del grifo 30 segundos

Etanol 70 % 1 minuto
Etanol 70 % 1 minuto
Etanol 96 % 1 minuto
Etanol 96 % 1 minuto
Etanol 100 % 1 minuto
Etanol 100 % 1 minuto
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos

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

cubre-objetos.

*Si se utilizan las soluciones alcohdlicas de eosina A, habrad que emplear du
rante la realizacidn de la correspondiente tincion una serie alcohdlica mas
corta (empezando con etanol al 96 % y un periodo de accion de sélo 10
segundos).

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

Para el analisis de preparados tefiidos con un aumento microscopico >40x
se recomienda el uso de aceite de inmersion.

Resultado

NUcleos celulares

Citoplasma, sustancias intercelulares
Eritrocitos

azul oscuro hasta violeta oscuro
rosa a rojo
amarillo a naranja

Localizacion de errores

Tincién débil del citoplasma y de las estructuras del tejido
conjuntivo

Para intensificar la tincidn con eosina hay que utilizar una solucién de traba-
jo acidificada con acido acético glacial.

El uso de una solucién no acidificada tendra por resultado un citoplasma

y estructuras de tejido conjuntivo débilmente tefiidos. Por consiguiente,
deberia respetarse la preparacion indicada de reactivos para conseguir un
resultado de tincién idéneo.

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

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

Diagndstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

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

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

Almacenamiento

Guardar Hematoxilina crist. (C.1.75290) - para microscopia de +2 °C a
+30°C.

Estabilidad

Hematoxilina crist (C.1.75290) - para microscopia se puede utilizar hasta la
fecha de caducidad indicada.

Después de abrir el frasco por primera vez, el contenido almacenado entre
+2 °Cy +30 °C es utilizable hasta la fecha de caducidad indicada.

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

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

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

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

Proteccion contra infecciones

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



Indicaciones para la eliminaciéon de residuos

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

Las soluciones usadas y las soluciones caducadas deben eliminarse como
desecho peligroso, debiéndose cumplir las directivas locales de eliminacion
de residuos. Podré pedirse informacion sobre los procedimientos de elimina-

cién bajo el Quick Link “Hints for Disposal of Microscopy Products” en
www.microscopy-products.com. Dentro de la UE tiene validez el REGLA-
MENTO (CE) N° 1272/2008 sobre la clasificacion, el etiquetado y el
envasado de sustancias y mezclas, por el que se modifican y derogan las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) N©
1907/2006.

Reactivos auxiliares

Art. 1.00063 Acido acético (glacial) 100% anhidro 11,251
para analisis EMSURE®
ACS, ISO, Reag.Ph Eur

Art. 1.00316 Acido clorhidrico 25% 11,251
para analisis EMSURE®

Art. 1.00579 DPX nuevo 500 ml
medio de montaje anhidro
para microscopia

Art. 1.00974 Etanol desnaturalizado con aprox. 1 % de 11,2,51
metiletilcetona
para analisis EMSURE®

Art. 1.01047 Aluminio y potasio sulfato dodecahidrato 1 kg
p.a. EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Art. 1.02439 Eosina A al 0,5% en solucion alcohdlica 500 ml, 2,5 |
para microscopia

Art. 1.03981 M-FIX® Fijador pulverizable 100 ml, 11
para citodiagndstico

Art. 1.04699 Aceite de inmersidén frasco gotero de
para microscopia 100 ml, 100 ml,

500 ml

Art. 1.05174 Hematoxilina en solucion modificada 500 ml, 11,
segun Gill III 2,51
para microscopia

Art. 1.05175 Hematoxilina en solucién modificada 500 ml, 2,51
segun Gill 11
para microscopia

Art. 1.06329 Sodio hidrogenocarbonato 500 g, 1 kg,
p.a. EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur 5 kg

Art. 1.06525 Sodio yodato 100 g
p.a. EMSURE®

Art. 1.06887 Solucién de Papanicolaou 2b 500 ml, 2,5 |
solucién de anaranjado II
para citologia

Art. 1.06888 Solucion de Papanicolaou 2a 500ml, 11,
solucién de anaranjado G (0OG6) 2,51
para citologia

Art. 1.07961 Entellan™ Nuevo 100 ml, 500 ml,
medio de montaje rapido 11
para microscopia

Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isbmeros) 4|
para histologia

Art. 1.09016 Neo-Mount™ frasco gotero de
medio de montaje anhidro 100 ml, 500 ml
para microscopia

Art. 1.09271 Solucién 3a de Papanicolaou 500 ml, 2,51
solucién policroma EA 31
para citologia

Art. 1.09272 Solucién 3b de Papanicolaou 500 ml, 11,
solucién policroma EA 50 2,51
para citologia

Art. 1.09621 Etilenglicol 11,2,51,41,
p.a. EMSURE® Reag. Ph Eur,Reag. USP 101

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

Art. 1.09844 Eosina A al 0,5% en solucién acuosa 11,251
para microscopia

Art. 1.17081 Eosina A - Solucién al 1%, alcohdlica 11
para microscopia

Art. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,

>97% (Sigma-Aldrich)

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.04302

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

La division Life Science de Merck opera como MilliporeSig en los

2,5 kg

Unidos y en Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Alemania y/o sus filiales. Todos los derechos reservados. Merck y

Sigma-Aldrich son marcas comerciales de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania. Todas las demas marcas
comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios. Tiene a su disposicidn informacion detallada
sobre las marcas comerciales a través de recursos accesibles al publico.

ES
Componentes principales del producto

Art. 1.04302

C.I. 75290

C16H1406

M = 302,29 g/mol

pérdita por desecacion max. 10 %

Aviso general

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

Literatura

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

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

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

4. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluoro-
chromes for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin,
R.W. and Kiernan, J.A). Bios, 2002

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

6. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
7. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

8. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

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

10. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jlirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. (iberarbeitete Auflage

H319: Provoca irritacion ocular grave.

P264: Lavarse la piel concienzudamente tras la manipulacién.
P280: Llevar equipo de proteccién para los ojos/ la cara.

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.

P337 + P313: Si persiste la irritacion ocular: Consultar a un médico.

Historial de revisiones

Version Comentario de modificacién
2024-Jul-18 Version inicial con la introduccion del Historial de revi-
siones
Observe las Fabricante Ndmero de Cddigo del
instrucciones de catalogo lote
uso
e
/]

Delimitacién de
la temperatura

Utilizable hasta
AAAA-MM-DD

Atencion, observar la do-
cumentacion pertinente

Status: 2024-Jul-18

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.04302.00% (REF
1.04302.0100
1.04302.1000

Microscopia

Ematossilina cristallizzata
(C.1.75290)

per microscopia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

1l presente ,Ematossilina cristallizzata (C.1.75290) - per microscopia® & uti-
lizzato per la diagnostica cellulare nell’'uomo e serve per I'esame istologico
e citologico di campioni di origine umana. E un colorante secco, utilizzato
nella preparazione di una soluzione di colorazione che, congiuntamente ad
altri prodotti diagnostici in vitro del nostro portafoglio, consente I'analisi
diagnostica delle strutture bersaglio (mediante fissaggio, inclusione, colo-
razione con la soluzione ematossilina summenzionata, controcolorazione,
montaggio) nei campioni istologici e citologici.

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

La soluzione di colorazione preparata dall’analista viene utilizzata esclusiva-
mente per la colorazione generale volta alla differenziazione delle strutture
bersaglio di componenti cellulari e tissutali indicate di seguito nella sezione
“Risultato”. Per ulteriori applicazioni, si consiglia I'uso dell’art. 1.05175
Ematossilina soluzione modificata secondo Gill I, art. 1.05174 Ematossili-
na soluzione modificata secondo Gill III, art. 1.09249 Emallume soluzione
secondo Mayer o art. 1.09254 Papanicolaou soluzione 1b Soluzione di
emetossilina S per citologia.

Reattivi
Art. 1.04302

Ematossilina cristallizzata (C.1.75290)
per microscopia

Color Index No.: 75290

25g,1004g, 1 kg

Inoltre necessario:

Art. 1.09621 Glicole etilenico 11,251,
p.a. EMSURE® Reag. Ph Eur,Reag. USP 41,101

Art. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,
>97% (Sigma-Aldrich) 2,5 kg

o}

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

Art. 1.01047 Alluminio potassoi solfato dodecaidrato 1 kg

p.a. EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Art. 1.06525 Sodio iodato 100 g
p.a. EMSURE®

Art. 1.00063 Acido acetico (glaciale) 100% anidro 11,251
p. a. EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.00316 Acido cloridrico 25% 11,2,51
p.a. EMSURE®

Preparazione del reattivo
Soluzione di ematossilina secondo Gill
Per la preparazione di ca. 1000 ml di soluzione si miscelano:

Soluzione di glicole etilenico / acqua distillata

Glicole etilenico 250 g
Acqua distillata 730 ml

mescolare e sciogliere
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Soluzione di colorazione

Ematossilina cristallizzata (C.1.75290) 29
Sodio iodato 0,2g
Aluminium sulfate octadecahydrate 17,6 g

sciogliere in soluzione di glicole etilenico / acqua distil-
lata summenzionata

Acido acetico 100 % 20 ml

aggiungere.
Agitare per 1 ora a temperatura ambiente.
Filtrare prima dell’'uso.

Soluzione di ematossilina secondo Harris
Per la preparazione di ca. 1000 ml di soluzione si miscelano:

Soluzione di ematossilina

Ematossilina cristallizzata (C.1.75290) 5g

Etanolo 50 ml

Sciogliere, riscaldando in bagnomaria

Soluzione di allume

Alluminio potassoi solfato dodecaidrato 100 g

Acqua distillata 950 ml

Sciogliere, mescolando e scaldando

Continuando a mescolare, versare la soluzione di ematossilina nella solu-
zione di allume ancora calda e portare ad ebollizione.
Togliere la soluzione dalla fonte di calore.

Sodio iodato | 370 mg
Aggiungere, mescolando e raffreddare rapidamente in bagnomaria
Acido acetico 100 % | 4 ml
aggiungere.

Filtrare in flaconi perfettamente sigillabili.
Filtrare prima dell’uso.

Acido cloridrico 0,1 %, acquoso
Per la preparazione di ca. 100 ml di soluzione si miscelano:

Acqua distillata 100 ml

Acido cloridrico 25 % 0,4 ml

Colorazione di Papanicolaous

Principio

La colorazione secondo Papanicolaou € il metodo utilizzato con maggiore
frequenza per il materiale citologico ed e usata per la colorazione di cellule
di esfoliazione in campioni citologici.

Nella prima fase viene eseguita una colorazione progressiva o regressi-
va dei nuclei cellulari mediante soluzione di ematossilina.

Nella colorazione progressiva con soluzione di ematossilina, viene esegui-
ta la colorazione fino al raggiungimento dell'intensita desiderata, seguita
dall’azzurramento in acqua corrente.

Con il metodo regressivo, si procedere a sovracolorazione con ematossi-
lina e la soluzione colorante in eccesso viene quindi eliminata mediante il
passaggio attraverso lavaggi acidi differenziati, seguiti dalla fase dell'azzur-
ramento.

La colorazione regressiva rende possibile una migliore e piu netta differen-
ziazione delle strutture bersaglio.

Nel corso della seconda fase, che serve in particolar modo a evidenziare le
cellule mature e cheratinizzate, si provvede alla colorazione del citoplasma
con una soluzione colorante arancio.

Nella terza fase di colorazione si utilizza la cosiddetta soluzione policroma,
ovvero una miscela costituita da eosina, verde luce SF e bruno di Bismarck.
La soluzione policroma € utilizzata ai fini della differenziazione dell’epitelio
squamoso.

Materiale d’esame

Campioni ginecologici e non ginecologici quali espettorato, urina, strisci otte-
nuti da agoaspirati (FNAB, Fine Needle Aspiration Biopsy = agobiopsia con
ago sottile), essudati, lavaggi



Reattivi
Inoltre necessario per la colorazione di Papanicolaous:

Art. 1.09269 Papanicolaou soluzione 2b
di arancio II soluzione
per citologia

500 ml, 2,51

Art. 1.09270 Papanicolaou soluzione 2a
soluzione di arancio G (0G6)
per citologia

500ml, 11,2,51

Art. 1.09271 Papanicolaou soluzione 3a 500 ml, 2,51
Soluzione policroma EA 31

per citologia

Art. 1.09272 Papanicolaou soluzione 3b
Soluzione policroma EA 50
per citologia

500ml, 11,2,51

Art. 1.06329 Sodio bicarbonato
p.a. EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

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

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

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

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

Fissagio degli strisci

Fissaggio immediato degli strisci ancora umidi con il fissativo spray M-FIX®
per almeno 10 minuti o fissaggio immediato degli strisci umidi con etanolo
96 % per almeno 30 minuti.

Se il fissaggio degli strisci avviene con M-FIX®, le fasi di lavaggio 1 - 4 in
serie discendente di etanolo prima della colorazione possono essere saltate.

Preparazione del reattivo

La Papanicolaou soluzione 2a soluzione di arancio G (0OG6), la Papanicolaou
soluzione 2b di arancio II soluzione, la Papanicolaou soluzione 3a Soluzione
policroma EA 31 e la Papanicolaou soluzione 3b Soluzione policroma EA 50
utilizzati per la colorazione sono pronte all’'uso, non & richiesta la diluizione
delle soluzioni, poiché compromette la colorazione e ne riduce la stabilita.
Si raccomanda di filtrare le soluzioni prima dell’uso.

Soluzione di sodio bicarbonato 1,5 %
Per la preparazione di ca. 1000 ml di soluzione si miscelano e sciolgono:
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Etanolo 96 % 30 secondi
Etanolo 96 % 30 secondi
Papanicolaou soluzione 3a Soluzione policroma EA 31

o 3 minuti
Papanicolaou soluzione 3b Soluzione policroma EA 50

Etanolo 96 % 30 secondi
Etanolo 96 % 30 secondi
Etanolo 100 % 5 minuti
Miscela composta da: Etanolo 100 % + Neo-Clear™ o 2 minuti
xilene (1 + 1)

Chiarire con Neo-Clear™ o xilene. 5 minuti
Chiarire con Neo-Clear™ o xilene. 5 minuti

Montare i preparati inumiditi con Neo-Clear™ con Neo-Mount™ o i prepa-

Sodio bicarbonato 15g
Acqua distillata 1000 ml
Esecuzione

Colorazione regressiva nella cuvetta di colorazione

I portaoggetti vanno immersi e fatti muovere brevemente nelle soluzioni; la
semplice immersione non produce risultati soddisfacenti.

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

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

Portaoggetti con striscio fissato

Etanolo 96 %* 10 secondi
Etanolo 80 %* 10 secondi
Etanolo 70 %* 10 secondi
Etanolo 50 %%* 10 secondi
Acqua distillata 10 secondi
Soluzione di ematossilina secondo Gill 5 minuti

o

Soluzione di ematossilina secondo Harris 6 minuti

Acqua distillata 10 secondi
Acido cloridrico 0,1 %, acquoso 10 secondi
Acqua distillata 10 secondi
Soluzione di sodio bicarbonato 1,5 % 1 minuto
Acqua di rubinetto corrente 3 minuti

Etanolo 70 % 30 secondi
Etanolo 80 % 30 secondi
Etanolo 96 % 30 secondi
Papanicolaou soluzione 2a soluzione di arancio G

o 3 minuti

Papanicolaou soluzione 2b di arancio II soluzione

rati inumiditi con xilene con per es. Entellan™ Neo e vetrino coprioggetti.

* Questi passi possono essere saltati in caso di fissaggio con M-FIX®.

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente)

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

Per I'analisi dei preparati colorati con ingrandimento al microscopio >40x, si
consiglia di utilizzare olio di immersione.

Risultato

Colorazione con 3a / EA 31 3b / EA 50
Citoplasma

cianofilo (basofilo) da blu verde al verde blu-verde

eosinofilo (acidofilo) rosa rosa
cheratinizzato rosa-arancio rosa-arancio

Eritrociti rosso

Nuclei cellulari da blu a violetto scuro

Microrganismi grigio-blu

Colorazione H&E
Principio
La colorazione Ematossilina & Eosina (hematoxylin & eosin, H&E) rappre-

senta il metodo di colorazione piu frequentemente impiegato per il materia-
le istologico. Il meccanismo si basa su un processo chimico-fisico.

In una prima fase, il colorante nucleare caricato positivamente (ematossilina)
si lega ai gruppi fosfati con carica negativa degli acidi nucleici presenti nel
nucleo della cellula.

Nella fase successiva, avviene la colorazione di contrasto con un colorante
Xantenico anionico a carica negativa (eosina G, eosina A ed eritrosina B, che
si lega alle plasmaproteine a carica positiva.

Si differenziano 2 tecniche di colorazione. Nell'ambito della colorazione

con ematossilina di tipo progressivo, il processo viene continuato fino al
raggiungimento dell’intensita della colorazione desiderata, seguita dall’az-
zurramento in acqua corrente. Con il metodo regressivo, si procedere a
sovracolorazione con ematossilina e la soluzione colorante in eccesso viene
quindi eliminata mediante il passaggio attraverso lavaggi acidi differenziati,
seguiti dalla fase dell’azzurramento.

La colorazione regressiva rende possibile una migliore e piu netta differen-
ziazione delle strutture bersaglio.

Materiale d’esame

Come materiale iniziale vengono utilizzate sezioni fissate in formalina ed
incluse in paraffina (sezioni in paraffina con spessore di 3 - 4 yum) o anche
sezioni congelate.

Reattivi

Inoltre necessario per la colorazione H&E:

Art. 1.09844 Eosina G soluzione acquosa 0,5% 11,251
per microscopia

o

Art. 1.02439 Eosina G soluzione alcolica 0,5% 500 ml, 2,51
per microscopia

o

Art. 1.17081 Eosina G - Soluzione 1%, alcolica 1l

per microscopia

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

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

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

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

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



Preparazione del reattivo

Eosina G soluzione acquosa 0,5 % (art. 1.09844)
Eosina G soluzione alcolica 0,5 % (art. 1.02439)
Eosina G soluzione alcolica 1 % (art. 1.17081)

Per intensificare la colorazione con eosina si aggiunge per esempio 1,0 ml di
acido acetico glaciale a 500 ml di soluzione di lavoro.

La soluzione di lavoro cosi acidificata & sufficiente per circa 750 preparati
ma andrebbe comunque rinnovata entro 14 giorni al massimo.

Se si utilizzano le soluzioni di eosina G alcoliche, per la rispettiva colorazio-
ne va impiegata una serie pit breve di alcoli (iniziando con etanolo 96 % e
un tempo di reazione della durata di soli 10 secondi).

Soluzione di eosina A e soluzione di eritrosina B 0,5 %, acquosa
Per la preparazione consultare le istruzioni per I'uso del rispettivo colorante.

Esecuzione
lorazione r

Colorazione nella cuvetta di colorazione

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

I portaoggetti vanno fatti sgocciolare accuratamente dopo le singole fasi della
colorazione, in modo da evitare il trascinamento (carry-over) delle soluzioni.
Per ottenere una colorazione ottimale si dovrebbero rispettare i tempi
indicati.

Portaoggetti con sezione in paraffina

Acqua distillata 1 minuto
Soluzione di ematossilina secondo Gill

o) 3 minuti
Soluzione di ematossilina secondo Harris

Acido cloridrico al 0,1 %, acquosa 2 secondi
Acqua di rubinetto corrente 3 - 5 minuti
Eosina G soluzione acquosa 0,5 %

o]

Eosina G soluzione alcolica 0,5 %%* 3 minuti
o

Eosina G soluzione alcolica 1 %*

Acqua di rubinetto corrente 30 secondi
Etanolo 70 % 1 minuto
Etanolo 70 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti

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

* Se si utilizzano le soluzioni di eosina G alcoliche, per la rispettiva colora-
zione va impiegata una serie pit breve di alcoli (iniziando con etanolo
96 % e un tempo di reazione della durata di soli 10 secondi).

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente)

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

Per I’analisi dei preparati colorati con ingrandimento al microscopio >40x, si
consiglia di utilizzare olio di immersione.

Risultato

Nuclei cellulari blu scuro a violetto scuro
Citoplasma, sostanze intercellulari rosa al rosso

Eritrociti giallo al arancio

Individuazione e soluzione di problemi

Debole colorazione del citoplasma e delle strutture del tessuto
connettivo

Per intensificare la colorazione con eosina occorre utilizzare una soluzione di
lavoro acidificata con acido acetico glaciale.

L'utilizzo di una soluzione non acidificata comporta una debole colorazione
del citoplasma e delle strutture del tessuto connettivo; per ottenere una
colorazione ottimale si consiglia pertanto di attenersi alle istruzioni indicate
per la preparazione dei reattivi.

La soluzione di lavoro cosi acidificata & sufficiente per circa 750 preparati
ma andrebbe comunque rinnovata entro 14 giorni al massimo.
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Annotazioni tecnici
Il microscopio utilizzato deve soddisfare i requisiti previsti in un laboratorio
medico diagnostico.
Le soluzioni di colorazione preparati a fresco devono essere filtrati prima
dell’'uso.

Eliminare I'olio di immersione in eccesso prima dell’archiviazione.

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

,Ematossilina cristallizzata (C.1.75290)" colora e pertanto permette di
visualizzare strutture biologiche, come descritto nei capitoli ,Risultato® di
questa IFU. Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone autorizzate

e qualificate; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del cam-
pione e del reagente, la manipolazione del campione, I'istoprocessazione, le
decisioni relative ai controlli adeguati, ecc.

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

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

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio

Colorazione

citologica

Nuclei cellulari 20/20 20/20 7/7 7/7
Citoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
cianofilo

(basofilo)

Citoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
eosinofilo

(acidofilo)

Eritrociti 20/20 20/20 7/7 7/7
Microrganismi 20/20 20/20 7/7 7/7
Colorazione H&E

Nuclei cellulari 20/20 20/20 7/7 7/7
Citoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
Sostanze 20/20 20/20 7/7 7/7
intercellulari

Eritrociti 20/20 20/20 7/7 7/7

Risultati delle prestazioni analitiche

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

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

Diagnostica

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

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

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

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

Conservazione

Ematossilina cristallizzata (C.I.75290) - per microscopia va conservata ad
una temperatura compresa tra +2 °C e +30 °C.

Stabilita

Ematossilina cristallizzata (C.1.75290) - per microscopia puo essere utilizza-
ta fino alla data di scadenza indicata.

Una volta aperto il flacone, il contenuto si mantiene stabile fino alla data di
scadenza indicata se conservata ad una temperatura compresa tra +2 °C e
+30 °C.

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

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

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

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

Protezione contro le infezioni

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



Istruzioni per lo smaltimento

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

Reattivi ausiliari
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Art.

Art.

Art.

1.00063

1.00316

1.00579

1.00974

1.01047

1.02439

1.03981

1.04699

1.05174

1.05175

1.06329

1.06525

1.06887

1.06888

1.07961

1.08298

1.09016

1.09271

1.09272

1.09621

1.09843

1.09844

1.17081

227617

Acido acetico (glaciale) 100% anidro
p.a. EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Acido cloridrico 25%

p.a. EMSURE®

DPX Neo

mezzo di montaggio anidro

per microscopia

Etanolo denaturato con circa 1 % di
metiletilchetone

p.a. EMSURE®

Alluminio potassoi solfato dodecaidrato
p.a. EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur
Eosina G soluzione alcolica 0,5%

per microscopia

M-FIX® Fissatore spray
per citodiagnostica
Olio di immersione
per microscopia

Ematossilina soluzione modificata secondo
Gill ITI

per microscopia

Ematossilina soluzione modificata secondo
Gill 11

per microscopia

Sodio bicarbonato
p.a. EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur

Sodio iodato
p.a. EMSURE®

Papanicolaou soluzione 2b
di arancio II soluzione

per citologia

Papanicolaou soluzione 2a
soluzione di arancio G (0G6)
per citologia

Entellan™ Neo

mezzo di montaggio rapido
per microscopia

Xilene (miscela di isomeri)
per istologia

Neo-Mount™

mezzo di montaggio anidro
per microscopia

Papanicolaou soluzione 3a

Soluzione policroma EA 31

per citologia

Papanicolaou soluzione 3b

Soluzione policroma EA 50

per citologia

Glicole etilenico

p.a. EMSURE® Reag. Ph Eur,Reag. USP

Neo-Clear™ (sostituto xilolo)

per microscopia

Eosina G soluzione acquosa 0,5%
per microscopia

Eosina G - Soluzione 1%, alcolica
per microscopia

Aluminium sulfate octadecahydrate
>97% (Sigma-Aldrich)

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.04302

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

11,251
11,251

500 ml
11,2,51

1 kg
500 ml, 2,51
100 ml, 11

flacone conta-
gocce di 100 ml,
100 ml, 500 ml
500 ml, 11,
2,51

500 ml, 2,51

500 g, 1 kg,
5 kg
100 g

500 ml, 2,51

500 ml, 11,
2,51

100 ml, 500 ml,
11

41

flacone conta-
gocce di 100 ml,
500 ml

500 ml, 2,51

500 ml, 11,
2,51

11,2,51,41,
101

51
11,251

11

100 g, 500 g,
2,5 kg

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germania e/o sue affiliate. Tutti i diritti sono riservati. Merck e )
Sigma-Aldrich sono marchi di Merck KGaA, Darmstadt, Germania. Tutti gli altri marchi sono di proprieta dei
legittimi detentori. Informazioni dettagliate sui marchi sono disponibili tramite risorse pubblicamente
accessibili.

T
Componenti principali del prodotto

Art. 1.04302

C.I. 75290

C16H1406

M = 302,29 g/mol

perdita all’essiccazione max. 10 %

Indicazione generale

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

Letteratura

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

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

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

4. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluoro-
chromes for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin,
R.W. and Kiernan, J.A). Bios, 2002

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

6. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
7. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

8. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

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

10. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jlirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uberarbeitete Auflage

H319: Provoca grave irritazione oculare.

P264: Lavare accuratamente la pelle dopo I'uso.
P280: Indossare proteggere gli occhi/ proteggere il viso.

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

P337 + P313: Se l'irritazione degli occhi persiste, consultare un medico.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Jul-18

Versione iniziale con l'introduzione della Cronologia delle
revisioni

[1i] ol REF| [LoT

Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto

YA % A

Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura
accompagnamento

Status: 2024-Jul-18

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.04302.00% (REF
1.04302.0100
1.04302.1000

Mikpookonia

AipaTo&uAivn kpuoTaAAikn
(C.I. 75290)

yla Jikpookonia

MNa enayyeAparTikn Xprnon Hovo

|VD In Vitro d1ayvwaoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO MPoiov c €

NMpoBAENOPEVOG OKONOG

H «AipaTo&uAivn kpuoTaAAikn (C.I. 75290) - yia pikpookonia» Xpnoihonol-
€iTal yIa 1aTPIKM KUTTAPOAOYIKN dIayvwan aTov avepwno Kal eEunnpeTei Tov
oKoMno TNG I0TOAOYIKNG KAl KUTTapoAoyIkngG diepelvnong UAIKOU deiypaTog
avBpwnivng npogAeuong. MPOKeITal yia pia ENpn XpwoTIKA XPWonG nou
XPNOIYonoIgiTal yia TV napackeur dIaAlPaATog Xpwaong nou 0Tav Xpnoipo-
nolgiTalr ue aAAa in vitro d1ayvwaoTika NpoidvTa anod To XapToPUAAkIO pag,
KAVEl TOUG 10TOUG-0TOXOUG OE UAIKA IGTOAOYIK@V Kdl KUTTAPOAOYIK®WV Jely-
HaTwV a&loAoynoipoug yia 81ayvwaoTikoUg okonoug (HECWw Hovidonoinang,
EYKAEIONG, XPWONG HE TO Napandavw dIAAupa aigato§uAivng, avTixpwaong Kai
OTEPEWONG).

O1 aBageg BakTnplakeg dopéG napouaialouv OXETIKA XaunAn avTtifeon kai
gival e€aipeTika dUOKOAN n S1AKPICT TOUG HPE TO ONTIKO HIKpookonio. Oi €l-
KOVEC nou dnuioupyouvTal XpnoigonolwvTag Ta diaAlpaTta Xpwaong Bonouv
Tov €50UCI000TNHEVO Kal EEEIBIKEUPEVO EPEUVNTR va NPoaodiopioel KAAUTEPA
ToV TUMO KAl TO BAKTAPIO O€ AUTEG TIG NEPINTWOEIG. Mpénel va dievepyolvTal
eninA&éov €EETAOEIC OUPPWVA HE AVAYVWPIOHEVEG KAl EYKUPEG HEBODOUG yia
TNV Npayparonoinon Tng opioTikAG didyvwaong.

AuTO TO SIGAUMA XPWONG, TO OMOIO AnaiTel NEPAITEPW MPOETOILATia NPoToU
Mnopéael va xpnaolponoinBei, XpnoideUel anokAEIOTIKA yia NavonTIKh Xpwaon
oTn d1apoponoinan TwV OTOXEUOHEVWY JOUM®V TWV KUTTAPIKWV Kal TWV
I0TIK@WV OTOIXEIWV MOU avapEPOVTal NApaKATw OTNV EVOTNTA «AMOTEAECHA>.
Ma nio €18IKEG EQAPUOYEG GUVIOTATAI N XPRON Tou AlIGAUPA aipaTo&uAivng
Tpononoinpévng kata Gill II, Ap. kataAdyou 1.05175, AiGAupa aipato-
EuAivng Tpononoinuévng kata Gill 111, Ap. kataAdyou 1.05174, AiGdAupa
aipaTo&uAivng kal oTunTnpiag TnG Mayer, Ap. kataAoyou 1.09249 ) AidAupa
Papanicolaou 1b AidAupa aipato&uAivng S yia kutTtapoAoyia, Ap. katahdyou
1.09254.

AvTidpaoTipia
Ap. KataAoyou Aipato&uAivn kpuaTtaAAikn (C.I. 75290) 25g, 100 g,
1.04302 yia HIkpookonia 1 kg
Ap. Eupetnpiou Xpwpatog (C.I1.): 75290
AnaiTouvTal €niong:
Ap. KataAoyou AIBUAEVOYAUKOAN 11,251,
1.09621 yia avaAuon EMSURE® Reag. Ph Eur, 41,101

Reag. USP
Ap. KataAoyou Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,
227617 >97% (Sigma-Aldrich) 2,5 kg
n
Ap. KataAoyou MeTouaiwpévn ailBavoin pe 11,251
1.00974 nepinou 1% PeBUAQIBUAIKN KETOVN

yia avahuon EMSURE®
Ap. KataAoyou sTuntnpia kaAiou-apyiAiou 1 kg
1.01047 dwdekaldpIkn

yla avahuon EMSURE® ACS,

Reag. Ph Eur
Ap. KaTaAoyou Iwdikod vaTtpio 100 g
1.06525 yia avaiuon EMSURE®
Ap. KaTaAoyou OEIkd 08U (kpuaTaAAiko) 100% 11,2,51
1.00063 avudpo

yia avaAuon EMSURE® ACS, 1SO,

Reag. Ph Eur
Ap. KataAoyou Y3poxXAwpIKO 0EU 25% 11,2,51
1.00316 yia avaAuon EMSURE®

EL

www.sigmaaldrich.com

MpoeToipgacia avTidpaoTnpiwv
AiaAupa aipato§uAivng kara Gill
MNa npoetoipacia nepinou 1.000 ml diaAUpaTog, avapei&re:
AiaAupa aiBulevoyAukoAng / aneoTaypévou UdaTog
AIBUAEVOYAUKOAN 250 g

ANECTAYHEVO VEPO 730 ml

avapei&Tte kar dlaAuaoTe

AiaAupa xpoong

AlpaTto&uAivn kpuoTaAAikn (C.I. 75290) 24
Iwdikd vaTpio 0,2g
Aluminium sulfate octadecahydrate 17,6 g

diaAloTe oTo napanavw dIAAupa alBUAEVOYAUKOANG / aneoTaypEvou
udarog

OEIkO 0EU 100% 20 ml

npooBEaTe.
AvadeuoTe yia 1 wpa os Beppokpacia dwuaTiou.
AinBnoTe npiv and Tn xpnon.

AiaAupa aipato§uAivng kara Harris

MNa npoetoipacia nepinou 1.000 ml diaAUpaTog, avapei&re:
AiaAupa aipato§uAivng

Aigato§uAivn kpuoTtaAAikn (C.I. 75290) 5g

AIBavoAn 50 mi

SdiaAloTe und BEppavon og udaToAoUTPO

AiaAupa oTunTnpiag

ApyiAio BeikO KaAio dwdekaldpikd 100 g

AngoTaypévo vepod 950 ml

SlaAuoTe pe avadeuon kal BEppavon

MpooBéaTe To diAGAupa aipaTo&uAivng oTo ZeoTo diaAupa alaun uno ava-
deuon kal B€puavan €wg Tov Bpacpo.
ApaipéoTe To S1dAupa ano To (eaTd PEPOG.

IwdIKO vaTplo | 370 mg

npooBéoTe und avadeuon kal YUEN o€ udaTOAOUTPO TAXEWG
OEIkd 0EU 100% | 4 ml

npooBEaTe.
AINBNAOTE 0 PIAAEG KAl KAEIOTE NPOCEKTIKA.

AInBroTe npiv and Tn xpnon.

Y3poxAwpikd o&U 0,1%, udaTiko
MNa npoetoipacia nepinou 100 ml diaAUpaTog, avayei&Te:

ANECTAYHEVO VEPO 100 ml
Y3poxAwpiko o&U 25% 0,4 ml

Xpwon Papanicolaous

Apxn TnG pEBOGSOU

H TumIKA KUTTAPOAOYIKNA Xpwon KaTd Szczepanik npoopileTal yia Tn Xpwaon
ano@oAIdWHEVWY KUTTAPWY OE KUTTApoAoyika deiypara.

KaTd Tnv np®Tn ®Aaacn, ol NUPAVEG TwV KUTTApwV UnoBaAAovTal €iTe og npo-
0JEUTIKA XPWON EITE O PN NPOOJEUTIKN XpWon Ke SiIdAupa aigaTtoulivng.
KaTd Tn pEBodo TNG NPoodEUTIKAG XpWONG HE alNaToEUAIvN, N Xpwan
£QPapPOlETAl £WG TO TENIKO GNUEIO, PHETA TO OMOIO N AVTIKEIHEVOPOPOC NAGKA
yivETal UNAE OTO VEPO TNG BPUONG.

Me Tnv naAivépopn pEB0dO, To UAIKO XpwvuTal unepBoAika Kai n nepicceia
d1aAUpaTog XpWong agaipeital ge BApaTa 6&ivng EKNAUONG, akoAouBoupeva
and To BrAPa PETATPOMNG O KUAVO XpWHA.

O1 nupnVikéG dopEG diagoponololvTal Kal yivovTal KaAUTEPA 0paTEG PE TNV
naAivdopoun péBodo.

To delTepo Bripa XpWaong €ival N KUTTaponAaouaTikn xpwon pe didAupa
nopTOKAAI XpWanNg, 181AITEPWG YIa TNV KATAJEIEN WPILWV KAl KEPATIVOMOINME-
VWV KUTTApwV.

3TO TPITO BAMA XpWONG XPNaIKonoleiTal To AeyOuevo NoAUXpwHo diaAupa
(polychromesolution), éva peiypa nwaoivng, avoixtol npacivou SF kai kapé
Tou Bismarck. To noAUxpwpo didAuPa XpnaoidonoleiTal yia TV KaTadeign Tng
dlapoponoinong TwV NAAKWIWV KUTTAPWV.



YAikO deiyparog

FuvaikoAoyika Kal pn yuvaikoAoyika deiypara, onwg ntUsAa, olpa, enixpiopa-
Ta anod Biowieg avappo®naong AenTng BeAdvag (FNAB), e€idpwpata, EKNAUCEIG

AvTidpaoTipia
lNa Tn xpwon Papanicolaou anaitouvral eniong:
Ap. kataloyou  AiaAupa Papanicolaou 2b 500 ml, 2,51
1.06887 AiaAupa nopTokaAi xpwong Orange 11
yla KuTTapoAoyia
n
Ap. kataAoyou  AiGAupa Papanicolaou 2a 500 ml,
1.06888 AlGAupa nopTokaAi xpwong Orange G 11,251
(0G6)
yla kuTTapoAoyia
Ap. kataAoyou  AiaAupa Papanicolaou 3a 500 ml, 2,5 |
1.09271 noAUxpwpo diaAupa EA 31
yla kuTTapoAoyia
n
Ap. kataAoyou  AiaAupa Papanicolaou 3b 500 ml,
1.09272 noAUxpwpo diaAupa EA 50 11,251
yla kuTTapoAoyia
Ap. kataAoyou 'O&ivo avBpakikd varpio 500 g,
1.06329 yia avaiuon EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 1 kg, 5 kg

MNMpoeToipgacia deiyparog
H deiypaToAnwia npénel va npaypaTonolgital anod Uneipo Npoowniko.

'OAa Ta deiypata npénel va unoBailovTal o€ enggepyaania Pe xprnon npony-
MEVNG TEXVOAOYiag.

'OAa Ta deiypaTa npénel va GEpouv oagn onpavon.

Ma Tn Aqyn kai Tnv nposToipacia Twv delyddTwyv npénel va xpnalponoiou-
vTal kKatdAAnAa dpyava. AKoAouBnaTe TIG 0dnYieg TOU KATAOKEUAOTR Yia
epappoyn / xpnon.

KaTa Tn xpnon Twv avTioTolxwv BonenTikwv avTidpacTnpiwy, npénel va
TnpouvTal ol avTioToIXeG 0dnyieg XprHong.

Moviponoinon 3elypaTtwv enixpioparog

YypR povidonoinan apéowg Pe povigonoinTikd onpél M-FIX® yia TouAdxioTov
10 AenTa ) uypn povigonoinon apéows os albavoin 96% yia TouAdyioTov
30 AenTd.

'‘OTav n WJovigonoinon Twv eniXpIoUaTwy yiveral ge M-FIX®, Ta BAuara
£€knAuong 1 - 4 atnv avioloa aAAnAouxia ail®avoAng npiv ano Tn Xpwaon
HnopouUv va napaAeipoulv.

MpoeToipacia avridpaocTnpinv

To didAupa Papanicolaou 2a didAupa nopTtokaAi xpwong Orange G (0G6), To
diaAupa Papanicolaou 2b didAupa nopTtokaAi xpwong Orange II, To diaAupa
Papanicolaou 3a noAUxpwpo diahupa EA 31 kai To diaAupa Papanicolaou

3b noAUxpwpo diaAupa EA 50, Ta onoia XpnoigonolouvTal yia Xpwaon eivai
€Tolya yia xpnon. H apainon autwv Twv diaAupaTwv dev gival avaykaia Kal
NPoKaAgi HOVO aAAoiwan TOU AnoTEAEOKATOG XPWONG KAl Peiwan TnG oTabe-
pOTNTAG TOUG.

SuvioTdaral n 31IONon TwV SIAAUPAT®WV Npiv anod Tn XpPRon Toug.

AiaAupa 6&ivou avBpakikoU varpiou 1,5%

MNa Tnv npoetoipacia nepinou 1.000 ml diaAUpaTog, NpoaBeaTe kai diaAu-
oTE:

'OEIvo avBpakikod vaTpio 15g

AnNgoTaypévo vepo 1.000 ml

Aiadikacia

MaAivdpoun Xpwon oTo KUTTAPO XPWONG

O1 avTIKEINEVOPOPOI MAAKEG NPENEI va ppanTifovTal kal va pgerakivouvTal yia
Aiyo oTa diaAupata. H anAn epBanTion povo divel akaTaAANAa anoTeAéopaTa
XPWONG.

O1 nAakeg Ba npénel va aprivovTal va oTaAdgouv KaAa PeTa ano Ta PJePoOVw-
Méva BAaTa xpwong, wg KETPO ano@uyng onolacdnnoTte dokonng diacTau-
POUHEVNG HOAUVONG SIAAUNATWV.

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

AVTIKEIHEVOQOPOG NMAAGKA HE HOVILMOMOINUEVO ENiXPIOHA

AIBavoin 96%* 10 JeuT.
A18avoin 80%* 10 deuT.
AIBavoAn 70%* 10 deuT.
AIBavoin 50%* 10 JeuT.
ANECTAYHEVO VEPO 10 deurT.
AlaAupa aipato&uAivng kata Gill 5 AenTa
f

AlgAupa aipato&uAivng katd Harris 6 Aenta

EL

ANgOTAYHEVO VEPO 10 deuT.
Y3poxAwpiko o&U 0,1%, udaTikd 10 deuT.
AneoTaypévo vepod 10 deur.
AldAupa 6&ivou avBpakikoU vaTpiou 1,5% 1 Aenta
TpexoUpevo vepd Bpliong 3 AenTd
AIBavoin 70% 30 deuT.
AiBavoAn 80% 30 deurT.
AIBavoAn 96% 30 deurT.

AldAupa Papanicolaou 2a
AlGAupa nopTokaAi xpwong Orange G

7 3 AenTd

AldAupa Papanicolaou 2b
AlGAupa noptokaAi xpwong Orange 11

A1BavoAn 96% 30 deuT.
AiBavoAn 96% 30 deuT.
AlaAupa Papanicolaou 3a noAUxpwpo didAupa EA 31

n 3 AenTd
AldAupa Papanicolaou 3b noAUxpwpo diaAupa EA 50

AiBavoAn 96% 30 deurT.
A1Bavoin 96% 30 deur.
AiBavoAn 100% 5 AenTd
Meiypa nou anoTeAeital ano: 2 \enTd
AIBavoAn 100% + Neo-Clear™ fj EuAévio (1 + 1)

AiaUyaon pe Neo-Clear™ r) EuAévio. 5 \enTd
Alauyaon pe Neo-Clear™ ) EuAévio. 5 \enTd

STEPEWOTE TIG EPUYPANHEVEG PE Neo-Clear™ nAdkeg pe Neo-Mount™ 1) Tig
EQPUYPAPPEVEG PE EUAEVIO NAAKEG pE n.X. Entellan™ véo kal kaAunTpida.

* AuTa Ta BAparta pnopolv va napaAeipBolv dTav Ta enixpiopara
JovigonoloUvTal e M-FIX®,

MeTta Tnv apudaTtwon (avioloa ogipd aAkoOoAng) kai Tn dialyaon Pe EUAEVIO
 Neo-Clear™, Ta kKuTTapoAoyika deiypaTta pnopolv va oTepewBouv He avu-
dpoug napayovTeg oTepewang (n.x. Entellan™ véo, DPX véo ) Neo-Mount™)
Kal Jia kaAunTtpida kal katoniv pnopolv va anodnkeutolv.

H xprion €Aaiou epBAnNTIONG CUVICTATAI Yia TNV avaAuon NAGK®OV Mou €XoUvV
unoBAnBei o Xpwan PE HEYEBUVON HIKpookomniou >40x.

AnoTéAeopa

Xpwon pe 3a/ EA 31 3b / EA 50

KutrapdnAacoua
vO®IAo (Bacedpiro) yaAalonpacivo €wg npacivo yaAalonpaacivo
NWoIVOPIAO (0EEOPINO) pol pog

KEPATIVOMOINUEVO pol-nopToKaAi pol-nopTokaAi

EpuBpokUTTapa KOKKIVO

KuTTapikoi nupnveg KUaVvO €wG OKOUPO PBIOAETI

Mikpoopyaviopoi YKPI-HNAE

Xpwon H&E
Apxn TnG pEBOSOU

H péBodog xpwor]q aluuToEu)\lvnq kal nwoivng (H&E) €ival n pébodog nou
xpnmuonmsrral nio ouxva yia n xpwcn TOU I0TOAOYIKOU UAIKOU. O unxavi-
ouoG Xpwong gival pia euaikoxnuikn diadikaaia.

2TO NPWTO Brpa, N BETIKA POPTICKEVN NUPNVIKA XPWOTIKN (alpaToguAivn)
OeTUEVUETAl OTIC APVNTIKA POPTIOUEVEG PWOPOPIKEG OPADEG TOU VOUKAEIKOU
0&£0G TOU KUTTApIKoU nupnva.

To deUTepo BRKa €ival n avTiXpwaon He apvnTIKAa POPTIOHEVN AVIOVIKA XPw-
oTIkn EavBeviou (nwaivn Y, nwoivn B f epuBpoaivn B). AuTr deopelieTal oI
BETIKA POPTIOPEVEG NPWTEIVEG NAACHATOG.

AlakpivovTal dUo péBodol. Me TRV npoonTikr PEBOdO, N XpWon npayuaTo-
nolgiTai otnyv, enbuunTn éVTaor], akoAouBoupevn and To Bripa PETATPOMNNG
0€ KUavo Xpwua o€ vepod Bpucnq Me Tnv nu)\lvépoun useoéo, TO UAIKO XpW-
vuTal ungpBoAikd Kal n nepiocosia 5|c1)\upc|Toc XPWONG O(pCIIpEITCJI uE BnpaTa
0&Ivng EKI'I)\UOI’]C, akoAouBoupeva and To Br]pa HETATPONNG 0€ KUavo Xpwha.
O1 nupnVikeg dopeg dlagoponololvTal Kai yivovTal KaAUTEpa opaTeG Pe TNV
naAivdopoun peBodo.

YAIko deiyparog

TOMEG 10TOU HoVIPOoNOoINKEVOU OE POopHalivn, HE EyKAEIon o napagivn (To-
MEG Mapa®ivng pe Naxog 3 - 4 um) r KPUOTOHEG DEIYHATWY XpNnoihonolouvTal
WG UAIKO €vapgng.



AvTISpaocThipia
Anaiteital eniong yia xpoon aipato§ulAivng kai nwoivng (H&E):

Ap. KataAoyou AlGAupa nwoivng Y 0,5% udariko 11,251
1.09844 yla pikpookonia

n

Ap. KataAoyou AlGAupa nwaoivng Y 0,5%, aAkooAouxo 500 ml, 2,51
1.02439 yla piIkpookonia

n

Ap. KataAoyou AldAupa nwaoivng Y 1%, aAkooAoUxo 11

1.17081 yla gikpookonia

MNMposToipacia deiyparog

H deiypaToAnwia np&nel va npayuaTonolgiTal ano EUNEIPO NPOCwWIKO.
'OAa Ta dsiypata npénel va unoBailovTal o eneEepyaaia Pe Xpron npony-
HévNG TEXVOAOYIaAG.

'OAa Ta deiypata npénel va Gépouv oagr onuavaon.

Ma Tn AQWn Kai TNV nNposToipacia Twv delyHATwV NPENEl va XpnaoiponoloU-
vTal KatdAAnAa dpyava. AKoAouBnaTe TiG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTR Yia
gpapyoyn / xprion.

KaTa Tn xprion Twv avTioTolxwv BonenTikwv avTidpacTnpiwyv, Npénel va
TnpoUvTal ol avTioToIXEG 0dnYieg XProngG.

KavTte anonapagivwon Kal enavevudaTwon TOHwV JE oupBaTiko Tpono.

MposToipacia avridpacTnpinv

AiaAupa nwaoivng Y 0,5%, udartiko (Ap. kataAdyou 1.09844)
AiaAupa nwaoivng Y 0,5%, aAkooAouxo (Ap. kataAdyou 1.02439)
AiaAupa nwoivng Y 1%, aAkooAouyo (Ap. kataAoyou 1.17081)

Ma Tnv evioxuon Tng Xpwong nwaivng, n.X. 1,0 ml kpuoTaAAikoU 0&Ikou
0&€og npénel va npootedei o€ 500 ml diaAlpaTtog epyaaiag.

To ofiviopévo diaAupa epyaaciag sival enapkeg yia nepinou 750 deiyparta. ©a
NpEnel WOTOOO VA AVAVEWVETAI JETA and 14 nuEpeg To apydTePO.YdpoxAwpl-
KO OEU 0,1%, udaTikd

'‘OTav Xpnoiponoleite ahkooAouya diaAlpaTta nwaivng Y, pia BpaxUTepn ogipd
aAkooAWV (EekIVVTag Pe aibavoAn 96% kai xpovo avTidpaong HoAIg 10
OEUTEPOAENTWV) NPENEI va XPNOILONoINBei OTIG HEPOVWHEVEG 81adIKATieg
Xpwong.

AiaAupa nwoivng B kai diaAupa epubpocivng 0,5%, udaTiko

H Héeoéoq MPOoETOIPACiag NEPIYPAPETAl OTIG 0dNYieg XPONG TNG avTioToIXNG
Xpwong.

Aiadikacia

NaAivd . . .

Xp®on oTo KUTTApo XpWong

KavTe anonapa®ivwan 1I0TOAOYIK@V NAGK®OV HE CUMBATIKO TPOMO Kal ENave-

MeTa ano6 agudaTtwaon (avioloa osipd aAkooAng) kai diallyaon Pe EUAEVIO 1)
Neo-Clear™, Ta 10ToAoYIKA deiypaTa Nopouv va aTepewBoUV HE NAPAYOVTEG
oTepEWONG Xwpig vepd (n.x. Entellan™ veo, Neo-Mount™) kai pia kaAunTtpida
Kal KaToniv pnopolv va anoBbnkeuTtouv.

H xpron eAaiou epuBanTiong cuvioTATal yia TNV avaAuon NAGK®V nou £xouv
unoBAnBei og xpwon Pe peyEBUvVOn pIKpookormiou >40x.

AnoTtéAecpa

okoUpo Kuavod €wg okoUpo
BloAeTi

KuTTapikoi nupnveg

KuTTaponAaopa, HECOKUTTAPIEG OUTIES pol €wg pubpPoO

EpuBpokUTTapa KITPIVO £wG NOPTOKAAI

AvTIgET®NION NPOoBANHATOV
A0CBeVAG XpOON KUTTAPONAAOHATOG KAl SOH®MV CUVIETIKOU I0TOU

Ma Tnv gvioxuon TG Xpwong nwaivng, Ba npéner va xpnoigonolgital éva
o&Iviouévo diaAupa epyaaiag (n.x. KpUOTAAAIKO 0&IkO 0EU).

H xpron un o&iviopévou diaAUpaTog 8a npokaA&éasl acgbevn Xpwon og
KUTTapONAAopa Kal CUVOETIKEG IOTIKEG DOMEG. QG €K TOUTOU, CUVIOTATAl va
aKOAOUBNOETE TO KABOPIOPEVO NPWTOKOAAO NPoETOINATiAg avTidpaaTnpiwv
yia TNV €niTeVEN evOC BEATIOTOU ANOTEAEOUATOG XPWONG.

To o&iviopévo didAupa epyaaciag sival enapkég yia nepinou 750 deiypata. Oa
NpENEl WOTOCO VA AVAVEMVETAl WETA and 14 nUEPEG TO apyoTeEPO. YOpOoXAw-
pikd 0&U 0,1%, udaTiko.

TEXVIKEG ONHEINCEIG

To pIKpOOKOMIO Mou Xpnaolponoleital 6a npénel va nAnpoi TIG anaitroeig evog
1aTpIkoU dlayvwaoTikoU gpyacTnpiou.

Ta npoopaTa napackeuacpéva dilalupaTta xpwaong 6a npénel va dinénbolv
npiv ano Tn xpnon.

AQaIpEoTe TO eMINAEOV €AAlO EUBANTIONG NPIV Ano TNV apxelobETnon.

XapakTnpioTika avaAuTikiG anédoong

To «Aigato§uAivn kpuaTaAAikn (C.I. 75290)» xpwuaTilel Kal KaT' auTtov Tov
TpoOno aneikovilel BIOAOYIKEG SOMEG, ONWG NePIYPAPETAl OTA KEPAAAIQ «Ano-
TEAEOUA» QUTOV TWV 0dNYIWV XPAoNng. To Npoidv npEnel va XpnoiyonolsiTal
povo ano eEouciodoTnuEva Kal eEEIBIKEUEVA ATOUA Kal n Xpnon Tou nepi-
AapBavel, peta&l aAAwv, TNV nposToipacia delypaTwy Kal avtidpaoTnpiwy,
TOV XEIPIOPO BEIYPATWY, TNV I0TOENEEEPYAaTia, TN ARWN anoQACEWY OXETIKA
ME TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AdAAQ.

H avaAuTikrn anddoon Tou npoiovTog eNIBERAIMVETAI UE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.

Ma TiIg akdAouBeg Xpwoelg eniBeRaiwBnKe n avaAuTikn anddoan 60ov apopd
TNV €181IKOTNTA, TNV €uaicOnaia Kai TNV eNavarnyipoTNTA Tou NPOidVTOG HE
nocooto 100%:

vudaTtwon oe eBivouca oeipa aAKooANG. EidikoTnTa | Euaiodnaoia | EidikothTa | EuaioBnoia
01 nAdkeg Ba npénel va aprjvovtal va oTaAagouv KaAa PeTd and Ta HEPOVW- pETAEU peTaguy EVTOG TOU | EVTOG TOU
Méva BAATa Xpwong, wg HETPO anopuyng onolacdnnoTte dokonng diacTau- npoodiopi- | NPoadiopl- | NPoodIopI- | MPOTdIopI-
poUpevNG HOAUVONG SIAAUPATWV. OH®V OH®V opoU opoU
O1 avaypa@ouevol xpovol Ba npenel va TnpouvTal yia Tn 81acpalion evog KuTTapoAoyikn
BEATIOTOU aNOTEAEOHATOG XPWONG. Xp&oNn
AVTIKEINEVOPOPOG NAAKA PE TOUN Napagivng KuTtTapikoi 20/20 20/20 7/7 7]7
. ; ; NUPrVEG
AneoTayuevo vepo 1 Aenta
, : . KuTttapdniaopua 20/20 20/20 7/7 7/7
AlaAupa aipato§uAivng kata Gill VOPIAO
n 3 AenTd (Baceo®IAo)
AldAupa aipato&ulivng kata Harris KUﬁGQéH)\GO‘HG 20/20 20/20 7/7 7/7
Y3poxhwpikd o&U 0,1%, udaTikd 2 deur. NWaIVopIA0
(o&eo@iNo)
Tpexoupevo vepd Bpuoa 3 - 5 Aenta
PEXO0H PO BpUons EpuBpokUTTapa 20/20 20/20 7/7 7/7
AldAupa nwoivng Y 0,5%, udaTikd -
A Mikpoopyaviopoi 20/20 20/20 7/7 7/7
AldAupa nwoivng Y 0,5%, aAKooAoUX0* 3 Aenta Xpwon H&E
n KuTTapikoi 20/20 20/20 7/7 7/7
AldAupa nwaoivng Y 1%, aAkooAouyo* NMUPVEG
TpexoUpevo vepod Bpliong 30 deurT. KutraponAacpa 20/20 20/20 7/7 7/7
A1BavoAn 70% 1 AenTa MEO'IOKU'I'I'ﬁpIEC, 20/20 20/20 7/7 7/7
ouaie
Ai8avoin 70% 1 AenTa S
- - EpuBpokUTTapa 20/20 20/20 7/7 7/7
Ai1BavoAn 96% 1 AenTta ; ; ;
AnoTeAeopaTa avaAuTiKnG anodoong
A1BavoAn 96% 1 AenTa
- - Ta dedopEva evrog Tou npoadiopiopou (oTnv idia napTida) kal MeTa&l Twv
A1BavoAn 100% 1 Aenta npoodiopIouGV (OE IAPOPETIKEG NAPTIOES) BEIXVOUV TOV apIBd TwV SOHGOV
AIBavoAn 100% 1 Aentd nou xpwuaTiOTnKav 0pBa o€ ox€oN WE TOV apiBuo Twv NPocdIopIoH®OY Nou
EKTEAEOTNKAV.
ZuAévio ) Neo-Clear™ 5 \entd
— - - - Ta anoteAéopara and auTtriv Tnv a&loAoynaon Tng anodoong eniBeBaiwvouv
ZuAevio n Neo-Clear 5 AenTa OTI To NPoidy gival afidnIoTo Kal KaTAAANAO yia Tn xprAon yia TV onoia
STEPEWOTE TIG EPUYPAUMEVEG pe Neo-Clear™ nAdkeg pe Neo-Mount™ 1 Tig npoopieTal.
£QPUYPAPPEVEG PE EUAEVIO NAAKEG pe n.X. Entellan™ véo kal kaAunTpida.

*'0Tav xpnaoiponoleite aAkooAoUxa diaAupata nwaoivng Y, pia BpaxuTepn
oelpd aAkooA®V (EEKIVOVTAG Pe aiBavoin 96% kal xpovo avTidpaong HOAIG
10 deuTEPOAENTWYV) NPENEI va Xpnaolponoindei oTIg HeEpovwuéveg diadikaaoi-
£G XPWONG.



Ailayvwon

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

©a npénel va XpnolPonolgiTal €yKupn ovopaToAoyia.

AUTR N PEBODOG PMOpPEi va XpnaoiIKonoindei CUMNANPWHATIKA Yia Tn dIayvwaon
oTOUG avBpwnoug.

©a npénel va eniAeyolv Kal va epapuoaTolV NEPIOTOTEPEC JOKIPATIEG OUUPW-
va PE avayvwpIoPEVEG HEBOSOUG.

KaTtaAAnAol éAeyxol Ba npenel va dieEayovTal pe kABe epappoyn yia Tnv
ano®uyn Aavbaouévou anoTeAECHATOC.

dUAagn

AnoBnkeloTe TNV Alpato&uAivn kpuoTaAAikn (C.I. 75290) - yia Hikpookonia
oe Begppokpacia +2 °C €wg +30 °C.

Aiapkeia wng

H Aipato&uAivn kpuaTtaAAikr (C.I. 75290) - yia Pikpookonia Pnopei va xpnoi-
pornoinBei éwg TNV avaypa@opevn nuepounvia ARENG.

MeTA TO NpWTO AVOIYHa TNG PIAANG, TO MNEPIEXOMEVO WMNOPEI va Xpnoihonol-
nBei €wg kal TNV avaypa@opevn nuepopnvia ANEng 6Tav anodnkeleTal o€
Beppokpacia +2 °C €wg +30 °C.

O1 @IaAeg Npénel va d1aTnpoUVTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

MpooBeTeG 0dNYieg

lNa enayyeApariki xpron pévo.

Ma TNV anopuyn oeAaAPAT®V, N pApHOYR NPENEl va NpayHaTonoleiTal uovo
ano €UNEIPoO NPOCWMIKO.

©a npéenel va akohouBoUvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTHPIEG YPAUUEG YIa TNV
ao@aAeia TNV €pyaocia kai Tn dilac@daAion noioTNTac.

Mpénel va xpnoigonolouvTal HIKPookonia eEonAiopéva ocUpewva Pe Ta npo-
TUNQ.

MpooTacia and Acipwin

©a npénel va AapBavovTtal anoTeAECUATIKA PETPA Yia TNV NpoaTaacia ano
NOIHWEN CUPPWVA HE TIG EPYACTNPIAKEG KATEUBUVTNPIEG YPAMMEG.

O3dnyisg andppiyng

H cuokeuacia npenel va anoppinTeTal cUPPWVA KE TIG TPEXOUTESG 0dNYieg
anoppiyng.

Ta xpnoiponoinyéva diaAUpaTa kal Ta dilaAlpaTa Twv onoiwv n nuepopnvia
ANENG £xel NapéABel npénel va anoppinTovTal wg €181ka andoBAnTa cUPpWva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTRAPIEG YPAUMEG. OI NANPOPOPIES Yia TNV andppiyn
napexovral atov ocUvdeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZupBoUAEG yvia TNV andppiyn TwV NPOIOVTWY HIKpookoniag) atn dieubuvaon
www.microscopy-products.com. EvTog Tng EE, o TpexovTwg epapuolOPeVoq
KANONIZMOZ gival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Tagivounaon,
TNV €MICNKAvVOn Kal TN CUCKEUAaTia TwV OUCI®V Kal TWV HEIYHATWY, TNV TPO-
nornoinan Kai Tnv katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kai
Tnv Tpononoinan Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaoTtnpia

EL

Ap. kaTtaAdyou Iwdikd vaTpio 100 g
1.06525 yia avaiuon EMSURE®
Ap. KaTtaAoyou AldAupa Papanicolaou 2b 500 ml, 2,5 |
1.06887 AldAupa noptokaAi xpwong Orange

II

yla KuTtTapoAoyia
Ap. KaTaAoyou AldAupa Papanicolaou 2a 500 ml,
1.06888 AlGAUpPa NopToKaAi Xpwaong 11,2,51

Ap. kataAdyou

Orange G (0OG6)
yla KutTapoAoyia

Entellan™ véo

100 ml, 500 ml,

1.07961 HECO Taxeiag oTEPEWONG 11
yia pikpoaokonia
Ap. KaTaAoyou ZUAEvio (I00MEPEG Peiypa) 41

1.08298

Ap. KaTaAoyou

yia 1oToAoyia

Neo-Mount™

STAYOVOUETPIKN

1.09016 AvUdpO ENIKAAUNTIKO PECO ®1aAn 100 ml,
yla pikpookonia 500 ml
Ap. KaTtaAoyou AldAupa Papanicolaou 3a 500 ml, 2,5 |
1.09271 noAuxpwpo didAupa EA 31
yla KuTTapoAoyia
Ap. KaTtaAoyou AldAupa Papanicolaou 3b 500 ml,
1.09272 noAuxpwpo diaAupa EA 50 11,2,51
yla KuTtTapoAoyia
Ap. KaTaAoyou AIBUAEVOYAUKOAN 11,2,51,
1.09621 yla avahuon EMSURE® Reag. Ph Eur, 41,101
Reag. USP
Ap. KaTaAoyou Neo-Clear™ (unokaTtaoTaTo 51
1.09843 EuAeviou) yia pikpookonia
Ap. KaTaAoyou AldAupa nwoivng Y 0,5% udaTiko 11,251
1.09844 yla pikpookonia
Ap. KaTtaAoyou AldAupa nwaoivng Y 1%, aAkooAoUxo 11

1.17081

Ap. KaTaAoyou
227617

yla Hikpookonia

Aluminium sulfate octadecahydrate
>97% (Sigma-Aldrich)

Ta&ivopnon kivduvou
Ap. kaTaAoyou 1.04302

MapakaAoUpe avaTpeETe oTNV TA&Ivounaon KivaUVOU Mou €ival eEKTUNWHPEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOMOPIEG NOU NAPEXOVTAl GTO PUAAO SedoPEVWV

aopaAeiac.

100 g, 500 g,
2,5 kg

To @UANO dedopévwy ac@aAciag diaTiBeTal gTov 10TOTOMNO Kal KAToMIV aitn-

paTog.

KUpia cuoTaTika Tou npoiovrog
Ap. kaTaloyou 1.04302

C.I. 75290
C16H1406

M = 302,29 g/mol

anwAeia Katd To oTEyvwpa pey. 10%

Fevikn naparinpnon

Edv kata Tn xprnon auTtng Tng oucKsunq n €€airiag Tng xpnonq NG, Npo-
kAnBei coBapo oupBav, va To avacpspsTs OTOV KATAOKEUAOTN KOI/I‘] aTov
€EOUOCI0D0TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTeyvia

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

Ap. KataAoyou O&IkO 08U (kpuaTaAAiko) 100% 11,251
1.00063 avudpo

yia avahuon EMSURE® ACS, ISO,

Reag. Ph Eur
Ap. kataAdyou YOpoxAwpIkd 0EU 25% 11,251
1.00316 yia avaiuon EMSURE®
Ap. KataAoyou DPX véo 500 ml
1.00579 un udaTikO HECO OTEPEWONG

yla gikpookonia
Ap. KaTaAoyou MeTouaIwuEVN aIBavoAn He 11,2,51
1.00974 nepinou 1% PeBUAAIBUAIKN KETOVN

yia avaAuon EMSURE®
Ap. KataAoyou ZTuntnpia kaAiou-apyiAiou 1 kg
1.01047 dwdekaldpIkn

yla avaAuon EMSURE® ACS,

Reag. Ph Eur
Ap. KataAoyou AlGAupa nwoivng Y 0,5%, 500 ml, 2,5 |
1.02439 aAkooAoUxo yia HiIkpoakonia
Ap. kataAdyou MoviponoinTiko onpél M-FIX® 100 ml, 11

1.03981 yia kuTtapoAoyikn didyvwon
Ap. KataAoyou 'EAalo gyBanTiong STAYOVOWETPIKN
1.04699 yla pikpookonia @I1aAn 100 ml,
100 ml, 500 ml
Ap. KataAoyou AldAupa aipato§ulivng 500 ml,
1.05174 Tpononoinuévng katd Gill III 11,251
yla pikpookonia
Ap. KataAoyou AlGAupa aipato§ulivng 500 ml, 2,51
1.05175 Tpononoinuévng kata Gill 11
yia pikpookonia
Ap. kataAdyou 'O&Ivo avBpakiko vaTplo 500 g,
1.06329 yia avaiuon EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg

Reag. Ph Eur

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

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

4. Conn’'s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluoro-
chromes for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin,
R.W. and Kiernan, J.A). Bios, 2002

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

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

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

8. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

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

10. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uberarbeitete Auflage



H319: MpokaAei coBapd oPBaApIKO epeBIOHO.

P264: MAUVETE TO JEPUA OXOAACTIKA HETA TO XEIPIGHO.

P280: Na (opdTe NPOCTATEUTIKA PECA ATOMIKAG NPooTaciag yia Ta para/ o
npoownmno.

P305 + P351 + P338: ZE MEPINTQZH EMNA®HZ ME TA MATIA: ZenAUvVeTE
NPOCEKTIKA HE VEPO YIa APKETA AeNTA. Av UNApYouV pakoi enaeng,
aQaipeoTe TOUG, av €ival EUKONO. SUVEXIOTE va EENAEVETE.

P337 + P313: Eav dev unoxwpei 0 opOBAAUIKOG epeBIONOG: ZupBoUAeuBEiTE/
Enioke@Oeite yiaTpo.

IoTopiko avadsmpnong

'Ekdoon Zx6A10 Tpononoinong

2024-Jul-18 ApXIKN €kd0ON PE TNV €10aYyWYN TOU IGTOPIKOU
avabewpnaong

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

Status: 2024-Jul-18

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

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

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

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

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

aaal

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

www.sigmaaldrich.com

EL

MERCK



Sigma-Aldrich.

1.04302.00% (REF
1.04302.0100
1.04302.1000

Mikroskopi

Hematoxylin krist.
(fargindex 75290)

for mikroskopi

SV

www.sigmaaldrich.com

Reagensberedning
Hematoxylinléosning enligt Gill III
For beredning av ca 1000 ml I6sningsblandning:

Losning av etylenglykol/destillerat vatten

Etylenglykol 2509

Destillerat vatten 730 mi

blanda och I16s upp

Fargningsldosning

Endast for yrkesmaéssig anvandning

Hematoxylin krist. (fargindex 75290) 29
Natriumjodat 0,29
Aluminium sulfate octadecahydrate 17,6 g

Los upp i ovan namnda I6sning av etylenglykol/destillerat vatten

|VD Medicinteknisk enhet for diagnostik in vitro c €

Avsett syfte

"Hematoxylin krist. (fargindex 75290) - for mikroskopi” anvands till hu-
manmedicinsk celldiagnostik vid histologisk och cytologisk undersékning av
provmaterial av manskligt ursprung. Det ar ett torrt fargningsémne som
anvands till att bereda en fargningsldsning och som, nar det anvands till-
sammans med andra produkter for in vitro-diagnostik fran var portfélj, gor
malstruktureri (genom fixering, vid behov inbaddning, fargning med ovan
namnda hematoxylin-16sning, motfargning och montering) i histologiska och
kliniskt cytologiska provmaterial utvarderingsbara i diagnostiskt syfte.

Ofargade strukturer har relativt 18g kontrast och &r extremt svéra att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med férgningslésningen
underlattar for den behb‘ricga och kvalificerade forskaren att battre definiera
formen och strukturen i s8dant fall. Ytterligare tester maste utforas enligt
erkanda, validerade metoder for att stalla en slutlig diagnos.

Den har infédrgningslésningen behdver beredas ytterligare innan den
anvands och anvands enbart for dversiktsinfargning vid differentiering av
malstrukturerna i cell- och vavnadskomponenterna angivna nedan under
rubriken “Resultat”. Fér specifikare tillampningar rekommenderar vi kat.nr.
1.05175 Hematoxylinlésning modifierad enligt Gill II, kat.nr. Hematoxylin-
I6sning modifierad enligt Gill I1I, kat.nr. 1.09249 Mayers hemalumldsning
eller kat.nr. 1.09254 Papanicolaous 16sning 1b hematoxylinlésning S for
cytologi.

Reagens

Kat.nr 1.04302 Hematoxylin krist. (fargindex 75290) 259,100 g,
for mikroskopi 1 kg

Fargindexnr: 75290

Dessutom behovs:

Kat.nr 1.09621 Etylenglykol 11,251,
pro analysi EMSURE® Reag. Ph Eur, 41,101
Reag. USP

Kat.nr 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,
>97% (Sigma-Aldrich) 2,5 kg

eller

Kat.nr 1.00974 Etanol denaturerad med ca 1% 11,251

metyletylketon,
pro analysi EMSURE®

Kat.nr 1.01047 Aluminiumkaliumsulfatdodekahydrat 1 kg
pro analysi EMSURE® ACS,

Reag. Ph Eur

Natriumjodat 100 g
pro analysi EMSURE®

Attiksyra (isattika) 100%, vattenfri 11,2,51
pro analysi EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Saltsyra 25% 11,251
pro analysi EMSURE®

Kat.nr 1.06525

Kat.nr 1.00063

Kat.nr 1.00316

Attiksyra, 100% 20 ml
tillsatt.
R&r om under en timme vid rumstemperatur.
Filtrera fore anvandning.

Hematoxylinlésning enligt Harris

For beredning av ca 1000 ml Idsningsblandning:

Hematoxylinlosning
Hematoxylin krist. (fargindex 75290) 5g
Etanol 50 mi
|6s upp under uppvarmning i ett vattenbad
Alunlésning

Aluminiumkaliumsulfatdodekahydrat 100 g
Destillerat vatten 950 ml
I6s upp genom omrdérning och uppvarmning
Tillsatt hematoxylinlésningen i den varma alunlésningen
under omrérning ocp varm upp till kokpunkten.
Ta bort 16sningen fran den varma platsen.
Natriumjodat | 370 mg
Tillsatt under omrérning och kyl ned snabbt i ett vattenbad
Attiksyra, 100% | 4 ml
tillsatt.
Filtrera i flaskor och forslut dem forsiktigt.
Filtrera fore anvandning.

Saltsyra 0,1%, vattenhaltig

For beredning av ca 100 ml I6sningsblandning:
Destillerat vatten 100 ml
Saltsyra, 25% 0,4 ml

Papanicolaous-fargning

Princip

Den mest vanligt anvanda fargningsproceduren for cytologiprover ar Papa-
nicolaous teknik som ar avsedd for fargning av exfoliativa cytologiprover.

I det forsta steget fargas cellkarnan antingen progressivt eller regressivt
med en hematoxylinldsning.

Med den prog{essiva hematoxylinférgningsmetoden sker fargningen till &nd-
punkten varpa objektglaset blafargas med kranvatten.

Med den regressiva metoden fargas materialet 6ver och 6vers°kottet av
farglosningen avlagsnas genom syraskdljningssteg, foljt av blaelsesteget i
kranvatten.

Karnornas strukturer differentieras battre och syns tydligare med den
regressiva metoden.

Det andra fargningssteget ar cytoplasmaférgning med orange fargningslos-
ning, vilken framst syftar till att pavisa mogna och keratiniserade celler.

I det tredje fargningssteget anvands den s& kallade polykroma Idsningen,
en blandning av eosin, Ijusgorént SF och Bismarck-brunt. Den polykroma
I6sningen anvands for att pavisa differentiering av skvamaésa celler.

Provmaterial

Gyngkologiska och icke-gynekologiska prover som sputum, urin, utstryk fran
finnalsaspirationsbiopsier (FNAB), skdljningar och effusioner



Reagens

Behovs ocksa vid Papanicolaous-firgning:

Kat.nr. 1.06887 Papanicolaous 16sning 2b 500 ml, 2,51
Orange II I6sning
for cytologi

eller

Kat.nr. 1.06888 Papanicolaous 16sning 2a 500 ml,
Orange G l6sning (OG 6) 11,2,51
for cytologi

Kat.nr. 1.09271 Papanicolaous l6sning 3a 500 ml, 2,51
polykromatisk 16sning EA 31
for cytologi

eller

Kat.nr. 1.09272 Papanicolaous 16sning 3b 500 ml,
polykromatisk 16sning EA 50 11,251
for cytologi

Kat.nr. 1.06329 Natriumvatekarbonat 500 g,
pro analysi EMSURE® ACS, kg, 5 kg
Reag. Ph Eur

Provberedning

Provtagningen maste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste méarkas tydligt.

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

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

Fixering av utstryksprover

Vatfixera omedelbart med M-FIX® sprayfixativ i minst tio minuter eller vatfix-
era omedelbart i 96% etanol i minst 30 minuter.

Om utstryken fixeras med M-FIX® kan skéljstegen 1-4 med alkohol i stigan-
de koncentrationer fére fargningen uteldamnas.

Reagensberedning

Papanicolaous 16sning 2a Orange G |6sning (OG 6), Papanicolaous 16sning
2b Orange II I8sning, Papanicolaous 16sning 3a polykromatisk I6sning EA 31
och Papanicolaous |I6sning 3b polykromatisk 16sning EA 50 som anvéands for
fargning ar bruksférdiga. Spadning av lésningarna inte ar ndédvandig — det
resulterar i ett forsdmrat fargningsresultat och en forsamrad fargningssta-
bilitet.

Det rekommenderas att I6sningarna filtreras fére anvandning.

Natriumvatekarbonatlosning 1,5%
Foér beredning av ca 1000 ml 16sningsblandning, tillsatt och 16s upp:

Natirumvatekarbonat 15¢g
Destillerat vatten 1000 ml
Forfarande

Regressiv fargning i infargad cell

Objektglasen maste sénkas ned och flyttas runt en kort stund i Iésningarna,
att enbart sanka ned leder till otillrackliga fargningsresultat.

Objektglasen maste droppa av ordentligt efter de enskilda fargningsstegen, i
syfte att undvika onddig korskontaminering av I6sningar.

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

Objektglas med fixerat utstryk

Etanol 96%* 10s
Etanol 80%* 10s
Etanol 70%%* 10s
Etanol 50%* 10s
Destillerat vatten 10s
Hematoxylinlésning enligt Gill 5 min.
eller

Hematoxylinlésning enligt Harris 6 min.
Destillerat vatten 10s
Saltsyra 0,1%, vattenhaltig 10s
Destillerat vatten 10s
Natriumvatekarbonatlésning 1,5% 1 min.
Rinnande kranvatten 3 min.
Etanol 70% 30s
Etanol 80% 30s
Etanol 96% 30s

Ssv

Papanicolaous I6sning 2a Orange G I6sning
eller 3 min.

Papanicolaous I6sning 2b Orange II I6sning

Etanol 96% 30s
Etanol 96% 30s
Papanicolaous I6sning 3a polykromatisk 16sning EA 31 3 min.
eller

Papanicolaous I6sning 3b polykromatisk I6sning EA 50

Etanol 96% 30s
Etanol 96% 30s
Etanol 100% 5 min.
Blandning av: 2 min.
Etanol 100% + Neo-Clear™ eller xylen (1 + 1)

Klargér med Neo-Clear™ eller xylen. 5 min.
Klargér med Neo-Clear™ eller xylen. 5 min.

Montera de Neo;CIearTM-vgta objektglasen med Neo-Mount™
eller de xylen-vata objektglasen med t.ex. Entellan™ ny och tdckglas.

* Dessa steg kan uteslutas om utstryken har fixerats med M-FIX®.

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

Det rekommenderas att immersionsolja anvands for analys av infargade
objektglas med en mikroskopisk férstoring p8 >40 x.

Resultat

Fargning med 3a/EA 31 3b/EA 50
Cytoplasma . .
cyanofil (basofil) bla-grén till gron bla-grén
eosinofil (acidofil) rosa rosa
keratiniserad rosa-orange rosa-orange
Erytrocyter roda

Cellkarnor bl3 till mérkvioletta

Mikroorganismer gra-bld

H&E-fargning

Princip

Fargningsmetoden hematoxylin och eosin (H&E) ar den vanligaste metoden
for fargning av histologiskt material. Fargningsmekanismen ar en fysika-
lisk-kemisk process.

I det forsta steget binder det positivt laddade karnfargamnet (hematoxylin)
till de negativt laddade fosfatgrupperna i cellkdrnans nukleinsyra.

Det andra steget ar motfargning med negativt laddat anjoniskt xanten-féarg-

amne (eosin Y, eosin B eller erytrosin B). Detta binder till de positivt laddade
plasma-proteinerna.

Tvd metoder kan urskiljas. Med den progressiva hematoxxlinférgningsmeto-
den sker fargningen till &ndpunkten varpa objektglaset blafargas med kran-
vatten. Med den regressiva metoden fargas materialet éver och dverskottet
av farglésningen avlagsnas genom syraskéljningssteg, foljt av bldelsesteget
i kranvatten.

Karnornas strukturer differentieras battre och syns tydligare med den
regressiva metoden.

Provmaterial

Snitt av formalinfixerade, paraffininbdddade vavnader (3-4 pm tjocka pa-
raffinsnitt) eller fryssnitt anvénds som utgdngsmaterial.

Reagens
Behovs ocksa vid H&E-fargning:

Kat.nr. 1.09844 Eosin Y-vattenlésning 0,5% 11,2,51

for mikroskopi

eller

Kat.nr. 1.02439 Eosin Y-alkohollésning 0,5% 500 ml, 2,51
for mikroskopi

eller

Kat.nr. 1.17081 Eosin Y-alkohollésning 1% 11

for mikroskopi

Provberedning
Provtagningen maste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover méste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

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

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

Avparaffinera och rehydrera snitten pa sedvanligt vis.



Reagensberedning

Eosin Y-vattenlosning 0,5% (Kat.nr 1.09844)
Eosin Y-alkohollosning 0,5% (Kat.nr 1.02439)
Eosin Y-alkohollosning 1% (Kat.nr 1.17081)

For att intensifiera eosinfargningen maste t.ex. 1,0 ml isattika tillsattas i
500 ml arbetsldésning

Den surgjorda arbetslésningen récker till ca 750 prover, men den maste
fornyas efter senast 14 dagar.

Med alkoholhaltiga eosin Y-l6sningar maste en kortare alkoholserie (som
borjar med etanol 96% och en reaktionstid pd bara 10 sekunder) anvéndas
under de enskilda fargningsférfarandena.

Eosin B-16sning och erytrosinlésning 0,5%, vattenhaltig
Beredningsmetoden beskrivs i bruksanvisningen till respektive fargamne.

Forfarande

Regressiv fargning av paraffinsnitt

Fargning i infargad cell

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

Objektglasen maste droppa av ordentligt efter de enskilda fargningsstegen, i
syfte att undvika onddig korskontaminering av I6sningar.

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

Objektglas med paraffinsnitt

Destillerat vatten 1 min.
Hematoxylinlésning enligt Gill

eller 3 min.
Hematoxylinldsning enligt Harris

Saltsyra 0,1%, vattenhaltig 2s
Rinnande kranvatten 3 - 5 min.
Eosin Y-vattenlésning 0,5%

eller

Eosin Y-alkoholldsning 0,5%%* 3 min.
eller

Eosin Y-alkoholldsning 1%*

Rinnande kranvatten 30s
Etanol 70% 1 min.
Etanol 70% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.

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

* Med alkoholhaltiga eosin Y-ldsningar maste en kortare alkoholserie (som
bdrjar med etanol 96% och en reaktionstid pa bara 10 sekunder) anvan-
das under de enskilda férgningsférfarandena.

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

Det rekommenderas att immersionsolja anvands for analys av infargade
objektglas med en mikroskopisk forstoring pé >40 x.

Resultat

Cellkarnor morkbla till mérkvioletta

Cytoplasma, intercelluldrsubstanser rosa till roda

Erytrocyter gula till orange

Fels6kning

Svag fargning av cytoplasma och bindvavsstrukturer

For att intensifiera eosinfargningen maste en surgjord arbetslésning (med
t.ex. isattika) anvéndas.

Om en icke-surgjord 16sning anvénds blir cytoplasma och bindvavsstruktu-
rer svagt inférgade. Darfor rekommenderas det att félja det angivna rea-
gensberedningsprotokollet for att ett optimalt fargningsresultat ska uppnas.

Den surgjorda arbetsldsningen récker till ca 750 prover, men den maste
fornyas efter senast 14 dagar.
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Tekniska anmarkningar
Mikroskopet som anvands ska uppfylla kraven for ett laboratorium for med-
icinsk diagnostik.
Nyberedda fargningslésningar ska filtreras fore anvandning.

Ta bort 6verskott av immersionsolja fére inmatningen.

Analytiska prestandaegenskaper

"Hematoxylin krist. (fargindex 75290)" inféargar och visualiserar dermad
biologiska strukturer enligt beskrlvmngen i kapitlen "Resultat” i den har
bruksanvisningen. Produkten far bara anvandas av behériga och kvalificera-
de personer for bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering,
vavnadsanalys, val av [ampliga kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Cytologisk
infargning
Cellkérnor 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
cyanofil (basofil)
Cytoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
eosinofil (acidofil)
Erytrocyter 20/20 20/20 7/7 7/7
Mikroorganismer 20/20 20/20 7/7 7/7
H&E-férgning
Cellkarnor 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
Intercelluldr- 20/20 20/20 7/7 7/7
substanser
Erytrocyter 20/20 20/20 7/7 7/7

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erh8llna frdn samma sats) och interdata (erhallna fran olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i forhallande till antalet
genomforda analyser.

Resultatet av prestandautvarderingen bekraftar att produkten ar lamplig fér
den avsedda anvandningen och fungerar tillforlitligt.

Diagnostik

Diagnoser ska stéllas av behor|g och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvandas.

Den har metoden koan anvéandas som tilldgg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester maste valjas och genomforas i enlighet med erkdnda me-
toder.

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

Forvaring

Forvara Hematoxylin krist. (fargindex 75290) - fér mikroskopi vid +2 °C till
+30°C.

Hallbarhetstid

Hematoxylir; krist. (fargindex 75290) - for mikroskopi kan anvandas fram till
angivet utgangsdatum.

Nar flaskan har 6ppnats for forsta gdngen kan innehallet anvandas fram till
angivet utgdngsdatum om den férvaras vid +2 °C till +30 °C.

Flaskorna méste alltid vara val tillslutna.

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesma55|g anvandning.

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

Skydd mot infektion

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

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med gallande riktlinjer for
avfallshantering.

Anvénda Iésningar och ldsningar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabblanken "Hints for Dlsposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pd
www.microscopy-products.com. Inom EU galler férordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar, &ndring och upphévande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.



Hjalpreagens

Kat.nr. 1.00063

Kat.nr. 1.00316

Kat.nr. 1.00579

Kat.nr. 1.00974

Kat.nr. 1.01047

Kat.nr. 1.02439

Kat.nr. 1.03981

Kat.nr. 1.04699

Kat.nr. 1.05174

Kat.nr. 1.05175

Kat.nr. 1.06329

Kat.nr. 1.06525

Kat.nr. 1.06887

Kat.nr. 1.06888

Kat.nr. 1.07961

Kat.nr. 1.08298

Kat.nr. 1.09016

Kat.nr. 1.09271

Kat.nr. 1.09272

Kat.nr. 1.09621

Kat.nr. 1.09843
Kat.nr. 1.09844
Kat.nr. 1.17081

Kat.nr. 227617

Attiksyra (iséttika) 100%, vattenfri
pro analysi EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Saltsyra 25%
pro analysi EMSURE®

DPX ny
vattenfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Etanol denaturerad med
ca 1% metyletylketon,
pro analysi EMSURE®

Aluminiumkaliumsulfatdodekahydrat
pro analysi EMSURE® ACS,
Reag. Ph Eur

Eosin Y-alkohollésning 0,5%
for mikroskopi

M-FIX® sprayfixativ
for cytodiagnostik

Immersionsolja
for mikroskopi

Hematoxylinlésning
modifierad enligt Gill IIT
for mikroskopi

Hematoxylinlésning
modifierad enligt Gill II
for mikroskopi

Natriumvatekarbonat
pro analysi EMSURE® ACS,
Reag. Ph Eur

Natriumjodat
pro analysi EMSURE®

Papanicolaous 16sning 2b
Orange II 16sning
for cytologi

Papanicolaous I6sning 2a
Orange G l6sning (OG 6)
for cytologi

Entellan™ ny
snabb monteringsmedium
for mikroskopi

Xylen (isomerblandning)
for histologi

Neo-Mount™
vattenfritt monteringsmedel
for mikroskopi

Papanicolaous l6sning 3a
polykromatisk 16sning EA 31
for cytologi

Papanicolaous 16sning 3b
polykromatisk 16sning EA 50
for cytologi

Etylenglykol
pro analysi EMSURE® Reag. Ph Eur,
Reag. USP

Neo-Clear™ (xylensubstitut)
for mikroskopi

Eosin Y-vattenldsning 0,5%
for mikroskopi

Eosin Y-alkohollésning 1%
for mikroskopi

Aluminium sulfate octadecahydrate
>97% (Sigma-Aldrich)

Faroklassificering

Kat.nr 1.04302

11,251

11,251

500 ml

11,251

1 kg

500 ml, 2,51

100 ml, 11

100 ml
droppflaska,
100 ml,
500 ml

500 ml,
11,251

500 ml, 2,5 |

500 g,
1 kg, 5 kg

100 g

500 ml, 2,51

100 ml,
500 ml,
11

41

100 ml
droppflaska,
500 ml

500 ml, 2,51

11,2,51,
41,101

51

11,251

11

100 g, 500 g,
2,5 kg

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i sékerhets-

databladet.

Sakerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pa begéaran.

Produktens huvudsakliga bestandsdelar

Kat.nr 1.04302
Fargindex 75290
C16H14OG
M=302,29 g/mol

forlust vid torkning max. 10%

Life Science Business som tillhér Merck ar verksamt som MilliporeSigma i US och Kanada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany och/eller dess dotterbolag. Med ensamratt. Merck och
Sigma-Aldrich ar varumaérken som tillhér Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Alla andra varumarken tillhér

respektive &gare. Detaljer om varumérkena kan hittas i allméant tillgdngliga resurser.
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Generell anmarkning

Om en allvarlig héndelse intraffat vid eller som ett resultat av anvandning
av den har enheten ska den rapporteras till tillverkaren eller dess auktorise-
rade representant och till den nationella myndigheten.
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H319: Orsakar allvarlig égonirritation.

P264: Tvatta huden grundligt efter anvéndning.
P280: Anvand 6gonskydd/ ansiktsskydd.

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

P337 + P313: Vid bestdende dgonirritation: Sok lakarhjalp.
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Mikroskopie

Hematoxylin kryst.
(C.1. 75290)

pro mikroskopii

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostiedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny Gcel

Tento ,Hematoxylin kryst. (C.I. 75290) - pro mikroskopii” se pouziva k
bunécné diagnostice v oblasti humanni mediciny a slouzi k histologickému a
cytologického vySetfeni materidlu vzork{ lidského plvodu. Jedna se o suché
barvivo pouzivané k pripravé roztoku, ktery v pfipadé pouziti spole¢né s
jinymi vyrobky pro diagnostiku in vitro z naseho portfolia umoZnuje hod-
notit cilové struktury (fixaci, zalitim, barvenim vyse uvedenym roztokem
hematoxylinu, dobarvenim, montovanim) v materidlech histologickych a
cytologickych vzorkd.

Nebarvené struktury maji naopak relativné nizky kontrast a je velmi obtizné
je rozlisit pod svételnym mikroskopem. V takovych pfipadech pomahaji
autorizovanému a kvalifikovaném vyzkumnému pracovnikovi |épe definovat
formu a strukturu snimky ziskané pouZitim barvicich roztok{. Ke stanoveni
definitivni diagnodzy je tfeba provést dalsi testy podle uznavanych platnych
metod.

Tento barvici roztok, ktery pred pouzitim vyzaduje dalSi pripravu, slouzi
vyhradné k prehlednému barveni pfi rozliSovani cilovych struktur bunéc-
nych a tkanovych slozek uvedenych nize v ¢asti ,Vysledek®. Pro specifi¢téjsi
pouziti doporucujeme pouzit Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla
1I, kat. ¢. 1.05175, Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla I1I, kat. ¢.
1.05174, Mayerlv hemalaun roztok, kat. ¢. 1.09249 nebo Papanicolaouuv
roztok 1b, roztok hematoxylinu S pro cytologii, kat. ¢. 1.09254.

Cinidla

Kat. ¢. 1.04302 Hematoxylin kryst. (C.I. 75290) 25g, 100 g,
pro mikroskopii 1 kg

C. kédu barvy (C.I.): 75290

Dalsi potiebné materialy:

Kat. ¢. 1.09621 Ethylenglykol 11,251,
pro analyzu EMSURE® Reag. Ph Eur, 41,101
Reag. USP

Kat. ¢. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,
>97% (Sigma-Aldrich) 2,5 kg

nebo

Kat. ¢. 1.00974 Ethanol denaturovany cca 1% 11,2,51

methylethylketonem
pro analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.01047 Siran hlinito-draselny dodekahydrat 1 kg
pro analyzu EMSURE® ACS,

Reag. Ph Eur

Jodi¢nan sodny 100 g
pro analyzu EMSURE®

Kyselina octova (ledova) 100 % 11,251
bezvoda

pro analyzu EMSURE® ACS, 1SO,

Reag. Ph Eur

Kat. ¢. 1.06525

Kat. ¢. 1.00063

Kat. ¢. 1.00316 Kyselina chlorovodikova 25 % 11,2,51

pro analyzu EMSURE®
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Priprava cinidla
Roztok hematoxylinu, podie Gilla
Na pfipravu pfiblizné 1 000 ml smésného roztoku:

Roztok ethylenglykolu / destilované vody

Ethylenglykol 250 ¢

Destilovana voda 730 ml

smichejte a rozpustte

Barvici roztok

Hematoxylin kryst. (C.I. 75290) 29
Jodi¢nan sodny 0,2g
Aluminium sulfate octadecahydrate 17,6 g

rozpustte ve vy$e uvedeném roztoku ethylenglykolu / destilované vody

Kyselina octova 100 % 20 ml

pridejte.
Michejte po dobu 1 hodiny pfi pokojové teploté.
PFed pouzitim prefiltrujte.

Roztok hematoxylinu, podle Harrise
Na pripravu priblizné 1 000 ml smésného roztoku:

Roztok hematoxylinu

Hematoxylin kryst. (C.I. 75290) 59

Ethanol 50 ml

rozpustte za souasného zahtivani ve vodni lazni

Roztok kamence

Siran hlinito-draselny dodekahydrat 100 g

Destilovana voda 950 ml

rozpustte michanim a zahfivanim

Do horkého roztoku alaun pfidejte za michani roztok
hematoxylinu a pfivedte k varu.
PFesunte roztok z horkého prostredi.

Jodi¢nan sodny | 370 mg
pridejte za neustalého michani a rychle vychladte ve vodni Iazni
Kyselina octova 100 % | 4 ml
pridejte.

Prefiltrujte v lahvi¢kach a opatrné zavrete.
PFed pouzitim prefiltrujte.

Kyselina chlorovodikova, 0,1 %, vodny roztok
Na pFipravu pfiblizné 100 ml smésného roztoku:

Destilovana voda 100 ml

Kyselina chlorovodikova 25 % 0,4 ml
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Papanicolauovo barveni
Princip
Nejpouzivanéjsim postupem barveni cytologickych vzork{ je Papanicolaouo-
va metoda urcena k barveni exfoliativnich bunék v cytologickych vzorcich.
V prvnim kroku se roztokem hematoxylinu progresivné nebo regresivné
obarvi bunéc¢na jadra.
V pfipadé progresivniho barveni hematoxylinem se barveni provadi podle
cilového parametru, poté se sklicko obarvi namodro pod tekouci vodou.
PFi regresivni metodé se material prebarvi a pfebytek barviciho roztoku se
odstrani v krocich kyselého vymyvani, po nichZ nasleduje krok modfeni.
Struktury jadra jsou vice rozliSené a lépe viditelné pfi pouziti regresivni
metody.
Druhym krokem baorvenl' je barveni cytoplasmy oranZovym barvicim rozto-
kem, zejména k prukazu zralych a keratinizovanych bunék.
Ve tretim kroku barveni se pouziva takzvany roztok polychromu, smés eosi-
nu, SF svétlé zelené a Bismarckovy hnédi. Roztok polychromu se pouziva k
prukazu diferenciace skvamoznich bunék.

Material vzorku

Gynekologické a negynekologické vzorky, napfiklad sputum, moc¢, natéry z
aspiracni biopsie tenkou jehlou (FNAB), vypotky, vyplachy



Cinidla

Materialy potiebné pro barveni dle Papanicolaoua:

Kat. ¢. 1.06887 Papanicolaouuv roztok 2b, 500 ml, 2,51
roztok Oranze 11
pro cytologii

nebo

Kat. ¢. 1.06888 Papanicolaouuv roztok 2a, 500 ml,
roztok Oranze G (OG 6) 11,251
pro cytologii

Kat. ¢. 1.09271 Papanicolaouuv roztok 3a, 500 ml, 2,51
roztok polychromu EA 31
pro cytologii

nebo

Kat. ¢. 1.09272 Papanicolaouuv roztok 3b, 500 ml, 11,
roztok polychromu EA 50 2,51
pro cytologii

Kat. ¢. 1.06329 Hydrogenubhli¢itan sodny 500 g,
pro analyzu EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg
Reag. Ph Eur

Priprava vzorkt
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

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

K odbéru vzorkl a jejich pripravé je nutné pouzit vhodné nastroje. Dodrzujte
pokyny vyrobce tykajici se aplikace/pouZziti.

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

Fixace natérd vzorkd

Okamzita vlhka fixace M-FIX® fixacni sprejem po dobu nejméné 10 min nebo
okamzita vlhka fixace v 96% ethanolu po dobu nejméné 30 min.

Jestlize jsou natéry fixovany M-FIX®, Ize pied barvenim vypustit promyvaci
kroky 1-4 ve vzestupné ethanolové radeé.

Priprava cinidla

Papanicolaouuv roztok 2a Oranze G (0OG6), Papanicolaouuv roztok 2b
Oranze 1I, Papanicolaouuv roztok 3a, roztok polychromu 3a EA 31 a
Papanicolaouuv roztok 3b, roztok polychromu EA 50, pouzivané k barveni,
jsou urceny k pfimému pouziti; fedéni roztokd neni nutné a pouze vede ke
zhorseni vysledného obarveni a jeho stability.

PFed pouzitim roztokt je doporuéena jejich filtrace.

Roztok hydrogenuhli¢itanu sodného 1,5 %
Na pfipravu pfiblizné 1 000 ml roztoku, pfidejte a rozpustte:

Hydrogenuhli¢itan sodny 15¢g

Destilovana voda 1 000 ml

Postup

Regresivni barveni v barvici komtirce

Skli¢ka je nutné ponofit a kratce jimi v roztoku pohybovat; samotné prosté
ponofeni neposkytne dostate¢né vysledné obarveni.

Sklicka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobre okapat; timto
opatfenim se zabrani jakékoli zbytecné zkfizené kontaminaci roztokdu.
Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zaruéen optimalni vysledek
barveni.

Sklicko s fixovanym natérem

Ethanol 96 %* 10 sekundy
Ethanol 80 %* 10 sekundy
Ethanol 70 %* 10 sekundy
Ethanol 50 %* 10 sekundy
Destilovana voda 10 sekundy
Roztok hematoxylinu, podle Gilla 5 min
nebo

Roztok hematoxylinu, podle Harrise 6 min
Destilovana voda 10 sekundy
Kyselina chlorovodikova, 0,1 %, vodny roztok 10 sekundy
Destilovana voda 10 sekundy
Roztok hydrogenuhli¢itanu sodného 1,5 % 1 min
Tekouci vodovodni voda 3 min
Ethanol 70 % 30 sekundy
Ethanol 80 % 30 sekundy
Ethanol 96 % 30 sekundy
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Papanicolaouuv roztok 2a, roztok Oranze G (0G6)
nebo 3 min
Papanicolaouuv roztok 2b, roztok Oranze 11

Ethanol 96 %
Ethanol 96 %

30 sekundy
30 sekundy

Papanicolaouuv roztok 3a, roztok polychromu EA 31
nebo 3 min
Papanicolaouuv roztok 3b, roztok polychromu EA 50

Ethanol 96 % 30 sekundy
Ethanol 96 % 30 sekundy
Ethanol 100 % 5 min
Smeés obsahujici: 2 min
Ethanol 100% + Neo-Clear™ nebo xylen (1 + 1)

Projasnéte pripravkem Neo-Clear™ nebo xylenem. 5 min
Projasnéte pripravkem Neo-Clear™ nebo xylenem. 5 min

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

* Tyto kroky Ize vypustit, pokud jsou natéry fixovany pripravkem M-FIX®.
Po dehydrataci (vzestupnou alkoholovou fadou) a projasnéni xylenem nebo
pripravkem Neo-Clear™ Ize cytologické vzorky montovat za pouziti bezvo-
dych montovacich ptipravkd (napt. Entellan™ novy, DPX novy nebo
Neo-Mount™) a kryciho sklicka a poté uskladnit.

PFi analyze obarvenych natérl pod mikroskopem pfi vice nez 40nésobném
zvétseni se doporucuje pouzivat imerzni olej.

Vysledek
Barveni roztokem 3a/ EA 31 3b / EA 50
Cytoplazma
cyanofilni (bazofilni) modrozeloené az zelena modg-ozelena’
eosinofilni (acidofilni) . ruzova . ruzova
keratinizovana ruzovooranzova ruzovooranzova
Erythrocyty cervené
Bunécna jadra modra az tmavofialova
Mikroorganismy Sedomodré
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Barveni H&E
Princip
Metoda barveni hematoxylinem a eosinem (H&E) je metodou nejéastéji
pouzi-vanou k barveni histologického materialu. Barveni je zaloZeno na
fyzikalné-chemickém procesu.
V prvnim kroku se jaderné barvivo s kladnym nabojem (hematoxylin) navaze
na zaporné nabité fosfatové skupiny nukleové kyseliny v bunécnych jadrech.
Druhym krokem je dobarveni negativné nabitym aniontovym xanthenovym
barvivem (eosin Y, eosin B nebo erythrosin B). Vaze se na kladné nabité
plazmatické proteiny.
Rozlisuji se dvé metody. V pFipadé progresivniho barveni hematoxylinem se
barveni provadi podle cilového parametru, poté se sklicko obarvi namodro
pod tekouci vodou. Pfi regresivni metodé se materidl prebarvi a prebytek
barviciho roztoku se odstrani v krocich kyselého vymyvani, po nichZ nasle-
duje krok modreni.
Struktury jadra jsou vice rozliSené a lépe viditelné pfi pouziti regresivni metody.

Material vzorku

Jako vychozi materidl se pouzivaji fezy formalinem fixované tkané zalité do
parafinu (parafinové fezy o tloustce 3-4 um) nebo kryofezy.

Cinidla
Pro barveni H&E je dale zapotrebi:

Kat. ¢. 1.09844 Eosin Y 0,5 %, vodny roztok 11,251

pro mikroskopii

nebo

Kat. ¢. 1.02439 Eosin Y 0,5 %, alkoholovy roztok 500 ml, 2,51
pro mikroskopii

nebo

Kat. ¢. 1.17081 Eosin Y 1%, alkoholovy roztok 11

pro mikroskopii

Priprava vzorku
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se vSemi vzorky je nutné nakladat za pouziti nejmodernéjsi technologie.
Vsechny vzorky, museji byt jasné oznacené.

K odbéru vzorku a jejich pripravé je nutné pouzit vhodné néstroje. Dodrzujte
pokyny vyrobce tykajici se aplikace/pouziti.

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

Rezy zbavte parafinu a rehydratujte obvyklym zplsobem.



Pfiprava cinidla

Eosin Y 0,5 %, vodny roztok pro mikroskopii (Kat.
Eosin Y 0,5 %, alkoholovy roztok (Kat. ¢. 1.02439)
Eosin Y 1 %, alkoholovy roztok (Kat. ¢. 1.17081)
Pro intenzivnéjsi obarveni eosinem je potfeba k 500 ml roztoku eosinu Y
pridat napf. 1,0 ml ledové kyseliny octové.

Okyseleny pracovni roztok staci na priblizné 750 vzork{; nejpozdé&iji po 14
dnech je vsak tfeba provést obnovu.

PFi pou2|t| alkoholovych roztok{ eosinu Y je nutné u jednotlivych barvicich
postupu pouzit kratsi alkoholové série (pocinaje 96% ethanolem a reakénim
¢asem pouze 10 s).

&. 1.09844)

0,5% vodny roztok eosinu B a roztok erythrosinu
Metoda pripravy je popsana v navodu k pouZziti pFislusnych barviv.

Postup
Regresivni barveni parafinovych fez
Barveni v barvici komiirce

Histologickéa skli¢cka zbavte obvyklym zplsobem parafinu a rehydratujte je
sestupnou alkoholovou Fadou.

Sklicka Je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobre okapat timto
opatienim se zabrani jakékoli zbytecné zkfizené kontaminaci roztokd.

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

Sklicko s parafinovym fezem

Destilovana voda 1 min
Roztok hematoxylinu, podle Gilla

nebo 3 min
Roztok hematoxylinu, podle Harrise

Kyselina chlorovodikova, 0,1 %, vodny roztok 2 sekundy
Tekouci vodovodni voda 3 - 5 min
Eosin Y 0,5 %, vodny roztok

nebo

Eosin Y 0,5 %, alkoholovy roztok* 3 min
nebo

Eosin Y 1 %, alkoholovy roztok*

Tekouci vodovodni voda 30 sekundy
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min

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

** PFi pouziti alkoholovych roztokll eosinu Y je nutné u jednotlivych barvi-
cich postupu pouzit kratsi alkoholové série (pocinaje 96 % ethanolem a
reakénim Casem pouze 10 s).

Po dehydrataci (vzestupnou alkoholovou fadou) a procisténi xylenem
nebo pripravkem Neo-Clear™ Ize histologické vzorky montovat za pouziti
bezvodych montovacich pFipravk{ (napt. DPX novy, Entellan™ novy, nebo
Neo-Mount™) a kryciho sklicka a poté uskladnit.

PFi analyze obarvenych nat&rd pod mikroskopem pfi vice nez 40nasobném
zvétSeni se doporucuje pouzivat imerzni olej.

Vysledek

Bunécna jadra tmavomodra az tmavofialova

Cytoplazma, mezibunéc¢né substance rizové az Cervené

Erythrocyty zluté aZ oranZové

Odstranovani potizi

Slabé obarveni cytoplazmy a struktur pojivové tkané

Pro intenzivnéjsi obarveni eosinem je tfeba pouzit okyseleny pracovni roz-
tok (s vyuzitim napf. ledové kyseliny octové).

Pouziti neokyseleného roztoku bude mit za nasledek slabé obarveni cyto-

plazmy a struktur pojivové tkané; pro optimalni vysledek barveni se proto
doporucuje dodrzovat specifikovany protokol pfipravy cinidla.

Okyseleny pracovni roztok staci na priblizn& 750 vzorkd; nejpozdéji po 14
dnech je vsSak tfeba provést obnovu.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat pozadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.
Cerstvé pripravené barvici roztoky je pred pouZitim nutné prefiltrovat.

Pred uloZenim odstrarte prebytek imerzniho oleje.
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Analytické vykonnostni parametry
~Hematoxylin kryst. (C.I. 75290)" barvi a tim vizualizuje biologické struktu-
ry, jak je popsano v kapitoléch ,,Vy’/sledek“ tohoto navodu k pouziti. V;’/robek
smeJl pouzwat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz platl mimo Jlne
pro pfipravu vzorkl a ¢inidel, manipulaci se vzorky, zpracovani hlstogramu,
rozhodnuti o vhodnych kontrolach a dalsi.

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

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

Specific- Senzitivita | Specific- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v VvV ramci
testy rémci testu | testu
Cytologické barveni
Bunécna jadra 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
cyanofilni
(bazofilni)
Cytoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
eosinofilni
(acidofilni)
Erythrocyty 20/20 20/20 7/7 7/7
Mikroorganismy 20/20 20/20 7/7 7/7
Barveni H&E
Bunécéna jadra 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
Mezibunééné 20/20 20/20 7/7 7/7
substance
Erythrocyty 20/20 20/20 7/7 7/7

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrt

Vysledky v ramci Jednoho testu (provedeneho na ste]ne Sarzi) a mezi testy
(provedenym| na rdznych $arzich) uvadejl pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poétu provedenych testd.

Vysledky tohoto hodnoceni funkénosti potvrzuji, Zze vyrobek je vhodny pro
zamyslené pouziti a spolehlivé funguje.

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mlze provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako doplfikovou v diagnostice u lidi.

Dalsi testy Je nutné vyblrat a pou2|vat na zakladé uznanych metod.

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

Skladovani

Hematoxylin kryst. (C.I. 75290) - pro mikroskopii se skladuje pri teploté
+2 °Caz +30°C.

Doba pouzitelnosti

Hematoxylin kryst. (C.I. 75290) - pro mikroskopii Ize pouzivat az do
uplynuti uvedené doby pouZzitelnosti.

Po prvnim otevfeni lahvi¢ky Ize obsah pouzivat az do uplynuti uvedené doby
pouzitelnosti, je-li skladovan pfi teploté +2 °C az +30 °C.
Lahvi¢ky museji byt vzdy tésné uzavrené.

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

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

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

Je nutno pouzivat standardné vybavené mikroskopy.

Ochrana pred infekci

Je nutno prijmout Gc¢inna opatfeni na ochranu pred infekci v souladu s labo-
ratornimi smérnicemi.

Pokyny ohledné likvidace

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

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

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



Pomocna cinidla

Kat. ¢. 1.00063

Kat. ¢. 1.00316

Kat. ¢. 1.00579

Kat. ¢. 1.00974

Kat. ¢. 1.01047

Kat. ¢. 1.02439

Kat. ¢. 1.03981

Kat. ¢. 1.04699

Kat. ¢. 1.05174

Kat. ¢. 1.05175

Kat. ¢. 1.06329

Kat. ¢. 1.06525

Kat. ¢. 1.06887

Kat. ¢. 1.06888

Kat. ¢. 1.07961

Kat. ¢. 1.08298

Kat. ¢. 1.09016

Kat. ¢. 1.09271

Kat. ¢. 1.09272

Kat. ¢. 1.09621

Kat. ¢. 1.09843

Kat. ¢. 1.09844

Kat. ¢. 1.17081

Kat. ¢. 227617

Kyselina octova (ledova) 100 % bez-
voda

pro analyzu EMSURE® ACS, 1SO,
Reag. Ph Eur

Kyselina chlorovodikova 25 %
pro analyzu EMSURE®

DPX novy
bezvodé montovaci médium
pro mikroskopii

Ethanol denaturovany
cca 1% methylethylketonem
pro analyzu EMSURE®

Siran hlinito-draselny dodekahydrat
pro analyzu EMSURE® ACS,
Reag. Ph Eur

Eosin Y 0,5 %, alkoholovy roztok
pro mikroskopii

M-FIX® fixacni spray
pro cytodiagnostiku

Imerzni olej
pro mikroskopii

Roztok hematoxylinu,
modifikovan podle Gilla III
pro mikroskopii

Roztok hematoxylinu,
modifikovan podle Gilla II
pro mikroskopii

Hydrogenubhliéitan sodny
pro analyzu EMSURE® ACS,
Reag. Ph Eur

Jodi¢nan sodny
pro analyzu EMSURE®

Papanicolaouuv roztok 2b,
roztok Oranze 11
pro cytologii

Papanicolaouuv roztok 2a,
roztok Oranze G (OG 6)
pro cytologii

Entellan™ novy
rychlé zalévaci médium
pro mikroskopii

Xylen (isomericka smés)
pro histologii

Neo-Mount™
bezvodé montovaci médium
pro mikroskopii

Papanicolaouuv roztok 3a,
roztok polychromu EA 31
pro cytologii

Papanicolaouuv roztok 3b,
roztok polychromu EA 50
pro cytologii

Ethylenglykol
pro analyzu EMSURE® Reag. Ph Eur,
Reag. USP

Neo-Clear™ (nahrazka xylenu)
pro mikroskopii

Eosin Y 0,5 %, vodny roztok
pro mikroskopii

Eosin Y 1 %, alkoholovy roztok
pro mikroskopii

Aluminium sulfate octadecahydrate
>97% (Sigma-Aldrich)

Klasifikace rizik

Kat. ¢. 1.04302

11,251

11,251

500 ml

11,251

1 kg

500 ml, 2,51
100 ml, 11

100 ml kapaci
lahvicka,

100 ml,

500 ml

500 ml,
11,251

500 ml, 2,51

500 g,
1 kg, 5 kg

100 g

500 ml, 2,51

500 ml,
11,2,51

100 ml,
500 ml,
1l

41

100 ml kapaci
lahvicka,
500 ml

500 ml, 2,51

500 ml,
11,2,51

11,251,
41,101

51
11,251
11

100 g, 500 g,
2,5 kg

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

Divize Life Science spoleénosti Merck pouZiva v USA a Kanadé nazev MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany, a/nebo jeji dcefiné a sesterské spolecnosti. VSechna prava
vyhrazena. Merck a Sigma-Aldrich jsou ochranné znamky spolecnosti Merck KGaA, Darmstadt, Germany.
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastniku. Podrobné informace o
ochrannych znamkach Ize ziskat ve verejné dostupnych zdrojich.
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Hlavni slozky vyrobku

Kat. ¢. 1.04302

C.I. 75290

C16H1406

M = 302,29 g/mol

ztrata pri suseni max 10 %

Obecna poznamka

Pokud pfi pouZivani tohoto zdravotnického prostiedku nebo v disledku jeho
pouziti dojde k zavazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a pfislusnému narodnimu Gfadu.
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1.04302.00% (REF
1.04302.0100
1.04302.1000

Microscopie
Hematoxilina crist. (C.I. 75290)

pentru microscopie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro C E

Scopul preconizat

Aceast ,Hematoxilina crist. (C.I. 75290) - pentru microscopie” este utili-

zat pentru diagnosticul celulelor medicale umane si serveste scopului de
investigatie histologica si citologicd a esantioanelor de proba de origine
umana. Acesta este un colorant uscat, utilizat pentru prepararea solutiei de
colorare care, atunci cand este utilizata impreuna cu alte produse pentru
diagnosticare in vitro din portofoliul nostru, face posibila evaluarea in scop
de diagnostic a structurilor tinta din esantioanele de proba histologice si
citologice (prin fixare, incastrare, colorare cu solutia de hematoxilind de mai
sus, contracolorare, montare).

Structurile necolorate au un contrast relativ scazut si sunt extrem de dificil
de distins sub microscopul optic. Imaginile create folosind solutiile de
colorare ajutd investigatorul autorizat si calificat sa defineasca mai bine
forma si structura in astfel de cazuri. Testele suplimentare trebuie efectua-
te in conformitate cu metodele valide, recunoscute, pentru a ajunge la un
diagnostic definitiv.

Aceasta solutie de colorare, care necesita o pregatire suplimentara inainte
de a putea fi utilizatd, serveste exclusiv pentru colorarea de ansamblu

in diferentierea structurilor tinta ale componentelor celulare si tisulare
enumerate mai jos in sectiunea ,Rezultat”. Pentru aplicatii mai specifice
recomandam utilizarea Cat. Nr. 1.05175 Hematoxilind - solutie modificata
conform Gill II, Cat. Nr. 1.05174 Hematoxilina - solutie modificata conform
Gill I1I, Cat. Nr. 1.09249 Solutie Mayer aluminiu - hematoxilind sau Cat. Nr.
1.09254 Solutie 1b Papanicolaou Solutie de hematoxilind S pentru citologie.

Reactivi

Cat. No. 1.04302 Hematoxilina crist. (C.I. 75290) 25g,100g,
pentru microscopie 1 kg

Index nr. culoare (C.1.): 75290

De asemenea, este necesar:

Cat. nr. 1.09621  Etilen-glicol 11,251,

pentru analiza EMSURE® 41,101
Reag. Ph Eur, Reag. USP

Cat. nr. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,

>97% (Sigma-Adrich) 2,5 kg
sau

Cat. nr. 1.00974  Etanol denaturat cu ~ 1% metil-etil- 11,2,51
cetond
pentru analizd EMSURE®

Cat. nr. 1.01047  Sulfat de potasiu si aluminiu 1 kg
dodecahidrat
pentru analizda EMSURE® ACS,
Reag. Ph Eur

Cat. nr. 1.06525 Iodat de sodiu 100 g
pentru analizd EMSURE®

Cat. nr. 1.00063  Acid acetic (glacial) 100%, anhidru, 11,251
pentru analiza, EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Cat. nr. 1.00316 Acid clorhidric 25% 11,251
pentru analizd EMSURE®

RO
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Prepararea reactivului
Hematoxilina solutie conf. Gill
Pentru prepararea a aprox. 1000 ml solutie, amestecati:

Solutie de etilen glicol/apa distilata

Etilen-glicol 2509

Apa distilata 730 ml

amestecati si dizolvati

Solutie de colorare

Hematoxilina crist. (C.I. 75290) 24
Iodat de sodiu 0,29
Aluminium sulfate octadecahydrate 17,6 g

dizolvati in solutia de etilen glicol/apa distilatéd de mai sus

Acid acetic 100% 20 ml

addug.
Amestecati timp de 1 ord la temperatura camerei.

Filtrati inainte de utilizare.

Hematoxilina solutie conf. Harris
Pentru prepararea a aprox. 1000 ml solutie, amestecati:

Hematoxilina solutie

Hematoxilina crist. (C.I. 75290) 5g

Etanol 50 ml

dizolvati la cdldura, in baie de apa

Solutie de alaun

Sulfat de potasiu si aluminiu dodecahidrat 100 g

Apa distilata 950 ml

dizolvati prin amestecare si incélzire

Addugati solutia de hematoxilina la solutia de alaun fierbinte,
prin amestecare si incalziti pana la fierbere.
Indepartati solutia de sursa de caldura.

Iodat de sodiu | 370 mg
addugati prin amestecare si raciti rapid in baie de apa

Acid acetic 100% | 4 ml
addug.

Se filtreaza in flacoane si se inchid cu atentie.
Filtrati inainte de utilizare.

Acid clorhidric 0,1%, apos
Pentru prepararea a aprox. 100 ml solutie, amestecati:

Apa distilata 100 ml

Acid clorhidric 25% 0,4 ml

Colorant Papanicolaou

Principiu de functionare

Cea mai metoda de coloratie pentru specimenele citologice este tehnica lui
Papanicolaou si este destinata coloratiei celulelor exfoliante din specimenele
citologice.

in prima etapa, nucleele celulare sunt colorate progresiv sau regresiv cu o
solutie de hematoxilina.

In metoda de colorare progresiva cu hematoxilind, colorarea este realizatad
pana la final, dupa care lama este colorata in albastru in apa de la robinet.
In cazul metodei regresive, materialul este supra-colorat, iar excesul de
solutie de colorare este eliminat prin fazele de clatire cu acid, urmate de
faza de albastrire.

Structura nucleelor este mai diferentiata si mai bine vizualizatd prin metoda
regresiva.

Faza a doua a colorarii este colorarea citoplasmei cu solutia de colorare
portocalie, in special pentru demonstrarea celulelor mature si keratinizate.
in faza a treia este folositd asa numita solutie policrom&, un amestec de
eozind, SF verde deschis si maro Bismarck. Solutia policroma este utilizatd
pentru a demonstra diferentierea celulelor scuamoase.



Esantion de proba
Specimene ginecologice si ne-ginecologice, cum sunt sputa, urina, frotiurile
de biopsie aspirantd cu ac fin (FNAB), scurgerile, spalaturile

Reactivi
De asemenea, este necesar pentru colorantul Papanicolaou:

Cat. nr. 1.06887  Solutie 2b Papanicolaou 500 ml, 2,51
Solutie portocalie II
pentru citologie

sau

Cat. nr. 1.06888  Solutie 2a Papanicolaou 500 ml,
Solutie portocalie G (0OG6) 11,251
pentru citologie

Cat. nr. 1.09271  Solutie 3a Papanicolaou 500 ml, 2,51
Solutie policroma EA 31
pentru citologie

sau

Cat. nr. 1.09272  Solutie 3b Papanicolaou 500 ml,
Solutie policroma EA 50 11,251
pentru citologie

Cat. nr. 1.06329 Carbonat acid de sodiu 500 g,
pentru analizd EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg
Reag. Ph Eur

Prepararea probelor
Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

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

Toate probele vor fi etichetate clar.

Vor fi utilizate instrumente adecvate pentru prelevarea si pregatirea probelor.
Vor fi respectate instructiunile producatorului privind aplicarea/utilizarea.
La utilizarea reactivilor auxiliari corespunzatori, trebuie respectate instructi-
unile de utilizare corespunzatoare.

Fixarea probelor de frotiu

Fixare umeda imediata cu M-FIX® pulverizator cu fixativ timp de 10 min sau
fixare umeda imediata in etanol 96% timp de 30 min.

Atunci cand frotiurile sunt fixate cu M-FIX®, fazele de clatire 1-4 in secventa
ascendenta de etanol inainte de colorare pot fi omise.

Prepararea reactivului

Solutie 2a Papanicolaou Solutie portocalie G (0OG6), Solutie 2b Papanicolaou
Solutie portocalie II, Solutie 3a Papanicolaou Solutie policroma EA 31 si
Solutie 3b Papanicolaou Solutie policroma EA 50 utilizate pentru colorare
sunt gata de utilizare, diluarea solutiilor nu este necesara si mai degraba
provoaca o deteriorare a rezultatelor colorarii si a stabilitatii lor.

Se recomanda filtrarea solutiilor inainte de utilizare.

Solutie de carbonat acid de sodiu 1,5%
Pentru prepararea a aprox. 1000 ml de solutie, adaugati si dizolvati:

RO

Etanol 96% 30 sec.

Solutie 2a Papanicolaou Solutie portocalie G
sau 3 min

Solutie 2b Papanicolaou Solutie portocalie II

Etanol 96% 30 sec.

Etanol 96% 30 sec.

Solutie 3a Papanicolaou Solutie policroma EA 31
sau 3 min

Solutie 3b Papanicolaou Solutie policroma EA 50

Etanol 96% 30 sec.
Etanol 96% 30 sec.
Etanol 100% 5 min
Amestecul contine: 2 min
Etanol 100% + Neo-Clear™ sau xilen (1 + 1)

Clarificati cu Neo-Clear™ sau xilen. 5 min
Clarificati cu Neo-Clear™ sau xilen. 5 min

Montati lamele umezite cu Neo-Clear™ cu lamele umezite cu Neo-Mount™
sau xilen, de ex. Entellan™ nou si capac de sticla.

Carbonat acid de sodiu 15g
Apa distilata 1000 ml
Procedura

Colorarea regresiva in celula de colorare

Lamele trebuie introduse si scoase rapid din solutii, doar imersia simpla pro-
duce rezultate necorespunzatoare de colorare.

Ca mdsura de prevenire a contaminarii incrucisate nedorite a solutiilor, lame-
le ar trebui Idsate sa se scurga bine dupa etapele de colorare individuala.
Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.

Lama cu frotiu fixat

Etanol 96%%* 10 sec.
Etanol 80%* 10 sec.
Etanol 70%%* 10 sec.
Etanol 50%%* 10 sec.
Apa distilata 10 sec.
Hematoxilind solutie conf. Gill 5 min
sau

Hematoxilind solutie conf. Harris 6 min
Apa distilata 10 sec.
Acid clorhidric 0,1%, apos 10 sec.
Apa distilata 10 sec.
Solutie de hidrogen carbonat de sodiu 1,5% 1 min
Jet de apa de la robinet 3 min
Etanol 70% 30 sec.
Etanol 80% 30 sec.

* Aceste faze pot fi omise atunci cand frotiurile sunt fixate cu M-FIX®.

Dupé deshidratare (serie ascendenta de alcooluri) si curatare cu xilen sau
Neo-Clear™, probele citologice pot fi montate cu agenti de montare fara apa
(ex. Entellan™ nou, DPX nou, sau Neo-Mount™) si un capac de sticld, apoi
pot fi depozitate.

Utilizarea uleiului de imersie este recomandata pentru analiza lamelor colo-
rate cu marire microscopica >40x.

Rezultat

Colorare cu 3a/ EA 31 3b / EA50

Citoplasma
cianofild (bazofild) albastru-verde pana la verde albastru-verde
eozinofila (acidofild) roz roz

keratinizata roz-portocaliu roz-portocaliu

Eritrocite rosu

Nuclee celulare albastru pana la violet inchis

Microorganisme gri-albastru

Colorarii H&E

Principiu de functionare

Metoda de colorare cu hematoxilind si eozind (H&E) este metoda cel mai
frecvent utilizaté pentru colorarea materialului histologic. Mecanismul de
colorare este un proces fizico-chimic.

in prima fazd, colorantul nuclear incdrcat pozitiv (hematoxilind) se leag3 de
grupurile fosfat incarcate negativ din acidul nucleic din nucleul celulei.

Faza a doua este contracolorarea cu un colorant xantenic anionic incarcat
negativ (eozind Y, eozind B sau eritrozina B). Acesta se leaga de proteinele
incarcate pozitiv din plasma.

Pot fi observate doud metode. In metoda de colorare progresivd cu hema-
toxilind, colorarea este realizata pana la final, dupa care lama este colorata
in albastru in apa de la robinet. In cazul metodei regresive, materialul este
supra-colorat, iar excesul de solutie de colorare este eliminat prin fazele de
clatire cu acid, urmate de faza de albastrire.

Structura nucleelor este mai diferentiata si mai bine vizualizatd prin metoda
regresiva.

Esantion de proba

Sectiunile de tesut fixate in formalind, incastrate in parafind (sectiuni de
parafind de 3 - 4 um grosime) sau sectiunile crio sunt folosite ca materie
prima.

Reactivi

De asemenea, este necesar pentru colorarea H&E:

Cat. nr. 1.09844  Eozind Y - solutie apoasa 0,5% 11,251
pentru microscopie

sau

Cat. nr. 1.02439  Eozind Y - solutie alcoolica 0,5% 500 ml, 2,51
pentru microscopie

sau

Cat. nr. 1.17081  Eozind Y - solutie alcoolicd 1% 11

pentru microscopie

Prepararea probelor

Prelevarea probelor trebuie efectuatd de personal calificat.

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

Toate probele vor fi etichetate clar.

Vor fi utilizate instrumente adecvate pentru prelevarea si pregatirea probelor.
Vor fi respectate instructiunile producatorului privind aplicarea/utilizarea.



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

Deparafinizati si rehidratati sectiunile folosind o metoda conventionald.

Prepararea reactivului

Eozinad Y - solutie apoasa 0,5% (Cat. nr. 1.09844)
Eozina Y - solutie alcoolica 0,5% (Cat. nr. 1.02439)
Eozina Y - solutie alcoolica 1% (Cat. nr. 1.17081)

Pentru intensificarea colorarii cu eozind, deex. 1,0 ml de acid acetic rece
trebuie addugat la 500 ml solutie de lucru.

Solutia de lucru acidificatad este suficientd pentru aprox. 750 de specimene;
totusi, ar trebui reinnoita dupa cel tarziu 14 zile.

Atunci cand se utilizeaza solutii alcoolice de eozina Y, in procedurile de co-
lorare individuala trebuie utilizatd o serie alcoolica mai scurta (incepand cu
etanol 96% si un timp de reactie de doar 10 secunde).

Solutie eozina B si solutie eritrozina 0,5% apoasa

Metoda de preparare este prezentata in instructiunile de utilizare ale colo-
rantului respectiv.

Procedura
lorarea regresiva iunilor rafina
Colorarea in celula de colorare

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

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

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

Lama cu sectiune de parafinad

Apa distilata 1 min
Hematoxilind solutie conf. Gill

sau 3 min
Hematoxilind solutie conf. Harris

Acid clorhidric 0,1%, apos 2 sec.
Jet de apa de la robinet 3 - 5 min
Eozina Y - solutie apoasa 0,5%

sau

Eozind Y - solutie alcoolica 0,5%%* 3 min
sau

Eozind Y - solutie alcoolicd 1%*

Jet de apa de la robinet 30 sec.
Etanol 70% 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min
Montati lamele umezite cu Neo-Clear™ cu Neo-Mount™ sau lamele ume-
zite

cu xilen cu de ex. Entellan™ nou si capac de sticla.

* Atunci cand se utilizeaza solutii alcoolice de eozind Y, in procedurile de
colorare individuala trebuie utilizata o serie alcoolica mai scurta (incepand
cu etanol 96% si un timp de reactie de doar 10 secunde).

Dupd deshidratare (serie ascendentd de alcooluri) si curdtare cu xilen sau
Neo-Clear™, probele histologice pot fi montate cu agenti de montare fara
apa (ex. DPX nou, Entellan™ nou, Neo-Mount™) si un capac de sticla, apoi
pot fi depozitate.

Utilizarea uleiului de imersie este recomandatd pentru analiza lamelor colo-
rate cu marire microscopica >40x.

Rezultat
Nuclee celulare albastru inchis pana la violet
nchis

Citoplasma, substantele intercelulare roz pana la rosu

Eritrocite galben péana la portocaliu

Depanarea

Colorarea slaba a citoplasmei si structurilor tisulare conjunctive
Pentru intensificarea colorarii cu eozina, trebuie folosita o solutie de lucru
acidificata (de ex. cu acid acetic).

Utilizarea unei solutii neacidificate va avea ca rezultat colorarea slabd a
citoplasmei si a structurilor tisulare conjunctive, asadar se recomanda res-
pectarea protocolului de preparare a reactivului specificat, pentru a obtine
un rezultat optim al colorarii.

RO
Solutia de lucru acidificatd este suficientd pentru aprox. 750 de specimene;
totusi, ar trebui reinnoita dupa cel tarziu 14 zile.

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sd corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

Solutiile de colorare proaspat preparate trebuie filtrate fnainte de utilizare.
Inlaturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.

Caracteristici de performanta analitica

,Hematoxilind crist. (C.I. 75290)" coloreaza si, prin urmare, vizibilizeaza
structurile biologice, asa cum este descris in capitole ,Rezultat” al acestei
IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane autorizate si califi-
cate, utilizarea incluzand, printre altele, pregatirea probelor si a reactivilor,
manipularea probelor, histoprocesarea, deciziile privind controalele adecvate
si multe altele.

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

Pentru urmatoarele colorari, performanta analitica a fost confirmata din

o ratd de 100%:

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Coloratie citologica
Nuclee celulare 20/20 20/20 7/7 7/7
Citoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
cianofild (bazofild)
Citoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
eozinofila
(acidofild)
Eritrocite 20/20 20/20 7/7 7/7
Microorganisme 20/20 20/20 7/7 7/7
Colorare H&E
Nuclee celulare 20/20 20/20 7]/7 7/7
Citoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
Substantele 20/20 20/20 7/7 7/7
intercelulare
Eritrocite 20/20 20/20 7/7 7/7

Rezultate de performanta analitica

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

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

Diagnostic

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

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

Trebuie efectuat un control adecvat al fiecarei aplicatii pentru a se evita
rezultate incorecte.

Depozitarea

Depozitati Hematoxilina crist. (C.I. 75290) - pentru microscopie la +2 °C
pana la +30°C.

Durata de depozitare

Hematoxiling crist. (C.I. 75290) - pentru microscopie poate fi utilizat pana la
termenul de valabilitate mentionat.

Dupé prima deschidere a flaconului, continutul poate fi utilizat pana la
termenul de valabilitate mentionat, daca este depozitat la +2 °C pana la +30
°C.

Flacoanele trebuie pdstrate in permanentd bine inchise.

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

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

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

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

Ambalajul trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Solutiile utilizate si solutiile expirate trebuie eliminate ca deseuri speciale, in
conformitate cu normele nationale. Informatii privind eliminarea pot fi gasi-
te sub optiunea Legaturi Rapide ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(,Indicii privind eliminarea produselor de microscopie”) la www.microsco-



py-products.com. In cadrul UE, in prezent se aplici REGULAMENTUL (CE)
Nr 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si
a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si
1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.

Reactivi auxiliari

Cat. nr. 1.00063  Acid acetic (glacial) 100%, anhidru, 11,251
pentru analizd EMSURE® ACS, 1SO,
Reag. Ph Eur

Cat. nr. 1.00316  Acid clorhidric 25% 11,251
pentru analizd EMSURE®

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

Cat. nr. 1.00974  Etanol denaturat 11,2,51
cu ~ 1% metil-etil-cetona
pentru analiza EMSURE®

Cat. nr. 1.01047  Sulfat de potasiu 1 kg
si aluminiu dodecahidrat
pentru analizda EMSURE® ACS,
Reag. Ph Eur

Cat. nr. 1.02439  Eozind Y - solutie alcoolicd 0,5% 500 ml, 2,5 |
pentru microscopie

Cat. nr. 1.03981  M-FIX® pulverizator cu fixativ 100 ml, 11
pentru citodiagnoza

Cat. nr. 1.04699  Ulei de imersie Flacon de picurare
pentru microscopie de 100 ml,

100 ml, 500 ml

Cat. nr. 1.05174  Hematoxilind - solutie 500 ml,
modificatd conform Gill 111 11,2,51
pentru microscopie

Cat. nr. 1.05175 Hematoxilind - solutie 500 ml, 2,51
modificata conform Gill II
pentru microscopie

Cat. nr. 1.06329 Carbonat acid de sodiu 500 g,
pentru analizd EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg
Reag. Ph Eur

Cat. nr. 1.06525 Iodat de sodiu 100 g
pentru analiza EMSURE®

Cat. nr. 1.06887  Solutie 2b Papanicolaou 500 ml, 2,51
Solutie portocalie II
pentru citologie

Cat. nr. 1.06888  Solutie 2a Papanicolaou 500ml, 11,251
Solutie portocalie G (0OG6)
pentru citologie

Cat. nr. 1.07961  Entellan™ nou 100 ml, 500 ml,
mediu de montare rapid 11
pentru microscopie

Cat. nr. 1.08298 Xilen (amestec de izomeri) 41
pentru histologie

Cat. nr. 1.09016  Neo-Mount™ Flacon de picurare
anhidru - mediu de montare de 100 ml,
pentru microscopie 500 ml

Cat. nr. 1.09271  Solutie 3a Papanicolaou 500 ml, 2,51
Solutie policroma EA 31
pentru citologie

Cat. nr. 1.09272  Solutie 3b Papanicolaou 500 ml
Solutie policromd EA 50 11,251
pentru citologie

Cat. nr. 1.09621  Etilen-glicol 11,251,
pentru analiza EMSURE® 41,101
Reag. Ph Eur, Reag. USP

Cat. nr. 1.09843 Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51
pentru microscopie

Cat. nr. 1.09844  Eozind Y - solutie apoasa 0,5% 11,251
pentru microscopie

Cat. nr. 1.17081  Eozind Y - solutie alcoolicd 1%%* 11
pentru microscopie

Cat. nr. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,

>97% (Sigma-Aldrich)

Categoria de risc

2,5 kg

Cat. No. 1.04302

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

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany si / sau afiliatii sdi. Toate drepturile rezervate. Merck si
Sigma-Aldrich sunt marci comerciale ale Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Toate celelalte marci comerciale
sunt proprietatea detinatorilor respectivi. Informatii detaliate despre mérci comerciale sunt disponibile prin
resurse disponibile public.

RO
Componentele principale ale produsului

Cat. No. 1.04302

C.I. 75290

C16H1406

M = 302,29 g/mol

pierdere prin uscare max. 10%

Observatie generala

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

Haamatoxylin, kryst.
(Farveindeks 75290)

til mikroskopi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Dette “Haematoxylin, kryst. (Farveindeks 75290) - til mikroskopi”
anvendes til humanmedicinsk cellediagnose og er beregnet til histologisk
og cytologisk undersggelse af prgvemateriale fra mennesker. Det er

et t;zjrtofarvestof, der anvendes til forberedelse af en farveoplgsning,

som nar den bruges til in vitro-diagnose sammen med andre produkter
fra vores sortiment laver mélstrukturer i histologiske og cytologiske
provematerialer (ved fiksering, indstgbning, farvning med ovenstdende
haematoxylinopl(asning, kontrastfarvning, montering), der kan evalueres til
diagnoseformal.

Ufarvede strukturer har en relativ lav kontrast og er ekstremt vanskelige
at skelne under lysmikroskopet. De dannede billeder med farveoplgsninger
hjeelper autoriseret og kvalificerede undersggere med bedre at definere
formen og strukturen i sddanne tilfaelde. Der skal udfgres yderligere tests
iht. anerkendte og gyldige metoder for at fastlaagge en definitiv diagnose.

Denne farveoplgsning, som kraever en yderligere preeparation fgr den kan
anvendes, er udelukkende beregnet til en oversigtsfarvning i forbindelse
med differentiering af malstrukturer i celler og vaevskomponenter, der er
angivet nedenfor i afsnittet “Resultat”. For mere specifikke anvendelser
anbefaler vi at anvende kat.nr. 1.05175 Haematoxylin-oplgsning modificeret
ifglge Gill II, kat.nr. 1.05174 Haematoxylin-oplgsning modificeret ifglge

Gill III, kat.nr. 1.09249 Mayers haemalunoplgsning eller kat.nr. 1.09254
Papanicolaous oplgsning 1b haemtoxylinoplgsning S til cytologi.

Reagenser
Varenr. 1.04302 Haematoxylin, kryst. (Farveindeks 75290) 259,100 g,
til mikroskopi 1 kg

Farveindeksnr.: 75290

0gséa pakraevet:

Varenr. 1.09621 Ethylenglycol 11,251,
p.a. EMSURE® Reag. Ph Eur, 41,101
Reag. USP

Varenr. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,
>97% (Sigma-Aldrich) 2,5 kg

eller

Varenr. 1.00974 Ethanol denatureret med ca. 1 % 11,251
methylethylketon,
p.a. EMSURE®

Varenr. 1.01047  Aluminiumkaliumsulfat dodecahydrat 1 kg
p.a. EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur

Varenr. 1.06525 Natriumiodat 100 g
p.a. EMSURE®

Varenr. 1.00063 Eddikesyre (iseddike) 100 % vandfri 11,251
p.a. analyse EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Varenr. 1.00316  Saltsyre 25 % 11,251
p.a. EMSURE®

DA

www.sigmaaldrich.com

Forberedelse af reagenserne
Haematoxylinoplgsning iht. Gill
Til fremstilling af ca. 1000 ml oplgsningsblanding:

Ethylenglycol/destilleret vand-oplgsning

Ethylenglycol 250 ¢
Destilleret vand 730 mi

blandes og oplgses

Farveoplgsning
Haematoxylin, kryst. (Farveindeks 75290) 29
Natriumiodat 0,29
Aluminium sulfate octadecahydrate 17,6 g

oplgses i ovenstdende ethylenglycol/destilleret vand-oplgsning
Eddikesyre 100 % 20 ml

tilseettes
Rgres i 1 time ved stuetemperatur.
Filtreres fgr brug.

Haematoxylinoplgsning iht. Harris
Til fremstilling af ca. 1000 ml oplgsningsblanding:

Hamatoxylinoplgsning

Haematoxylin, kryst. (Farveindeks 75290) 59
Ethanol 50 ml

oplgses under opvarmning i et vandbad

Alunoplgsning
Aluminiumkaliumsulfatdodecahydrat 100 g
Destilleret vand 950 ml

oplgses under omrgring og opvarmning

Tilsaet haamatoxylinoplgsningen til den varme alunoplgsning
under omrgring, og varm op til kogepunktet.
Tag oplgsningen af varmen.

Natriumiodat | 370 mg
tilsaettes under omrgring og afkgles hurtigt i et vandbad
Eddikesyre 100 % | 4 ml
tilseettes

Filtreres i flasker og lukkes omhyggeligt.
Filtreres fgr brug.

Saltsyre 0,1 %, vandig
Til fremstilling af ca. 100 ml oplgsningsblanding:

Destilleret vand 100 ml

Saltsyre 25 % 0,4 ml

Papanicolaous farvning

Princip

Den mest anvendte farveprocedure til cytologiske prgver er Papanicolaous
teknik, og den er beregnet til farvning af exfoliative celler i cytologiske
prgver.

I det fgrste trin farves cellekernerne enten progressivt eller regressivt med
en haematoxylin-oplgsning.

Med den progressive haematoxylinfarvningsmgtode udfgres farvningen til
slutpunktet, hvorefter objektglasset farves blat i postevand.

Med den regressive metode overfarves materialet, og derg overskydende
farveoplgsning fjernes i syreskylningstrin, efterfulgt af blaneringstrinnet.
Cellekernernes strukturer er mere differentierede og mere synlige ved brug
af den regressive metode.

Det andet farvetrin er cytoplasmisk farvning med orange farveoplgsning,
iszer til demonstration af modne og keratiniserede celler.

I det tredje farvetrin anvendes den sdkaldte polykrome oplgsning, der er en
blanding af eosin, lysegrgn SF og Bismark-brun. Den polykrome oplgsning
bruges til demonstration af differentiering af pladeepitelceller.

Prgvemateriale

Gynaekologiskeo og ikke-gynaekologiske prover sdsom sputum, urin, udstryg-
ninger fra finnals-aspirations-biopsi (FNAB), effusioner, skylninger



Reagenser

0gsa pakravet til Papanicolaous farvning:

Varenr. 1.06887  Papanicolaous oplgsning 2b 500 ml, 2,51
orange II-oplgsning
til cytologi

eller

Varenr. 1.06888 Papanicolaous oplgsning 2a 500 ml,
orange G-oplgsning (OG6) 11,251
til cytologi

Varenr. 1.09271 Papanicolaous oplgsning 3a 500 ml, 2,51
polychromoplgsning EA 31
til cytologi

eller

Varenr. 1.09272  Papanicolaous oplgsning 3b 500 ml,
polychromoplgsning EA 50 11,2,51
til cytologi

Varenr. 1.06329 Natriumhydrogencarbonat 500 g,
p.a. EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 1 kg, 5 kg

Forberedelse af prgverne
Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjzelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

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

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

Fiksering af smear-prgver

Vad fiksering med det samme med sprayfikseringsmidlet M-FIX® i mindst
10 min. eller vad fiksering med det samme i ethanol 96 % i mindst 30 min.
Hvis udstrygningerne fikseres med M-FIX®, kan skylletrinnene 1 - 4 i den
stigende ethanolraekke forud for farvning udelades.

Forberedelse af reagenserne

Papanicolaous oplgsning 2a orange G-oplgsning (OG6), Papanicolaous
oplgsning 2b orange II-oplgsning, Papanicolaous oplgsning 3a polykrom
oplgsning EA 31 og Papanicolaous oplgsning 3b polykrom oplgsning EA 50
til farvning er klar-til-brug. Fortynding af oplgsningerne er ikke ngdvendigt
og resulterer i forringelse af farveresultatet og oplgsningernes stabilitet.
Det anbefales at filtrere oplgsningerne forud for brug.

Natriumhydrogencarbonatoplgsning 1,5 %
Til fremstilling af ca. 1000 ml oplgsning tilsaettes og oplgses:

Natriumhydrogencarbonat 15g
Destilleret vand 1000 ml
Procedure

Regressiv farvning i farvningkuvetten

Objektglassene skal nedsaenkes og bevaeges en smule i oplgsningerne.
Nedsaenkning alene resulterer i inadaekvate farveresultater.

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

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

Objektglas med fikseret udstrygning

Ethanol 96 %* 10 sek.
Ethanol 80 %* 10 sek.
Ethanol 70 %* 10 sek.
Ethanol 50 %* 10 sek.
Destilleret vand 10 sek.
Haematoxylinoplgsning iht. Gill 5 min.
eller

Haematoxylinoplgsning iht. Harris 6 min.
Destilleret vand 10 sek.
Saltsyre 0,1 %, vandig 10 sek.
Destilleret vand 10 sek.
Natriumhydrogencarbonatoplgsning 1,5 % 1 min.
Rindende postevand 3 min.
Ethanol 70 % 30 sek.
Ethanol 80 % 30 sek.
Ethanol 96 % 30 sek.
Papanicolaous oplgsning 2a orange G-oplgsning

eller 3 min.
Papanicolaous oplgsning 2b orange II-oplgsning

DA

Ethanol 96 % 30 sek.
Ethanol 96 % 30 sek.
Papanicolaous oplgsning 3a polychromoplgsning EA 31

eller 3 min.
Papanicolaous oplgsning 3b polychromoplgsning EA

50

Ethanol 96 % 30 sek.
Ethanol 96 % 30 sek.
Ethanol 100 % 5 min.
Blanding bestdende af: 2 min.
Ethanol 100 % + Neo-Clear™ eller xylen (1 + 1)

Klarer med Neo-Clear™ eller xylen. 5 min.
Klarer med Neo-Clear™ eller xylen. 5 min.

Monter Neo-Mount™ p8 de Neo-Clear™-vaedede objektglas eller montgar
f.eks. Entellan™ ny pa de xylenveedede objektglas, og saet daekglas pa.

* Disse trin kan udelades, hvis udstrygningerne er blevet fikseret med
M-FIX®.

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

Brugen af immersionsolie anbefales til analyse af farvede objektglas med
en mikroskopforstgrrelse pd >40x.

Resultat

Farvning med 3a/EA 31 3b/EA 50

Cytoplasma
cyanofil (basofil) bl&-grgn til gren bl&-grgn
eosinofil (acidofil) lysergd lysergd
keratiniseret lysergd-orange lysergd-orange

Erytrocytter red

Cellekerner bl3 til merk violet

Mikroorganismer gré-bld

HE-farvning

Princip

Haematoxylin-eosin-farvning (HE-farvning) er den mest hyppigt anvend-

te metode til farvning af histologisk materiale. Farvemekanismen er en
fysisk-kemisk proces.

I det fgrste trin binder det positivt ladede farvestof (haematoxylin) sig til de
negativt ladede fosfatgrupper i cellekernens nukleinsyre.

Det andet trin er kontrastfarvning med et negativt ladet basisk xanthenfarve-
stof (eosin Y, eosin B eller erytrhosin B). Det binder sig til de positivt ladede
plasma-proteiner.

Der kan skelnes mellem to metoder. Med den progressive haematoxylin-
farvningsmetode udfgres farvningen til slutpunktet, hvorefter objektglasset
farves bldt i postevand. Med den regressive metode overfarves materialet,
og den overskydende farveoplgsning fjernes i syreskylningstrin, efterfulgt af
bldneringstrinnet.

Cellekernernes strukturer er mere differentierede og mere synlige ved brug
af den regressive metode.

Prgvemateriale

Snit af formalinfikseret og paraffinindstgbt veev (paraffinsnit med en tykkel-
se pa 3-4 um) eller kryosnit anvendes som udgangsmateriale.

Reagenser

0gsé pakreaevet til H&E-farvning:

Varenr. 1.09844 Eosin Y-oplgsning, 0,5 % vandig 11,251
til mikroskopi

eller

Varenr. 1.02439 Eosin Y-oplgsning 0,5 %, alkoholholdig 500 ml, 2,51
til mikroskopi

eller

Varenr. 1.17081 Eosin Y-oplgsning 1 %, alkoholholdig 11

til mikroskopi

Forberedelse af prgverne

Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjzelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

Der skal anvendes egnede instrumenter til prgveudtagning og forberedelse
af proverne. Folg producentens anvisninger med henblik pa anvendelse/
brug.

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

Afparaffiner og rehydrer snittene p% traditionel vis.



Forberedelse af reagenserne

Eosin Y- oplgsning, 0,5% vandig (Varenr. 1.09844)
Eosin Y-oplgsning 0,5 %, alkoholholdig (Varenr. 1.02439)
Eosin Y-oplgsning 1 %, alkoholholdig (Varenr. 1.17081)

Med henblik p& forstaerkning af eosinfarvningen 1,0 ml iseddikesyre skal
tilseettes til 500 ml arbejdsoplgsning.

Den forsurede prgveoplgsning er tilstraekkelig til ca. 750 prgver. Den skal
dog fornys efter maksimalt 14 dage.

Ved brug af alkoholholdige eosin Y-oplgsninger skal der anvendoes en kor-
tere alkoholserie (start med ethanol 96 % og en reaktionstid pa bare 10
sekunder) til de enkelte farveprocedurer.

Eosin B-oplgsning og erythrosinoplgsning 0,5 %, vandig

Forberedelsesmetoden er beskrevet i brugervejledningen til det pégaelden-
de farvestof.

Procedure

R iv f . f ffi .

Farvning i farvningkuvetten

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

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

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

Objektglas med paraffinsnit

Destilleret vand 1 min.
Haematoxylinoplgsning iht. Gill

eller 3 min.
Haematoxylinoplgsning iht. Harris

Saltsyre 0,1 %, vandig 2 sek.
Rindende postevand 3 - 5 min.
Eosin Y-oplgsning, 0,5% vandig

eller

Eosin Y-oplgsning 0,5 %, alkoholholdig* 3 min.
eller

Eosin Y-oplgsning 1 %, alkoholholdig*

Rindende postevand 30 sek.
Ethanol 70 % 1 min.
Ethanol 70 % 1 min.
Ethanol 96 % 1 min.
Ethanol 96 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Monter Neo-Mount™ p& de Neo-Clear™-vaedede objektglas eller montoer
f.eks. Entellan™ ny pa de xylenvaedede objektglas, og saet daekglas pa.

*Ved brug af alkoholholdige eosin Y-oplgsninger skal der anvendes en kor-
tere alkoholserie (start med ethanol 96 % og en reaktionstid pd bare 10
sekunder) til de enkelte farveprocedurer.

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

Brugen af immersionsolie anbefales til analyse af farvede objektglas med
en mikroskopforstgrrelse pd >40x.

Resultat

Cellekerner merkebla til merk violet

Cytoplasma, intracellulzere stoffer lysergd til rad

Erytrocytter gul til orange

Fejlfinding

Svag farvning af cytoplasma og bindevaevsstrukturer

Med henblik p& forstaerkning af eosinfarvningen skal der anvendes en for-
suret prgveoplgsning (ved brug af feks. iseddikesyre).

Brug af en ikke-forsuret oplgsning vil resultere i svag farvning af cytop-
lasma og bindevavsstrukturer. Derfor zgnbefales det, at fglge den anfarte
reagensfremstillingsprotokol for at opna et optimalt resultat af farvningen.
Den forsurede prgveoplgsning er tilstraekkelig til ca. 750 prgver. Den skal
dog fornys efter maksimalt 14 dage.

Tekniske bemaerkninger

Det anvendte mikroskop skal leve op til kravene pa et laboratorie til medi-
cinsk diagnose.
De netop fremstillede farveoplgsninger skal filtreres fgr brug.

Fjern overskydende immersionsolie forud for arkivering.

DA
Analytiske ydeevnekarakteristika
"Haematoxylin, kryst. (Farveindeks 75290)” farver og visualiserer derved
biologiske strukturer, som beskrevet i kapitlerne "Resultat” i denne brugs-
anvisning. Dette produkt m& kun anvendes af autoriserede og kvalifice-
rede personer, hvilket bl.a. inkluderer forberedelse af prgve 0g reagens,
provehdndtering, bearbejdning af vaevsprgver, afgerelser angaende egnede
kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

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

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet
Cytologisk farvning
Cellekerner 20/20 20/20 7/7 7]7
Cytoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
cyanofil (basofil)
Cytoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
eosinofil (acidofil)
Erytrocytter 20/20 20/20 7/7 7/7
Mikroorganismer 20/20 20/20 7/7 7/7
HE-farvning
Cellekerner 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
Intracellulzere 20/20 20/20 7/7 7/7
stoffer
Erytrocytter 20/20 20/20 7/7 7/7

Analytiske ydeevneresultater

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

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

Diagnostik

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

Denne metode kan anvendes som supplement inden for human diagnostik.
Yderligere test skal udvaelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder.
Der skal udfgres egnede kontroller ved hver anvendelse for at undgé for-
kerte resultater.

Opbevaring
Haematoxylin, kryst. (Farveindeks 75290) - til mikroskopi skal opbevares ved
+2 °C til +30°C.

Holdbarhed

Haematoxylin, kryst. (Farveindeks 75290) - til mikroskopi kan bruges indtil
den anfgrte udlgbsdato.

Efter &bning af flasken kan indholdet bruges indtil den anforte udigbsdato,
hvis flasken opbevares ved +2 °C til +30 °C.

Flaskerne skal altid veere forsvarligt lukkede.

Yderligere anvisninger

Kun til professionel brug.

For at undga fejl ma produktet kun anvendes af faguddannet personale.
Nationale bestemmelser vedrgrende arbejdssikkerhed og kvalitetssikring
skal overholdes.

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

Beskyttelse mod infektioner

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

Bortskaffelse

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

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udlgbet,

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

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



@vrige reagenser

Varenr. 1.00063

Varenr. 1.00316

Varenr. 1.00579

Varenr. 1.00974

Varenr. 1.01047

Varenr. 1.02439

Varenr. 1.03981

Varenr. 1.04699

Varenr. 1.05174

Varenr. 1.05175

Varenr. 1.06329

Varenr. 1.06525

Varenr. 1.06887

Varenr. 1.06888

Varenr. 1.07961

Varenr. 1.08298

Varenr. 1.09016

Varenr. 1.09271

Varenr. 1.09272

Varenr. 1.09621

Varenr. 1.09843

Varenr. 1.09844

Varenr. 1.17081

Varenr. 227617

Eddikesyre (iseddike) 100 % vandfri

p.a. EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Saltsyre 25 %
p.a. EMSURE®

DPX ny
vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi

Ethanol denatureret
med ca. 1 % methylethylketon,
p.a. EMSURE®

Aluminiumkaliumsulfat dodecahydrat

p.a. EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur

Eosin Y-oplgsning 0,5 %, alkohol-
holdig
til mikroskopi

M-FIX® sprayfiksativ
til cytodiagnostik

Immersionsolie
til mikroskopi

Haematoxylin-oplgsning
modificeret ifglge Gill-IIT
til mikroskopi

Haematoxylin-oplgsning
modificeret ifglge Gill-1I
til mikroskopi

Natriumhydrogencarbonat
p.a. EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur

Natriumjodat
p.a. EMSURE®

Papanicolaous oplgsning 2b
orange II-oplgsning
til cytologi

Papanicolaous oplgsning 2a
orange G-oplgsning (OG6)
til cytologi

Entellan™ ny
hurtigindstgbningsmiddel
til mikroskopi

Xylen (isomerisk blanding)
til histologi

Neo-Mount™
vandfri indstgbningsmiddel
til mikroskopi

Papanicolaous oplgsning 3a
polychromoplgsning EA 31
til cytologi

Papanicolaous oplgsning 3b
polychromoplgsning EA 50
til cytologi

Ethylenglycol
p.a. EMSURE® Reag. Ph Eur,
Reag. USP

Neo-Clear™ (xylenerstatning)
til mikroskopi

Eosin Y-oplgsning, 0,5 % vandig
til mikroskopi

Eosin Y-oplgsning 1 %, alkoholholdig

til mikroskopi

Aluminium sulfate octadecahydrate

>97% (Sigma-Aldrich)

Fareklassificering

Varenr. 1.04302

11,251
11,2,51
500 ml
11,251

1 kg

500 ml, 2,51
100 ml, 11

100-ml pipette-
flaske,

100 ml, 500 ml
500 ml,
11,2,51

500 ml, 2,51

500 g,
1 kg, 5 kg
100 g

500 ml, 2,51

100 ml, 500 ml,
11

41

100-ml pipette-
flaske,
500 ml

500 ml, 2,51

11,251

11

100 g, 500 g,
2,5 kg

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

Produktets hovedkomponenter

Varenr. 1.04302

Farveindeks 75290

C16H1406

M=302,29 g/mol

tab ved tgrring maks. 10 %

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany og/eller dennes tilknyttede selskaber. Alle rettigheder
forbeholdes. Merck og Sigma-Aldrich er varemeaerker tilhgrende Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Alle
andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere. Detaljerede oplysninger om varemaerker kan findes via
de offentligt tilgaengelige ressourcer.
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Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som fglge af dets brug opstar
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.
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H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

P264: Vask huden grundigt efter brug.
P280: Baer gjenbeskyttelse/ ansigtsbeskyttelse.

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

P337 + P313: Ved vedvarende gjenirritation: Sgg lsegehjaelp.
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1.04302.0100
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Mikroskopija
Hematoksilin krist. (C.I. 75290)

za mikroskopiju

REF

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod C E

Namjena

»Hematoksilin krist. (C.I. 75290) - za mikroskopiju” upotrebljava se za
dijagnozu ljudskih medicinskih stanica, a sluZi za histolosko i citolosko
ispitivanje uzorka ljudskog podrijetla. To je suha boja za bojenje koja se
upotrebljava za pripremu otopina za bojenje zahvaljujuci kojoj je, kada se
upotrebljava s drugim in vitro dijagnosti¢kim proizvodima iz nase ponude,
moguce procijeniti ciljne strukture (fiksiranjem, uklapanjem, bojenjem
ranije navedenom otopinom hematoksilina, protubojenjem, poklapanjem) u
histoloskim i citoloskim uzorcima u dijagnostic¢ke svrhe.

Neobojene strukture imaju relativno niski kontrast i iznimno ih je tesko
razlikovati pod svjetlosnim mikroskopom. Slike dobivene uz primjenu
otopina za bojenje ovlastenom i kvalificiranom ispitivac¢u pomazu da u
takvim sluéajevima bolje definira oblik i strukturu. Daljnja ispitivanja
moraju se provesti prema priznatim, valjanim metodama da bi se postavila
konacna dijagnoza.

Ova otopina za bojenje, koja zahtijeva daljnju pripremu prije nego Sto
se moze upotrijebiti, sluZi iskljucivo za pregledno bojenje u diferencijaciji
ciljnih struktura stani¢nih i tkivnih komponenata navedenih u nastavku

u odjeljku “Rezultat”. Za specifi¢nije primjene preporucujemo uporabu
Otopina hematoksilina promijenjena prema Gillu II, kat. br. 1.05175,
Otopina hematoksilina promijenjena prema Gillu III, kat. br. 1.05174,
Mayerova hemalum otopina, kat. br. 1.09249 ili Papanicolaou otopina 1b
hematoksilin otopina S za citologiju, kat. br. 1.09254.

Reagensi

Kat. br. 1.04302  Hematoksilin krist. (C.I. 75290) 25 g, 100 g,
za mikroskopiju 1 kg

Broj indeksa boje (C.I.): 75290

Takoder potrebno:

Kat. br. 1.09621 Etilen-glikol 11,251,
za analizu EMSURE® Reag. Ph Eur, 41,101
Reag. USP

Kat. br. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,
>97% (Sigma-Aldrich) 2,5 kg

ili

Kat. br. 1.00974  Etanol denaturiran s oko 1 % metil- 11,251
etil-ketona
za analizu EMSURE®

Kat. br. 1.01047  Aluminij kalij sulfat dodekahidrat 1 kg
za analizu EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur

Kat. br. 1.06525  Natrij-jodat 100 g
za analizu EMSURE®

Kat. br. 1.00063  Octena kiselina (ledena) 100 % 11,2,51
bezvodna
za analizu EMSURE® ACS, IS0,
Reag. Ph Eur

Kat. br. 1.00316  Kloridna kiselina 25 % 11,2,51

za analizu EMSURE®

Priprema reagensa
Za pripremu pribl. 1000 ml otopine:

HR

www.sigmaaldrich.com

Otopina etilen-glikola / destilirane vode

Etilen-glikol 250 ¢
Destilirana voda 730 ml
pomijesati i otopiti

Otopina za bojenje
Hematoksilin krist. (C.I. 75290) 24
Natrij-jodat 0,29
Aluminium sulfate octadecahydrate 17,6 g

otopiti u ranije navedenoj otopini etilen-glikola / destilirane vode
Octena kiselina 100 % 20 ml

dodatno
Mijesati 1 sat na sobnoj temperaturi.
Filtrirati prije uporabe.

Otopina hematoksilina prema Harrisu
Za pripremu pribl. 1000 ml otopine:
Otopina hematoksilina
Hematoksilin krist. (C.I. 75290) 5g
Etanol 50 mi

otopiti tijekom zagrijavanja u vodenoj kupki

Stipse otopina
Aluminij kalij sulfat dodekahidrat 100 g
950 ml

Destilirana voda

otopiti mijeSanjem i zagrijavanjem

Dodati otopinu hematoksilina u vruéu alaun otopinu
uz mijesanje i zagrijati do kljucanja.
Ukloniti otopinu s izvora topline.

Natrij-jodat | 370 mg

dodati uz mijesanje i brzo ohladiti u vodenoj kupki
Octena kiselina 100 % | 4 ml

dodatno
Filtrirati u boce i paZljivo zatvoriti.
Filtrirati prije uporabe.

0,1 %-tna klorovodic¢na kiselina, s vodom
Za pripremu pribl. 100 ml otopine:

Destilirana voda 100 ml

Klorovodicna kiselina 25 %-tna 0,4 ml

Papanicolaouovo bojenje

Princip

Najcesce koristeni postupak bojenja citoloskih uzoraka je Papanicolaouova
tehnika i namijenjena je bojenju eksfolijativnih stanica u citoloskim
uzorcima.

U prvom koraku stani¢ne jezgre boje se progresivno ili regresivno otopinom
hematoksilina.

Kod metode progresivnog bojenja hematoksilinom, bojenje se provodi do
krajnje toc¢ke, nakon ¢ega se stakalce ispire vodom kako bi se obojilo plavo.
U slucaju regresivne metode materijal se pretjerano boji i viSak otopine

za bojenje uklanja se ispiranjem kiselinom, nakon cega slijedi korak
ubacivanja plave boje u vodu iz slavine.

Strukture jezgri diferenciranije su i bolje vidljive zahvaljujuéi regresivnoj
metodi.

Drugi korak bojenja je citoplazmi¢no bojenje s pomocu narancaste otopine
za bojenje, osobito radi demonstracije zrelih i keratiniziranih stanica.

U trecem koraku bojenja upotrebljava se tzv. polikromna otopina, mjesavi-
na eozina, svijetlo zelene SF i Bismarck smede. Polikromna otopina upotre-
bljava se za demonstraciju diferencijacije skvamoznih stanica.

Uzorak

Ginekoloski i ne-ginekoloski uzorci kao sto su sputum, urin, razmaz iz biopsi-
ja tankom iglom (FNAB), efuzije, ispiranja



Reagensi

Takoder potrebno za Papanicolaouovo bojenje:

Kat. br. 1.06887  Papanicolaou otopina 2b 500 ml, 2,51
Orange II otopina (OG6)
za citologiju

ili

Kat. br. 1.06888  Papanicolaou otopina 2a 500 ml,
Orange G otopina 11,2,51
za citologiju

Kat. br. 1.09271 Papanicolaou otopina 3a 500 ml, 2,51
Polikromatska otopina EA 31
za citologiju

ili

Kat. br. 1.09272  Papanicolaou otopina 3b 500 ml,
Polikromatska otopina EA 50 11,2,51
za citologiju

Kat. br. 1.06329  Natrij-hidrogen-karbonat 500 g,
za analizu EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 1 kg, 5 kg

Priprema uzorka

Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

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

Fiksacija uzoraka razmaka

Odmah mokro fiksirajte s pomocu fiksativa u spreju M-FIX® min. 10 minuta
ili u 96 %-tnom etanolu min. 30 minuta.

Kada se razmazi fiksiraju s pomocu sredstva M-FIX®, moZete izostaviti kora-
ke ispiranja 1-4 u uzlaznom nizu alkohola prije bojenja.

Priprema reagensa

Papanicolaouova otopina 2a Orange G otopina (OG6), Papanicolaouova
otopina 2b Orange II otopina, Papanicolaouova otopina 3a Polikromatska
otopina EA 31 i Papanicolaouova otopina 3b Polikromatska otopina EA 50
upotrebljavaju se za bojenje i spremni su za uporabu. Razrjedivanje otopina
nije potrebno i samo pogorsava rezultate bojenja i njihovu stabilnost.
Preporucuje se filtriranje otopina prije njihove uporabe.

1,5 %-tna otopina natrijeva vodikova karbonata
Za pripremu pribl. 1000 ml otopine, dodajte i otopite:

Natrij-hidrogen-karbonat 15g
Destilirana voda 1000 ml
Postupak

Regresivno bojenje u stanicama za bojenje

Stakalca se moraju uroniti i kratko pomaknuti u otopinama, jednostavno
uranjanje ne daje adekvatne rezultate bojenja.

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

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

Stakalce s fiksiranim razmazom

Etanol 96 %* 10s
Etanol 80 %* 10s
Etanol 70 %* 10s
Etanol 50 %* 10s
Destilirana voda 10s
Otopina hematoksilina prema Gillu 5 min
ili

Otopina hematoksilina prema Harrisu 6 min
Destilirana voda 10s
0,1 %-tna klorovodicna kiselina, s vodom 10 s
Destilirana voda 10s
1,5 %-tna otopina natrijeva vodikova karbonata 1 min
Voda iz slavine 3 min
Etanol 70 % 30s
Etanol 80 % 30s
Etanol 96 % 30s
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Papanicolaou otopina 2a Orange G otopina

ili 3 min
Papanicolaou otopina 2b Orange II otopina

Etanol 96 % 30s
Etanol 96 % 30s
Papanicolaou otopina 3a Polikromatska otopina EA 31

ili 3 min
Papanicolaou otopina 3b Polikromatska otopina EA 50

Etanol 96 % 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 100 % 5 min
Smjesa se sastoji od: 2 min
100 %-tnog etanola + Neo-Clear™ ili ksilen (1 + 1)

Razbistrite s pomocu Neo-Clear™ ili ksilena. 5 min
Razbistrite s pomocu Neo-Clear™ ili ksilena. 5 min
Mokra stakalca s otopinom Neo-Clear™ poklopite otopinom Neo-Mount™
ili mokra stakalca s ksilenom npr. otopinom Novi Entellan™ i staklenim
pokrovom.

*QOvi koraci mogu se preskociti kada su razmazi fiksirani sredstvom M-FIX®,

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom ili s pomo-
¢u Neo-Clear™, citoloski uzorci mogu se pokriti s pomoc¢u agensa za pokla-
panje bez vode (npr. Novi Entellan™, Novi DPX ili Neo-Mount™) i staklenog
pokrova te se zatim pohraniti.

Upotreba imerzijskog ulja preporucuje se za analizu obojanih stakalaca s
pomocu mikroskopskog povecéanja > 40x.

Rezultat

Bojenje s pomocu 3a / EA31 3b / EA 50

citoplazme
cijanofilno (bazofilno) | plavo-zeleno do zeleno
eozinofilno (acidofilno) ruzicasto
keratinizirano ruzi¢asto-narancasto

plavo-zeleno
ruzicasto
ruziasto-narancasto

Eritrociti crveno

Stanicne jezgre plavo do tamno ljubicasto

Mikroorganizmi

sivo-plavo

H&E bojenje
Princip
Metoda bojenjem hematoksilinom i eozinom (H&E) najcescée je upotreblja-

vana metoda za bojenje histoloskog materijala. Mehanizam bojenja jest
fizikalno-kemijski postupak.

U prvom koraku nuklearna boja s pozitivnim nabojem (hematoksilin) pove-
zuje se s negativno nabijenim fosfatnim skupinama nukleinske kiseline jezgri
stanica.

Drugi je korak protubojenje uz negativno nabijenu anionsku ksantensku boju
(eozin Y, eozin B ili eritrozin B). VeZe se s pozitivho nabijenim proteinima
plazme.

Moguce je razlikovati dvije metode. Kod metode progresivnog bojenja
hematoksilinom, bojenje se provodi do krajnje tocke, nakon ¢ega se sta-
kalce ispire vodom kako bi se obojilo plavo. U slucaju regresivhe metode
materijal se pretjerano boji i visak otopine za bojenje uklanja se ispiranjem
kiselinom, nakon ¢ega slijedi korak ubacivanja plave boje u vodu iz slavine.
Strukture jezgri diferenciranije su i bolje vidljive zahvaljujuéi regresivnoj
metodi.

Uzorak

Sekcije formalinom fiksiranih, u parafin uklopljenih tkiva (sekcije parafina
debljine 3 - 4 um) ili krio sekcije upotrebljavaju se kao pocetni materijal.

Reagensi

Takoder potrebno za H&E bojenje:

Kat. br. 1.09844  Otopina eozin Y boje od 0,5 %, 11,2,51
s vodom

za mikroskopiju

Kat. br. 1.02439  Otopina eozin Y boje od 0,5 %, 500 ml, 2,51
s alkoholom
za mikroskopiju

ili

Kat. br. 1.17081  Otopina eozin Y boje od 1 %, 11

s alkoholom
za mikroskopiju

Priprema uzorka

Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.
Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.




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

Uklonite parafin i rehidrirajte sekcije na uobicajen nacin.

Priprema reagensa

Otopina eozin Y boje od 0,5 %, s vodom (Kat. br. 1.09844)
Otopina eozin Y boje od 0,5 %, s alkoholom (Kat. br. 1.02439)
Otopina eozin Y boje od 1 %, s alkoholom (Kat. br. 1.17081)

Za jace bojenje eozinom, npr. 1,0 ml glacijalne acetatne kiseline treba do-
dati u 500 ml radne otopine.

Kiselinska radna otopina dostatna je za pribl. 750 uzoraka; no treba je
ponovno napraviti najkasnije svakih 14 dana.

Prilikom uporabe alkoholnih eozin Y otopina, u sklopu pojedinih postupaka
bojenja potrebno je upotrebljavati kraci niz alkohola (zapocevsi s 96
%-tnim etanolom i vremenom reakcije od samo 10 sekundi).

Eozin B otopina i eritrozin otopina od 0,5 %, vodena
Nadin pripreme opisan je u uputama za uporabu odredene boje.

Postupak
Regresivno bojenje sekcija parafina

Bojenje u stanicama za bojenje

Uklonite parafin s histoloskih stakalaca na uobic¢ajen nacin i rehidrirajte
silaznim nizom alkohola.

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

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate bojenja.

Stakalce sa sekcijom parafina

Destilirana voda 1 min
Otopina hematoksilina prema Gillu

ili 3 min
Otopina hematoksilina prema Harrisu

0,1 %-tna klorovodi¢na kiselina, s vodom 2s
Voda iz slavine 3-5 min
Otopina eozin Y boje od 0,5 %, s vodom

ili

Otopina eozin Y boje od 0,5 %, s alkoholom* 3 min
ili

Otopina eozin Y boje od 1 %, s alkoholom*

Voda iz slavine 30s
Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min
Mokra stakalca s otopinom Neo-Clear™ poklopite otopinom Neo-Mount™
ili mokra stakalca s ksilenom npr. otopinom Novi Entellan™ i staklenim
pokrovom.

* Prilikom uporabe alkoholnih eozin Y otopina, u sklopu pojedinih postupa-
ka bojenja potrebno je upotrebljavati kraci niz alkohola (zapocevsi s 96
%-tnim etanolom i vremenom reakcije od samo 10 sekundi).

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

Upotreba imerzijskog ulja preporucuje se za analizu obojanih stakalaca s
pomocu mikroskopskog povecéanja > 40x.

Rezultat

Stanic¢ne jezgre tamno plavo do tamno ljubic¢asto

Citoplazma, medustanicne tvari ruzicasta do crvene

Eritrociti zuta do narancaste

Otklanjanje poteskoc¢a

Slabo bojenje citoplazme i povezanih struktura tkiva

Za jace bojenje eozinom potrebno je upotrebljavati kiselinsku radnu otopinu
(s pomocu npr. glacijalne acetatne kiseline).

Uporaba otopine koja nije kiselinska rezultirat ¢e slabo obojanom citoplaz-
mom i povezanim strukturama tkiva i stoga se preporucuje pracenje Proto-
kola za pripremu reagensa da bi se postigli optimalni rezultati pri bojenju.
Kiselinska radna otopina dostatna je za pribl. 750 uzoraka; no treba je
ponovno napraviti najkasnije svakih 14 dana.
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Tehnicke napomene
Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog dija-
gnosti¢kog laboratorija.
Svjeze pripremljene otopine za bojenje trebaju se filtrirati prije uporabe.
Prije punjenja uklonite suvisno imerzijsko ulje.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

~Hematoksilin krist. (C.I. 75290)" boji i tako omogucava vizualizaciju biolos-
kih struktura, kao $to je opisano u poglavljima ,Rezultat” u ovim uputama
za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo ovlastene i kvalificira-
ne osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka i reagensa,
rukovanje uzorcima, histolosku obradu, donosenje odluka o odgovarajuéim
kontrolama itd.

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

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

Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja
CitoloSko bojenje
Stanic¢ne jezgre 20/20 20/20 7/7 7/7
Citoplazme 20/20 20/20 7/7 7/7
cijanofilno
(bazofilno)
Citoplazme 20/20 20/20 7/7 7/7
eozinofilno
(acidofilno)
Eritrociti 20/20 20/20 7/7 7/7
Mikroorganizmi 20/20 20/20 7/7 7/7
H&E bojenje
Stanic¢ne jezgre 20/20 20/20 7/7 7/7
Citoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
Medustanicne tvari | 20/20 20/20 7/7 7/7
Eritrociti 20/20 20/20 7/7 7/7

Rezultati analiticke ucinkovitosti

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

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

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

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

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

Skladistenje

Pohranite hematoksilin krist. (C.I. 75290) - za mikroskopiju na +2 °C do
+30°C.

Rok uporabe

Hematoksilin krist. (C.I. 75290) - za mikroskopiju moze se upotrebljavati
do navedenog roka trajanja.

Nakon prvog otvaranja boce, sadrzaj se moze upotrebljavati do navedenog
roka uporabe ako je pohranjen na +2 °C do +30 °C.

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

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

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

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.
Zastita od infekcije

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

Upute za odlaganje

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



Pomoc¢ni reagensi

Kat. br. 1.00063

Kat. br. 1.00316

Kat. br. 1.00579

Kat. br. 1.00974

Kat. br. 1.01047

Kat. br. 1.02439

Kat. br. 1.03981

Kat. br. 1.04699

Kat. br. 1.05174

Kat. br. 1.05175

Kat. br. 1.06329

Kat. br. 1.06525

Kat. br. 1.06887

Kat. br. 1.06888

Kat. br. 1.07961

Kat. br. 1.08298

Kat. br. 1.09016

Kat. br. 1.09271

Kat. br. 1.09272

Kat. br. 1.09621

Kat. br. 1.09843

Kat. br. 1.09844

Kat. br. 1.17081

Kat. br. 227617

Octena kiselina (ledena) 100 % bez-
vodna

za analizu EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Kloridna kiselina 25 %
za analizu EMSURE®

Novi DPX nevodeni
medij za poklapanje
za mikroskopiju

Etanol denaturiran
s oko 1 % metil-etil-ketona
za analizu EMSURE®

Aluminij kalij sulfat dodekahidrat
za analizu EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur

Otopina eozin Y
boje od 0,5 %, s alkoholom
za mikroskopiju

Fiksativ u spreju M-FIX®
za citodijagnostiku

Imerzijsko ulje
za mikroskopiju

Otopina hematoksilina
promijenjena prema Gillu III
za mikroskopiju

Otopina hematoksilina
promijenjena prema Gillu II
za mikroskopiju

Natrij-hidrogen-karbonat
za analizu EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur

Natrij-jodat
za analizu EMSURE®

Papanicolaou otopina 2b
Orange II otopina
za citologiju

Papanicolaou otopina 2a
Orange G otopina (0OG6)
za citologiju

Novi Entellan™
brzi medij za uklapanje
za mikroskopiju

Ksilen (izomerna smjesa)
za histologiju

Neo-Mount™
bezvodni medij za poklapanje
za mikroskopiju

Papanicolaou otopina 3a
Polikromatska otopina EA 31
za citologiju

Papanicolaou otopina 3b
Polikromatska otopina EA 50
za citologiju

Etilen-glikol
za analizu EMSURE® Reag. Ph Eur,
Reag. USP

Neo-Clear™ (zamjena za ksilen)
za mikroskopiju

Otopina eozin Y
boje od 0,5 %, s vodom
za mikroskopiju

Otopina eozin Y
boje od 1 %, s alkoholom
za mikroskopiju

Aluminium sulfate octadecahydrate
>97% (Sigma-Aldrich)

Klasifikacija rizika

Kat. br. 1.04302

11,251
11,251
500 ml
11,251

1 kg

500 ml, 2,5 |
100 ml, 11

Boca kapaljka
od 100 ml,
100 ml,

500 ml

500 ml,
11,251

500 ml, 2,51

500 g,
1 kg, 5 kg
100 g

500 ml, 2,51

100 ml,
500 ml, 11

41

Boca kapaljka
od 100 ml,
500 ml

500 ml, 2,51

11,2,51,
41,101

51

11,251

11

100 g, 500 g,
2,5 kg

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

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

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

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.04302

HR

C.I. 75290

C16H1406

M = 302,29 g/mol

gubitak pri susenju maks. 10 %

Opéa napomena

Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi
ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom
zastupniku te nacionalnom nadleZznom tijelu.
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Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
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2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

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

4. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluoro-
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R.W. and Kiernan, J.A). Bios, 2002

5. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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fourth Edition
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10.
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und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uberarbeitete Auflage

H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

P264: Nakon rukovanja temeljito oprati kozu.
P280: Nositi zastitu za oci/ zastitu za lice.
P305 + P351 + P338: U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati

vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne lec¢e ako ih nosite i ako se one
lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.

P337 + P313: Ako nadrazaj oka ne prestaje: zatraziti savjet/ pomoc¢
lijecnika.

Povijest revizija

Verzija
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Sigma-Aldrich.

1.04302.00% (REF
1.04302.0100
1.04302.1000

Mikroskopia

Hematoksylina kryst.
(C.I. 75290)

do mikroskopii

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

“Hematoksylina kryst. (C.I. 75290) - do mikroskopii” jest wykorzystywany
w procesie medycznej diagnostyki komorek ludzkich i stuzy do histologicz-
nej i cytologicznej oceny prébek pochodzenia ludzkiego. Jest to barwnik

do barwienia suchego stosowany w przygotowaniu roztworu do barwienia,
ktdry, w potaczeniu z innymi produktami do diagnostyki in vitro z naszej
oferty, umozliwia (poprzez utrwalanie, zatapianie, barwienie za pomocg ww.
roztworu hematoksyliny, barwienie kontrastujace, zamykanie).

Niezabarwione struktury majq stosunkowo niski kontrast i sq niezwykle
trudne do odrdznienia pod mikroskopem $wietinym. Obrazy utworzone z
uzyciem roztworow barwigcych pomagaja upowaznionemu i wykwalifikowa-
nemu badaczowi lepiej zdefiniowac forme i strukture w takich przypadkach.
Aby postawi¢ ostateczng diagnoze, nalezy wykona¢ dalsze badania, stosujac
uznane i sprawdzone metody.

Ten roztwdr barwigcy, ktéry wymaga dalszego przygotowania przed
uzyciem, stuzy wytacznie do barwienia przegladowego w réznicowaniu
docelowych struktur komoérkowych i sktadowych tkanki, ktére wymieniono
ponizej w punkcie “Wynik”. W przypadku bardziej specyficznych zastosowan
zalecamy uzycie Nr kat. 1.05175 Hematoksylina, roztwér modyfikowany

wg Gilla II, Nr kat. 1.05174 Hematoksylina, roztwor modyfikowany wg Gilla
III, Nr kat. 1.09249 Hemalum Mayera, roztwor lub Nr kat. 1.09254 Roztwor
Papanicolaousa 1b roztwoér hematoksyliny S do cytologii.

Odczynniki

Nr kat. 1.04302 Hematoksylina kryst. (C.I. 75290) 259,100 g,
do mikroskopii 1 kg

Nr indeksowy barwnika (C.1.): 75290

ROowniez wymagane:

Nr kat. 1.09621 Glikol etylenowy 11,251,
do analizy EMSURE® Reag. Ph Eur, 41,101
Reag. USP

Nr kat. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,
>97% (Sigma-Aldrich) 2,5 kg

lub

Nr kat. 1.00974 Etanol denaturowany okoto 1% 11,251
ketonu metylowo-etylowego
do analizy EMSURE®

Nr kat. 1.01047 Siarczan glinowo-potasowy, 1 kg
dodekahydrat
do analizy EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur

Nr kat. 1.06525  Jodan sodowy 100 g
do analizy EMSURE®

Nr kat. 1.00063 Kwas octowy (lodowaty) 100% 11,2,51
bezwodny, do analizy EMSURE® ACS,
ISO, Reag. Ph Eur

Nr kat. 1.00316 Kwas chlorowodorowy 25% 11,251

do analizy EMSURE®

PL

www.sigmaaldrich.com

Przygotowywanie odczynnika
Hematoksylina, roztwér modyfikowany wg Gilla III
W celu przygotowania ok. 1000 ml roztworu, nalezy zmieszac:

Roztwor glikolu etylenowego/wody destylowanej

Glikol etylenowy 2509

Woda destylowana 730 mi

zmieszac i rozcienczyc¢

Roztwor do barwienia

Hematoksylina kryst. (C.I. 75290) 29
Jodan sodowy 0,2g
Aluminium sulfate octadecahydrate 17,6 g

rozcienczy¢ w ww. roztworze glikolu etylenowego/wody destylowanej

Kwas octowy 100% 20 ml

dod. Mieszac¢ przez 1 godzine w temperaturze pokojowej.
Odfiltrowac przed uzyciem.

Roztwor hematoksyliny Harrisa
W celu przygotowania ok. 1000 ml roztworu, nalezy zmieszac:

Roztwor hematoksyliny

Hematoksylina kryst. (C.I. 75290) 5g

Etanol 50 ml

rozcienczy¢ w kapieli wodnej, ogrzewajac

Roztwor atunu

Siarczan glinowo-potasowy, dodekahydrat 100 g

Woda destylowana 950 ml

rozcienczy¢, mieszajac i ogrzewajac

Dodac roztwér hematoksyliny do goracego roztworu atunu,
mieszajac i ogrzewajac do wrzenia.
Zdjac roztwor z podgrzewacza.

Jodan sodowy | 370 mg

dodac, mieszajac, i szybko schtodzi¢ w kapieli wodnej

Kwas octowy 100% | 4 ml

dod. Odfiltrowa¢ do butelek i doktadnie zamkng¢. Odfiltrowac przed
uzyciem.

Kwas solny 0,1%, wodny
W celu przygotowania ok. 100 ml roztworu, nalezy zmieszac:

Woda destylowana 100 ml

Kwas solny 25% 0,4 ml

Barwienie Papanicolaou’a

Zasada dziatania

Najczesciej stosowang procedurg barwienia probki cytologicznej jest
technika Papanicolaou przeznaczona do barwienia komdrek ztuszczajacych
w probkach cytologicznych.

W pierwszym etapie jadra komdrkowe wybarwia sie progresywnie lub
regresywnie roztworem hematoksyliny.

W metodzie barwienia progresywnego hematoksyling barwienie przepro-
wadza sie do punktu koncowego, po ktorym szkietko jest zabarwiane na
niebiesko w wodzie z kranu.

Barwienie regresywne polega na przebarwieniu preparatu i nastepnie usu-
nieciu nadmiaru roztworu barwigcego w procesie ptukania kwasem.

Metoda regresywna zapewnia lepsze wyréznienie i uwidocznienie struktur
jadrowych.

Drugim etapem barwienia jest barwienie cytoplazmy za pomoca pomaran-
czowego roztworu barwigcego, ktory uwidacznia w szczegdlnosci komorki
doroste i zrogowaciate.

Etap trzeci polega na uzyciu tzw. roztworu polichromatycznego -
mieszaniny eozyny, jasnej zieleni SF i brazu Bismarcka. Roztwor
polichromatyczny umozliwia wykazanie zréznicowania komodrek nabtonka
ptaskiego.



Materialy do prébek

Materiaty ginekologiczne i nieginekologiczne takie jak plwocina, mocz, ro-
zmazy z biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej, wysieki, ptukanki

Odczynniki

Réwniez wymagane w barwieniu Papanicolaou’a:

Nr kat. 1.06887 Roztwoér Papanicolaousa 2b 500 ml, 2,51
roztwér oranzu 11
do cytologii

lub

Nr kat. 1.06888 Roztwdr Papanicolaousa 2a 500 ml,
roztwér oranzu G (OG 6) 11,2,51
do cytologii

Nr kat. 1.09271 Roztwér Papanicolaousa 3a 500 ml, 2,51
roztwér wielobarwny EA 31
do cytologii

lub

Nr kat. 1.09272  Roztwdr Papanicolaousa 3b roztwdr 500 ml,
wielobarwny EA 50 11,2,51
do cytologii

Nr kat. 1.06329  Wodoroweglan sodowy 500 g,
do analizy EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg
Reag. Ph Eur

Przygotowywanie probek
Probki musza by¢ pobierane przez wykwalifikowany personel.

Wszystkie probki musza by¢ przetwarzane z uzyciem najnowoczesniejszych
technologii.

Wszystkie probki muszg by¢ wyraznie oznaczone.

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

Podczas stosowania odpowiednich odczynnikdw pomocniczych nalezy
przestrzegac odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Utrwalanie prébek rozmazu

Natychmiast utrwala¢ na mokro poprzez spryskiwanie srodkiem M-FIX® przez
co najmniej 10 min lub natychmiast utrwala¢ na mokro w etanolu 96% przez
co najmniej 30 min.

Po utrwaleniu rozmazéw $rodkiem M-FIX® mozna pomina¢ czynnosci
ptukania 1-4 w rosngcym szeregu etanolowym przed barwieniem.

Przygotowywanie odczynnika

Roztwdr pomaranczu G Papanicolaou’a 2a (0G6), roztwdr pomaranczu 11
Papanicolaou’a 2b, roztwor polichromatyczny EA 31 Papanicolaou’a 3a oraz
roztwor polichromatyczny EA 50 Papanicolaou’a 3b stosowane do barwienia
sg gotowe do uzycia i rozcienczanie ich nie jest wymagane, a jego efektem
bedzie jedynie pogorszenie wynikdw barwienia oraz ich stabilnosci.

Zaleca sie przefiltrowanie roztworow przed uzyciem.

Roztwor wodoroweglanu sodu 1,5%
W celu przygotowania ok. 1000 ml roztworu, nalezy dodac i rozpuscic:
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Woda destylowana 10 sek.
Roztwér wodoroweglanu sodu 1,5% 1 min
Biezaca woda z kranu 3 min
Etanol 70% 30 sek.
Etanol 80% 30 sek.
Etanol 96% 30 sek.

Roztwér Papanicolaousa 2a, roztwér oranzu G
lub 3 min

Roztwdr Papanicolaousa 2b, roztwor oranzu I1

Etanol 96% 30 sek.
Etanol 96% 30 sek.

Roztwér Papanicolaousa 3a roztwdr wielobarwny EA 31
lub 3 min

Roztwér Papanicolaousa 3b roztwdr wielobarwny EA 50

Etanol 96% 30 sek.
Etanol 96% 30 sek.
Etanol 100% 5 min
Mieszanina zawierajaca: 2 min
etanol 100% + Neo-Clear™lub ksylen (1 + 1)

Oczysci¢ srodkiem Neo-Clear™ lub ksylenem. 5 min
Oczysci¢ $rodkiem Neo-Clear™ lub ksylenem. 5 min

Preparaty namoczone w roztworze Neo-Clear™ nalezy zamkna¢, uzywajac
Srodka Neo-Mount™, a preparaty namoczone w ksylenie nalezy zamknag¢,
uzywajac np. srodka Entellan™ nowyi szkietka nakrywkowego.

Wodoroweglan sodu 15¢g
Woda destylowana 1000 ml
Procedura

Barwienie regresywne w komorze do barwienia

Szkietka na lezy zanurzy¢ i przez chwile poruszac nimi w roztworach. Samo
zanurzenie spowoduje uzyskanie niewfasciwych rezultatéw barwienia.

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

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

Szkietko z utrwalonym rozmazem

Etanol 96%%* 10 sek.
Etanol 80%* 10 sek.
Etanol 70%%* 10 sek.
Etanol 50%* 10 sek.
Woda destylowana 10 sek.
Hematoksylina, roztwor wg Gilla 5 min
lub

Roztwdr hematoksyliny Harrisa 6 min
Woda destylowana 10 sek.
Kwas solny 0,1%, wodny 10 sek.

* Te czynno$ci mozna poming¢, jezeli rozmazy utrwalono srodkiem M-FIX®.

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

Uzycie olejku imersyjnego jest zalecane na potrzeby analizy barwionych
preparatow przy powiekszeniu mikroskopowym >40x.

Wynik
Barwienie z uzyciem 3a/ EA 31 3b / EA S50
Cytoplazma
cyjanofilna niebiesko-zielona niebiesko-zielona
(zasadochtonna) do zielonej
eozynofilna rézowa rézowa
(kwasochtonna)

zrogowaciata rézowo-pomaranczowa | rézowo-pomaranczowa

Erytrocyty czerwony

Jadro komérkowe niebieskie do ciemnofioletowych

Mikroorganizmy szaro-niebieskie

Barwienie hematoksyling i eozyna
Zasada dziatania

Barwienie hematoksyling i eozyna jest najczesciej stosowang metodg
barwienia materiatéw do badan histologicznych. Mechanizm barwienia jest
procesem fizykochemicznym.

W pierwszej kolejnosci dodatnio natadowany barwnik jadrowy (hematoksy-
lina) wigze sie z ujemnie natadowanymi grupami fosforanowymi kwasu
nukleinowego w jadrze komorki.

Drugim etapem jest barwienie kontrastujgce za pomoca ujemnie
natadowanego barwnika ksantenowego (eozyna Y, eozyna B lub erytrozyna
B). Wigze sie on z dodatnio natadowanymi biatkami cytoplazmatycznymi.

Rozrdzniane sq dwie metody. W metodzie barwienia progresywnego he-
matoksyling barwienie przeprowadza sie do punktu koficowego, po ktérym
szkietko jest zabarwiane na niebiesko w wodzie z kranu. Barwienie regre-
sywne polega na przebarwieniu preparatu i nastepnie usunieciu nadmiaru
roztworu barwigcego w procesie ptukania kwasem.

Metoda regresywna zapewnia lepsze wyroznienie i uwidocznienie struktur
jadrowych.

Materiaty do prébek

Jako materiat wyjséciowy stosowane sg skrawki tkanki utrwalonej w
formalinie i zatopionej w parafinie (skrawki parafinowe o grubosci 3-4 pm)
lub skrawki mrozeniowe.



Odczynniki

Réwniez wymagane do barwienia hematoksynga i eozyna:

Nr kat. 1.09844 Eozyna Y, roztwér wodny 0,5% 11,2,51
do mikroskopii

lub

Nr kat. 1.02439 Eozyna Y roztwér alkoholowy 0,5% 500 ml, 2,51
do mikroskopii

lub

Nr kat. 1.17081 Eozyna Y roztwdr alkoholowy 1% 11

do mikroskopii

Przygotowywanie probek

Prébki musza by¢ pobierane przez wykwalifikowany personel.

Wszystkie probki musza by¢ przetwarzane z uzyciem najnowoczesniejszych
technologii.

Wszystkie probki muszg by¢ wyraznie oznaczone.

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

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

Skrawki nalezy odparafinowac i uwodni¢ w sposéb konwencjonalny.

Przygotowywanie odczynnika

Eozyna Y roztwor wodny 0,5% (Nr kat. 1.09844)

Eozyna Y roztwor alkoholowy 0,5% (Nr kat. 1.02439)

Eozyna Y roztwor alkoholowy 1% (Nr kat. 1.17081)

Aby wzmocni¢ efekt barwienia eozyng Do 500 ml roztworu roboczego dodaé
1,0 ml kwasu octowego lodowatego.

Zakwaszony roztwor roboczy wystarcza do przygotowania ok. 750 prébek.
Najpozniej po uptywie 14 dni nalezy go jednak wymieni¢ na $wiezy.
Stosujac roztwory alkoholowe eozyny Y, w poszczegélnych procedurach
barwienia nalezy stosowac krotszy szereg alkoholowy (zaczynajac od
etanolu 96% i czasu reakcji tylko 10 s).

Roztwor eozyny B i roztwor erytrozyny 0,5%, wodny

Metoda przygotowania jest opisana w instrukcjach stosowania kazdego z
barwnikow.

Procedura
Barwienie regresywne skrawkoéw parafinowych
Barwienie w komorze do barwienia

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

Po kazdym z etapow w procesie barwienia preparaty nalezy pozostawi¢ do
okapania, aby unikng¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia rozt-
WOrow.

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

Szkietko ze skrawkiem parafinowym

Woda destylowana 1 min
Hematoksylina, roztwér wg Gilla

lub 3 min
Roztwér hematoksyliny Harrisa

Kwas solny 0,1%, wodny 2 sek.
Biezaca woda z kranu 3 - 5 min
Eozyna Y, roztwdr wodny 0,5%

lub

Eozyna Y, roztwdr alkoholowy 0,5%%* 3 min
lub

Eozyna Y, roztwdr alkoholowy 1%

Biezaca woda z kranu 30 sek.
Etanol 70% 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Ksylen lub Neo-Clear™ 5 min
Ksylen lub Neo-Clear™ 5 min
Preparaty namoczone w roztworze Neo-Clear™ nalezy zamkna¢, uzywajac
$rodka Neo-Mount™, a preparaty namoczone w ksylenie nalezy zamkna¢,
uzywajac np. $rodka Entellan™ nowy i szkietka nakrywkowego.

* Stosujac roztwory alkoholowe eozyny Y, w poszczegdlnych procedurach
barwienia nalezy stosowac krdtszy szereg alkoholowy (zaczynajac od
etanolu 96% i czasu reakcji tylko 10 s).
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Po odwodnieniu (w rosngcym szeregu alkoholowym) i oczyszczeniu ksyle-
nem lub roztworem Neo-Clear™ preparaty histologiczne mozna zamkna¢

za pomocg bezwodnych odczynnikéw do zamykania (np. Neo-Mount™, DPX
nowy, Entellan™ nowy) i szkietka nakrywkowego, a nastepnie przechowywac.

Uzycie olejku imersyjnego jest zalecane na potrzeby analizy barwionych
preparatow przy powiekszeniu mikroskopowym >40x.

Wynik

od ciemnoniebieskiego do
ciemnofioletowego

Jadro komérkowe

Cytoplazma, substancje od rézowego do czerwonego

miedzykomédrkoweod

Erytrocyty od z6ttego do pomaranczowego

Rozwigzywanie probleméw
Stabe barwienie cytoplazmy i struktur tkanki tacznej

Aby wzmocni¢ efekt barwienia eozyna, nalezy uzy¢ zakwaszonego roztworu
roboczego (np. za pomocg kwasu octowego lodowatego).

Uzycie niezakwaszonego roztworu spowoduje stabe barwienie cytoplazmy

i struktur tkanki facznej, dlatego w celu uzyskania optymalnych rezultatow
barwienia zalecane jest postepowanie zgodne z procedurg przygotowania
odczynnika.

Zakwaszony roztwor roboczy wystarcza do przygotowania ok. 750 prébek.
Najpozniej po uptywie 14 dni nalezy go jednak wymieni¢ na $wiezy.

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi laboratorium diagnostyki
medycznej.

Swiezo przygotowane roztwory do barwienia odfiltrowaé przed uzyciem.
Przed przystapieniem do przechowywania nalezy usuna¢ nadmiar olejku
imersyjnego.

Parametry wydajnosci analitycznej

,Hematoksylina kryst. (C.I. 75290)” wybarwia i tym samym wizualizu-

je struktury biologiczne, jak opisano w rozdziatach ,Wynik” niniejszej
Instrukcji obstugi (IFU). Produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez osoby
upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi przygotowania
prébek i odczynnikéw, postepowania z probkami, obrdbki histologicznej,
decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.

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

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

Swoisto$¢ | Czutosc Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie
cytologiczne
Jadro komoérkowe 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
cyjanofilna
(zasadochtonna)
Cytoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
eozynofilna
(kwasochtonna)
Erytrocyty 20/20 20/20 7/7 7/7
Mikroorganizmy 20/20 20/20 7/7 7/7
Barwienie hema-
toksyling i eozyng
Jadro komoérkowe | 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
Substancje mie- 20/20 20/20 7/7 7/7
dzykomorkowe
Erytrocyty 20/20 20/20 7/7 7/7

Wyniki analityczne

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

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

Diagnostyka

Diagnozy moze stawiaé wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujgce nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowac¢ w diagnostyce ludzkiej.

Nalezy wyznaczy¢ i przeprowadzi¢ dalsze badania zgodnie z uznanymi meto-
dami.

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



Przechowywanie

Przechowywa¢ Hematoksylina kryst. (C.I. 75290) - do mikroskopii w tempe-
raturze od +2°C do +30°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Hematoksylina kryst. (C.I. 75290) - do mikroskopii moze by¢ uzywana do
wskazanego terminu przydatnosci do uzycia.

Po otwarciu butelki po raz pierwszy zawarto$¢ nadaje sie do uzycia do
wskazanego terminu przydatnosci do uzycia, jezeli wyrdb jest przechowy-
wany w temperaturze od +2°C do +30°C.

Podczas przechowywania butelki powinny zawsze pozostawac¢ szczelnie
zamkniete.

Dodatkowe instrukcje

Wylacznie do uzytku przez specjalistow.

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

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

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

Ochrona przed zakazeniem

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

Instrukcje dotyczace utylizacji
Opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami doty-
czacymi usuwania odpaddw.

Zuzyte roztwory i roztwory po terminie przydatnosci do uzycia nalezy zutyli-

zowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpaddw specjalnych.
Informacje dotyczace utylizacji mozna znalez¢, korzystajac z tacza ,Hints
for Disposal of Microscopy Products” (,Wskazdwki dotyczace utylizacji
produktéw do mikroskopii”) w witrynie www.microscopy-products.com. Na
terenie UE obowigzuje obecnie rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w spra-
wie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmienia-
jace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
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Nr kat. 1.06888 Roztwoér Papanicolaousa 2a 500 ml,
roztwér oranzu G (OG 6) 11,251
do cytologii

Nr kat. 1.07961 Entellan™ nowy 100 ml, 500 ml,
$rodek do szybkiego 11
przygotowywania preparatow
do mikroskopii

Nr kat. 1.08298 Ksylen (mieszanina izomerow) 41
do histologii

Nr kat. 1.09016 Neo-Mount™ bezwodny $rodek 100 ml - butelka
do zamykania preparatow z zakraplaczem,
do mikroskopii 500 ml

Nr kat. 1.09271 Roztwér Papanicolaousa 3a 500 ml, 2,51
roztwor wielobarwny EA 31
do cytologii

Nr kat. 1.09272 Roztwér Papanicolaousa 3b 500 ml,
roztwér wielobarwny EA 50 11,2,51
do cytologii

Nr kat. 1.09621  Glikol etylenowy 11,251,
do analizy EMSURE® Reag. Ph Eur, 41,101
Reag. USP

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

Nr kat. 1.09844 Eozyna Y, roztwdr wodny 0,5% 11,251
do mikroskopii

Nr kat. 1.17081 Eozyna Y roztwér alkoholowy 1% 11
do mikroskopii

Nr kat. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,

>97% (Sigma-Aldrich)

Klasyfikacja zagrozen

Nr kat

. 1.04302

2,5 kg

rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

Odczynniki pomocnicze
Nr kat.1.00063 Kwas octowy (lodowaty)

100% bezwodny,

do analizy EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Nr kat. 1.00316 Kwas chlorowodorowy 25%

do analizy EMSURE®

Nr kat. 1.00579 DPX nowy
bezwodny $rodek
do zamykania preparatow

do mikroskopii

Nr kat. 1.00974 Etanol denaturowany okoto
1% ketonu metylowo-etylowego

do analizy EMSURE®

Siarczan glinowo-potasowy,
dodekahydrat

do analizy EMSURE® ACS,
Reag. Ph Eur

Nr kat. 1.01047

Nr kat. 1.02439 Eozyna Y roztwoér alkoholowy 0,5%

do mikroskopii

Nr kat. 1.03981 M-FIX® spray utrwalajacy

do cytodiagnostyki

Nr kat. 1.04699 Olejek imersyjny

do mikroskopii

11,251

11,251

500 ml

11,251

1 kg

500 ml, 2,51

100 ml, 11

100 ml - butelka
z zakraplaczem,

100 ml, 500 ml

Nr kat. 1.05174 Hematoksylina, roztwoér 500 ml,
modyfikowany wg Gilla III 11,251
do mikroskopii

Nr kat. 1.05175 Hematoksylina, roztwor 500 ml, 2,51
modyfikowany wg Gilla II
do mikroskopii

Nr kat. 1.06329 Wodoroweglan sodowy 500 g,
do analizy EMSURE® ACS, 1 kg, 5 kg
Reag. Ph Eur

Nr kat. 1.06525 Jodan sodowy 100 g
do analizy EMSURE®

Nr kat. 1.06887 Roztwdr Papanicolaousa 2b 500 ml, 2,51

roztwor oranzu II
do cytologii

Nalezy stosowac sie do klasyfikacji zagrozen wydrukowanej na etykiecie i
informacji podanych w karcie charakterystyki substancji chemicznej.

Karta charakterystyki substancji chemicznej jest dostepna w witrynie inter-
netowej i na zadanie.

Glowne sktadniki produktow

Nr kat. 1.04302

C.I. 75290

C16H1406

M = 302,29 g/mol

strata podczas suszenia maks. 10%

Uwaga ogodlna

Jesli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystgpit powazny incydent, to nalezy zgtosic to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.
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H319: Dziata draznigco na oczy.

P264: Doktadnie umy¢ ciato po uzyciu.
P280: Stosowac ochrone oczu/ ochrone twarzy.
P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie

ptukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sq i
mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukac.

P337 + P313: W przypadku utrzymywania sie dziatania draznigcego na
oczy: Zasiegna¢ porady/ zgtosic¢ sie pod opieke lekarza.
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Microscopia

Hematoxilina crist.
(C.1.75290)

para microscopia

Apenas para utilizagao profissional

|VD Dispositivo Médico para Diagndstico In-Vitro c €

Finalidade prevista

Este “Hematoxilina crist. (C.1.75290) - para microscopia” é utilizado para
diagndstico médico de célula humana e serve para investigacdo histoldgica
e citologica de material de amostra de origem humana. Trata-se de um
corante seco que é utilizado para preparar uma solugdo de coloragéo que,
quando usada juntamente com outros produtos de diagnostico in-vitro

da nossa gama, transforma as estruturas-alvo (por fixagdo, integragao,
coloragao com a solugdo acima descrita de hematoxilina, contracoloragdo,
montagem) em materiais de amostras histoldgicas e citoldgicas avalidveis
para fins de diagnostico.

As estruturas ndo coradas tém relativamente pouco contraste e sdo extre-
mamente dificeis de distinguir no microscdpio 6tico. As imagens criadas
utilizando as solugdes de coloragdo ajudam o investigador autorizado e
qualificado a definir melhor a forma e a estrutura, nestes casos. Tém de ser
efetuados testes adicionais, de acordo com métodos validos reconhecidos,
para se obter um diagndstico definitivo.

Esta solugdo de coloragdo, a qual requer preparagao adicional antes de
poder ser utilizada, serve exclusivamente para fornecer uma visao geral da
coloragdo das estruturas-alvo dos componentes celulares e tecidulares enu-
merados na secgdo “Resultado” a seguir. Para aplicagdes mais especificas,
recomendamos a utilizagdo da Solugdo de Hematoxilina modificada seg. Gill
II, Cat. n.° 1.05175, Solugdo de hematoxilina modificada segundo Gill I1I,
Cat. n.° 1.05174, Hemalumen em solugdao segundo Mayer para microscopia,
Cat. n.° 1.09249 ou Solugdo Papanicolau 1b de hematoxilina S para citolo-
gia, Cat. n.° 1.09254.

Reagentes
Cat. n.° 1.04302

Hematoxilina crist. (C.I.75290)
para microscopia

Indice de cor n.°: 75290

259, 1004g, 1 kg

Também é necessario:

Cat. n.° 1.09621 Etilenoglicol 11,251,
para analise EMSURE® 41,101
Reag. Ph Eur,Reag. USP

Cat. n.c 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,

>97% (Sigma-Aldrich) 2,5 kg

ou

Cat. n.° 1.00974 Etanol desnaturado com aprox. 1% 11,2,51
de metiletilcetona
para analise EMSURE®

Cat. n.° 1.01047 Sulfato de aluminio e potassio dodecahidrato 1 kg
para analise EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Cat. n.° 1.06525 Iodato de sédio 100 g
para analise EMSURE®

Cat. n.° 1.00063 Acido acético (glacial) 100% anidro 11,251
para analise EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Cat. n.° 1.00316 Acido cloridrico 25% 11,251

para analise EMSURE®

Preparacao do reagente
Solugdo de hematoxilina segundo Gill
Para preparagdo de aprox. 1000 ml de mistura de solugdo:

Solugdo de etilenoglicol / agua destilada

PT

www.sigmaaldrich.com

Solugdo de coloragdo

Hematoxilina crist. (C.1.75290) 29
Iodato de sédio 0,2g
Aluminium sulfate octadecahydrate 17,6 g

dissolva na solugdo acima descrita de etilenoglicol / dgua destilada

Acido acético 100% 20 ml

adicione.
Mexa durante 1 hora a temperatura ambiente.

Filtre antes de usar.

Solucdo de hematoxilina segundo Harris
Para preparagdo de aprox. 1000 ml de mistura de solugdo:

Solugdo de hematoxilina

Hematoxilina crist. (C.1.75290) 5g

Etanol 50 mi

dissolva num banho de dgua a aquecer

Solugdo de alimen

Sulfato de aluminio e potassio dodecahidrato 100 g

Agua destilada 950 ml

dissolva mexendo e aquecendo

Adicione a solucdo de hematoxilina a solugdo de alimen quente, mexen-
do e aquecendo até ferver.
Retire a solugdo do local quente.

Etilenoglicol 250¢g

Agua destilada 730 ml

misture e dissolva

Iodato de sédio | 370 mg
adicione, mexendo, e arrefeca rapidamente em banho de agua
Acido acético 100% | 4 ml
adicione.
Filtre para frascos e feche cuidadosamente.
Filtre antes de usar.

Acido cloridrico 0,1%, aquoso

Para preparagdo de aprox. 100 ml de mistura de solugdo:
Agua destilada 100 ml
Acido cloridrico 25% 0,4 ml

Coloracao de Papanicolaou

Principio

O procedimento de coloragdo mais utilizado para amostras citoldgicas é a
técnica de Papanicolaou e destina-se a coloragdo de células exfoliativas em
amostras citoldgicas.

No primeiro passo, os nucleos das células sdo corados progressiva ou re-
gressivamente com uma solugdo de hematoxilina.

No método de coloragdo progressiva com hematoxilina, a coloragéo é efe-
tuada no ponto final, apds o qual a Idamina é azulada em agua corrente.
Com o método regressivo, o material recebe excesso de coloragéo e o
remanescente da solugdo corante é retirado em passos de enxaguamento
acido, seguidos de oxidagdo negra.

As estruturas dos nucleos sdo mais diferenciadas e mais visiveis pelo méto-
do regressivo.

O segundo passo da coloragdo é a coloragdo citoplasmatica através da
solugdo de coloracdo laranja, especialmente para demonstracdo de células
maduras e queratinizadas.

No terceiro passo de coloragdo, é usada a chamada solugdo policromatica,
uma mistura de eosina, verde claro SF e castanho Bismarck. A solugdo
policromatica é usada para demonstracdo da diferenciacdo de células esca-
mosas.

Material da amostra

Amostra ginecoldgica e ndo ginecoldgica, como esputo, urina, esfregagos de
biopsias por pungdo aspirativa com agulha fina (FNAB), efusGes, enxagua-
mentos



Reagentes
Também necessario para a coloragdo de Papanicolaou:
Cat. n.° 1.06887 Solugdo de Papanicolaou 2b

Orange II
para citologia

500 ml, 2,51

ou

Cat. n.° 1.06888 Solugdo de Papanicolaou 2a,
Solugdo de Orange G (OG 6)
para citologia

500ml, 11,2,51

Cat. n.° 1.09271 Solugdo de Papanicolaou 3a,
solugdo policromatica EA 31
para citologia

500 ml, 2,51

ou

Cat. n.° 1.09272 Solugdo de Papanicolaou 3b,
solugdo policromatica EA 50,
para citologia

Cat. n.° 1.06329 Hidrogenocarbonato de sodio
para analise EMSURE®
ACS,Reag.Ph Eur

500ml, 11,251

500 g, 1 kg, 5 kg

Preparacao da amostra
A recolha da amostra tem de ser realizada por pessoal qualificado.

Todas as amostras tém de ser tratadas usando a mais moderna tecnologia.
Todas as amostras tém de ser inequivocamente rotuladas.

Tém de ser usados instrumentos adequados para retirada e preparagdo das
amostras. Siga as instrugdes de aplicagao / utilizagdo do fabricante.

Ao utilizar os reagentes auxiliares correspondentes, tém de ser cumpridas
as instrugdes de utilizagdo correspondentes.

Fixacdo de amostras em esfregaco

Fixagdo himida imediatamente com spray fixador M-FIX® durante 10 minu-
tos, no min., ou fixagdo huimida imediatamente em etanol 96% durante

30 minutos, no min.

Quando os esfregagos sdo fixados com M-FIX®, podem ser omitidos os
passos de enxaguamento 1 - 4 na sequéncia ascendente do etanol antes da
coloragdo.

Preparacao do reagente

As 4 solugbes usadas para coloragdo — a solugdo de Papanicolau 2a, Solu-
cdo Orange G (0OG6), a solugdo de Papanicolau 2b, Orange 1II, a solugdo de
Papanicolau 3a, solugdo policromatica EA 31, e a solugéo de Papanicolau
3b, solugdo policromatica EA 50 - estdo prontas a usar; ndo é necessaria
diluigdo das solugbes, o que apenas causaria deterioragdo do resultado da
coloragao e da estabilidade.

Recomenda-se que as solugdes sejam filtradas antes de serem
utilizadas.

Solucgdo de carbonato de hidrogénio de sédio 1,5%
Para preparacdo de aprox. 1000 ml de solugdo, adicione e dissolva:

Hidrogenocarbonato de sodio 15g
Agua destilada 1000 ml
Procedimento

Coloracgdo regressiva na célula de coloragao

As laminas tém de ser imersas e movidas brevemente dentro das solugdes;
a simples imersao gera resultados de coloragdo inadequados.

Deixe que as laminas escorram bem depois de cada passo da coloragdo,
para evitar qualquer contaminagdo cruzada desnecessaria das solucgdes.

Os tempos indicados devem ser cumpridos para garantir um resultado de
coloragao ideal.

Lamina com esfregaco fixo

Etanol 96%* 10 seg.
Etanol 80%%* 10 seg.
Etanol 70%* 10 seg.
Etanol 50%* 10 seg.
Agua destilada 10 seg.
Solugdo de hematoxilina segundo Gill 5 min.
ou

Solugdo de hematoxilina segundo Harris 6 min.
Agua destilada 10 seg.
Acido cloridrico 0,1%), aquoso 10 seg.
Agua destilada 10 seg.
Solucdo de carbonato de hidrogénio de sodio 1,5% 1 min.
Agua de torneira corrente 3 min.
Etanol 70% 30 seg.
Etanol 80% 30 seg.
Etanol 96% 30 seg.

PT

Solugdo de Papanicolaou 2a, Solugéo Orange G
ou 3 min.

Solugdo de Papanicolaou 2b Orange II
Etanol 96% 30 seg.
Etanol 96% 30 seg.

Solugdo de Papanicolaou 3a, solugdo policromatica EA 31
ou 3 min.

Solugdo de Papanicolaou 3b, solugdo policromatica EA 50

Etanol 96% 30 seg.
Etanol 96% 30 seg.
Etanol 100% 5 min.
Mistura de: Etanol 100% + Neo-Clear™ ou xileno (1 + 1) 2 min.
Clarifique com Neo-Clear™ ou xileno. 5 min.
Clarifique com Neo-Clear™ ou xileno. 5 min.

Monte as laminas humedecidas em Neo-Clear™ com o Neo-Mount™, ou
as laminas humedecidas em xileno com, p.ex., Entellan™ Novo e com um
vidro de cobertura.

* Estes passos podem ser omitidos quando os esfregacos sdo fixados com
M-FIX®.

Apds a desidratagdo (série de alcool ascendente) e clarificagdo com xileno
ou Neo-Clear™, podem ser montadas amostras citolégicas com meios de
montagem sem agua (p.ex., Entellan™ Novo, DPX novo ou Neo-Mount™) e
um vidro de cobertura, e depois guardadas.

A utilizagdo de 6leo de imersdo é recomendada para andlise de laminas
coloridas com ampliagdo microscépica de >40x.

Resultado

Coloragao com 3a/EA31 3b / EA50
Citoplasma

cianofilico (basofilico) |azul-esverdeado a verde azul-esverdeado
eosinofilico (acidofilico) rosa rosa
queratinizado rosa-alaranjado rosa-alaranjado

Eritrécitos vermelho

Ndcleos das células azul a violeta escuro

Microrganismos cinza-azulado

Coloracao com H&E
Principio
O método de coloragdo por hematoxilina e eosina (H&E) é o mais frequen-

temente utilizado para coloragdo de material histolégico. O mecanismo de
coloragdo € um processo fisico-quimico.

No primeiro passo, o corante nuclear com carga positiva (hematoxilina)
liga-se aos grupos de fosfatos com carga negativa do acido nucleico do
nucleo celular.

O segundo passo é a contracoloragdo com corante de xanteno aniénico com
carga negativa (eosina Y, eosina B ou eritrosina B). Isso liga-se as proteinas
de plasma com carga positiva.

Distinguem-se dois métodos: através do método de coloracdo progressiva
com hematoxilina, a coloracdo é efetuada no ponto final, apds o qual a
lamina é azulada em agua corrente. Com o método regressivo, o material
recebe excesso de coloragdo e o remanescente da solugdo corante é retira-
do em passos de enxaguamento acido, seguidos de oxidacdo negra.

As estruturas dos nucleos sdo mais diferenciadas e mais visiveis pelo méto-
do regressivo.

Material da amostra

Secgbes de tecido fixo por formalina e incluido em parafina (seccbes de
parafina com 3 - 4 um de espessura) ou criosecgdes sdo usadas como
material de partida.

Reagentes

Também necessario para coloragdo com H&E:

Cat. n.° 1.09844 Eosina A - solugdo aquosa 0.5% 11,251
para microscopia

ou

Cat. n.° 1.02439 Eosina A-Solugdo 0,5%, alcodlica 500 ml, 2,51
para microscopia

ou

Cat. n.° 1.17081 Eosina A - Solugdo 1%, alcodlica 11

para microscopia

Preparacao da amostra
A recolha da amostra tem de ser realizada por pessoal qualificado.

Todas as amostras tém de ser tratadas usando a mais moderna tecnologia.
Todas as amostras tém de ser inequivocamente rotuladas.

Tém de ser usados instrumentos adequados para retirada e preparagdo das
amostras. Siga as instrugdes de aplicagdo / utilizagdo do fabricante.

Ao utilizar os reagentes auxiliares correspondentes, tém de ser cumpridas
as instrugdes de utilizagdo correspondentes.

Desparafine e volte a hidratar as seg.¢des pela forma convencional.



Preparacdo do reagente

Eosina A - solugao aquosa 0,5% (cat. n.° 1.09844)

Eosina A-Solugao 0,5%, alcodlica (cat. n.°c 1.02439)

Eosina A - Solugdo 1%, alcodlica (cat. n.° 1.17081)

Para intensificagdo do esfregago de eosina, p. ex., € necessario adicionar
1,0 ml de acido acético glacial a 500 ml da solucdo de trabalho.

A solugédo de trabalho acidificada é suficiente para aprox. 750 amostras;
contudo, deve ser substituida o mais tardar apos 14 dias.

Ao usar as solucdes alcodlicas de eosina Y, tem de ser usada uma série de
alcool inferior (comegando com etanol 96% e um tempo de reacdo de ape-
nas 10 segundos) nos procedimentos de coloragdo individuais.

Solugdo de eosina B e solugao de eritrosina a 0,5%, aquosa

O método de preparagdo € descrito nas instrucées de utilizacdo do respetivo
corante.

Procedimento

Col = . i ~ A fi

Coloragdo na célula de coloragdo

Desparafine as laminas histoldgicas pela forma convencional e volte a hidra-
tar numa série de alcool descendente.

Deixe que as laminas escorram bem depois dos passos de coloragdo indivi-
duais, como medida para evitar qualquer contaminagdo cruzada desnecessa-
ria das solugdes.

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

Lamina com seccdo de parafina

Agua destilada 1 min.
Solugdo de hematoxilina segundo Gill

ou 3 min.
Solugdo de hematoxilina segundo Harris

Acido cloridrico 0,1%), aquoso 2 seg.
Agua de torneira corrente 3 - 5 min.
Eosina A - solugdo aquosa 0.5%

ou

Eosina A-Solugdo 0,5%, alcodlica* 3 min.
ou

Eosina A - Solucdo 1%, alcodlica*

Agua de torneira corrente 30 seg.
Etanol 70% 1 min.
Etanol 70% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min.
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min.
Monte as laminas humedecidas em Neo-Clear™ com o Neo-Mount™, ou
as laminas humedecidas em xileno com, p. ex., Entellan™ Novo e com
um vidro de cobertura.

* Ao usar as solucdes alcodlicas de eosina Y, tem de ser usada uma série
de alcool inferior (comegando com etanol 96% e um tempo de reagdo de
apenas 10 segundos) nos procedimentos de coloragdo individuais.

Apds a desidratacdo (série de alcool ascendente) e clarificagdo com xileno
ou Neo-Clear™, podem ser montadas amostras histolégicas com meios de
montagem sem agua (p. ex., DPX novo, Entellan™ Novo, Neo-Mount™) e
um vidro de cobertura, e depois guardadas.

A utilizagdo de 6leo de imersdo é recomendada para analise de laminas
coloridas com ampliacdo microscépica de >40x.

Resultado

NUcleos da célula

Citoplasma, substancias intercelulares
Eritrocitos

azul escuro a violeta escuro
rosa a vermelho
amarelo a laranja

Resolucao de anomalias
Coloragao fraca do citoplasma e das estruturas de tecido conjuntivo

Para intensificagdo do esfregago de eosina, deve ser usada uma solugdo de
trabalho acidificada (usando p.ex., acido acético glacial).

A utilizagdo de uma solugdo ndo acidificada ird resultar num citoplasma e
numa estrutura de tecido conjuntivo com fraca coloragdo, pelo que é acon-
selhavel seguir o protocolo especificado de preparacdo do reagente para
obter um resultado de coloragdo ideal.

A solugédo de trabalho acidificada é suficiente para aprox. 750 amostras;
contudo, deve ser substituida o mais tardar apés 14 dias.

PT
Notas técnicas
O microscopio usado deverad cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.
As solugGes de coloragdo recém-preparadas devem ser filtradas antes de
serem utilizadas.

Retire o excesso do 6leo de imersdo antes de encher.

Caracteristicas do desempenho analitico

“Hematoxilina crist. (C.1.75290)" cora e, por conseguinte, visualiza estrutu-
ras bioldgicas, tal como descrito nos capitulos “Resultado” desta instrugdo
de utilizagdo. A utilizagdo do produto deve ser efetuada apenas por pessoas
autorizadas e qualificadas e isto inclui, entre outras coisas, preparagao de
amostras e reagentes, manuseamento de amostras, histoprocessamento,
decisOes relativamente a controlos adequados e mais.

O desempenho analitico do produto é confirmado através da testagem de
todos os lotes de produgdo.

Para os seguintes corantes, o desempenho analitico foi confirmado em ter-
mos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com uma
taxa de 100%:

Especifici- Sensibili- Especifici- Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-
-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio
Coloragao
citoldgica
Nucleos das 20/20 20/20 7/7 7/7
células
Citoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
cianofilico
(basofilico)
Citoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
(acidofilico)
Eritrécitos 20/20 20/20 7/7 7/7
Microrganismos 20/20 20/20 7/7 7/7
Coloragdo com H&E
Nucleos das 20/20 20/20 7/7 7/7
células
Citoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
Substéancias inter- | 20/20 20/20 7/7 7/7
celulares
Eritrocitos 20/20 20/20 7/7 7/7

Resultados do desempenho analitico

Os dados intra-ensaio (efetuado com o mesmo lote) e inter-ensaio (efetua-
do com lotes diferentes) listam o nimero de estruturas coradas correta-
mente em relagdo ao nimero de ensaios efetuados.

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

Diagndstico

Os diagnodsticos devem ser feitos apenas por pessoal autorizado e qualifi-
cado.

Devem ser utilizadas nomenclaturas validas.

Este método pode ser utilizado de forma complementar no diagnostico em
seres humanos.

Devem ser selecionados e implementados outros testes, de acordo com
métodos reconhecidos.

Devem ser realizados controlos adequados a cada aplicagao, a fim de evitar
resultados incorretos.

Armazenamento

Conserve a Hematoxilina crist. (C.1.75290) - para microscopia entre +2°C
e +30°C.

Durabilidade

A Hematoxilina crist. (C.1.75290) - para microscopia pode ser usada até
expirar a data de validade indicada.

Apds a primeira abertura do frasco, o contelido pode ser usado até expirar a
data de validade indicada, desde que conservado entre +2°C e +30°C.

Os frascos tém de ser sempre mantidos hermeticamente fechados.

Instrugdes adicionais

Apenas para utilizagdo profissional.

A fim de evitar erros, a aplicagdo apenas pode ser realizada por pessoal
qualificado.

Tém de ser seguidas as diretrizes nacionais sobre seguranca no trabalho e
garantia de qualidade.

Tém de ser utilizados microscépios equipados de acordo com o padréo.

Protecao contra infegoes

Deverao ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdes, em
linha com as diretrizes laboratoriais.



Instrucdes para eliminacao

A embalagem tem de ser eliminada de acordo com as atuais diretrizes
sobre eliminagao.

As soluges utilizadas e as solugdes que excedam a durabilidade tém de
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
Informagdo sobre eliminagdo pode ser obtida através do link répido
“Dicas para Eliminagao de Produtos de Microscopia” em
www.microscopy-products.com. Dentro da UE, aplica-se o Regulamento
(CE) n.© 1272/2008 sobre classificagdo, rotulagem e embalagem de subs-
tancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e
1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Reagentes auxiliares

Cat. n.° 1.00063 Acido acético (glacial) 100% anidro
para andlise EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Cat. n.° 1.00316 Acido cloridrico 25%
para analise EMSURE®

Cat. n.° 1.00579 DPX novo
meio de montagem ndo aquoso
para uso em microscopia

Cat. n.° 1.00974 Etanol desnaturado com aprox. 1%
de metiletilcetona
para analise EMSURE®

Cat. n.° 1.01047 Sulfato de aluminio e potdssio dodeca- 1 kg
hidrato
para analise EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

11,2,51

11,251

500 ml

11,2,51

Cat. n.° 1.02439 Eosina A-Solugdo 0,5%, alcodlica 500 ml, 2,51
para microscopia

Cat. n.° 1.03981 M-FIX® Spray de fixagdo 100 ml, 11
para diagnostico citoldgico

Cat. n.° 1.04699 Oleo de imers&o Frasco de
para microscopia instilagdo de

100 ml, 100 ml,
500 ml

Cat. n.° 1.05174 Solugdo de hematoxilina modificada 500 ml, 11,
segundo Gill III 2,51
para microscopia

Cat. n.° 1.05175 Solugdo de hematoxilina modificada 500 ml, 2,51
segundo Gill II
para microscopia

Cat. n.° 1.06329 Hidrogenocarbonato de sodio 500 g, 1 kg,
para analise EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 5 kg

Cat. n.° 1.06525 Iodato de sodio 100 g
para andlise EMSURE®

Cat. n.° 1.06887 Solugdo de Papanicolaou 2b 500 ml, 2,51
Orange II
para citologia

Cat. n.° 1.06888 Solugao de Papanicolaou 2a, 500 ml, 11,
Solugdo de Orange G (OG 6) 2,51
para citologia

Cat. n.° 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,
meio de montagem rapido 11
para microscopia

Cat. n.° 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 41
para histologia

Cat. n.° 1.09016 Neo-Mount™ Frasco de
Meio de montagem anidro instilagdo de
para microscopia 100 ml; 500 ml

Cat. n.° 1.09271 Solugdo de Papanicolaou 3a, 500 ml, 2,51
solugdo policromatica EA 31
para citologia

Cat. n.° 1.09272 Solugao de Papanicolaou 3b, 500ml, 11,
solucdo policromatica EA 50 2,51
para citologia

Cat. n.° 1.09621 Etilenoglicol 11,2,51,41,
para andlise EMSURE® 101
Reag. Ph Eur,Reag. USP

Cat. n.> 1.09843 Neo-Clear™ (substituto do xileno) 51
para microscopia

Cat. n.° 1.09844 Eosina A - solugdo aquosa 0.5% 11,251
para microscopia

Cat. n.> 1.17081 Eosina A - Solugdo 1%, alcodlica 11
para microscopia

Cat. n.° 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,

>97% (Sigma-Aldrich)

Classificagao do perigo

2,5 kg

Cat. n.° 1.04302

Observe a classificacdo de perigo impressa no rétulo e a informacdo dada
na ficha de dados de seguranga.

A ficha de dados de segurancga esta disponivel no site na Internet e por
pedido.

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany e/ou as suas sociedades afiliadas. Todos os direitos reservados.
Merck e Sigmal-Aldrich séo marcas comerciais da Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Todas as outras
marcas comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprietdrios. Para informages pormenorizadas
em matéria de marcas comerciais consultar os recursos disponiveis ao publico.
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Principais componentes do produto

Cat. n.° 1.04302

C.I. 75290

C16H1406

M = 302,29 g/mol

perda na secagem max. 10%

Comentario geral

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua utiliza-
¢do, ocorrer um incidente grave, queira comunica-lo ao fabricante e/ou ao
seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, sixth Edition

4. Conn’'s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluoro-
chromes for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin,
R.W. and Kiernan, J.A). Bios, 2002

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

6. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
7. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

8. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition
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10. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jlirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uberarbeitete Auflage
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Sigma-Aldrich.

1.04302.00% (REF
1.04302.0100
1.04302.1000

Mukpockonus

XeMaTOKCUJIH KpUCTa.
(C.1.75290)

3a MUKpoCKonu4a

Camo 3a npodecrmoHanHa ynorpeba

|VD MeaAnUMHCKO usaenue 3a in vitro aonarHocTuka c €

NMpepHasHayeHune

Tosa ,XematokcnnumH kpuctan. (C.I1.75290) - 3a Mukpockonusa™ ce M3nonssa
3a KJeTbyYyHa AMarHoCTUKa B XyMaHHaTa MeAuuUMHa U CNYXK 3@ XUCTONO0rnY-
HO M LUMUTONOTMYHO U3CNeaBaHe Ha MaTepuan oT Npobu OT YOBELLUKWU NMPOoun3-
xof. Toli npeacTaenssa cyxo 6arpuso 3a ouBeTsBaHe, KOETO Ce U3Mon3sa
3a NPUroTBSIHE Ha pa3TBOP 3a OLBETSABaHe, KOWTO Npu ynoTtpeba 3aeaHo

C ApYrv NpoAYKTW 3a in vitro anarHoCcTMKa OT Hawusa nopTdeinn npasu
TapreTHUTe CTPYKTYpPU OLEHMMM 3a ANArHOCTUYHU Lenun (4pes pukcmpaHe,
Brpa)xaaHe, OLBETABaHEe C MOCOYEHMS MO-rope XeMaTOKCUIMHOB pasTBop,
KOHTpaoLBeTsBaHe, NOCTaBsAHe BbPXY MPEAMETHO CTbKJ0) B XUCTONOMUYHU U
LMTONOrMYHN MaTepuanun ot npobu.

HeoLBeTeHWTe CTPYKTYpU Ca CbC CPaBHUTENHO Clab KOHTPACT v ca us-
K/IOUNTENHO TPYAHU 3@ pasrpaHuyaBaHe noj HabsoLeHue CbC CBETIMHEH
MUKpOCKOM. M306paxeHnsaTa, Cb3aageHn C MOMOLLTA Ha pasTBopuTe 3a
ouBeTsiIBaHe, MoMarar Ha ymb/HOMOLLEeHNs U KBanuduumpaH uscnegosarten
no-gobpe Aa onpesenu gopmaTta U CTpyKTypaTta B TakvBa cflydau. Tpsi6sa
[la ce U3BbpLIAT AOMbJIHUTENHU U3CNeABaHUs B CbOTBETCTBUE C NpU3HaTH,
BaJIMAHW METOAM, 3a fa Ce AOCTUTHE [0 AedUHUTUBHA AMarHosa.

To3u pa3TBOp 3a ouBeTsiBaHe, KOWTO M3MUCKBA AOMb/HUTENHA NOATOTOBKA,
npeav Aa MoXe Za Ce U3MNon3Ba, CNYXU U3KTIUYUTENHO 3a OLBETSIBaHe 3a
obw, npernes npu andepeHLMauns Ha TapreTHUTe CTPYKTYPU Ha KNeTbu-
HUTE N TbKaAHHM KOMMOHEHTU, N36poeHn no-gony B pasaena ,Pesyntat". 3a
no-cneunduyHn NPUIOXKEHUs HUe npenopbyBamMe u3nonssaHe Ha KaT. N
1.05175 - XemaTokcumnuH pastesop moanduumpar no Gill-II, Kat. N? 1.05174 -
XeMaToKCUAnH pasteop MoanduumpaH no Gill-11I, Kat. N2 1.09249 - PasTBop
no Mawnep-XemanayH 3a Mmkpockonus unm Kat. N2 1.09254 - Pa3TtBop Ha
Papanicolaou, xematokcnnuH pasteop 16 S 3a umtonorus.

PeareHtn
KaT. N2 1.04302

XematokcunnuH kpucran. (C.1.75290)
3@ MMKPOCKOMUS

LiBeTeH nHaekc N2: 75290

259, 1004, 1 kg

Heo6xoaumMmu ca cbLyo:

Kat. N0 1.09621 ETuneHrnvkon 11,251,
XY EMSURE® Reag. Ph Eur,Reag. USP 41,101

KaTt. N0 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,
>97% (Sigma-Aldrich) 2,5 kg

nnu

KaTt. N¢ 1.00974 ETtaHon aeHaTypupaH cbC 0koo 1% 11,2,51
eTUIMETUNKETOH
XY EMSURE®

Kat. N2 1.01047 AnymuHueBOokanues cyndat goaekaxvapat 1 kg
XY EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

KaTt. N 1.06525 Hatpues inogat 100 g

XY EMSURE®

KaTt. N2 1.00063 OueTtHa kucenuHa (negeHa) 100% 6essoaHa, 11, 2,51
XY EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

KaTt. N® 1.00316 ConHa kucenmHa 25% 11,2,51
XY EMSURE®

MoarotoBka Ha peareHTUTe
XeMaToKkcuiMH pasteop moauduumpax no Gill
3a npuroTesiHe Ha npmbn. 1000 ml pa3TBop cmeceTe:

PasTBOp eTuneHrnukon / aectuampaHa Boga

ETunenrnunkon 250 g

[JectunupaHa Boaa 730 ml

CMeceTe U pa3TBopeTe

BG

www.sigmaaldrich.com

PasTBOp 3a ouBeTABaHe

XematokcunuH kpucran. (C.1.75290) 29
HaTtpwes liogat 0,29
Aluminium sulfate octadecahydrate 17,6 g

pPa3TBOpETE B pa3TBOpPa Ha €TUNEeHrmMnKon / AectunmpaHa soga no-rope

OueTHa kucennHa 100% 20 ml

nobasete.
Pa3bbpkBaiiTe B Npoab/xxeHre Ha 1 yac Ha cTaliHa TemnepaTypa.
dunTpuparite npean ynortpeba.

XeMmaToKcu/uH pastsop moauduumpaH no Harris
3a npurotesiHe Ha nNpmnbn. 1000 ml pa3TBop cmeceTe:

XeMaToOKCW/IMH pa3TBop

XemaTokcunuH kpuctan. (C.1.75290) 5g

EtaHon 50 ml

pasTBOpeTE CbC 3arpsiBaHe Ha BoaHa 6aHs

Pa3TBOp Ha ctunua

AnyMuHueBoKanues cyndat goaekaxuvapat 100 g

[ectunupaHa Boaa 950 ml

pasTBopeTe ¢ pa3bbpKBaHe U 3arpsiBaHe

[obaBeTe XeMaTOKCMIIMHOBUS PasTBOP KbM ropelims pasTsop no alaun c
pa3bbpKBaHe 1 3arpeinTe A0 KUMNEHe.
OTcTpaHeTe pa3TBopa OT ropeLuns KOTIOH.

HaTtpues 1iogat | 370 mg

npubaBeTe c pa3bbpkBaHe U oxnageTe 6bpP30 Ha BoAHa 6aHA

OueTHa kncenunHa 100% | 4 ml

nobasete.
dunTpuparite B 6yTUIKN U 3aTBOpPETE BHMMATENHO.
dunTpuparite npeau ynortpeba.

ConHa kucenuHa 0,1 %, BoaeH pa3TBop
3a npuroTesiHe Ha nNpmbn. 100 ml pa3TBOp cMeceTe:

[ectunupaHa Boaa 100 ml

ConHa kncenuHa 25% 0,4 ml

OuBeTsiBaHe no Papanicolaou
MpuHUMn
TexHukaTta Ha Papanicolaou e Han-u3nonssaHaTa Npoueaypa 3a ouBeTsBaHe

3a UMTONOIMMNYHU I'Ip06VI 1 e npegHasHa4vyeHa 3a ouBeTaBaHe Ha eKCCbOJ'IVIa'
TUBHU KNIETKU B LNATONOrNYHUTE I'IpOGM.

B nbpBaTa CTbMNKa sapaTta Ha KNeTKUTe ce OLUBETABAT UM NPOrpecuBHO, Unu
perpecuBHoO, C XeMaTOKCU/IMHOB PasTBoOp.

Mpu MeToAa 3a NPOrPeCMBHO OLBETABAHE C XEMAaTOKCUIIMH OLBETSBAHETO
ce U3BbpLWBA A0 KpalHaTa ToukKa, cfies KOeTOo npenapartbT CTaBa CUH B
yelwMsHa Boaa.

Mpu perpecrBHUS METOA MaTEPUANbT CE OLBETSIBA MPEKOMEPHO U U3NMLL-
HOTO KOJMIMYECTBO pas3TBOp 3a OLBETSIBAHE Ce OTCTpaHsiBa Ypes3 CTbMKK Ha
KMCENIMHHO M3MNnakBaHe, Cref KOeTo Ce M3BbpLUBA CTbMKaTa Ha OLUBeTsBaHe
B CUHbBO.

CTpyKTypuWTe Ha S4pOoTO ca no-AndepeHumnpaHm 1 ce BUxXAaT no-ao6pe npu
perpecuBHusi MeTOA.

BTopaTa CTbMnKa Ha OLBeTsBaHe e OLBETABAHETO Ha uuTonaa3MaTta C opaH-
KeB pasTBOP 3a OLUBETSBaHe, CreunasnHo 3a AEMOHCTPMPAHe Ha 3pennTe u
KepaTUHWU3NPaHU KNETKM.

B TpeTaTa cTbMka Ha OLUBETSIBaHe Ce M3MoJsi3Ba Taka HapeyeHWsAT Noanxpo-
MaTU4yeH pas3TBoOp - CMeC OT e03uH, cBeTno3eneH SF 1 kadsBo Ha Bismarck.
MoAMXPOMATUYHUAT PasTBOP Ce M3MOM3Ba 3a AEMOHCTpUpaHe Ha AndepeH-
LuMaumaTa Ha NnioCKUTe enuTeNHN KIEeTKH.

MaTtepuwan Ha npoburte

TMHEKONOrMYHM U HE-TMHEKOSIOMMYHU NPobu, HanNpuMep Xpayku, ypuHa, Ha-
TPVBKM OT TbHKOWUIEHM acnupaunoHHn 6uoncum (FNAB), nsanusm, nasaxu

PeareHTtun
Heo6xoaMMu Hewa 3a ouBeTsiBaHeTo no Papanicolaou:

Kat. N° 1.06887 Pa3TtBOop Ha Papanicolaou 2b
Orange II pa3tBop
3a uuTonorus

500 ml, 2,51



nnm
Kat. N® 1.06888 Pa3TtBOp Ha Papanicolaou 2a 500ml, 11,251
Orange G pasTtBop (0OG6)
3a uuTonorus
Kat. N 1.09271 Pa3TtBop Ha Papanicolaou 3a 500 ml, 2,51

nonnxpomaTtuyeH pastsop EA 31
3a uurtonoruns
nnm

KaTt. N2 1.09272 Pa3TtBOp Ha Papanicolaou 36

nonuxpomaTtuyeH pastsop EA 50
3a yuTonorus

500ml, 11, 2,51

Kat. N® 1.06329 HartpueB xuaporeHkapboHaTt
XY EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

MoaroroBka Ha npo6urte

B3emaHeTo Ha npobu TpsabBa Aa ce M3BbPLUBA OT KBanMduUMpaH nepcoHar.
Bcnukn npobu Tpsibea Aa ce TpeTupaT C U3Non3BaHe Ha Hal-akTyanHaTa
TexHonorus.

Bcmukun npobu Tpsibea sicHo Aa ce o603Hauvar.

3a B3emaHe Ha npobu n TAxHaTa NoAroTtoska TpsibBa Aa ce usnonseat
NoAXOASLWN UHCTPYMeHTU. CneaBaliTe MHCTPYKLUMUTE 3a NpunoxeHue / yno-
Tpeba Ha NpousBoAUTENS.

KoraTo ce u3nonseaTt CbOTBETHUTE MOMOLLHW peareHTu, Tpsbsa Aa ce cnas-
BaT CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM 3a yrnoTpeba.

®duKcMpaHe Ha HaTPUBKUTE OT Npo6u

BnaxHa dukcaumnsa segHara cbe crnpeit dukcatop M-FIX® 3a MUH. 10 MUHYTU
WUNKn BRaxHa dukcaums BeaHara B etaHon 96 % 3a MUH. 30 MUHYTH

KoraTto HaTpuBkute ca dukcmpanu ¢ M-FIX®, ctbnkuTe Ha nsnnakeaxe 1 - 4
BbB Bb3X0AsLla NOC/eA0BaTE/IHOCT Ha eTaHos Npean OLUBETSIBAaHETO MOXe
Aa ce nponycHe.

MoarotoBka Ha peareHTUTe

Pa3TtBop Ha Papanicolaou 2a Orange G pa3tBop (OG6), Pa3teop Ha
Papanicolaou 2b Orange II pasTBop, Pa3tBop Ha Papanicolaou 3a nonunxpo-
MaTuyeH pasTteop EA 31 u Pa3tBop Ha Papanicolaou 36 nonnxpomaTunyeH
pastBop EA 50, nsnonseaHu 3a ouBeTsiBaHe, ca roToBu 3a ynoTtpeba, He e
HeobxoAMMO paspexaaHe Ha pa3TBoOpuTe, TO CaMO BfioWwaBa pesynTaTta oT
oLBeTABaHETO M CTabuUIHOCTTa UM.

MpenopbuntenHo e pasTsopuTe Aa ce buaTpupar npeam msnonssa-
HETOo UM.

PasTBop HaTpueB xuaporeHkap6oHar 1,5 %
3a npurotesiHe Ha npmbn. 1000 ml pa3TBop fobaBeTe n pa3TBopeTe:

HaTtpueB xuaporeHkapboHaT 15¢g
[ectunupaHa Boaa 1000 ml
Mpoueaypa

PerpecrMBHO OLBETSIBaHE B KJ/IETKATa 3a OLBETsABaHe

MpeaMeTHWTE CTbkNa TpsibBa Aa ce NOTONST U Aa Ce pasABuXaT 3a KpaTKo B
pasTBOpUTE, MPOCTOTO MOTaMNsiHE BOAM A0 HEAOCTAaTbYHO OLBETSBAHE.
MpeaMeTHWTE CTbkNa TpsibBa Aa MMaT Bb3MOXHOCT A06pe Aa ce oTuexaar
cnep oTAENHUTE CTbMKM Ha OLBETABAHE, KaTo MApPKa 3a U36srBaHe Ha HeHYX-
HO KpPbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe Ha pa3TBopuTe.

MocoyeHuUTe BpemeHa TpsibBa Aa ce cnassaT, 3a Aa Cce rapaHTvpa onTuManeH
pe3ynTaT OT OLBETSBAHETO.

MpeAMEeTHO CTBKO C UKCMpaHa HaTpuBKa

EtaHon 96 %* 10 cek.
Etanon 80 %* 10 cexk.
EtaHon 70 %* 10 cek.
Etanon 50 %* 10 cek.
[ectunupaHa Boaa 10 cek.
XeMaToKcunuH pastsop Moanduumpax no Gill 5 MWH.
nnm

XeMaToKCUAnH pasTeop MoauduumnpaH no Harris 6 MUH.
[ectunupaHa Boaa 10 cek.
ConHa kucenunHa 0,1 %, BoaeH pa3TBop 10 cek.
[dectunupaHa Boaa 10 cek.
Pa3TBop HaTpueB xuaporeHkapboHat 1,5 % 1 MuH.
Tevalla YyelwMsHa Boaa 3 MWH.
Etanon 70 % 30 cek.
Etanon 80 % 30 cek.
Etanon 96 % 30 cek.
PastBop Ha Papanicolaou 2a Orange G pa3Tsop

Unm 3 MUH.
Pa3tBop Ha Papanicolaou 2b Orange II pa3TtBop

Etanon 96 % 30 cek.
Etanon 96 % 30 cek.
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Pa3TBOp Ha Papanicolaou 3a nonnxpoMaTuyeH pasTsop

EA 31 3 MUH.
unm

Pa3TBOp Ha Papanicolaou 36 nonnxpoMaTuyeH pasTeop

EA 50

EtaHon 96 % 30 cexk.
EtaHon 96 % 30 cexk.
EtaHon 100 % 5 MUH.
CMmec, cbcTosawa ce ot: EtaHon 100 % + Neo-Clear™ 2 MWUH.
unu kevned (1 + 1)

N36uctpsHe c Neo-Clear™ nnu kcuneH. 5 MuH.
N36uctpsiHe ¢ Neo-Clear™ nnmn kcuneH. 5 MUH.

MoctaseTte HaBnaxHeHuTe ¢ Neo-Clear™ npeameTHn ctbkna ¢ Neo-Mount™
WNN HaBNaXHEHUTe C KCWUIeH NpeaMeTHU CTbkna Hanp. ¢ Entellan™ new un
MOKpUIMTE CTHKIIOTO.

* Te3u CTbMKM MoraT Aa ce MpornycHaT, KoraTto HaTpuBkuTe ca GpUKCUpaHu ¢
M-FIX®.

Cnep aexuapatauns (CbC cepusa € NoBuMLLABALL Ce NPOLEHT ankoxon) u
nposicHsaBaHe ¢ kcunen nnun Neo-Clear™, untonormyHute npobu morat Aa
Ce NOoCTaBAT BbpXy NpeAMeTHU CTbkna ¢ 6e3soaHn cpeam (Hanp. Entellan™
new, DPX HoBo nnn Neo-Mount™) 1 ¢ NOKpMBHU CTbkNa u cnes ToBa mMorar
Aa ce cbxpaHsaBsar.

MpenopbyBa ce n3non3sBaHe Ha MMEPCMOHHO Mac/o 3a aHan3 Ha OLBETEHU
npeaMeTHN CTbK1a C MMKPOCKOMNCKO yBennyeHune >40x.

Pesynrar
OuBeTaBaHe C 3a/ EA31 36 / EA5S0
LuTonnasma
LunaHouIHn CMHbO-3€eNEeHO0 A0 3e/1eHO CVHbO-3€/1eHO
(6a3odunnHm)
€03uHODUIHN po30BO po30BO
(aunaodunun)
KepaTuHU3npaHu pPO30B0O-0OpaHXeBO PO30B0O-0paHXeBO
EputpoumnTn yepBeHO
flppa CUHBO A0 TbMHO BUONETOBO
MukpoopraHnsmMm CUBO-CUHbO

OuBertasBaHe c HM E
MpuHUuMn
MeToAbT 3a ouBeTABaHe C XEMATOKCUNH 1 €o3uH (H 1 E) e Hall-uecTo mn3-

NON3BaHUST METOA 3a OLBETSIBAHE Ha XMCTONOrMYeH MaTepuan. MexaHnsMbT
Ha ouBeTsBaHe e (PU3MKO-XMMUYEH NMpOLIEC.

B nmbpBaTa CTbrka NoM0XMTENHO 3apefeHoTo sapeHo 6arpuio (XxeMaTokcu-
JIMH) ce CBbP3Ba C OTpULLATENHO 3apeaeHnTe dhocdhaTHU rpynu Ha HyKIENHO-
BaTa KWCeMHa B KIETbYHOTO SA4pPO.

BTopaTta cTbrka e KOHTPaoLBETABAHETO C OTPULLATENIHO 3apeieHOTO aHUOHHO
KcaHTeHoBO 6arpuno (eo3uH Y, eo3nH B nnmn eputposmH B). To ce cBbp3Ba C
NOMIOXMUTENHO 3apefeHunTe Nna3MeHn NPOTENHU.

Morat aa ce pasrpaHvyart 4Ba mMetoga. [pu MeToha 3a NporpecnBHO OLUBETS-
BaHe C XeMaTOKCUJIMH OLBETABAHETO CEe U3BbpPLUBA A0 KpalHaTa Touka, cnejg
KOETO MpenapaTbT CTaBa CUH B YellMsHa BoAa. pu perpecuBHUs METOA
MaTepuanbT ce OUBETSIBa NPEKOMEPHO U U3IMWHOTO KOIMYECTBO PasTBop 3a
OUBETSABAHE Ce OTCTPaHsABa YPEe3 CTbMKM Ha KUCEIMHHO M3MNnakeBaHe, ceg
KOETO Ce M3BbPLUIBA CTbMKaTa Ha OLBETABAHE B CUHbLO.

CTpyKTypWTE Ha AAPOTO ca no-andepeHumnpanm u ce BUxaaT no-gobpe npm
pEerpecuBHUs MeToa.

Martepuan Ha npo6ute

KaTo cTtapToB MaTepuan ce usnonssaTt cpe3oBe OT puKCcMpaHa BbB dopma-
NVH TbKaH, BrpageHun B napadwvH (3 - 4 pm aebenn napaduHOBU cpe3oBse)
UK Kpuocpesose.

PeareHTtn

Heo6xoaumMmu Hewa 3a oyBeTaBaHeTo c H u E:

Kat. N° 1.09844 Eo3uH Y- 0.5% BoAeH pa3Tsop 11,2,51
3@ MUKPOCKOMNUS

nnm

Kat. N® 1.02439 Eo3uH Y - 0.5% pa3TBop B afkoxon 500 ml, 2,51
3a MUKPOCKOMNUS

nnm

Kat. N® 1.17081 EO3uH Y - 1% pa3TBop B asKoxon 11

3a MUKpoOcCKonusa

MoarotoBka Ha npoburte
B3emaHeTo Ha nNpobu TpsabBa Aa ce M3BbPLUBA OT KBaAuduUMpaH nepcoHarn.

Bcuukn npobu TpsibBa Aa ce TpeTupaT C M3MN0J3BaHe Ha Hali-akTyanHaTa
TexXHonorus.

Bcuukun npobu Tpsibea sicHO Aa ce obo3HauarT.

3a B3eMaHe Ha npobu u TaxHaTa NoAroToBka TpsibBa Aa ce usnonseat
noAXoAsLWM MHCTPyMeHTU. CneaBalite MHCTPYKLUMTE 3@ NPUIOXeHue / yno-
Tpeba Ha npounsBoanTens.



KoraTo ce u3mnonssaT CbOTBETHUTE MOMOLLHM peareHTu, Tpsibsa Aa ce crnas-
BaT CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM 3a yrnoTpeba.

[enapaduHnsunpaiite n pexnapatmpante napadrUHOBUTE Cpe30BE MO KOH-
BEHLMOHAHUSA HaUYMH.

MoaroTtoBka Ha peareHTUTe

Eo3uH Y- 0.5% BopaeH pasteop (Kar. N2 1.09844)
Eo3uH Y - 0.5% pa3rteop B ankoxon (Kart. N2 1.02439)
Eo3uH Y - 1% pastBop B ankoxon (Kart. N2 1.17081)

3a UHTeH3ndULMpaHe Ha e03MHOBOTO ouBeTaBaHe, Hanp. 1,0 ml negexHa
oueTHa kucenunHa Tpsibea Aa ce fo6asu kbM 500 ml paboTeH pa3TBop.

MoakncneHnaT paboTeH pa3TBOp e AocTaTbyeH 3a Npubn. 750 Npobu; Bb-
npeku ToBa, ToM TpsibBa Aa ce NOAHOBW Ha-KbCHO cnes 14 AHu.

KoraTo ce usnonssat askOXo/IHUTE pa3TBOPWU Ha eo3uH Y, Tpsbsa Aa ce u3-
Nnon3Ba Mo-Kbca Cepus askoxonu (KaTo ce 3anoyHe c eTaHon 96 % un Bpeme
3a peakuus camo 10 cekyHAW) Npw OTAENHUTE NpoLeAypU Ha OuBeTsiBaHe.

Eo3uH B-pa3TtBop u pa3TtBop Ha epuTposuH 0,5 %, BoaeH

MeToAbT 3@ MPUrOTBSHE € ONUCaH B MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba Ha cboTBeT-
HOTO 6arpuno.

Mpoueaypa

Per NUBH BeTABaHe Ha n NMHOBU B

OuBeTsiBaHe B KJIeTKaTa 3a ouBeTsaBaHe

JenapaduHusnpamnte XMCTONOrMYHUTE NPEeAMETHU CTbK/a N0 KOHBEHLMNO-

BG
PBYUTENHO 3a NOCTUIraHE Ha ONTUMaseH pe3ynTtaT OT OUBETABAHETO Aa Cce

cniegBa NocoYeHMs NMPOTOKOS 3a NPUrOTBAHE Ha peareHTuTe.

MoakuncneHnsT paboTeH pas3TBOp e AocTaTbyeH 3a Npubn. 750 npobu; Bb-
npeku ToBa, To TpsibBa Aa ce NOAHOBU Ha-KbCHO cnes 14 aHu.

TexHn4yecku 3abenexxkm

M3non3BaHmaT MUKpocKon TpsibBa Aa OTroBapsl Ha U3UCKBaHUATa Ha Meau-
LIMHCKa AnarHocTuyHa nabopatopus.

MpsicHO NpuroTeeHWTe pa3TBoOpM 3a ouBeTABaHe Tpsabsa Aa ce puntpupat
npeaun ynotpeba.

Mpean HanbfiBaHe OTCTPaHETE M3MIULLIHOTO MMEPCUOHHO Macso.

AHanUTUYHU paboTHU XapaKTEPUCTUKH

.XemaTtokcmnuH kpuctan. (C.1.75290)" ouBeTaBa v crnefoBaTeNiHO BU3ya-
nm3npa 6MONOrMYHU CTPYKTYPU, KaKTO e onncaHo B rnaeute ,PesyntaT" Ha
HaCTOSILLMTE MHCTPYKUMM 3a ynoTpeba. MpoayKkTbT TpsibBa Aa ce M3MNon3Ba
CcaMo OT yNMb/IHOMOLLEHU U KBannduuupaHu nuua, ToBa BKIOYBA, OCBEH
ApyruTe Hella, NoAroToBka Ha nNpobuTe u peareHTUTe, 60paBeHe c nNpobuTe,
XUCTONOrMYHa 06paboTka, pelleHnst Mo OTHOWEHME Ha NOAXOASLLMUTE KOH-
TPONU W ApYrun.

AHaNUTUYHUTE XapakTEPUCTUKM Ha NPOAYKTa ca NOTBbPAEHW Ype3 TecTBaHe
Ha BCsika NMPOM3BOACTBEHA NapTuaa.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTMKMN ca NOTBbPAEHWN 3a C/leAHUTE OLBETSABaHMS
Nno OTHOLIEHME Ha crneundUUYHOCT, YyBCTBUTEIHOCT U NMOBTOPSIEMOCT Ha
npoaykta Ha HuBo 100 %:

HaNHWS HAYWH U pexuapaTvpanTe B cepusa C HU3XOAsLW, MPOLEHT asikoxXorl. Cneuu- YyBCTBU- Cneumn- YyBCTBU-
MNpeaMeTHUTE CcTbKNa TpsibBa Aa MMaT Bb3MOXHOCT fobpe Aa ce oTuexaaT uyHocT TENHOCT ¢uyHocT TENHOCT B
cnep oTAENHUTE CTbIMKM Ha OLUBETSABaHE, KaTo MsipKa 3a U36sreaHe Ha HEeHYX- mexay mexay B paMkunTe paMkunTe
HO KpbCTOCaHO 3aMbpcsiBaHe Ha pasTBopuTe. TecToBeTe | TecToBeTe Ha TecTa Ha TecTa
MocoyeHuTe BpeMeHa TpsibBa Aa ce cnasBsaT, 3a Aa Ce rapaHTupa onTuMmarneH LIMTOMOrMYHO
pe3ynTaT OT OLBETSBAHETO. ouBeTaBaHe
MpeaMeTHO CTbKIIO C NapadmHOBU Cpe3oBe fAnpa 20/20 20/20 7/7 7/7
[ectunupaHa Boaa 1 MUH. LnTonnasma 20/20 20/20 7/7 7/7
- umaHodunHn
XemaTokcununH pasTeop Moauduumpar no Gill (6a30bunHm)
unm 3 MWH.
X LnTonnasma 20/20 20/20 7/7 7/7
XeMaToKCUANH pa3TBop MoauduumpaH no Harris €03MHOMUIHM
ConHa kucenuHa 0,1 %, BoaeH pasTBop 2 cek. (aunpoduntn)
Teualla YyelwMsiHa BoAa 3 - 5 MUH. EpnTpoumTy 20/20 20/20 7/7 7/7
Eo3uH Y- 0.5% BoAeH pasTeop MukpoopraHusmmn 20/20 20/20 7/7 7/7
unm OugeTsiBaHe cH M E
- 0, E3
Eo3uH Y - 0.5% pa3TtBop B ankoxon 3 MWH. Anpa 20/20 20/20 7/7 77
mnn
Eo31H Y - 1% pa3TBOp B ankoxon* LwTonnasma 20/20 20/20 77 77
Teuala vewmMsiHa Boaa 30 cex. MexayKkneTbuHu 20/20 20/20 7/7 7/7
BeLlecTBa
0,
Eraron 70 % 1 MuH. EpUTpOLMTI 20/20 20/20 7/7 7/7
EtaHon 70 % 1 MuH. AHanNUTU4YHM paboTHW pe3ynTaTtu
Etanon 96 % 1 MuH.
[aHHUTe B paMKuTe Ha TecTa (M3BbPLUEHN BbPXY €4Ha U Cblia naptuaa) u
Etanon 96 % 1 MUH. Mexay TectoBeTe (M3BbpPLUEHM BbPXY pasfiMyHK NapTuau) nocoysat 6pos
NpaBWIHO OLBETEHWN CTPYKTYpU CNpsiMo 6posi Ha U3BbpLUEHUTE TecToBe.
EtaHon 100 % 1 MuH.
Etanon 100 % 1 MUH. Pe3synTtaTuTe Ha Tasu oueHka Ha paboTHUTE XapaKTEepUCTUKN NOTBbPXAaBaT
ye NpoAyKTbT € NOAXOASL 3a NpefHa3HavyeHNeTo U MYHKLMOHUPaA Haaexa-
Kcunon nnu Neo-Clear™ 5 MUH. HO.
Kcunon nnn Neo-Clear™ MWH.
cnno eo-Clea > AwvarHocTuka

MNoctaBeTe HaBnaxHeHuTe ¢ Neo-Clear™ npegmeTHu cTbkia ¢ Neo-Mount™
WIN HaBNaXHeHUTe C KCUMeH NpeaMeTHU cTbkna Hanp. ¢ Entellan™ new un
MNOKpUIATE CTHKIOTO.

* KoraTo ce u3nonsBaT ajlkoOXoJHUTEe pa3TBOpM Ha eo3uH Y, TpsibBa Aa ce
M3M0/13Ba NO-KbCa CepUs ankoxonu (KaTo ce 3arnoyvHe c eTaHon 96 % u
BpeMe 3a peakuusi camo 10 cekyHAM) Npu OTAENHUTE NpoLeaypu Ha ouse-
TsiBaHe.

Cnep aexuapataums (CbC cepus C NoBMLIABaLL, Ce NPOLEHT afikoxon) u
nposicHsaBaHe ¢ kcuneH nnn Neo-Clear™, xucrtonornyHu npobu morat aa ce
NOCTaBSAT BbPXy NpeAMETHU CTbKNa ¢ 6e3BoaHN cpean (Hanp. DPX Hoso,
Entellan™ new, Neo-Mount™) 1 c NnoKp1BHM CTbKNa ¥ Cnea ToBa MoraTt aa ce
CbXpaHsiBaT.

MpenopbyBa ce U3non3BaHe Ha MMEPCMOHHO Mac/o 3a aHasM3 Ha OUBETEHU
npeAMeTHU CTbKa C MUKPOCKOMCKO yBennyeHune >40x.

Pesynrar

Fl,qpa TbMHO CMHBO A0 TbMHO BMOJIETOBO
LnTonnasma, MexayKneTb4YyHN BeWecTBa PO30BO A0 YEPBEHO

EputpounTun XXbBTO 0 OPAHXEBO

OTcTpaHsiBaHe Ha npob6nemu

Cna6o ouBeTsiBaHe Ha UMTOIMJIa3MaTa U CbeANHUTENTHOTbKaHHUTE
CTPYKTYypH

3a nHTeH3nduUuMpaHe Ha €03MHOBOTO OLIBETSIBaHe TpsabBa Aa ce U3Mons-
Ba NoAkucneH paboteH pa3Teopa (C M3non3saHe Hanp. Ha fiefeHa oueTHa
KncenuHa).

M3nonssaHeTo Ha HENOAKMCNEH pa3TBop Le foBeae A0 cnabo ouseTsaBaHe
Ha uMTOMNasMaTta U CbeAMHUTENHOTbKaHHWUTE CTPYKTYypu, 3aToBa e npeno-

[varHosuTte cneasa a ce NOCTaBAT CaMo OT YMb/IHOMOLWEH U KBaMduum-
paH nepcoHarn.

TpsbBa Aa ce M3noni3Ba BasvaHa HOMEHKIaTypa.

To3u MeToA MOXe Aa Ce WU3MOoM3Ba AOMbJIHUTENHO B AMArHOCTMKaTa npu
xopa.

Tpsab6sa Aa ce noabepart v M3BbPLIAT AOMbIHUTENHN U3CNeABAHUS B CbOT-
BETCTBME C MPU3HATM METOAM.

Mpu BCAKO NpuioxeHue Tpsibea Aa ce M3MoA3BaT NOAXOASLLM KOHTPOM, 3a
[a ce n3berHe HenpasuseH pesynTarT.

CbxpaHeHue

CbxpaHsiBanTe XemaTokecununH kpucrtan. (C.1.75290) - 3a Mmkpockonus npwm
+2 °C pgo +30°C.

Cpok Ha rogHoOCT

XemaTokecmnuH kpuctan. (C.1.75290) - 3a MUKPOCKOMNUSA MOXe Aa Ce U3Mon3-
Ba A0 NocoYeHaTa faTa Ha CPOK Ha FoAHOCT.

Cnepf nbpBOTO OTBapsiHe Ha byTunkaTa CbAbpXaHWETO MOXe Aa Ce U3MNos3Ba
A0 nocoyeHaTa AaTa Ha CpOK Ha rOAHOCT, KOoraTo ce cbxpaHsasa npu +2 °C
no +30°C.

ByTunkuTe TpsibBa BMHaru Aa ce CbXpaHsBaT MIbTHO 3aTBOPEHMU.

[OMbNAHUTENIHU UHCTPYKLIUMU

Camo 3a npodecuoHasiHa ynotpeba

3a aa ce usberHaT rpeLukun NpunoxeHMeTo Tpsbea Aa ce M3BbpLUBa CaMOOT
KBanuduumpaH nepcoHan.

Tpsabea na ce cneaBaT HaUMOHaNHWUTE yKa3laHus 3a ocurypsieaHe Ha 6e30-
NacHOCT U KayecTBo npu paboTa.

TpsibBa Aa ce U3Mon3BaT MUKPOCKOMNW CbC CTaHAApPTHO obopyaBaHe.



3awmra oT uHdekumus

TpsibBa Aa ce B3eMaT eeKTUBHM MEPKM 3a 3aliuTa cpeLly UHdeKLmns B
CbOTBETCTBME C nabopaTopHUTE yKasaHUs.

UHCTPYKUUK 3a U3XBbPJISHE

OnakoBkaTa TpsibBa Aa ce U3XBbP/IM B CbOTBETCTBME C aKTyaslHUTe yKkasa-
HUS 3@ U3XBbPSHE.

M3nonsBaHUTe pasTBOpPU M Pas3TBOPUTE C U3TEKbST CPOK Ha FOAHOCT TpsbBa
[a ce U3XBbpASAT KaTo crieumaneH oTnagbk B CbOTBETCTBME C MECTHUTE yKa-
3aHus. MHpopMaLms 3a U3XBBbP/ISTHETO MOXe Aa Ce Noslyun oT 6bp3ns NMHK
,CbBETU 3a U3XBBbPJISHE Ha NPOAYKTU 3a MUKpocKkonua™ oT
www.microscopy-products.com. B pamkute Ha EC e B cvna npunoxummmaT
noHacrosiwem PEMMAMEHT (EK) N2 1272/2008 3a knacudwukauus, o6o-
3HayaBaHe W onakoBaHe Ha BelyecTBa U CMecu, Nonpassly U 3aMecTBaLl,
Avpektnen 67/548/ENO n 1999/45/EK, v nonpassw, PernameHT (EK) N¢
1907/2006.

CnoMarartesiH1 peareHTu

Kat. N 1.00063 OueTHa kucenuHa (negeHa) 100% 11,251
6e3BoaHa,
XY EMSURE® ACS,ISO, Reag. Ph Eur

Kat. N2 1.00316 ConHa kucenunHa 25% 11,251
XY EMSURE®

Kat. N2 1.00579 DPX HoBo 500 ml

HeBOJHa cpeja 3a 3a/MBKa
npu MUKPOCKOMUS

KaTt. N 1.00974 ETtaHon aeHaTypupaH cbC 0kono 1% 11,2,51
eTUNMETUNKETOH
XY EMSURE®

KaTt. N 1.01047 AnymuHueBokanues cyndat 1 kg
popekaxuapat
XY EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

KaTt. N 1.02439 Eo3uH Y - 0.5% pa3TBOp B anKoxon
3a MMKPOCKOMNUS

Kat. N 1.03981 M-FIX® dukcatop
3a UMTOoAMarHo3mn

KaTt. N 1.04699 MMepCcMOHHO Macno
3a MUKPOCKOMUS

500 ml, 2,51
100 ml, 11

100-ml 6yTunka
3a HakanBeaHe,
100 ml, 500 ml

KaTt. N 1.05174 XemaTOKCU/IMH pasTBoOp MoaudULMpaH 500ml, 11,251
no Gill-III

3a MUKpocCKonusa

Kat. N 1.05175 XemaToKCunWH pa3Teop MoaudbuumpaH 500 ml, 2,51
no Gill-II
3a MUKPOCKOMUS

KaTt. N2 1.06329 HaTtpueB xuaporeHkapboHaT 500 g, 1 kg,
XY EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 5 kg

KaTt. N 1.06525 HaTtpues ioaat 100 g
XY EMSURE®

Kat. N 1.06887 Pa3sTtBop Ha Papanicolaou 2b 500 ml, 2,51
Orange II pa3TBop
3a uuTonorns

KaTt. N 1.06888 Pa3sTtBOp Ha Papanicolaou 2a 500 ml, 11,

Orange G pastBop (0OG6) 2,51
3a umTonorus

KaTt. N 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

6bp3 cpena 3a 3anvBka 11
3a MMKPOCKOMNUS
KaTt. N 1.08298 Kcunon (u3omepHa cmec) 41

3a xucronorusa

Kat. N® 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml 6yTunka
6e3BofHa cpeaa 3a HakanBeaHe,
3a MMKpOCKONUs 500 ml

KaT. N2 1.09271 Pa3TBOp Ha Papanicolaou 3a 500 ml, 2,51
nonnmxpomaTundeH pastesop EA 31
3a uuTonorus

KaT. N2 1.09272 Pa3TtBOp Ha Papanicolaou 36 500 ml, 11,

nonuxpomatunyeH pastsop EA 50 2,51
3a umTonorus

Kat. N 1.09621 EtuneHrnvkon 11,2,51,41,
XY EMSURE® Reag. Ph Eur, 101
Reag. USP
KaTt. N2 1.09843 Neo-Clear™ (3amecTuten Ha KCuos) 51
3@ MUKPOCKOMUS
Kat. N 1.09844 Eo3uH Y - 0.5% BoaeH pasTBop 11,251
3a MMKPOCKOMNUS
Kat. N 1.17081 Eo3uH Y - 1% pa3TBOp B anKoOX0n 11

3a MUKpocCKonusa

Kat. N 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,
>97% (Sigma-Aldrich) 2,5 kg

Knacudumkaumsa Ha puckoBeTe

KaT. N? 1.04302

Mons, cnassanTe knacudukaumsaTa Ha pUCKOBeTe, oTnevyaTaHa Ha eTUKeTa,
1 MHdopMaumaTa, AafeHa B MCTa C AaHHM 3a 6e30MmacHoCT.

NncTbT € AaHHKM 3a 6e30MacHOCT MoXe Aa ce Hamepu B yebcainTa u npu
nouckKBaHe.

Jinde CumneHue noapa Ha Merck ¢y pa kaTo MilliporeSigma B CALL v Kanapa.
© 2024 Merck KGaA, AapmMwart, FepMaHus n/unm Texuute dunuanu. Bcuuku npasa 3anaseHn. Merck n
Sigma-Aldrich ca Tbproscku mapku Ha Merck KGaA, Aapmuiat, FlepMaHus. Bcuuku apyrn TbproBCku Mapku
ca npuTexaHune Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHUUM. MoAPO6Ha MHGOPMaLIMs 3a TbProBCKUTE Mapku MOXe Aa
ce Hamepy B Ny6ANYHO AOCTBMHUTE U3TOYHNLN.

BG
OCHOBHM KOMIMOHEHTHU Ha npoaykKTa

KaT. N? 1.04302

C.I. 75290

C16H1406

M = 302,29 g/mol

3aryba npu cyweHe mMakc. 10 %

O6wa 3abenexka

Ako no BpeMe Ha M3N0N3BAaHETO Ha TOBa M3A4esne uin B pesyntaT Ha
yn0Tpe6aTa MY Bb3HUKHE CEPUNO3EH MHUUAEHT, MONA, cbobuieTe 3a Hero Ha
npounssoaunTend n/VNn Ha Herosus YMb/IHOMOLLEH NpeacTaBuUTeN U Ha Bawus
HaLMOHANEH OpraH.

JintepaTtypa

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

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

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

4. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluoro-
chromes for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin,
R.W. and Kiernan, J.A). Bios, 2002

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

6. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
7. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

8. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

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

10. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uberarbeitete Auflage

H319: MNpeau3BMKBa CEPMO3HO APa3HEHE Ha ouunTe.

P264: [la ce nsmune koxarta ctapaTefnHo cnes ynotpeba.
P280: M3nonseanTe npeanasHu ouynna/ npeanasHa Macka 3a nvue.

P305 + P351 + P338: MNPU KOHTAKT C OYUTE: npomusalite BHUMATENHO C
BOZl@ BNPOABb/IKEHNE Ha HAKOIKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE NeLwn, ako
MMa Takusa M AOKOJIKOTO TOBA € Bb3MOXHO. poabixkeTe ¢ n3niakBaHeTo.
P337 + P313: MNpu NpoAb/IXUTENHO Apa3HeHe Ha ouuTe: MoTbpceTe
MeAVLMHCKN CbBET/ nomoLl,.

XpoHonorus Ha pegakuuure

Bepcus KoMmeHTap 3a moaudukaumsata

2024-Jul-18

[MbpBOHa4YasHa BeEpPCUS C BbBEXAAHETO Ha XPOHONOrns
Ha pedaKkuuute

[13]

al REF|  [LoT

Hanpasete cripas- Mpowussoaunten KaTtanoxeH Homep Kop Ha
Ka B UHCTPYKUNUTE naptuaa
3a ynotpeba
BHUMaHve, HanpaBeTe Cpok Ha OrpaHuye-
cripaeka B npuapyxasa- roAHoCT Hue 3a TeM-
wnTEe AOKYMEHTHU rrrr-mm-aa nepatypa

Status: 2024-Jul-18

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.04302.00% (REF
1.04302.0100
1.04302.1000

Mikroszkopia

Hematoxilin, kristalyos
(C.I. 75290)

mikroszkopiai célra

Csak professzionalis hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetés

Ez a “Hematoxilin, kristalyos (C.I. 75290) - mikroszkdpiai célra” ember-
gyogyaszati sejtdiagndzisra hasznalatos és human eredet(i mintaanyag
szbvettani és citoldgiai vizsgalatéra szolgal. Ez olyan szinezGoldat kés-
zitésére szolgdld szaraz szinezd festék, amely termékkinalatunk mas in vit-
ro diagnosztikai termékeivel egyitt hasznalva diagnosztikai célokra értékel-
het6vé teszi a célstrukturakat (rogzités, beagyazas, a fenti hematoxylin
oldattal torténd szinezés, kontrasztszinezés, felrakas Utjan) hisztologiai és
citologiai mintaanyagokban.

Nem szinezett struktlrdk viszonylag alacsony kontrasztiak és fénymik-
roszkdpban rendkivil nehezen megkilonboztethetéek. Ilyen esetekben a
szinez6 oldatokkal létrehozott képek segitik az engedélyezett és képzett
vizsgalot az alak és a struktirak jobb meghatarozasaban. Tovabbi vizsgala-
tokat kell végezni elismert, érvényes modszerek szerint, definitiv diagnozis
felallitasa céljabol.

Ez a haszndlat el6tt tovabbi el6készitést igényl6 szinezboldat, amely
kizarolagosan célstruktirak attekint6 szinezésére szolgdl a sejt- és szovet-
komponensek megkuilonboztetésére, amint ismertetett az “Eredmény” c.
fejezetben. Specifikusabb alkalmazdsokhoz ajénljuk a Hematoxilinoldat,
Gill-1I szerint modositva (kat. sz. 1.05175), a Hematoxilinoldat, Gill-III szerint
mddositva (kat. sz. 1.05174), a Mayer-féle hemalumoldat mikroszképiai
célra (kat. sz. 1.09249) vagy a Papanicolaou-oldat 1b (hematoxilin oldat S)
cytologiai célra (kat. sz. 1.09254).

Reagensek
Kat. sz. 1.04302

Hematoxilin, kristalyos (C.I. 75290)
mikroszkopiai célra

Szinindex sz.: 75290

25g,1004g, 1 kg

Szintén sziikséges:

Kat. sz. 1.09621 Etilénglikol 11,251,
EMSURE® Reag. Ph Eur, Reag. USP 41,101

Kat. sz. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,
>97% (Sigma-Aldrich) 2,5 kg

vagy

Kat. sz. 1.00974 Etanol kb. 1% etil-metil-ketonnal 11,2,51
denaturalt,
EMSURE®

Kat. sz. 1.01047 Aluminium-kalium-szulfat-dodekahidrat 1 kg

EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Kat. sz. 1.06525 Natrium-jodat 100 g
EMSURE®

Kat. sz. 1.00063 Jégecet (100%-0s ecetsav) vizmentes, 11,251
EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. sz. 1.00316 Sodsav, 25%-0s 11,251
EMSURE®

Reagens-elokészités
Gill-féle hematoxilin oldat
Kb. 1000 ml oldat elkészitéséhez keverje 6ssze az aldbbiakat:

Etilén-glikol / desztillalt viz oldat

HU

www.sigmaaldrich.com

Festési oldat

Hematoxilin, kristalyos (C.I. 75290) 2g
Natrium-jodat 0,2g
Aluminium sulfate octadecahydrate 17,6 g

feloldva a fenti etilén-glikol / desztilldlt viz oldatban

100%-0s ecetsav 20 ml

ezutan
Keverje 1 6raig szobahémérsékleten.

Sz(irje le hasznalat el6tt.

Harris-féle hematoxilin oldat
Kb. 1000 ml oldat elkészitéséhez keverje 6ssze az aldbbiakat:

Hematoxilin oldat

Hematoxilin, kristalyos (C.I. 75290) 5g
Ethanol 50 mi

oldja fel vizfurdén melegitve

Alum oldat
Aluminium-kalium-szulfat-dodekahidrat 100 g
Desztillalt viz 950 ml

feloldas keveréssel és melegitéssel

Adja hozza a hematoxylin oldatot a forré alaun oldathoz, és melegitse
forraspontig.
Vegye ki az oldatot a forrd helyrél.

Natrium-jodat | 370 mg
hozzdadas keverés kdzben és leh(ités gyorsan vizflirdében
100%-0s ecetsav | 4 ml
ezutan

Toltse palackokba és zarja le gyorsan.

Etilénglikol 250 g

Desztillalt viz 730 ml

keverve és feloldva

Sz(irje le hasznalat el6tt.

Sésav 0,1 %-os, vizes
Kb. 100 ml oldat elkészitéséhez keverje 6ssze az aldbbiakat:

Desztillalt viz 100 ml

Soésav, 25%-0s 0,4 ml

Papanicolaou-féle szinezés
Elv

A citoldgiai mintdkhoz leginkdbb hasznalt szinezé eljaras a Papanicolaou-fé-
le technika, és annak rendeltetése bamsejtek szinezése citoldgiai mintak-
ban.

ElsG 1épésben a sejtmagokat szinezik progressziv vagy regressziv mddon
hematoxylin oldattal.

A progressziv hematoxylin szinezési eljarasban a szinezés végrehajtasa
megtorténik a végpontig, ezutdn a targylemezt csapviz alatt kékitik.

A regressziv eljarasban az anyagot tulszinezik és a felesleges szinez6oldatot
savas 0blit6 1épésekben tavolitjak el, amit a kékit6 1épés kovet.

A sejtmagstruktirak jobban megkllonboztethetdk, és jobban lathatok a
regressziv modszerben.

A masodik szinezési Iépés citoplazmatikus szinezés narancsszin(i szinez6ol-
dattal, ktlondsen érett és keratinizalt sejtek kimutatasara. .

A harmadik szinezési lépésben az Un. sokszin(i oldat hasznalatos, amely eo-
zin, vildgos z6ld SF és Bismarck barna keveréke. A sokszin(i oldat hasznéla-
tos a pikkelyes sejtek megkulonboztetésének demonstralasara.

Mintaanyag

N6gydgyaszati és nem négydgyaszati mintak (pl. kopet, vizelet, kenetek
finom tlvel leszivott biopsziakbdl (FNAB), effliziok, dblitések)



Reagensek
A Papanicolaous-féle szinezékhez sziikséges még:
Kat. sz. 1.06887 Papanicolaou-oldat 2b

(Orange II. oldat)
cytologiai célra

500 ml, 2,51

vagy

Kat. sz. 1.06888 Papanicolaou-oldat 2a
(Orange G oldat, OG6)
cytologiai célra

500ml, 11,2,51

Kat. sz. 1.09271 Papanicolaou-oldat 3a
(polikrom oldat EA31)
cytologiai célra

500 ml, 2,51

vagy

Kat. sz. 1.09272 Papanicolaou-oldat 3b
(polikrom oldat EA50)
cytologiai célra

500ml, 11,2,51

Kat. sz. 1.06329 Natrium-hidrogénkarbonat 500 g, 1 kg,
EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur 5 kg

Minta-el6készités
A mintavételt kiképzett személyzetnek kell végrehajtani.

Minden mintat a legkorszer(ibb technoldgiaval kell kezelni.

Minden mintat vildgosan fel kell cimkézni.

Megfelel6 mUszereket kell hasznalni mintavételhez és el6készitéshez. Ko-
vesse a gyartd utasitasait az alkalmazasra / hasznalatra vonatkozoan.

A megfelel6 kisegité reagensek haszndlatakor be kell tartani a megfelel
utasitasokat.

Kenetmintak rogzitése

Nedves rogzités azonnal M-FIX® rogzitésprayvel legalabb 10 percig vagy
nedves rogzités azonnal 96 %-os etanolban legaldbb 30 percig.

Amikor a kenetek M-FIX® anyaggal rogzitettek, elhagyhatd a szinezés elGtti
1 - 4 6blitd Iépés ndvekvé etanolsorozatban.

Reagens-elokészités

A Papanicolaou-oldat 2a (Orange G oldat, OG6), a Papanicolaou-oldat 2b
(Orange II. oldat), a Papanicolaou-oldat 3a (polikrém oldat EA31) és a
Papanicolaou-oldat 3b (polikrém oldat EA50) szinezésre hasznalt oldatok
hasznalatra készek, az oldatok higitdsa nem szlikséges és az csak a szine-
zési eredmény és a stabilitds rosszabbodasat eredményezi.

Ajanlott az oldatok sziirése hasznalatuk elG6tt.

1,5 %-o0s natrium-hidrogénkarbonat oldat
Kb. 1000 ml oldat elkészitéséhez adja hozza és oldja fel az alabbiakat:
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Etanol 96-o0s % 30 sec
Papanicolaou-oldat 3a (polikrom oldat EA31)

vagy 3 perc
Papanicolaou-oldat 3b (polikrém oldat EA50)

Etanol 96-0s % 30 sec
Etanol 96-0s % 30 sec
Etanol 100-0s % 5 perc
Keverék, amely a kdvetkez6kbdl all: Etanol 100-0s % 2 perc
+ Neo-Clear™ vagy xilol (1 + 1)

Tisztitsa meg Neo-Clear™ vagy xilol. 5 perc
Tisztitsa meg Neo-Clear™ vagy xilol. 5 perc

Rakja fel a Neo-Clear™ anyaggal nedvesitett targylemezeket Neo-Mount™
hasznalatdval vagy a xilollal nedvesitett targylemezeket pl.Entellan™ new

Natrium-hidrogénkarbonat 15¢g
Desztillalt viz 1000 ml
Eljaras

Regressziv szinezés a szinezd cellaban

A targylemezeket bele kell meriteni az oldatokba és révid ideig ott mozgatni,
az egyszer( bemerités 6nmagaban nem megfeleld szinezési eredményeket
ad.

Az individualis szinezd |épések utan hagyni kell a targylemezeket jol lecse-
pegni, az oldatok sziikségtelen keresztszennyez6désének elkerllése végett.
A megadott id6ket be kell tartani az optimalis szinezési eredmény garanta-
lasa céljabdl.

Targylemez rogzitett kenettel

Etanol 96 %-os* 10 sec
Etanol 80-0s %* 10 sec
Etanol 70-os %* 10 sec
Etanol 50-o0s %* 10 sec
Desztillalt viz 10 sec
Gill-féle hematoxilin oldat 5 perc
vagy

Harris-féle hematoxilin oldat 6 perc
Desztillalt viz 10 sec
Sésav 0,1 %-o0s, vizes 10 sec
Desztillalt viz 10 sec
1,5 %-0s natrium-hidrogénkarbonat oldat 1 perc
Folyd csapvizben 3 perc
Etanol 70-0s % 30 sec
Etanol 80-0s % 30 sec
Etanol 96-0s % 30 sec
Papanicolaou-oldat 2a (Orange G oldat)

vagy 3 perc
Papanicolaou-oldat 2b (Orange II. oldat)

Etanol 96-0s % 30 sec

hasznalataval és fedje le tveglappal.

* Ezek a |épések kihagyhatdk, amikor a kenetek rogzitése M-FIX® anyaggal
tortént.

Dehidratalas (n6vekvé alkoholsorozatok) és xilol vagy Neo-Clear™ hasz-
nalatdval tortént tisztitds utén a citologiai mintak felrakhaték barmilyen
vizmentes felrakd szerrel (pl.Entellan™ new, DPX Uj vagy Neo-Mount™) és
fed6iveggel, majd tarolhatok.

Immerzids olaj haszndlata javasolt a szinezett targylemezek elemzésére
>40x mikroszkopos nagyitas mellett.

Eredmény

Szinezés az alabbival 3a / EA31 3b / EA50
Citoplazma

cianofil (bazofil) kékes-zoldtél zoldig kékes-zold

eozinofil (acidofil) rézsaszin rézsaszin

keratinized rézsaszin-narancsszinl | rézsaszin-narancsszin(i
Eritrocitak vOros
Sejtmag kéktdl sotét ibolyaig

Mikroorganizmusok szirke-kék

H&E szinezés
Elv

A hematoxylin és eozin (H&E) szinezési mddszer a leggyakrabban hasznala-
tos hisztoldgiai anyagok szinezésére. A szinezési mechnizmus fizikai-kémiai
folyamat.

Az elsl |épésben a pozitivan toltott nuklearis festék (hematoxylin) kétédik a
negativan toltétt sejtmag nukleinsavanak negativan toltétt foszfatcsoportja-
hoz.

A masodik 1épés a kontrasztszinezés negativan toltott anionos xanthén
festékkel (eozin Y, eozin B vagy eritrozin B). Ez kotédik a pozitivan toltott
plazmafehérjékhez.

A két modszer megkiilonboztethetd. A progressziv hematoxylin szinezési
eljarasban a szinezés végrehajtdasa megtorténik a végpontig, ezutan a tar-
gylemezt csapviz alatt kékitik. A regressziv eljardsban az anyagot tulszine-
zik és a felesleges szinezGoldatot savas 6blit6 1épésekben tavolitjak el, amit
a kékité l1épés kovet.

A sejtmagstruktirak jobban megkllonboztethetdk, és jobban lathatdk a
regressziv modszerben.

Mintaanyag

Formalinnal rogzitett paraffinba bedgyazott szévet (3 - 4 um vastag
paraffinmetszetek) metszetei, vagy kriometszetek hasznalatosak kiinduld
anyagként.

Reagensek

A H&E szinezékhez sziikséges még:

Kat. sz. 1.09844 Eosin Y, 0,5%-0s vizes oldat 11,251
mikroszképiai célra

vagy

Kat. sz. 1.02439 Eozin Y, 0,5%-0s alkoholos oldat 500 ml, 2,51
mikroszkdpiai célokra

vagy

Kat. sz. 1.17081 Eozin Y, 1%-o0s alkoholos oldat 11

mikroszkdpiai célokra

Minta-el6készités
A mintavételt kiképzett személyzetnek kell végrehajtani.

Minden mintat a legkorszer(ibb technoldgidval kell kezelni.

Minden mintat vildgosan fel kell cimkézni.

Megfelel6 mlszereket kell hasznalni mintavételhez és el6készitéshez. Ko-
vesse a gyartd utasitasait az alkalmazasra / hasznélatra vonatkozoan.

A megfelel kisegité reagensek hasznalatakor be kell tartani a megfeleld
utasitdsokat.

Paraffinmentesitse és rehidratélja a paraffinmetszeteket a szokdsos médon.



Reagens-el6készités

Eosin Y, 0,5%-0s vizes oldat (kat. sz. 1.09844)
Eozin Y, 0,5%-0s alkoholos oldat (kat. sz. 1.02439)
Eozin Y, 1%-os alkoholos oldat (kat. sz. 1.17081)

Az eozinszinezés intenzivebbé tételéhez pl.1,0 ml jégecetet kell 500 ml
munkaoldathoz hozzaadni.

A savassa tett munkaoldat kb. 750 mintdhoz elegendd; azonban legkés6bb
14 nap mulva fel kell Gjitani.

Alkoholos Eozin Y oldatok hasznalatakor rovidebb alkoholsorozatokat
(96 %-o0s etanollal és csak 10 masodperc reakcididével kezdve) kell hasz-
nalni az individualis szinezési eljarasokban.

Eozin B oldat és eritrozin oldat, 0,5 %-o0s, vizes

Az elkészitési mddszer a megfelel6 festék hasznalati utasitasaban ismerte-
tett.

Eljaras

p i J . . .

Szinezés a szinez6 cellaban

Paraffinmentesitse a hisztoldgiai targylemezeket a szokdsos mdédon, majd
rehidratalja csokkené alkoholsorozatban.

Az individualis szinezd |épések utan hagyni kell a targylemezeket jol lecse-
pegni, az oldatok sziikségtelen keresztszennyez6désének elkerllése végett.
A megadott idéket be kell tartani az optimalis szinezési eredmény garanta-
lasa céljabol.

Targylemez paraffinos résszel

Desztillalt viz 1 perc
Gill-féle hematoxilin oldat

vagy 3 perc
Harris-féle hematoxilin oldat

Sdsav 0,1 %-o0s, vizes 2 sec
Folyd csapvizben 3 -5 perc
Eosin Y, 0,5%-0s vizes oldat

vagy

Eozin Y, 0,5%-0s alkoholos oldat* 3 perc
vagy

Eozin Y, 1%-o0s alkoholos oldat*

Folyd csapvizben 30 sec
Etanol 70-0s % 1 perc
Etanol 70-o0s % 1 perc
Etanol 96-0s % 1 perc
Etanol 96-0s % 1 perc
Etanol 100-0s % 1 perc
Etanol 100-os % 1 perc
Xylene vagy Neo-Clear™ 5 perc
Xylene vagy Neo-Clear™ 5 perc
Rakja fel a Neo-Clear™ anyaggal nedvesitett targylemezeket Neo-Mount™
hasznalatdval vagy a xilollal nedvesitett targylemezeket pl.Entellan™ new
hasznélataval és fedje le tiveglappal.

* Alkoholos Eozin Y oldatok hasznalatakor révidebb alkoholsorozatokat
(96 %-os etanollal és csak 10 masodperc reakcididével kezdve) kell hasz-
nalni az individudlis szinezési eljardsokban.

Dehidratélés (n6vekvé alkoholsorozatok) és xilol vagy Neo-Clear™ hasz-
nalataval tortént tisztitds utan a hisztoldgiai mintak felrakhatok barmilyen
vizmentes felrakd szerrel (pl. DPX (j, Entellan™ new, Neo-Mount™) és
fed6uveggel, majd tarolhatok.

Immerzids olaj hasznalata javasolt a szinezett targylemezek elemzésére
>40x mikroszkopos nagyitas mellett.

Eredmény

Sejtmag sOtétkéktdl sotét ibolyaig
Citoplazma, sejtkozi anyagok rézsaszint6l pirosig
Eritrocitak sargatol narancsig
Hibaelharitas

Citoplazma és kotdszovet-struktiarak gyenge szinezése

Az eozinszinezés intenzivebbé tételéhez (pl.jégecet hasznalataval) savasi-
tott munkaoldatot kell hasznalini.

Nem savasitott oldat hasznalata gyengén szinezett citoplazmat és kot6szo-
vet-strukturakat eredményez, ezért tanacsos kovetni a megadott reagens-
készitési protokollt az optimalis szinezési eredmény eléréséhez.

A savassa tett munkaoldat kb. 750 mintdhoz elegendd; azonban legkés6bb
14 nap mulva fel kell Gjitani.

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszkép meg kell feleljen az orvosi diagnosztikai laboratérium
kovetelményeinek.
A frissen készitett szinezd oldatokat hasznalas el6tt le kell szlrni.

Feltoltés el6tt tavolitsa el a tobblet immerzids olajat.
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Analitikai teljesitményjellemzék
A “Hematoxilin, kristalyos (C.I. 75290)" szinezi és ezaltal lathatdva teszi a
bioldgiai strukturakat, amint ismertetjik ezen Hasznalati utasitas “Ered-
mény” c. fejezeteiben. Csak engedélyezett és kiképzett személyek hajthat-
jak végre a termék hasznalatat, tobbek kdzott a minta- és reagens-eléké-
szitését, a mintafeldolgozast, a hisztokezelést, és hozhatnak a megfeleld
kontrollokra vonatkoz6 dontéseket és még sok mast.
A termék analitikai teljesitményét meg kell erésiteni minden termékfirdé
ellen6rzésével.
Az aldbbi szinezékekre 100%-0s aranyban megerdsitést nyert a termék
anaitikai teljesitménye a specificitds, érzékenység és reprodukalhatdsag
vonatkozasaban:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
specificitds | érzékeny- specificitas | érzékeny-
ség ség
Citoldgiai szinezés
Sejtmag 20/20 20/20 7/7 7/7
Citoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
cianofil (bazofil)
Citoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
eozinofil (acidofil)
Eritrocitak 20/20 20/20 7/7 7/7
Mikroorganizmusok | 20/20 20/20 7/7 7/7
H&E szinezés
Sejtmag 20/20 20/20 7/7 7/7
Citoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
Sejtkozi anyagok 20/20 20/20 7/7 7/7
Eritrocitak 20/20 20/20 7/7 7]7

Analitikai teljesitmény eredmények

Intra- (ugyanabban az adagban végrehajtva) és inter-assay (kilé6nb6z6
adagokban végrehajtva) adatok megadjak a helyesen szinezett struktdrak
szamat a végrehajtott vizsgalatok szamanak aranyaban.

Ezen teljesitményértékelés megerdsiti, hogy a termék alkalmas a rendel-
tetés szerinti hasznalatra és megbizhatodan teljesit.

Diagnosztika

Diagnozist csak engedélyezett és kiképzett személyzet készithet.

Ervényes nomenklaturakat kell hasznalni.

Ez a mddszer kiegészitésként haszndlhaté a human diagnosztikaban.
Tovabbi vizsgalatokat kell kivalasztani és bevezetni elismert modszerek
szerint.

Megfelel6 kontrollokat kell végezni minden alkalmazasnal, a helytelen ered-
mény elkeriilése végett.

Tarolas
Tarolja a Hematoxilin, kristalyos (C.I. 75290) - mikroszkdpiai célra
+2 °C - +30°C-on.

Elettartam

A Hematoxilin, kristélyos (C.I. 75290) - mikroszkopiai célra hasznalhaté a
megadott lejarati ideig.

A palack elsé felnyitdsa utan a tartalom hasznalhaté a megadott lejarati
ideig, ha a tarolds +2 °C - +30 °C h6mérsékleten tortént.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Tovabbi utasitasok

Csak professzionalis hasznalatra.

Hibak elkerlilése végett az alkalmazast csak kiképzett személyzet hajthatja
végre.

A munka biztonsagara és a minéségbiztositasra vonatkoz6 orszdgos utmu-
tatékat be kell tartani.

A szabvanynak megfeleléen felszerelt mikroszkdpokat kotelez6 hasznalni.

Fert6zés elleni védelem

Hatékony intézkedéseket kell tenni a fert6zés elleni védelemre, a labo-
ratériumi Utmutatdkkal 6sszhangban.

Megsemmisitési utasitasok

megsemmisiteni.

A hasznalt oldatokat, illetve a lejart szavatossagi idejl oldatokat specialis
hulladékként kell megsemmisiteni, a helyi Gtmutatdsokkal 6sszhangban.
Megsemmisitésre vonatkozo informacio kaphaté a
www.microscopy-products.com oldalrél, a “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Otletek mikroszkdpiai termékek megsemmisitésére) gyors hivat-
kozas alatt. Az EU jelenleg érvényes, anyagok és keverékek osztalyozasara,
cimkézésére és csomagolasara vonatkoz6, 1272/2008. sz RENDELETE (EC)
van érvényben, amely javitja és hatalyon kivil helyezi a 67/548/EEC és
1999/45/EC direktivakat, és javitja az (EC) 1907/2006. sz rendeletet.



Kisegité reagensek

Kat. sz. 1.00063 Jégecet (100%-o0s ecetsav) vizmentes, 11,2,51
EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat. sz. 1.00316 Sdsav, 25%-0s 11,251
EMSURE®
Kat. sz. 1.00579 DPX Uj 500 ml
nem-vizes rogzitészer
mikroszképiai célra
Kat. sz. 1.00974 Etanol kb. 1% etil-metil-ketonnal 11,251
denaturalt,
EMSURE®
Kat. sz. 1.01047 Aluminium-kalium-szulfat-dodekahidrat 1 kg
EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur
Kat. sz. 1.02439 Eozin Y, 0,5%-0s alkoholos oldat 500 ml, 2,5 1|
mikroszkdpiai célokra
Kat. sz. 1.03981 M-FIX® fixaldéspray 100 ml, 11
citodiagnosztikai célra
Kat. sz. 1.04699 Immerzios olaj 100 ml-es
mikroszképiai célra csepegtetd
palackban,
100 ml, 500 ml
Kat. sz. 1.05174 Hematoxilinoldat, Gill-1II szerint 500ml, 11,251
modositva
mikroszképiai célra
Kat. sz. 1.05175 Hematoxilinoldat, Gill-II szerint 500 ml, 2,51
modositva
mikroszkdpiai célra
Kat. sz. 1.06329 Natrium-hidrogénkarbonat 500 g, 1 kg,
EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 5 kg
Kat. sz. 1.06525 Natrium-jodat 100 g
EMSURE®
Kat. sz. 1.06887 Papanicolaou-oldat 2b 500 ml, 2,51
(Orange II. oldat)
cytologiai célra
Kat. sz. 1.06888 Papanicolaou-oldat 2a 500 ml, 11,
(Orange G oldat, OG6) 2,51
cytologiai célra
Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
gyorsfed6anyag a mikroszképiahoz 11
Kat. sz. 1.08298 Xylene (isomerikus elegy) 41
szovettani célokra
Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es
vizmentes fedéanyag csepegtetd
mikroszkdpiai célra palackban,
500 ml
Kat. sz. 1.09271 Papanicolaou-oldat 3a 500 ml, 2,51
(polikrém oldat EA31)
cytologiai célra
Kat. sz. 1.09272 Papanicolaou-oldat 3b 500 ml, 11,
(polikrom oldat EA50) 2,51
cytologiai célra
Kat. sz. 1.09621 Etilénglikol 11,2,51,41,
EMSURE® Reag. Ph Eur, Reag. USP 101
Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51
mikroszkdpiai célra
Kat. sz. 1.09844 Eosin Y-solution 0.5% aqueous 11,251
mikroszkdpiai célra
Kat. sz. 1.17081 Eozin Y, 1%-os alkoholos oldat 11
mikroszkopiai célokra
Kat. sz. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,

>97% (Sigma-Aldrich)

Veszélymindsités

2,5 kg

Kat. sz. 1.04302

Kérjuk, vegye figyelembe a cimkére nyomtatott veszélymindsitést és a
biztonsagi adatlapon megadott informaciot.
A biztonsagi adatlap megtaldlhaté a webhelyen, illetve megkaphatd kérésre.

A termék f6 osszetevoi
Kat. sz. 1.04302

C.I. 75290

C16H1406

M = 302,29 g/mol

szaritasi veszteség max. 10 %

Altaldnos megjegyzés

Ha ezen eszkdz hasznalata soran vagy hasznalata eredményeképpen sulyos
incidens tortént, kérjik, jelentse a gyarténak és/vagy jovahagyott képvise-
letének, illetve az orszagos hatdsagnak.

A Merck Life Science iizletaga az USA-ban és K daban Millipor néven miikodik.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag és/vagy leanyvallalatai. Minden jog fenntartva. Merck és
Sigma-Aldrich a Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag, védjegyei. Minden mas védjegy megfeleld
tulajdonosa birtokaban van. A védjegyekre vonatkozd informacié rendelkezésre &ll nyilvanosan elérhetd
forrasokbol.
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7. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

8. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

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

10. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jlirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uberarbeitete Auflage
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P280: Szemvédd/ arcvédd hasznalata kotelezd.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tart6é 6vatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen
megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

P337 + P313: Ha a szemirritacié6 nem mulik el: orvosi ellatast kell kérni.
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Sigma-Aldrich.

1.04302.00% (REF
1.04302.0100
1.04302.1000

Mikroskopija

Hematoksilina, kristalisks
(C.1.75290)

mikroskopiskai izmekléSanai

Tikai profesionalai lietosanai

|VD in vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzeétais pielietojums

So “Hematoksilina, kristalisks (C.I1.75290) - mikroskopiskai izmekl&$anai”
izmanto cilvéka Stnu diagnostika, lai veiktu cilvéka izcelsmes parauga
materidla histologisko un citologisko izmekl&Sanu. Ta ir sausa krasviela, ko
izmanto krasosanas skiduma pagatavosanai, kas kopa ar citiem misu pie-
davatajiem in vitro diagnostikas izstradajumiem nodrosina mérka struktlru
izvértésanu diagnostiskos noltkos (veicot fiksaciju, ieguldisanu, krasosanu
ar ieprieks minéto hematoksilina skidumu, kontrastkrasosanu, nostiprinasa-
nu) hematologiskajos un citologijas parauga materialos.

Nekrasotam struktlram ir relativi neliels kontrasts, un tas ir arkartigi grati
atSkirt gaismas mikroskopa. Sados gadijumos ar krasosanas Skidumiem
iekrasoti preparati palidz pilnvarotam un kvalificEtam specialistam labak
noteikt formu un struktdru. Lai noteiktu galigo diagnozi, javeic papildu
izmekl&jumi, izmantojot atzitas un validétas metodes.

Sis krasosanas skidums, kuram pirms lietoSanas nepiecieSama papildu
sagatavosana, nodrosina tikai parskata krasoSanu mérka struktdru dife-
rencialdiagnostikai stnu un audu komponentos, kas noraditi turpmakaja
sadala “Rezultats”. Specifiskakam pielietojumam ieteicams izmantot P&c
Gila II modificéts hematoksilina Skidums, kat. nr. 1.05175, P&c Gila III mo-
dificéts hematoksilina Skidums, kat. nr. 1.05174, Mayer’s hemalum skidums
mikroskopiskai izmekléSanai, kat. nr. 1.09249 vai Papanicolaou skiduma 1b
hematoksilina Skidumu S citologiskai izmeklésanai, kat. nr. 1.09254.

Reagenti
Kat. nr. 1.04302

Hematoksilina, kristalisks (C.1.75290)
mikroskopiskai izmeklésanai

Krasu indeksa Nr.: 75290

25g,100g, 1 kg

Papildus nepiecieSams:

Kat. nr.  1.09621 Etilénglikols 11,251,
analizei EMSURE® Reag. Ph Eur,Reag. USP 41,101

Kat. nr. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,
>97% (Sigma-Aldrich) 2,5 kg

vai

Kat. nr.  1.00974 Denaturéts etanols ar apm. 1% 11,251

metiletilketona
analizei EMSURE®

Kat. nr.  1.01047 Aluminija kalija sulfata dodekahidrats 1 kg
analizei EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Kat. nr.  1.06525 Natrija jodats 100 g
analizei EMSURE®

Kat. nr.  1.00063 100% Bezudens etikskabe (ledus) 11,251
analizei EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. nr.  1.00316 25% Salsskabe 11,2,51

analizei EMSURE®

Reagentu sagatavosana
Hematoksilina skidums saskana ar Gill
Lai sagatavotu apm. 1000 ml skiduma, samaisiet Sadas sastavdalas:

Etilénglikola un destiléta Gidens skidums

Etilénglikols 250 g

Destiléts Gdens 730 ml

Lv

www.sigmaaldrich.com

Krasosanas skidums

Hematoksilina, kristalisks (C.I1.75290) 29
Natrija jodats 0,29
Aluminium sulfate octadecahydrate 17,6 g

100% Etikskabe 20 ml

pievienojiet.
Maisiet 1 stundu istabas temperatdra.
Filtréjiet pirms lietosanas.

Hematoksilina skidums saskana ar Harris
Lai sagatavotu apm. 1000 ml skiduma, samaisiet Sadas sastavdalas:

Hematoksilina skidums
Hematoksilina, kristalisks (C.I1.75290) 5g

Etanols 50 ml

Alauns skidums

Aluminija kalija sulfata dodekahidrats 100 g

Destiléts Gdens 950 ml

Maisot pievienojiet hematoksilina Skidumu karstam alauna Skidumam un
uzkarséjiet lidz varisanas bridim.
Nonemiet skidumu no karsésanas vietas.

Natrija jodats | 370 mg
pievienojiet maisot un atri atdzeséjiet tdens peldé

100% Etikskabe | 4 ml
pievienojiet.

Filtréjiet pudelés un rdpigi noslédziet.
Filtréjiet pirms lietosanas.

0,1% salsskabes tidens skidums
Lai sagatavotu apm. 100 ml skiduma, samaisiet $adas sastavdalas:

Destiléts Gdens 100 ml

25% Salsskabe 0,4 ml
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Papanicolaou krasosana
Princips
VisbieZak izmantota citologisko paraugu krasosanas proceddra ir krasosana
péc Papanicolaou tehnikas, un ta ir paredzéta eksfoliéto Slinu krasosanai
citologiskajos paraugos.
Pirma sola laika slinas kodolus kraso ar hematoksilina Skidumu, izmantojot
progresivo vai regresivo krasosanas metodi.
Veicot progresivo krasosanu ar hematoksilinu, krasosanu izpilda lidz proce-
sa beigam un péc tam priekSmetstiklinu zilina krana tdeni.
Veicot regresivo kraso$anu, materialu kraso ar parmérigu krasoSanas $ki-
duma daudzumu un lieko krasosanas skidumu atdala, skalojot ar skabi, p&c
tam veic zilinasanas soli.
Kodola struktiras labak diferencé&jas un ir labak saskatamas, izmantojot
regresivo krasosanas metodi.
Otra krasosanas sola laika kraso citoplazmu ar oranzu krasosanas skidumu,
lai Tpasi izceltu nobriedusas un keratinizétas sinas.

Tresaja krasosanas soli izmanto ta saukto polihromatisko skidumu - eozina,
gaisi zala SF un Bismarka briinad maisijumu. Polihromatisko skidumu izman-
to plakana epitélija $tnu diferenciacijas atspogulosanai.

Parauga materials
Ginekologiski un neginekologiski paraugi, pieméram, krépas, urins, iztriepes
no tievas adatas aspiracijas biopsijam (TAAB), izsvidumi, skalojumi



Reagenti
Papanicolaou krasosanai papildus nepieciesams:
Kat. nr. 1.06887 Papanicolaou $kiduma 2b

oranza II skidums

citologiskai izmeklésanai

500 ml, 2,51

vai

Kat. nr. 1.06888 Papanicolaou skiduma 2a
oranza G skidums (0OG6)
citologiskai izmeklésanai

500ml, 11,2,51

Kat. nr.  1.09271 Papanicolaou skiduma 3a
polihromatiskais Skidums EA 31
citologiskai izmekl&sanai

500 ml, 2,51

vai
Kat. nr.  1.09272 Papanicolaou skiduma 3b

polihromatiskais Skidums EA 50
citologiskai izmekl&ésanai

500ml, 11,2,51

Kat. nr.  1.06329 Natrija hidrogénkarbonats
analizei EMSURE®
ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

Parauga sagatavosana
Paraugs japanem kvalificétam personalam.

Stradajot ar visiem paraugiem, jaizmanto modernakas tehnologijas.

Visi paraugi skaidri jamarkeé.

Paraugu panemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Ievérojiet razotaja noradijumus par pielietojumu/lietoSanu.

Ja izmantojat atbilstoSus papildu reagentus, jaievéro atbilstosa lietosanas
instrukcija.

Iztriepes paraugu fiksacija

Talt&ja mitra fiksacija ar izsmidzinamu fiksacijas lidzekli M-FIX® 10 min. vai
talitéja mitra fiksacija 96% etilspirta 30 min.

Ja iztriepes fiksé ar M-FIX®, pirms krasoSanas var izlaist 1.-4. skaloSanas
soli ar etilspirtu pieaugosa koncentracija.

Reagentu sagatavosana

Papanicolaou skiduma 2a oranza G skidums (OG6), Papanicolaou skiduma
2b oranza II skidums, Papanicolaou Skiduma 3a polihromatiskais Skidums EA
31 un Papanicolaou Skiduma 3b polihromatiskais skidums EA 50 kraso$anai ir
gatavi lietoSanai, skidumu atsSkaidiSana nav nepiecieSama un tikai pasliktina
kraso$anas rezultatu un krasojuma stabilitati.

Pirms lietosanas skidumus ieteicams filtrét.

1,5% natrija hidrogénkarbonata skidums
Lai sagatavotu apm. 1000 ml skiduma, pievienojiet un izSkidiniet $adas
sastavdalas:

Natrija hidrogénkarbonats 15¢g
Destiléts Gdens 1000 ml
Procedura

Regresiva krasosana krasosanas trauka

PriekSmetstiklini jaiemérc un mazliet japakustina skidumos, tikai iemérksana
nenodrosSina atbilstoSus krasoSanas rezultatus.

P&c katras krasoSanas darbibas priekSmetstikliniem jalauj pilniba notecét, lai
nepielautu nevajadzigu savstarp&ju piesarnojumu ar skidumiem.

Lai nodrosinatu optimalu krasosanas rezultatu, jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklin$ ar fiksétu iztriepi

96% Etanols* 10 sek.
80% Etanols* 10 sek.
70% Etanols* 10 sek.
50% Etanols* 10 sek.
Destiléts Gdens 10 sek.
Hematoksilina skidums saskana ar Gill 5 min.
vai

Hematoksilina skidums saskana ar Harris 6 min.
Destiléts Gdens 10 sek.
0,1% salsskabes Gdens skidums 10 sek.
Destiléts Gdens 10 sek.
1,5% natrija hidrogénkarbonata skidums 1 min.
TekoSs krana tdens 3 min.
70% Etanols 30 sek.
80% Etanols 30 sek.
96% Etanols 30 sek.
Papanicolaou $kiduma 2a oranza G skidums

vai 3 min.
Papanicolaou skiduma 2b oranza II skidums

96% Etanols 30 sek.

Lv

96% Etanols 30 sek.
Papanicolaou skiduma 3a polihromatiskais Skidums EA 31
vai 3 min.

Papanicolaou $kiduma 3b polihromatiskais Skidums EA 50

96% Etanols 30 sek.
96% Etanols 30 sek.
100% Etanols 5 min.
Maisijums, kas sastav no: 100% etanols + Neo-Clear™ 2 min.
vai ksiléns (1 + 1)

Dzidrinat ar Neo-Clear™ vai ksiléns. 5 min.
Dzidrinat ar Neo-Clear™ vai ksiléns. 5 min.

Nostipriniet Neo-Clear™ samitrinatos priekSmetstiklinus ar Neo-Mount™
vai ksiléna samitrinatos prieksmetsiklinus ar, piem., Entellan™ new un
parklajiet ar segstiklinu.

* Sos solus var izlaist, ja iztriepes ir fiksétas ar M-FIX®.

P&c dehidratacijas (spirta atSkaidijumu sérija augosa koncentracija) un
dzidrinasanas ar ksilénu vai Neo-Clear™, citologiskos paraugus var nostipri-
nat ar Gdeni nesaturosiem nostiprindsanas lidzkliem (piem., Entellan™ new,
DPX new vai Neo-Mount™), parklat ar segstiklinu un péc tam uzglabat.

Krasoto priekSmetstiklinu analizei ar mikroskopa palielindjumu > 40 x ietei-
cams izmantot imersijas ellu.

Rezultats

Krasosana ar 3a/EA31 3b / EA 50
Citoplazma

cianofila (bazofila) zilganzala Idz zala zilganzala

eozinofila (acidofila) roza roza
keratinizéta rozigi-oranza rozigi-oranza

Eritrociti sarkani
Kodoli zili lidz tumsi violeti
Mikroorganismi pelékzili

— 4

H&E krasosana

Princips

Krasosana ar hematoksilinu un eozinu (H&E) ir visbieZzak izmantota metode
histologiska materiala krasosanai. KrasoSanas mehanisma pamata ir fizika-
li-kimisks process.

Pirma sola laika pozitivi ladéta kodola krasviela (hematoksilins) piesaistas
negativi Iadétajam nukleinskabju fosfata grupam Stnas kodola.

Otrais solis ir kontrastkraso$ana ar negativi Iadétu anjonu ksanténa krasvielu
(eozins Y, eozins B vai eritrozins B). Ta piesaistas pozitivi ladétajam plazmas
olbaltumvielam.

Pieejamas divas metodes. Veicot progresivo krasosanu ar hematoksilinu,
krasosanu izpilda lidz procesa beigam un péc tam priekSmetstiklinu zilina
krana tdeni. Veicot regresivo krasosanu, materialu kraso ar parmérigu kra-
soSanas skiduma daudzumu un lieko krasosanas skidumu atdala, skalojot
ar skabi, péc tam veic zilinasanas soli.

Kodola struktiras labak diferencéjas un ir labak saskatamas, izmantojot
regresivo krasosanas metodi.

Parauga materials

Sakuma materiali ir formalina fiksétu audu griezumi, kas iegulditi parafina
(3 = 4 pym biezi parafina griezumi), vai kriogriezumi.

Reagenti

H&E krasosanai papildus nepiecieSams:

Kat. nr.  1.09844 0,5% Eozina Y Gdens skidums 11,251
mikroskopiskai izmekl&sanai

vai

Kat. nr.  1.02439 0,5% Eozina Y spirta Skidums 500 ml, 2,51
mikroskopiskai izmekléSanai

vai

Kat. nr.  1.17081 1% Eozina Y spirta skidums 11

mikroskopiskai izmekl&sanai

Parauga sagatavosana

Paraugs japanem kvalificétam personalam.

Stradajot ar visiem paraugiem, jaizmanto modernakas tehnologijas.

Visi paraugi skaidri jamarkeé.

Paraugu panemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Ievérojiet razotaja noradijumus par pielietojumu/lietoSanu.

Ja izmantojat atbilstoSus papildu readentus, jaievéro atbilstosa lietosanas
instrukcija.

Deparafiniz€jiet un rehidratéjiet parafina griezumus, izmantojot standarta
metodi.



Reagentu sagatavosana

0,5% Eozina Y udens skidums (kat. nr. 1.09844)

0,5% Eozina Y spirta skidums (kat. nr. 1.02439)

1% Eozina Y spirta skidums (kat. nr. 1.17081)

Lai pastiprinatu eozina krasojumu, pieméram, 500 ml darba Skiduma japie-
vieno 1,0 ml ledus etikskabes.

Paskabinata darba skiduma pietiek aptuveni 750 paraugiem, tomér tas ne
vélak ka péc 14 dienam jaatjauno.

Ja tiek izmantots eozina Y spirta Skidums, atseviskas krasosanas procedi-
ras japielieto Tsaka spirta atsSkaidijumu sérija (sakot ar 96% etilspirtu un
reakciju veicot tikai 10 sekundes).

0,5% eozina B un eritrozina Gidens skidums

Sagatavosanas metode ir aprakstita attiecigas krasvielas lietoSanas instruk-
cija.

LV
Tehniskas piezimes
Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostiskas laboratori-
jas prasibam.
Svaigi sagatavotie krasosanas skidumi pirms lietoSanas jafiltré.
Pirms uzpildisanas notiriet imersijas ellas atliekas.

Analitiskas veiktspéjas raksturojums

“Hematoksilina, kristalisks (C.1.75290)" nokraso un tadéjadi vizualizé biolo-
giskas struktiras, ka aprakstits &is lietoSanas instrukcijas nodalas “Rezul-
tats”. So izstradajumu drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas personas;
lietoSana ietver (bet ne tikai) paraugu un reagentu sagatavosanu, rikoSanos
ar paraugu, histologisko paraugu apstradi, IEmumu pienemsanu par piemé-
rotu kontroju uzmantosanu u.c.

Izstradajuma analitiska veiktspé&ja ir apstiprinata, parbaudot katru izstrada-
juma sériju.

Turpmak minétajam krasvielam apstiprinatais izstradajuma analitiskas

Procediira veiktsp&jas specifiskums, jutiba un atkartojamiba ir 100%:

I - — Specifis- Jutigums Specifis- Jutigums
Krasosana krasosana's trauka . kums starp | starp anali- | kums viena | viena ana-
Deparafinizgjiet histologisko paraugu priekSmetstiklinus, izmantojot analizes zes sérijam | analizes lizes sérija
standarta metodi, un rehidraté&jiet ar spirta atSkaidijumu sériju dilstosa sérijam sérija
koncentracija. - —

P&c katras krasosanas darbibas priekSmetstikliniem jalauj pilniba notecét, lai E;t;slgég;:;a
nepielautu nevajadzigu savstarp&ju piesarnojumu ar skidumiem.
Lai nodrosinatu optimalu krasosanas rezultatu, jaievéro noraditie laiki. Kodoli 20/20 20/20 7/7 7/7
PriekSmetstiklins ar parafina griezumu Cjtoplazma 20/20 20/20 717 717
cianofila (bazofila)
Destiléts adens 1 min. Citoplazma 20/20 20720 7/7 7/7
Hematoksilina Skidums saskana ar Gill eozinofila
vai 3 min. (acidofila)
Hematoksilina Skidums saskana ar Harris Eritrociti 20/20 20/20 7/7 7/7
0,1% salsskabes Gdens skidums 2 sek. Mikroorganismi 20/20 20/20 7/7 7/7
TekoSs krana tdens 3 - 5 min. H&E krasosana
0,5% Eozina Y Gdens skidums Kodoli 20/20 20/20 7/7 7/7
vai Citoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
0,5% Eozina Y spirta Skidums* 3 min. — -
vai Starpsinu vielas 20/20 20/20 7/7 7/7
1% Eozina Y spirta Skidums* Eritrociti 20/20 20/20 7/7 7/7
Teko&s krana Gdens 30 sek. Analitiskas veiktspé&jas rezultati
70% Etanols 1 min. Datos, kas iegiti, analiz&jot vienu analizes sériju un dazadas analizes séri-
- jas, noradits pareizi iekrasoto struktiru skaits attieciba pret veikto analizu
70% Etanols 1 min. skaitu.
0, i v
96% Etanols 1 min. Sie veiktspé&jas novértéjuma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir pieme-
96% Etanols 1 min. rots paredzétajam pielietojumam un ta darbiba ir uzticama.
100% Etanols 1 min. ; .
> - Diagnostika
100% Etanols 1 min. Diagnoze janosaka tikai pilnvarotam un kvalificetam personalam.
Ksiléns vai Neo-Clear™ 5 min. Jaizmanto apstiprinata terminologija.
So metodi var izmantot ka papildmetodi diagnozes noteik$anai cilvékiem.
Ksiléns vai Neo-Clear™ 5 min. Jaizvélas un javeic papildu izmekléjumi, izmantojot atzitas metodes.
. . . - Katra lietoSanas reizé jaizmanto piemérotas kontroles, lai izvairitos no ne-
Nostipriniet Neo-Clear™ samitrinatos priekSmetstiklinus ar Neo-Mount™ ; Sta ieqnd
A L S o ; pareiza rezultata iegisanas.
vai ksiléna samitrinatos priekSmetsiklinus ar, piem., Entellan™ new un
parklajiet ar segstiklinu.

* Ja tiek izmantots eozina Y spirta skidums, atseviskas krasosanas procedi-
ras japielieto isaka spirta atSkaidijumu sérija (sakot ar 96% etilspirtu un
reakciju veicot tikai 10 sekundes).

P&c dehidratacijas (spirta atSkaidijumu sérija augosa koncentracija) un
dzidrinasanas ar ksilénu vai Neo-Clear™ histologiskos paraugus var nostip-
rinat ar Gdeni nesaturosiem nostiprinaSanas lidzkliem (piem., DPX new,
Entellan™ new, Neo-Mount™), parklat ar segstiklinu un péc tam uzglabat.
Krasoto priekSmetstiklinu analizei ar mikroskopa palielingjumu > 40 x ietei-
cams izmantot imersijas ellu.

Rezultats

Kodoli tumsi zili lidz tumsi violeti
Citoplazma, starpstnu vielas roza lidz sarkanas
Eritrociti dzelteni lidz oranzi

Traucéjumu novérsana

Citoplazmas un saistaudu struktiiru vaja iekrasosanas

Eozina krasojuma pastiprinasanai jaizmanto paskabinats darba skidums
(izmantojot, pieméram, ledus etikskabi).

Nepaskabinata skiduma izmantosana citoplazmu un saistaudu struktiiras
iekraso vajak, tapéc ir ieteicams ievérot noradito reagentu sagatavosanas
protokolu, lai sasniegtu optimalu krasoSanas rezultatu.

Paskabinata darba skiduma pietiek aptuveni 750 paraugiem, tomér tas ne
vélak ka péc 14 dienam jaatjauno.

Uzglabasana

Hematoksilina, kristalisks (C.I.75290) - mikroskopiskai izmekléSanai uzgla-
bajiet no +2°C lidz +30°C temperatura.

Deriguma termins

Hematoksilina, kristalisks (C.1.75290) - mikroskopiskai izmekl&sanai drikst
lietot Ndz noraditajam deriguma terminam.

P&c pirmas pudeles atvérsanas tas saturu drikst lietot lidz noraditajam deri-
guma terminam, ja to uzglaba no +2°C lidz +30°C temperatira.

Pudeles vienmér jauzglaba ciesi noslégtas.

Papildu noradijumi

Tikai profesionalai lietosanai.

Lai izvairitos no kliddam, lietot drikst tikai kvalificéts personals.

Jaievéro valsts noradijumi par darba drosibu un kvalitates nodrosinasanu.
Jalieto mikroskopi ar standartam atbilstosu aprikojumu.

Aizsardziba pret infekcijam

Jaizmanto efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekcijam atbilstosi laborato-
rijas vadlinijam.

Noradijumi par likvidéSanu

Iepakojums jalikvidé atbilstoSi spéka esosajam vadlinijam par likvidésanu.
Izlietotie Skidumi un skidumi, kuriem beidzies deriguma termins, jalikvidé
ka specialie atkritumi atbilstosi vietéjam vadlinijam. Informaciju par likvi-
désanu skatiet timekl|a vietné www.microscopy-products.com, noklikSkinot
uz atras saites ,Hints for Disposal of Microscopy Products” (Ieteikumi mik-
roskopiskai izmeklésanai izmantoto izstradajumu likvidésanai). ES Sobrid
ir spéka REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificésanu,
marké&sanu un iepakosanu un ar ko groza un atce| Direktivas 67/548/EEK
un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.
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H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

P264: Péc izmantoSanas adu kartigi nomazgat.
P280: Izmantot acu aizsargus/ sejas aizsargus.
P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar Gdeni

vairakas minttes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var

Kat. nr.  1.00063 100% Beziidens etikskabe (ledus) 11,251
analizei EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. nr. 1.00316 25% Salsskabe 11,251
analizei EMSURE®

Kat. nr.  1.00579 DPX new 500 ml
Gdeni nesaturo$a nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmekléSanai

Kat. nr.  1.00974 Denaturéts etanols ar apm. 1% 11,251
metiletilketona
analizei EMSURE®

Kat. nr.  1.01047 Aluminija kalija sulfata dodekahidrats 1 kg
analizei EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Kat. nr.  1.02439 0,5% Eozina Y spirta Skidums 500 ml, 2,51
mikroskopiskai izmekléSanai

Kat. nr.  1.03981 M-FIX® izsmidzinamo fiksacijas lidzekli 100 ml, 1|
citologiskai izmekl&sanai

Kat. nr.  1.04699 Imersijas ella 100 ml pilinasa-
mikroskopiskai izmeklésanai nas pudele,

100 ml, 500 ml

Kat. nr.  1.05174 Péc Gila III modificéts hematoksilina 500ml, 11,251
Skidums
mikroskopiskai izmekléSanai

Kat. nr.  1.05175 Péc Gila II modificéts hematoksilina 500 ml, 2,5 |
Skidums
mikroskopiskai izmekl&Sanai

Kat. nr.  1.06329 Natrija hidrogénkarbonats 500 g, 1 kg,
analizei EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur 5 kg

Kat. nr.  1.06525 Natrija jodats 100 g
analizei EMSURE®

Kat. nr. 1.06887 Papanicolaou skiduma 2b 500 ml, 2,51
oranza II skidums
citologiskai izmeklésanai

Kat. nr. 1.06888 Papanicolaou skiduma 2a 500 ml, 11,
oranza G skidums (OG6) 2,51
citologiskai izmeklésanai

Kat. nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
atras nostiprinasanas vide 11
mikroskopiskai izmekléSanai

Kat. nr.  1.08298 Ksiléns (izomé&ru maisijums) 4|
histologiskai izmeklésanai

Kat. nr.  1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pilinasa-
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas vide nas pudele,
mikroskopiskai izmeklésanai 500 ml

Kat. nr.  1.09271 Papanicolaou skiduma 3a 500 ml, 2,51
polihromatiskais Skidums EA 31
citologiskai izmeklésanai

Kat. nr.  1.09272 Papanicolaou Skiduma 3b 500ml, 11,
polihromatiskais Skidums EA 50
citologiskai izmeklésanai

Kat. nr.  1.09621 Etilénglikols 11,2,51,4l,
analizei EMSURE® Reag. Ph Eur, 101
Reag. USP

Kat. nr.  1.09843 Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) 51
mikroskopiskai izmekléSanai

Kat. nr.  1.09844 0,5% Eozina Y Gdens skidums 11,251
mikroskopiskai izmeklésanai

Kat. nr.  1.17081 1% Eozina Y spirta Skidums 11
mikroskopiskai izmeklésanai

Kat. nr. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,

>97% (Sigma-Aldrich)

Bistamibas klasifikacija
Kat. nr. 1.04302

LGdzu, ievérojiet mark&juma noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas
datu lapa sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekl|a vietné un péc pieprasijuma.

Galvenas izstradajuma sastavdalas
Kat. nr. 1.04302
C.I. 75290

C16H1406

M = 302,29 g/mol
Zavésanas zudumi max. 10%

Visparéja piezime
Ja Sis ierices lietosanas laika vai lietosanas rezultata rodas nopietns nega-
dijums, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim, ka ari
vietajai reguléjosai iestadei.

2,5 kg

vienkarsi izdarit.
Turpinat skalot.

P337 + P313: Ja acu iekaisums nepariet: lidziet mediku palidzibu.

Parskatijumu vésture

Versija Izmainu komentars

2024-Jul-18

Sakotnéja versija ar parskatijumu véstures pievienosanu

[13]

Skatit lietosanas

instrukciju

Uzmanibu! Skatit pievie-
notos dokumentus

aaal

Razotajs

Status: 2024-Jul-18

REF

LOT

Kataloga numurs

Izlietot lidz
GGGG-MM-DD

Sérijas kods

Ya

/]

Temperataras
ierobezojums

ASV un Kanada uznémums Merck uznéméjdarbibu, kas saistita ar Life Science, veic ka
né MilliporeSi

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Vacija un/vai ta meitasuznémumi. Visas tiesibas aizsargatas. Merck un
Sigma-Aldrich ir uznémuma Merck KGaA, Darmstadt, Vacija precu zimes. Paréjas precu zimes ir attiecigo
ipasnieku ipasums. Sikaka informacija par pre¢u zimém ir pieejama publiski pieejamos avotos.

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.04302.00% (REF
1.04302.0100
1.04302.1000

Mikroskopija

Hematoksilino, kristalinis
(C.1.75290)

mikroskopijai

Tik profesionaliam naudojimui

|VD In vitro diagnostikos medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis

Sis ,Hematoksilino, kristalinis (C.1.75290) - mikroskopijai* naudojamas
zmogaus-medicininiy, lasteliy diagnostikai ir padeda atlikti kilmés méginiy
medZiagos histologiniams ir citologiniams tyrimams. Tai sausas daziklis,
naudojamas paruosti dazymo tirpalg, kuri naudojant kartu su kitais in
vitro diagnostikos produktais i misy asortimento, tikslinés strukttros gali
bati vertinamos diagnostikos tikslais (fiksuojant, jterpiant, dazant pirmiau
nurodytu hematoksilino tirpalu, kontrastuojant, dengiant) histologiniy ir
citologiniy éminiy medziagose.

NedaZytos struktliros yra palyginti mazai kontrastingos ir jas labai sunku
atskirti Sviesiniu mikroskopu. Vaizdai, sukurti naudojant dazymo tirpalus,
padeda jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui tokiais atvejais geriau nustatyti
forma ir struktiirg. Tam, kad bty nustatyta galutiné diagnozé, reikia atlikti
papildomus tyrimus taikant pripazintus ir galiojanc¢ius metodus.

Sis dazymo tirpalas, kurj prie$ naudojant reikia papildomai paruosti,
naudojamas tik apzvalginiam dazymui diferencijuojant tikslines Igsteliy ir
audiniy komponenty struktiras, kaip iSvardyta toliau skirsnyje ,Rezulta-
tas". Siauresniam pritaikymui rekomenduojame Siuos produktus: Kat. Nr.
1.05175 Hematoksilino tirpalas, modifikuotas pagal Gill II, Kat. Nr. 1.05174
Hematoksilino tirpalas, modifikuotas pagal Gill III, Kat. Nr. 1.09249 Mayer
hemalumo tirpalas mikroskopijai arba Kat. Nr. 1.09254 Papanicolaou tirpa-
las 1b Hematoksilino tirpalas S citologijai.

Reagentai

Kat. Nr. 1.04302

Hematoksilino, kristalinis (C.1.75290) 25g,100g, 1 kg
mikroskopijai

Spalvos indekso Nr.: 75290

Taip pat reikalinga:

Kat. Nr. 1.09621 Etileno glikolis 11,251,
analizei EMSURE® Reag. Ph Eur, 41,101
Reag. USP

Kat. Nr. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,
>97% (Sigma-Aldrich) 2,5 kg

arba

Kat. Nr. 1.00974 Etanolis, denatliruotas mazdaug 1 % 11,2,51

metilo etilo ketono,
skirtas analizei EMSURE®

Kat. Nr. 1.01047 Aliuminio kalio sulfato dodekahidratas 1 kg
analizei EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Kat. Nr. 1.06525 Natrio jodatas 100 g
analizei EMSURE®

Kat. Nr. 1.00063 Acto rigstis (lediné) 100 % bevandene 11,251
analizei EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. Nr. 1.00316 Druskos rigstis 25 % 11,2,51

analizei EMSURE®

Reagenty paruosimas
Hematoksilino tirpalas pagal Gill
Norédami paruosti apie 1000 ml tirpalo, sumaisykite:
Etileno glikolio / distiliuoto vandens tirpalas
Etileno glikolis 250¢g

Distiliuotas vanduo 730 mi

maisyti ir istirpinti

www.sigmaaldrich.com

Dazymo tirpalas

LT

Hematoksilino, kristalinis (C.1.75290) 29
Natrio jodatas 0,29
Aluminium sulfate octadecahydrate 17,6 g

iStirpinti pirmiau nurodytame etileno glikolio / distiliuoto vandens tirpale

Acto rgstis 100 % 20 ml

jdeéti.
Maisyti 1 valandg kambario temperattroje.
ISfiltruoti pries naudojima.

Hematoksilino tirpalas pagal Harris
Norédami paruosti apie 1000 ml tirpalo, sumaisykite:

Hematoksilino tirpalas

Hematoksilino, kristalinis (C.1.75290) 5¢g

Etanolis 50 ml

iStirpinti kaitinant vandens voneléje

Aluno tirpalas

Aliuminio kalio sulfato dodekahidratas 100 g

Distiliuotas vanduo 950 ml

iStirpinti maisant ir kaitinant

1 karstg alaun tirpalg maisant jpilti hematoksilino tirpalo ir kaitinti iki
virimo.
Paimti tirpalg i$ karstos vietos.

Natrio jodatas | 370 mg
{déti maisant ir greitai atvésinti vandens voneléje

Acto rigétis 100 % | 4 ml
jdeti.

Filtruoti buteliukuose ir sandariai uzdaryti.
Isfiltruoti pries naudojima.

Druskos rigstis 0,1 %, vandeniné
Norédami paruosti apie 100 ml tirpalo, sumaisykite:

Distiliuotas vanduo 100 ml

Druskos rigstis 25 % 0,4 ml

Papanicolaou dazymas
Principas

Dazniausiai naudojama citologiniy éminiy dazymo procediira yra Papanico-

laou metodas, skirtas citologiniy éminiy eksfoliacinéms lgsteléms dazyti.
Pirmojo etapo metu lIasteliy branduoliai progresyviai arba regresyviai nud
zomi hematoksilino tirpalu.

Taikant progresyvyjj dazymo hematoksilinu metoda, dazymas atliekamas
galo, po to stiklelis melsvinamas vandentiekio vandenyje.

a-

iki

Taikant regresyvyjj metodg medziaga nudazoma per daug, o dazymo tirpalo
perteklius pasalinamas skalaujant rligstimi, po to atliekamas melsvinimas.
Taikant regresyvyjj metodq branduoliy struktiiros buna labiau diferencijuo-

tos ir geriau matomos.

Antrasis daZzymo etapas yra citoplazmos nudazymas oranziniu dazymo tir-

palu, ypa¢ brandzioms ir keratinizuotoms lgsteléms pademonstruoti.

Trec¢iajame dazymo etape naudojamas vadinamasis polichrominis tirpalas
kuris yra eozino, Sviesiai zalios SF ir Bismarko rudos spalvos misinys. Poli

’

chrominis tirpalas naudojamas ploksciujy lasteliy diferenciacijai pademons-

truoti.

Méginiy medziaga

Ginekologiniai ir neginekologiniai éminiai, tokie kaip skrepliai, Slapimas, plo-

nos adatos aspiracinés biopsijos (FNAB) tepinéliai, efuzijos, skalavimai



Reagentai
Taip pat reikalinga Papanicolaous dazymui:
Kat. Nr. 1.06887 Papanicolaou tirpalas 2b

Oranzinis II tirpalas
citologijai

500 ml, 2,51

arba

Kat. Nr. 1.06888 Papanicolaou tirpalas 2a
Oranzinis G tirpalas (0OG6)
citologijai

500ml, 11,2,51

Kat. Nr. 1.09271 Papanicolaou tirpalas 3a 500 ml, 2,51
polichrominis tirpalas EA 31
citologijai

arba

Kat. Nr. 1.09272 Papanicolaou tirpalas 3b
polichrominis tirpalas EA 50
citologijai

500ml, 11,2,51

Kat. Nr. 1.06329 Natrio hidrokarbonata
analizei EMSURE®
ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

Méginiy paruosimas

Méginius turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visi méginiai turi biti apdorojami naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aiSkiai suzymeti.

Méginiams imti ir ruosti turi bGti naudojami tinkami instrumentai. Laikykités
gamintojo pateikty taikymo ir naudojimo instrukciju.

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus, batina laikytis atitinkamy,
naudojimo instrukciju.

Tepinéliy méginiy fiksavimas

1$ karto fiksuoti drégnuoju bidu su pursSkiamuoju fiksatoriumi M-FIX®
maziausiai 10 min. arba i$ karto fiksuoti drégnuoju bidu 96 % etanolyje
maziausiai 30 min.

Kai tepinéliai fiksuojami su M-FIX®, pries dazyma galima nevykdyti didéjan-
Cios etanolio sekos 1-4 skalavimo zingsniy.

Reagenty paruosimas

Dazymui naudojami Papanicolaou tirpalas 2a Oranzinis G tirpalas (0G6),
Papanicolaou tirpalas 2b Oranzinis II tirpalas, Papanicolaou 3a polichroma-
tinis tirpalas EA 31 ir Papanicolaou 3b polichromatinis tirpalas EA 50 yra
paruosti naudojimui; Siy tirpaly skiedimas néra bdatinas, dél to tik pablogéja
dazymo rezultatas ir rezultaty stabilumas.

Pries naudojant tirpalus rekomenduojama juos isfiltruoti.

Natrio hidrokarbonata tirpalas 1,5 %
Norédami paruosti apie 1000 ml tirpalo, jdékite ir iStirpinkite:

LT

Papanicolaou tirpalas 3a polichrominis tirpalas EA 31
arba 3 min

Papanicolaou tirpalas 3b polichrominis tirpalas EA 50

Etanolis 96 % 30 sek
Etanolis 96 % 30 sek
Etanolis 100 % 5 min
Misinys, kurj sudaro: etanolis 100 % + Neo-Clear™ 2 min
arba ksilenas (1 + 1)

Skaidrinkite Neo-Clear™ arba ksilenu. 5 min
Skaidrinkite Neo-Clear™ arba ksilenu. 5 min

Uzdenkite Neo-Clear™ sudrékintus stiklelius su Neo-Mount™ arba ksilenu
sudrékintus stiklelius su, pvz., Entellan™ new ir dengiamuoju stikleliu.

Natrio hidrokarbonata 15g
Distiliuotas vanduo 1000 ml
Procedura

Regresyvusis dazymas dazymo kameroje

Stiklelius reikia panardinti | tirpalus ir trumpai juose pajudinti, nes vien tik
panardinus dazymo rezultatai bina nepakankami.

Siekiant iSvengti nereikalingo tirpaly kryZminio uztersimo, po atskiry dazymo
etapy reikia leisti stikleliams gerai nuvarvéti.

Norint uztikrinti optimaly dazymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto laiko.

Stiklelis su fiksuotu tepinéliu

Etanolis 96 %* 10 sek
Etanolis 80 %* 10 sek
Etanolis 70 %* 10 sek
Etanolis 50 %* 10 sek
Distiliuotas vanduo 10 sek
Hematoksilino tirpalas pagal Gill 5 min
arba

Hematoksilino tirpalas pagal Harris 6 min
Distiliuotas vanduo 10 sek
Druskos ragstis 0,1 %, vandeniné 10 sek
Distiliuotas vanduo 10 sek
Natrio hidrokarbonata tirpalas 1,5 % 1 min
Tekantis vanduo i$ ¢iaupo 3 min
Etanolis 70 % 30 sek
Etanolis 80 % 30 sek
Etanolis 96 % 30 sek
Papanicolaou tirpalas 2a Oranzinis G tirpalas

arba 3 min
Papanicolaou tirpalas 2b OranZinis II tirpalas

Etanolis 96 % 30 sek
Etanolis 96 % 30 sek

* Sjuos Zingsnius galima praleisti, jeigu tepinéliai fiksuojami su M-FIX®.

Po dehidratacijos (didéjancia alkoholio serija) ir nuskaidrinimo ksilenu arba
Neo-Clear™, citologinius méginius galima dengti bevandenémis dengimo
medZiagomis (pvz., Entellan™ new, DPX new arba Neo-Mount™) ir dengia-
muoju stikleliu, o po to padéti laikyti.

Analizuojant dazytus stiklelius, kuriy mikroskopinis didinimas >40x, reko-
menduojama naudoti imersine alyva.

Rezultatas
Dazymas su 3a/EA31 3b / EA 50
Citoplazma
cianofiliné (bazofiline) nuo melsvai zalios iki melsvai zalia
zalios
eozinofiliné (acidofiliné) rausva rausva
keratinizuota rausvai oranzine rausvai oranzine
Eritrocitai raudona
Branduoliai nuo meélynos iki tamsiai violetinés

Mikroorganizmai pilka-mélyna

w
H&E dazymas
Principas
Dazymo hematoksilinu ir eozinu (H&E) metodas yra dazniausiai naudojamas
histologinei medZiagai dazyti. Dazymas yra fizikinis ir cheminis procesas.
Pirmajame etape teigiamai jkrautas branduolio daziklis (hematoksilinas) pri-
sijungia prie neigiamai jkrauty lastelés branduolio nukleino rigsties fosfatiniy,
grupiy.
Antrasis etapas yra kontrastavimas neigiamai jkrautu anijoniniu ksanteno da-
zikliu (eozinu Y, eozinu B arba eritrozinu B). Jis jungiasi prie teigiamai jkrauty,
plazmos baltymu.
Galima isskirti du metodus. Taikant progresyvuji dazymo hematoksilinu me-
todq, daZzymas atliekamas iki galo, po to stiklelis melsvinamas vandentiekio
vandenyje. Taikant regresyvyjj metodg medziaga nudazoma per daug, o
dazymo tirpalo perteklius pasalinamas skalaujant rigstimi, po to atliekamas
melsvinimas.
Taikant regresyvuyji metoda branduoliy struktiiros biina labiau diferencijuo-
tos ir geriau matomos.

Méginiy medziaga
Kaip pradiné medziaga naudojami formaline fiksuoto, | parafing jterpto
audinio pjaviai (3-4 pm storio parafininiai pjaviai) arba kriopjaviai.

Reagentai

Taip pat reikalinga H&E dazymui:

Kat. Nr. 1.09844 Eozino Y tirpalas 0,5 %, vandeninis, 11,251
mikroskopijai

arba

Kat. Nr. 1.02439 Eozino Y tirpalas 0,5 %, alkoholinis, 500 ml, 2,51
mikroskopijai

arba

Kat. Nr. 1.17081 Eozino Y tirpalas 1 %, alkoholinis, 11

mikroskopijai

Méginiy paruosimas

Meéginius turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visi méginiai turi bti apdorojami naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aisSkiai suzymeéti.

Méginiams imti ir ruosti turi bGti naudojami tinkami instrumentai. Laikykités
gamintojo pateikty taikymo ir naudojimo instrukcijy.

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus, batina laikytis atitinkamy,
naudojimo instrukcijy.

Deparafinuokite ir rehidratuokite parafininius pjlvius jprastu badu.



Reagenty paruosimas

Eozino Y tirpalas 0,5 %, vandeninis (Kat. Nr. 1.09844)

Eozino Y tirpalas 0,5 %, alkoholinis (Kat. Nr. 1.02439)

Eozino Y tirpalas 1 %, alkoholinis (Kat. Nr. 1.17081)

Kad eozino daZzymas bty intensyvesnis, | 500 ml darbinio tirpalo reikia
ipilti, pvz., 1,0 ml ledinés acto rigsties.

Pariigstinto darbinio tirpalo uztenka mazdaug 750 éminiy, taciau jj reikia
atnaujinti ne véliau kaip po 14 dieny.

Naudojant alkoholinius Eozino Y tirpalus, atskiroms dazymo procediroms
reikia naudoti trumpesne alkoholio serija (pradedant nuo 96 % etanolio ir

LT
Analitinio veiksmingumo savybés
,Hematoksilino, kristalinis (C.1.75290)" nudazo ir taip vizualizuoja biolo-
gines struktliras, kaip aprasyta Sios naudojimo instrukcijos skyriuose ,Re-
zultatai®. Gaminj gali naudoti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys, jskaitant,
be kita ko, méginiy ir reagenty ruosima, meginiy tvarkyma, histologinj
apdorojima, sprendimus dél tinkamy kontrolés priemoniy, ir kt.
Gaminio analitinis veiksmingumas patvirtinamas tiriant kiekvieng pagamin-
tq partija.
Toliau iSvardytiems dazymo atvejams gaminio specifiSkumo, jautrumo ir
pakartojamumo analitinis veiksmingumas buvo patvirtintas 100 %:

taikant vos 10 sekundZiy reakcijos trukme). - - - -
Tyrimy, Tyrimy, Tyrimo Tyrimo
Eozino B tirpalas ir eritrozino tirpalas 0,5 %, vandeninis tarpusavio | tarpusavio | vidinis_ vidinis jau-
v _ v . S " . o specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas
ParuoSimo blidas aprasytas atitinkamo daziklio naudojimo instrukcijoje. mas mas
Procedura Citologinis
. dazymas
Regr Vusi
Daiymas daiymo kameroje Branduoliai 20/20 20/20 7/7 7/7
Deparafinuokite histologinius stiklelius jprastiniu bddu ir rehidratuokite Citoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
mazeéjancioje alkoholio serijoje. cianofiliné
Siekiant ivengti nereikalingo tirpaly kryzminio uzter§imo, po atskiry dazymo (bazofiline)
etap_)q relkaa |-eIS-tI stl_klellams f_:;eral nuvarveti. N o _ Citoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
Norint uztikrinti optimaly dazymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto laiko. eozinofiliné
- P (acidofiliné)
Stiklelis su parafininiy pjaviy
— - Eritrocitai 20/20 20/20 7/7 7]7
Distiliuotas vanduo 1 min
— - - Mikroorganizmai 20/20 20/20 7/7 7/7
Hematoksilino tirpalas pagal Gill
arba 3 min H&E dazymas
Hematoksilino tirpalas pagal Harris Branduoliai 20/20 20/20 7/7 7/7
Druskos ragstis 0,1 %, vandeniné 2 sek Citoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
Tekantis vanduo i$ ¢iaupo 3 -5 min Tarplastelinés 20/20 20/20 7/7 7/7
Eozino Y tirpalas 0,5 %, vandeninis medziagos
arba Eritrocitai 20/20 20/20 7/7 7/7
Eozino Y tirpalas 0,5 %, alkoholinis* 3 min Analitinio veiksmingumo rezultatai
arbz_a ) 0 N Duomenys apie teisingai nudazyty struktdry skaiciy, palyginti su atlikty ty-
Eozino Y tirpalas 1 %, alkoholinis rimy skai¢iumi, pateikiami tyrimo viduje (su ta pacia partija) ir tarp tyrimy
Tekantis vanduo i$ ¢iaupo 30 sek (su skirtingomis partijomis).
Etanolis 70 % 1 min Sio veiksmingumo vertinimo rezultatai patvirtina, kad gaminys yra tinka-
- - mas naudoti pagal paskirtj ir veikia patikimai.
Etanolis 70 % 1 min
Etanolis 96 % 1 min Diagnostika
Etanolis 96 % 1 min Diagnoze turi nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.
Turi bati naudojamos tinkamos klasifikacijos.
Etanolis 100 % 1 min Sis metodas gali biti papildomai naudojamas zmoniy diagnostikai.
Etanolis 100 % 1 min zigl.ldoml tyrimai turi bati parenkami ir atliekami pagal pripazintus meto-
Ksileno arba Neo-Clear™ 5 min Kad baty iSvengta neteisingy rezultaty, kiekvieno naudojimo metu turéty
bati taikomi tinkami kontrolés metodai.
Ksileno arba Neo-Clear™ 5 min
Uzdenkite Neo-Clear™ sudrékintus stiklelius su Neo-Mount™ arba ksilenu Laikymas
sudrekintus stiklelius su, pvz., Entellan™ new ir dengiamuoju stikleliu. Laikykite Hematoksilino, kristalinis (C.1.75290) - mikroskopijai nuo +2 °C iki

* Naudojant alkoholinius Eozino Y tirpalus, atskiroms dazymo procedidroms
reikia naudoti trumpesne alkoholio serijg (pradedant nuo 96 % etanolio ir
taikant vos 10 sekundziy reakcijos trukme).

Po dehidratacijos (didéjancia alkoholio serija) ir nuskaidrinimo ksilenu arba
Neo-Clear™, histologinius méginius galima dengti bevandenémis dengimo
medziagomis (pvz., DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) ir dengiamuoju
stikleliu, o po to padéti laikyti.

Analizuojant dazytus stiklelius, kuriy mikroskopinis didinimas >40x, reko-
menduojama naudoti imersine alyva.

Rezultatas

Branduoliai nuo tamsiai mélynos iki tamsiai

violetinés spalvos
Citoplazma, tarplastelinés medZiagos nuo rausvos iki raudonos spalvos
Eritrocitai nuo geltonos iki oranzinés spalvos

Trikéiy Salinimas

Silpnas citoplazmos ir jungiamojo audinio struktiry nudazymas
Eozino dazymui suintensyvinti reikia naudoti partigstintg darbinj tirpalg
(pvz., ledine acto ragstj).

Naudojant nerlgstinta tirpalg, citoplazma ir jungiamojo audinio struktdros
bus nudazytos silpnai, todél, norint gauti optimaly dazymo rezultatg, patar-
tina laikytis nurodyto reagento paruosimo protokolo.

Pariigstinto darbinio tirpalo uztenka mazdaug 750 éminiy, taciau jj reikia
atnaujinti ne véliau kaip po 14 dienu.

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininés diagnostikos laboratorijos
reikalavimus.

Pries naudojima Svieziai paruostus dazymo tirpalus reikia isfiltruoti.

Pries pildami pasalinkite imersinés alyvos pertekliy.

+30 °C temperaturoje.

Tinkamumo laikas

Hematoksilino, kristalinis (C.I1.75290) - mikroskopijai galima naudoti iki
nurodyto tinkamumo naudoti termino pabaigos.

Pirma karta atidarius buteliuka, laikant nuo +2 °C iki +30 °C temperaturo-
je, turinj galima naudoti iki nurodyto tinkamumo naudoti termino pabaigos.

Buteliukai visada turi biti sandariai uzdaryti.

Papildomos instrukcijos

Tik profesionaliam naudojimui.

Tam, kad bty iSvengta klaidy, naudoti turi tik kvalifikuotas personalas.
Btina laikytis nacionaliniy darbo saugos ir kokybeés uztikrinimo gairiy.
Turi biti naudojami pagal standartus jrengti mikroskopai.

Apsauga nuo infekcijos

Reikia imtis veiksmingy priemoniy apsisaugoti nuo infekcijos pagal labora-
torijos rekomendacijas.

Salinimo instrukcijos

Pakuote reikia iSmesti laikantis galiojanciy Salinimo gairiy.

Panaudoti tirpalai ir tirpalai, kuriy tinkamumo naudoti terminas pasibaiges,
turi bati Salinami kaip specialiosios atliekos pagal vietos gaires. Informa-
cijos apie Salinimg galima rasti pasinaudojus greitaja nuoroda ,Hints for
Disposal of Microscopy Products" adresu www.microscopy-products.com. ES
taikomas Siuo metu galiojantis REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008 dél che-
miniy medZiagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies
keiciantis ir panaikinantis Direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies
keiCiantis Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006.



Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.00063 Acto rigstis (lediné) 100 % bevandené 11, 2,51
analizei EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. Nr.  1.00316 Druskos riigstis 25 % 11,251
analizei EMSURE®

Kat. Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
nevandeniné dengimo terpe
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00974 Etanolis, denatilruotas mazdaug 1 % 11,251
metilo etilo ketono,
skirtas analizei EMSURE®

Kat. Nr. 1.01047 Aliuminio kalio sulfato dodekahidratas 1 kg
analizei EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Kat. Nr.  1.02439 Eozino Y tirpalas 0,5 %, alkoholinis, 500 ml, 2,51
mikroskopijai

Kat. Nr.  1.03981 M-FIX® purskiamasis fiksatorius 100 ml, 11
citodiagnozei

Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva, 100 ml lasinimo
skirta mikroskopijai buteliukas,

100 ml, 500 ml

Kat. Nr. 1.05174 Hematoksilino tirpalas, modifikuotas 500ml, 11,251
pagal Gill III,
skirtas mikroskopijai

Kat. Nr. 1.05175 Hematoksilino tirpalas, modifikuotas 500 ml, 2,51
pagal Gill II,
skirtas mikroskopijai

Kat. Nr. 1.06329 Natrio hidrokarbonata 500 g, 1 kg,
analizei EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 5 kg

Kat. Nr. 1.06525 Natrio jodatas 100 g
analizei EMSURE®

Kat. Nr. 1.06887 Papanicolaou tirpalas 2b 500 ml, 2,51
Oranzinis II tirpalas
citologijai

Kat. Nr. 1.06888 Papanicolaou tirpalas 2a 500 ml, 11,
Oranzinis G tirpalas (0OG6) 2,51
citologijai

Kat. Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
greito dengimo terpé 11
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys) 41
histologijai

Kat. Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml lasinimo
bevandené dengimo terpe buteliukas,
mikroskopijai 500 ml

Kat. Nr. 1.09271 Papanicolaou tirpalas 3a 500 ml, 2,51
polichrominis tirpalas EA 31
citologijai

Kat. Nr. 1.09272 Papanicolaou tirpalas 3b 500 ml, 11,
polichrominis tirpalas EA 50
citologijai

Kat. Nr. 1.09621 Etileno glikolis 11,2,51,4l,
analizei EMSURE® Reag. Ph Eur, 101
Reag. USP

Kat. Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksileno pakaitalas) 51
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.09844 Eozino Y tirpalas 0,5 %, vandeninis, 11,251
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.17081 Eozino Y tirpalas 1 %, alkoholinis, 11
mikroskopijai

Kat. Nr. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,

>97% (Sigma-Aldrich)

2,5 kg

_ LT
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H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

P264: Po naudojimo kruops$ciai nuplauti oda.
P280: Muveéti naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

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

P337 + P313: Jei akiy dirginimas nepraeina: kreiptis | gydytoja.

Perziiry istorija

Versija Pakeitimo komentaras

2024-Jul-18 Pradiné versija su perzilry istorijos jZanga

Pavojingumo klasifikacija

Kat. Nr. 1.04302

Laikykités etiketéje iSspausdintos pavojingumo klasifikacijos ir saugos duo-
meny lape pateiktos informacijos.

Saugos duomeny lapg galima rasti svetainéje arba specialiai paprasyti.

Pagrindiniai gaminio komponentai
Kat. Nr. 1.04302

C.I. 75290

C16H1406

M = 302,29 g/mol

nuostoliai dziovinant maks. 10 %

Bendro pobidzio pastaba

Jei naudojant Sigq priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
Salies kompetentingai institucijai.

~Merck™ Life Science verslas JAV ir K. je veikia p. »MilliporeSig

© 2024 ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija ir (arba) jos filialai. Visos teisés saugomos. ,Merck" ir
»Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija, prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy
atitinkamy_ savininky nuosavybé. Issamios informacijos apie prekiy Zenklus galima rasti viesai prieina-
muose $altiniuose.

REF

Katalogo numeris

w A

Naudoti iki Temperatlros
MMMM-MM-DD apribojimas

LOT

Partijos
kodas

[13]

Zitrekite naudojimo

instrukcija

Perspéjimas, susipazin-
kite su pridedamais
dokumentais

aaal

Gamintojas

Status: 2024-Jul-18

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.04302.00% (REF
1.04302.0100
1.04302.1000

Mikroskopi

Hematoksylin kryst.
(C.1.75290)

for mikroskopi

Kun til profesjonell bruk

|VD Medisinsk enhet til in vitro-diagnostikk c €

Tiltenkt formal

Denne "Hematoksylin kryst. (C.1.75290) - for mikroskopi” brukes til
medisinsk cellediagnostisering hos mennesker og bidrar til histologiske og
cytologiske undersgkelse av prgvemateriale fra mennesker. Dette er et tort
fargestoff som brukes for 8 tilberede en fargelgsning som, nar den brukes
sammen med andre produkter til in vitro-diagnostikk fra var portefglje,
gjer at malstrukturer kan evalueres til diagnostiske formal (ved hjelp av
fiksering, innst@ping, farging med den ovennevnte hematoksylinlgsningen,
kontrastfarging, montering) i histologisk og cytologisk prgvemateriale.

Ufargede strukturer har relativt lav kontrast og er ekstremt vanskelige &
skjelne under lysmikroskopet. Bildene som opprettes ved bruk av farglngs—
Igsningene hjelper den autoriserte og kvalifiserte forskeren med bedre 3
definere formen og strukturen i slike tilfeller. Ytterllgere tester ma utfgres i
samsvar med anerkjente, gyldige metoder for & oppna en definitiv diagno-
se.

Denne fargelgsningen, som ma tilberedes ytterligere for den kan brukes,
er utelukkende tiltenkt som en oversiktsfarging ved differensiering av
malstrukturene i cellen og vevskomponentene oppfgrt nedenfor i avsnittet
"Resultat”. For mer spesifikke bruksomrader anbefaler vi bruk av kat.nr.
1.05175 Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. Gill II, kat.nr. 1.05174 He-
matoksylin Igsning modifisert i.h.t. Gill III, kat.nr. 1.09249 Mayers hemalum
lgsning for mikroskopi eller kat.nr. 1.09254 Papanicolaous opplgsning 1b
hematoksylinopplgsning S for cytologi.

Reagenser
Kat.nr. 1.04302

Hematoksylin kryst. (C.1.75290)
for mikroskopi

Fargeindeksnr.: 75290

25g,100g, 1 kg

0gsa pakrevd:

Kat.nr.  1.09621 Etylenglykol 11,251,
for analyse EMSURE® Reag. Ph Eur, 41,101
Reag. USP

Kat.nr. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,
>97% (Sigma-Aldrich) 2,5 kg

eller

Kat.nr.  1.00974 Etanol denaturert med ca. 1 % 11,2,51

metyletylketon
for analyse EMSURE®

Kat.nr.  1.01047 Aluminiumkaliumsulfat dodekahydrat 1 kg
for analyse EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Kat.nr. 1.06525 Natriumjodat 100 g
for analyse EMSURE®

Kat.nr.  1.00063 Eddiksyre (iseddik) 100 % vannfri 11,2,51
for analyse EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat.nr.  1.00316 Saltsyre 25 % 11,251

for analys EMSURE®

Tilberedning av reagens
Hematoksylin Igsning i.h.t. Gill
For tilberedning av ca. 1000 ml Igsningsblanding:

Lgsning av etylenglykol / destillert vann

Etylenglykol 250 g

Destillert vann 730 mi

bland og Igs opp

NO

www.sigmaaldrich.com

Fargingslgsning

Hematoksylin kryst. (C.1.75290) 29
Natriumjodat 0,29
Aluminium sulfate octadecahydrate 17,6 g

lgs opp i den ovennevnte Igsningen av etylenglykol / destillert vann
Eddiksyre 100 % 20 ml

tilsett.
Rgri 1 time i romtemperatur.
Filtrer fgr bruk.

Hematoksylin Igsning i.h.t. Harris
For tilberedning av ca. 1000 ml Igsningsblanding:

Hematoksylin Igsning
Hematoksylin kryst. (C.1.75290) 5g
Etanol 50 mi

lgs opp under oppvarming i et vannbad

Alun lgsning
Aluminiumkaliumsulfat dodekahydrat 100 g
Destillert vann 950 ml

Izs opp ved 8 rgre og varme opp

Tilsett hematoksylinlgsningen i den varme alunlgsningen under omrgring
og oppkoking.
Fjern Igsningen fra det varme stedet.

Natriumjodat | 370 mg
tilsett under omrgring og kjgl ned raskt i vannbad

Eddiksyre 100 % | 4 ml
tilsett.

Filtrer i flasker og lukk forsiktig.
Filtrer fgr bruk.

Saltsyre 0,1 %, vannholdig
For tilberedning av ca. 100 ml Igsningsblanding:

Destillert vann 100 ml
Saltsyre 25 % 0,4 ml

Papanicolaous farging
Prinsipp

Den hyppigst brukte prosedyren for cytologiske prgver er Papanicolaous
teknikk, og er tiltenkt for farging av eksfoliative celler i cytologiske prgver.

I det fgrste trinnet farges cellekjernene enten progressivt eller regressivt
med en hematoksylinlgsning.

I den progressive hematoksyl|nfarg|ngsmetoden utfgres farging til ende-
punktet, deretter farges objektglasset blatt i vann fra springen.

Med den regressive metoden blir materialet overfarget, og overﬂfzjdlg far-
gelgsning fiernes ved hjelp av syreskyllingstrinn, etterfulgt av blafargings-
trinnet.

Strukturene i kjernen er bedre differensiert og mer synlige med den regres-
sive metoden.

Det andre fargetrinnet er cytoplasmafarging med oransje fargelgsning,
spesielt for visualisering av modne og keratiniserte celler.

I det tredje fargingstrinnet brukes den s8kalte polykromiske Igsningen, en
blanding av eosin, lysegrgnn SF og Bismarck-brun. Den polykromiske Igs-
ningen brukes til visualisering av differensiering av plateepitelceller.

Prgvemateriale

Gynekologiske og ikke-gynekologiske prgver som sputum, urin, utstryk fra
biopsier med finndlsaspirasjon (FNAB), effusjoner, skyllinger



Reagenser
0gsa pakrevd for Papanicolaous farging:

Kat.nr.  1.06887 Papanicolaous opplgsning 2b
oransje II-opplgsning
for cytologi

500 ml, 2,51

eller

Kat.nr. 1.06888 Papanicolaous opplgsning 2a
oransje G-opplgsning (OG6)
for cytologi

500ml, 11,2,51

Kat.nr.  1.09271 Papanicolaous opplgsning 3a 500 ml, 2,51
polykromatisk opplgsning EA 31
for cytologi

eller

Kat.nr.  1.09272 Papanicolaous opplgsning 3b
polykromatisk opplgsning EA 50
for cytologi

500ml, 11,2,51

Kat.nr.  1.06329 Natriumhydrogenkarbonat
for analyse EMSURE®
ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

Prgvetilberedning
Provetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved bruk av den nyeste teknologien.

Alle prgver skal merkes tydelig.

Egnede instrumenter skal brukes for & ta og tilberede prover. Fglg instruk-
sjonene fra produsenten for applisering/bruk.

Ved bruk av de tilsvarende hjelpereagensene ma den tilsvarende bruksan-
visningen fglges.

Fiksering av utstryksprgver

Fukt fikseringen umiddelbart med sprayfiksativet M-FIX® i minst 10 min eller
fukt fikseringen umiddelbart i etanol 96 % i minst 30 min.

N&r utstrykene er fiksert med M-FIX®, kan skylloetrinn 1-4 i sekvensen med
stigende etanolkonsentrasjon fgr farging forbigas.

Tilberedning av reagens

Papanicolaous opplgsning 2a oransje G-opplgsning (OG6), Papanicolaous
opplgsning 2b oransje II-opplgsning, Papanicolaous opplgsning 3a polykro-
matisk opplgsning EA 31 og Papanicolaous opplgsning 3b polykromatisk
opplgsning EA 50 til farging er bruksklare. Fortynning av Igsningene er ikke
ngdvendig, og vil kun resultere i nedsatt fargeresultat og stabilitet.

Det er anbefalt & filtrere Igsningene fgr bruk.

Natriumhydrogenkarbonatlgsning 1,5 %
For tilberedning av ca. 1000 ml Igsning, tilsett og lgs opp:

NO

Etanol 96 % 30 sekunder

Etanol 96 % 30 sekunder

Papanicolaous opplgsning 3a polykromatisk opplgsning
EA 31 3 minutter

eller

Papanicolaous opplgsning 3b polykromatisk opplgsning
EA 50

Etanol 96 % 30 sekunder

Etanol 96 % 30 sekunder

Etanol 100 % 5 minutter
Blanding bestdende av: Etanol 100 % + Neo-Clear™ 2 minutter
eller xylen (1 + 1)

Klargjgr med Neo-Clear™ eller xylen. 5 minutter
Klargjgr med Neo-Clear™ eller xylen. 5 minutter

Monter vate Neo-Clear™-objektglass med Neo-Mount™ eller vate xy-
len-objektglass med f.eks. Entellan™ ny og dekkglass.

* Disse trinnene kan forbigds ndr utstrykene er fiksert med M-FIX®,

Etter dehydrering (serie med stigende alkoholnivd) og klaring med xylen el-
ler Neo-Clear™, kan histologiske objektglass dekkes med ethvert ikke-vann-
holdig monteringsmedium (f.eks. Entellan™ ny, DPX ny eller Neo-Mount™)
og et dekkglass, og kan deretter lagres.

Bruk av blgtleggingsolje er anbefalt for analysering av fargede objektglass
med en mikroskopforstgrrelse pa > 40x.

Resultat

Farging med 3a/ EA 31 3b / EA50

Cytoplasma

cyanofil (basofil)
eosinofil (acidofil)
keratinisert

bl&grgnn til grgnn
rosa
rosaoransj

bldgrgnn
rosa
rosaoransj

Natriumhydrogenkarbonat 15¢g
Destillert vann 1000 ml
Prosedyre

Regressiv farging i fargingscellen

Objektglassene skal senkes ned i og beveges raskt rundt i Igsningene. Kun
nedsenking gir utilstrekkelige fargingsresultater.

Objektglassene ma fa dryppe godt av etter de enkelte fargingstrinnene for &
unngd ungdvendig krysskontaminasjon av Igsningene.

De angitte tidene skal overholdes for & garantere et optimalt fargingsresul-
tat.

Objektglass med fiksert utstryk

Etanol 96 %* 10 sekunder

Etanol 80 %* 10 sekunder

Etanol 70 %* 10 sekunder

Etanol 50 %* 10 sekunder

Destillert vann 10 sekunder

Hematoksylin Igsning i.h.t. Gill 5 minutter
eller
Hematoksylin Igsning i.h.t. Harris 6 minutter

Destillert vann 10 sekunder

Saltsyre 0,1 %, vannholdig 10 sekunder

Destillert vann 10 sekunder

Natriumhydrogenkarbonatlgsning 1,5 % 1 minutter

Rennende vann fra springen 3 minutter

Etanol 70 % 30 sekunder

Etanol 80 % 30 sekunder

Etanol 96 % 30 sekunder

Papanicolaous opplgsning 2a oransje G-opplgsning
eller 3 minutter
Papanicolaous opplgsning 2b oransje II-opplgsning

Erytrocytter red

Kjerner bl3 til mgrk fiolett

Mikroorganismer grabld

H&E farging

Prinsipp

Fargingsmetoden H&E (hematoksylin og eosin) er den hyppigst brukte
metoden for farging av histologisk materiale. Fargingsmekanismen er en
fysikokjemisk prosess.

I det fgrste trinnet bindes det positivt ladde kjernefargestoffet (hematoksy-
lin) til de negativt ladde fosfatgruppene fra nukleinsyre i cellekjernen.

Det andre trinnet er kontrastfarging med negativt ladet anionisk xantenfar-
gestoff (eosin Y, eosin B eller erytrosin B). Dette bindes til de positivt ladde
plasmaproteinene.

Det finnes to ulike metoder. I den progressive hematoksylinfargingsmg:-
toden utfgres farging til endepunktet, deretter farges objektglasset blatt i
vann fra springen. Med den regressive metoden blir materialet overfarget,
og overflgdig fargelgsning fjernes ved hjelp av syreskyllingstrinn, etterfulgt
av bldfargingstrinnet.

Strukturene i kjernen er bedre differensiert og mer synlige med den regres-
sive metoden.

Prgvemateriale

Snitt av formalinfiksert, parafininnstgpt vev (3-4 pm tykke parafinsnitt)
eller kryosnitt brukes som startmateriale.

Reagenser

0gsé pakrevd for H&E farging:

Kat.nr.  1.09844 Eosin Y-lgsning 0,5% vandig 11,251
for mikroskopi

eller

Kat.nr.  1.02439 Eosin Y-opplgsning 0,5 % alkoholholdig 500 ml, 2,51
for mikroskopi

eller

Kat.nr.  1.17081 Eosin Y-opplgsning 1 %, alkoholholding 11|
for mikroskopi

Prgvetilberedning
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved bruk av den nyeste teknologien.

Alle prgver skal merkes tydelig.

Egnede instrumenter skal brukes for 8 ta og tilberede prover. Fglg instruk-
sjonene fra produsenten for applisering/bruk.

Ved bruk av de tilsvarende hjelpereagensene ma den tilsvarende bruksan-
visningen fglges.

Avparafiniser og rehydrer parafinsnitt pd normal mate.




Tilberedning av reagens

Eosin Y-lgsning 0,5 % vanig (kat.nr. 1.09844)

Eosin Y-opplgsning 0,5 % alkoholholdig (kat.nr. 1.02439)

Eosin Y-opplgsning 1 %, alkoholholdig (kat.nr. 1.17081)

For & forsterke eosinfargingen ma f.eks. 1,0 ml iseddiksyre tilsettes i

500 ml arbeidslgsning.

Den surgjorte arbeidslgsningen er tilstrekkelig for omtrent 750 prgver, men
bgr fornyes senest etter 14 dager.

Ved bruk av alkoholholdige eosin Y-Igsninger ma en kortere alkoholserie
(starter med etanol 96 % og en reaksjonstid pa kun 10 sekunder) brukes i

NO
Analytiske ytelsesegenskaper
"Hematoksylin kryst. (C.1.75290)" farger og synliggjer dermed biologiske
strukturer, som beskrevet i “"Resultat”-kapitlene i denne bruksanvisningen.
Produktet skal kun brukes av autoriserte og kvallﬁserte personer, inkludert
bl.a. tilberedning av prever og reagenser, prgvehandtering, histologisk pro-
sessering, beslutninger om egnede kontroller osv.
Den analytiske ytelsen av produktet bekreftes ved & teste hvert produk-
sjonsparti.
For folgende farginger ble analytisk ytelse bekreftet med tanke pa produk-
tets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en et resultat pa 100 %:

de individuelle fargingsprosedyrene. — — — —
Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
Eosin B-lgsning og erytrosinlgsning 0,5 %, vannholdig mel:om mel:om tet |Innen tet |Innen
Tilberedningsmetoden beskrives i bruksanvisningen for det relevante far- anatyser analyser analyse analyse
gestoffet. Cytologisk farging
Kj 20/20 20/20 7/7 7]7
Prosedyre jerner / / / /
Regressiv farging av parafinsnitt Cytoplasma | 20/20 20/20 717 717
Farging i fargingscellen cyanofil (basofil)
Avparafiniser histologiske objektglass p& normal méate og rehydrer i en serie Cytoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
med avtakende alkoholniva. eosinofil (acidofil)
Objektglassene ma f8 dryppe godt av etter de enkelte fargingstrinnene for & Erytrocytter 20/20 20/20 7/7 7/7
unngd ungdvendig krysskontammaSJon av Igsningene. - -
De angitte tidene skal overholdes for & garantere et optimalt fargingsresul- Mikroorganismer | 20/20 20/20 77 77
tat. H&E farging
Objektglass med parafinsnitt Kjerner 20/20 20/20 7/7 7/7
Destillert vann 1 minutt Cytoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
Hematoksylin Igsning i.h.t. Gill Intercellulzere 20/20 20/20 7/7 7/7
eller 3 minutter stoffer
Hematoksylin Igsning i.h.t. Harris Erytrocytter 20/20 20/20 7/7 7/7

Saltsyre 0,1 %, vannholdig 2 sekunder

Rennende vann fra springen 3 - 5 minutter

Eosin Y-Igsning 0,5 % vanig

eller

Eosin Y-opplgsning 0,5 % alkoholholdig*
eller

Eosin Y-opplgsning 1 %, alkoholholdig*

3 minutter

Rennende vann fra springen 30 sekunder

Etanol 70 % 1 minutt

Etanol 70 % 1 minutt
Etanol 96 % 1 minutt
Etanol 96 % 1 minutt
Etanol 100 % 1 minutt
Etanol 100 % 1 minutt
Xylen eller Neo-Clear™ 5 minutter
Xylen eller Neo-Clear™ 5 minutter

Monter vate Neo-Clear™-objektglass med Neo-Mount™ eller vate xylen-

objektglass med f.eks. Entellan™ ny og dekkglass.

*Ved bruk av alkoholholdige eosin Y-Igsninger ma en kortere alkoholserie
(starter med etanol 96 % og en reaksjonstid pa kun 10 sekunder) brukes
i de individuelle fargingsprosedyrene.

Etter dehydrering (serie med stigende alkoholnivd) og klaring med xylen
eller Neo-Clear™, kan histologiske objektglass dekkes med ethvert ikke-
vannholdig monteringsmedium (f.eks. DPX ny, Entellan™ ny, Neo-Mount™)
og et dekkglass, og kan deretter lagres.

Bruk av blgtleggingsolje er anbefalt for analysering av fargede objektglass
med en mikroskopforstgrrelse pa > 40x.

Resultat

Kjerner mgrk bld til mark fiolett
Cytoplasma, intercellulaere stoffer rosa til rgd

Erytrocytter gul til oransje
Feilsgking

Svak farging av cytoplasma- og bindevevsstrukturer

For 8 forsterke eosinfargingen bgr en surgjort arbeidslgsning (med f.eks.
iseddiksyre) benyttes.

Siden bruken av en ikke-surgjort Igsning vil resultere i svakt fargede cyto-
plasma og bmdevevsstrukturer er det anbefalt & fglge den angitte reagen-
stilberedningsprotokollen for @ oppna et optimalt fargeresultat.

Den surgjorte arbeidslgsningen er tilstrekkelig for omtrent 750 prgver, men
bgr fornyes senest etter 14 dager.

Tekniske merknader

Det anvendte mikroskopet skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.
De ferskt tilberedte fargelgsningene skal filtreres fgr bruk.

Fjern overflgdig blgtleggingsolje fgr fylling.

Analytiske ytelsesresultater

Data fra intraanalyser (utfert pa8 samme parti) og interanalyser (utfort pd
forskjellige partier) lister opp antallet korrekt fargede strukturer sammen-
lignet med antallet utfgrte analyser.

Resultatene av denne ytelsesevaluermgen bekrefter at produktet er egnet
for den tiltenkte bruken og har pélitelig ytelse.

Diagnostikk

Diagnoser skal kun stllles av autorisert og kvalifisert personell.

Gyldig terminologi ma benyttes.

Denne metoden kan brukes som et supplement i diagnostikk hos mennes-
ker.

Ytterligere tester ma velges og implementeres i samsvar med anerkjente
metoder.

Egnede kontroller skal utfares med hver applisering for 8 unngé et feilaktig
resultat.

Oppbevaring

Oppbevar Hematoksylin kryst. (C.I.75290) - for mikroskopi ved +2 °C til
+30 °C.

Holdbarhet

Hematoksylin kryst. (C.I1.75290) - for mikroskopi kan brukes frem til den
angitte utlgpsdatoen.

Etter anbrudd av flasken kan innholdet brukes frem til den angitte utlgpsda-
toen nar det oppbevares ved +2 °C til +30 °C.

Flaskene ma holdes godt lukket til enhver tid.

Yderligere anvisninger

Kun til professmnel brug.

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

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

Beskyttelse mod infektioner

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

Bortskaffelse

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

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udigbet,

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

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



@vrige reagenser

Kat.nr.  1.00063 Eddiksyre (iseddik) 100 % vannfri 11,251
for analyse EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat.nr.  1.00316 Saltsyre 25 % 11,251
for analys EMSURE®

Kat.nr.  1.00579 DPX ny 500 ml

vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi
Kat.nr.  1.00974 Etanol denaturert med ca. 1 % 11,251
metyletylketon
for analyse EMSURE®
Kat.nr.  1.01047 Aluminiumkaliumsulfat dodekahydrat 1 kg
for analyse EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur
Kat.nr.  1.02439 Eosin Y-opplgsning 0,5 % alkoholholdig 500 ml, 2,5 |
for mikroskopi
Kat.nr.  1.03981 M-FIX® spray fiksering
for cytodiagnos
Kat.nr.  1.04699 Immerjonsolje
for mikroskopi

100ml, 11

100 ml pipette-
flaske, 100 ml,

500 ml
Kat.nr.  1.05174 Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. 500ml, 11,251
Gill III

for mikroskopi

Kat.nr.  1.05175 Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. 500 ml, 2,51
Gill II
for mikroskopi

Kat.nr.  1.06329 Natriumhydrogenkarbonat 500 g, 1 kg,

for analyse EMSURE® ACS, Reag. Ph Eur 5 kg

Kat.nr.  1.06525 Natriumjodat 100 g
for analyse EMSURE®

Kat.nr.  1.06887 Papanicolaous opplgsning 2b 500 ml, 2,51
oransje II-opplgsning
for cytologi

Kat.nr.  1.06888 Papanicolaous opplgsning 2a 500 ml, 11,
oransje G-opplgsning (0OG6) 2,51
for cytologi

Kat.nr.  1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
hurtig monteringsmedium 11
for mikroskopi

Kat.nr.  1.08298 Xylene (isomer blanding) 41
for histologi

Kat.nr.  1.09016 Neo-Mount™
vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi

100 ml pipette-
flaske, 500 ml

Kat.nr.  1.09271 Papanicolaous opplgsning 3a 500 ml, 2,51
polykromatisk opplgsning EA 31
for cytologi

Kat.nr.  1.09272 Papanicolaous opplgsning 3b 500 ml, 11,
polykromatisk opplgsning EA 50
for cytologi

Kat.nr.  1.09621 Etylenglykol 11,2,51,41,
for analyse EMSURE® Reag. Ph Eur, 101
Reag. USP

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

Kat.nr.  1.09844 Eosin Y-lgsning 0,5% vandig 11,251

for mikroskopi

Kat.nr.  1.17081 Eosin Y-opplgsning 1 %, alkoholholding 11|
for mikroskopi

Kat.nr. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,
>97% (Sigma-Aldrich) 2,5 kg

Fareklassifikasjon
Kat.nr. 1.04302

Overhold fareklassifikasjonen som er trykt pa etiketten og informasjonen i
sikkerhetsdatabladet. .
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pd nettstedet og p& anmodning.

Hovedkomponenter i produktet
Kat.nr. 1.04302

C.I. 75290

C16H1406

M = 302,29 g/mol

tap ved tgrking maks. 10 %

Generell merknad

Hvis en alvorlig hendelse gppstﬁr under bruk av denne enheten eller som
fglge av denne bruken, ma det rapporteres til produsenten og/eller dens
autoriserte representant, samt til dine nasjonale myndigheter.

Life Science-virksomheten til Merck drives under navnet MilliporeSigma i USA og Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland og/eller deres samarbeidspartnere. Med enerett. Merck og
Sigma-Aldrich er varemerker for Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland. Alle andre varemerker tilhgrer deres
respektive eiere. Detaljert informasjon om varemerker er tilgjengelig via offentlig tilgjengelige ressurser.
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Sigma-Aldrich.

1.04302.00% (REF
1.04302.0100
1.04302.1000

Mikroskopia

Hematoxylin, krystalicky
(C.1.75290)

pre mikroskopiu

Iba na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Urceny Ucel

Tato ,Hematoxylin, krystalicky (C.1.75290) - pre mikroskopiu" je uréeny na
humanno-medicinsku bunkovU diagnostiku a sliZi na histologické a cytolo-
gické vysSetrenie vzoriek fudského pévodu. Ide o suché farbivo na farbenie,
ktoré sa pouZiva na pripravu farbiaceho roztoku, ktory pri pouziti spolu s
dalsimi in vitro diagnostickymi produktmi z nasho portfélia vytvara cielové
Struktury na vyhodnotenie pre diagnostické Ucely (fixaciou, vlozenim,
farbenim vyssie uvedenym hematoxylinovym roztokom, kontrastnym farbe-
nim, uchytenim) v histologickych a cytologickych vzorkach.

Nesfarbené struktlry su relativne malo kontrastné a pod svetelnym
mikroskopom ich mozno velmi tazko rozlisit. Snimky vytvorené pouzitim
farbiacich roztokov pomahaju autorizovanému a kvalifikovanému odbor-
nikovi v tychto pripadoch lepSie definovat tvar a $truktdru. Na stanovenie
koneénej diagndzy je potrebné vykonat dalsie testy podla uznanych a
platnych metdd.

Tento farbiaci roztok, ktory si pred pouzitim vyzaduje dalSiu pripravu, sluzi
vylu¢ne na prehladné farbenie pri diferenciacii cielovych struktur bunkovych
a tkanivovych zloziek uvedenych nizsie v Casti ,Vysledok®. Pre Specific-
kejsie aplikacie odporicame pouzitie kat. ¢. 1.05175 Hematoxylin, roztok,
modifikovany podla Gill II, kat. ¢. 1.05174 Hematoxylin, roztok, modifikovany
podla Gill III, kat. ¢. 1.09249 Mayerovo hemalum, roztok pre mikroskopiu
alebo kat. ¢. 1.09254 Papanicolaouov roztok 1b, roztok hematoxylinu S pre
cytoldgiu.

Reagencie
Kat. & 1.04302

Hematoxylin, krystalicky (C.1.75290)
pre mikroskopiu

Farebny index ¢.: 75290

25g,100g, 1 kg

Tiez pozadované:

Kat. ¢.  1.09621 Etylénglykol 11,251,
pre analyzu EMSURE® Reag. Ph Eur, 41,101
Reag. USP

Kat. ¢. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,
>97% (Sigma-Aldrich) 2,5 kg

alebo

Kat. ¢.  1.00974 Etanol denaturovany, s asi 1 % 11,2,51
metyletylketonu,
pre analyzu EMSURE®

Kat. ¢.  1.01047 Siran draselno-hlinity dodekahydrat 1 kg
pre analyzu EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Kat. ¢.  1.06525 Jodi¢nan sodny 100 g
pre analyzu EMSURE®

Kat. ¢.  1.00063 Kyselina octova (ladovd) 100 % bezvoda, 11,251
pre analyzu EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. ¢.  1.00316 Kyselina chlorovodikova 25 % 11,2,51

pre analyzu EMSURE®

Priprava reagencie
Roztok hematoxylinu podl'a na Gill
Na pripravu priblizne 1000 ml zmesi roztoku:

Etylénglykol / roztok destilovanej vody

SK

www.sigmaaldrich.com

Farbiaci roztok

Hematoxylin, krystalicky (C.1.75290) 29
Jodi¢nan sodny 0,2g
Aluminium sulfate octadecahydrate 17,6 g

rozpustit vo vy$ie uvedenom roztoku etylénglykolu / destilovanej vody

Kyselina octova 100 % 20 ml

dodatocne.
Miesat 1 hodinu pri izbovej teplote.

Pred pouZitim prefiltrovat.

Roztok hematoxylinu podl'a k Harrisovi
Na pripravu priblizne 1000 ml zmesi roztoku:

Roztok hematoxylinu

Hematoxylin, krystalicky (C.1.75290) 5g

Etanol 50 ml

rozpustit pri zahrievani vo vodnom kupeli

Roztok kamenca

Siran draselno-hlinity dodekahydrat 100 g

Destilovana voda 950 ml

rozpustit mie$anim a zohrievanim

Pridajte hematoxylinovy roztok do horticeho alaunového roztoku za stéle-
ho miesania roztok a zahrejte ho do varu.
Roztok odstrante z horliceho miesta.

Jodi¢nan sodny | 370 mg
pridajte za staleho mieSania a rychlo ochladte vo vodnom kupeli
Kyselina octova 100 % | 4 ml
dodatocne.

Prefiltrujte vo flasiach a dokladne zavrite.

Etylénglykol 250 g

Destilovana voda 730 ml

zmieSat a rozpustit

Pred pouZitim prefiltrovat.

Kyselina chlorovodikova 0,1 %, vodna
Na pripravu priblizne 100 ml zmesi roztoku:

Destilovana voda 100 ml

Kyselina chlorovodikova 25 % 0,4 ml

Farbenie Papanicolaou

Princip

Najpouzivanejsim postupom farbenia cytologickych vzoriek je Papanicolaou-
ova technika, ktora je uréend na farbenie exfoliativnych buniek v cytologic-
kych vzorkéach.

V prvom kroku sa bunkové jadrad postupne (progresivne) alebo regresivne
farbia roztokom hematoxylinu.

Pri metdde postupného farbenia hematoxylinom sa farbenie vykonava az do
konca, potom sa skli¢ko zamodri vo vode z vodovodu.

Pri regresivnej metdde sa materidl prefarbi a prebytok farbiaceho roztoku
sa odstrani oplachnutim kyselinou, po ktorom nasleduje modrenie.
Struktury jadier su pri regresivnej metdde diferencovanejsie a lepsie vidi-
telné.

Druhym krokom farbenia je cytoplazmatické farbenie oranzovym farbiacim
roztokom, najma na preukdazanie zrelych a zrohovatenych buniek.

V tretom kroku farbenia sa pouziva tzv. polychrémovy roztok, zmes eozinu,
svetlozelenej SF a Bismarckovej hnedej. Polychrémovy roztok sa pouZziva na
preukazanie rozliSenia skvamdznych buniek.

Material vzorky

Gynenekologické a negynekologické vzorky ako sputum, mod, stery z tenko-
ihlovych aspiracnych biopsii (FNAB), efuzie, vyplachy



Reagencie
Vyzaduje sa aj na farbenie Papanicolaou:

Kat. ¢. 1.06887 Papanicolaouov roztok 2b,
oranz 11, roztok
pre cytoldgiu

500 ml, 2,51

alebo

Kat. ¢. 1.06888 Papanicolaouov roztok 2a,
oranz G, roztok (OG 6)
pre cytoldgiu

500ml, 11,2,51

Kat. ¢.  1.09271 Papanicolaouov roztok 3a,
polychromaticky roztok EA 31
pre cytoldgiu

500 ml, 2,51

alebo

Kat. ¢.  1.09272 Papanicolaouov roztok 3b,
polychromaticky roztok EA 50
pre cytoldgiu

500ml, 11,2,51

Kat. ¢.  1.06329 Hydrogénuhli¢itan sodny
pre analyzu EMSURE®
ACS,Reag.Ph Eur

500 g, 1 kg, 5 kg

Priprava vzorky
Odber vzoriek musi robit kvalifikovany personal.

Véetky vzorky sa musia spracovavat pouzitim najmodernej$ej technolégie.
Véetky vzorky sa musia jasne oznadit.

Pri odbere a priprave vzoriek sa musia pouzivat vhodné pristroje. Pri aplika-
cii/pouzivani dodrzujte pokyny vyrobcu.

Pri pouzivani prisluénych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouzivanie.

Fixacia vzoriek sterov

Mokra fixacia sprejovym fixativom M-FIX® na min. 10 min alebo mokra fixa-
cia okamzite v etanole 96 % na min. 30 min.

Ked' sa roztery zafixuji pomocou M-FIX®, je mozné pred farbenim vynechat
kroky oplachovania 1 - 4 vo vzostupnej etanolovej sekvencii.

Priprava reagencie

Papanicolaouov roztok 2a, oranz G, roztok (OG 6), Papanicolaouov roztok
2b, oranz 11, roztok Papanicolaouov roztok 3a, polychromaticky roztok EA
31 a Papanicolaouov roztok 3b, polychromaticky roztok EA 50 pouZivané
na farbenie su pripravené na pouZzitie, riedenie roztokov nie je potrebné a
spbésobuje len zhorsenie vysledku farbenia a ich stability.

Pred pouzitim sa odporuéa roztoky prefiltrovat.

Roztok hydrogénuhli¢itanu sodného 1,5 %
Na pripravu priblizne 1000 ml roztoku sa prida a rozpusti:
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Etanol 96 % 30 sek
Etanol 96 % 30 sek
Papanicolaouov roztok 3a, polychromaticky roztok EA 31

alebo 3 min
Papanicolaouov roztok 3b, polychromaticky roztok EA 50

Etanol 96 % 30 sek
Etanol 96 % 30 sek
Etanol 100 % 5 min
Zmes pozostavajlca z: Etanol 100 % + Neo-Clear™ 2 min
alebo xylén (1 + 1)

Precistite pomocou Neo-Clear™ alebo xylénu. 5 min
Precistite pomocou Neo-Clear™ alebo xylénu. 5 min

VIhéena sklicka Neo-Clear™ fixujte pomocou Neo-Mount™ alebo xylénové

Hydrogénuhli¢itan sodny 15¢g
Destilovana voda 1000 ml
Postup

Regresivne farbenie vo farbiacej kyvete

Podlozné skli¢ka sa musia ponorit a nakratko sa musi s nimi pohybovat v
roztokoch, samotné ponorenie neposkytuje dostato¢né vysledky sfarbenia.
Po ukondeni jednotlivych krokov farbenia by sa mali podlozné skli¢ka nechat
dobre odkvapkat, aby nedo$lo k pripadnej zbytoénej kriZzovej kontaminécii
roztokov.

Uvedené &asy je potrebné dodrZat, aby bol zaru¢eny optimalny vysledok
sfarbenia.

Podlozné sklicko s fixovanym sterom

Etanol 96 %* 10 sek
Etanol 80 %* 10 sek
Etanol 70 %* 10 sek
Etanol 50 %* 10 sek
Destilovana voda 10 sek
Roztok hematoxylinu podla na Gill 5 min
alebo

Roztok hematoxylinu podla k Harrisovi 6 min
Destilovana voda 10 sek
Kyselina chlorovodikova 0,1 %, vodna 10 sek
Destilovana voda 10 sek
Roztok hydrogénuhli¢itanu sodného 1,5 % 1 min
Teclca voda z vodovodu 3 min
Etanol 70 % 30 sek
Etanol 80 % 30 sek
Etanol 96 % 30 sek
Papanicolaouov roztok 2a, oranz G, roztok

alebo 3 min
Papanicolaouov roztok 2b, oranz II, roztok

vihcené sklicka napr. pomocou Entellan™ new a krycim sklickom.

* Tieto kroky je mozné vynechat, ked su roztery zafixované pomocou
M-FIX®,

Po dehydratacii (vzostupna alkoholova séria) a vycisteni pomocou xylénu
alebo Neo-Clear™ je mozné cytologické vzorky fixovat pomocou bezvodych
fixacnych prostriedkov (napr. Entellan™ new, DPX new alebo Neo-Mount™)
a krycieho skli¢ka a potom ich uskladnit.

Pri analyze sfarbenych podloznych skli¢ok s mikroskopickym zvacsenim

> 40x sa odporuca pouzivat imerzny olej.

Vysledok
Farbenie pomocou 3a/ EA 31 3b / EA 50
Cytoplazma
kyanofilné (bazofilné) | modro-zelena az zelena modro-zelena
eosinofilné (acidofilné) ruzova ruzova
keratinizované ruzovo-oranzova ruzovo-oranzova
Erytrocyty Cervenad
Jadro modra az tmavofialova

Mikroorganizmy sivo-modra

Farbenie H&E

Princip

Farbiaca metdéda hematoxylinu a eozinu (H&E) je spdsob najcastejsie
pouzivany na farbenie histologického materidlu. Mechanizmus farbenia je
fyzikalno-chemicky proces.

V prvom kroku sa kladne nabité jadrové farbivo (hematoxylin) viaze na za-
porne nabité fosfatové skupiny nukleovej kyseliny bunkového jadra.
Druhym krokom je kontrastné farbenie zdporne nabitym aniénovym xanté-
novym farbivom (eozin Y, eozin B alebo erytrozin B). To sa viaZze na kladne
nabité plazmatické proteiny.

RozliSuju sa dve metody. Pri metdde postupného farbenia hematoxylinom
sa farbenie vykondava az do konca, potom sa sklicko zamodri vo vode z vo-
dovodu. Pri regresivnej metdde sa material prefarbi a prebytok farbiaceho
roztoku sa odstrani oplachnutim kyselinou, po ktorom nasleduje modrenie.
Struktury jadier su pri regresivnej metdde diferencovanejsie a lepsie vidi-
telné.

Material vzorky

Ako vychodiskové materidly sa pouZivaju rezy formalinom fixovaného tkani-
va zaliate do parafinu (parafinové rezy s hribkou 3 - 4 um) alebo kryorezy.

Reagencie

Vyzaduje sa aj na farbenie H&E:

Kat. ¢.  1.09844 Eozin G, vodny 0,5 % roztok 11,2,51
pre mikroskopiu

alebo

Kat. ¢.  1.02439 EozinY, 0,5 % alkoholovy roztok 500 ml, 2,51
pre mikroskopiu

alebo

Kat. ¢. 1.17081 EozinY, 1 % roztok, alkoholovy 11

pre mikroskopiu

Priprava vzorky
Odber vzoriek musi robit kvalifikovany personal.

V&etky vzorky sa musia spracovavat pouzitim najmodernej$ej technoldgie.
VSetky vzorky sa musia jasne oznacit.

Pri odbere a priprave vzoriek sa musia pouzivat vhodné pristroje. Pri aplika-
cii/pouzivani dodrzujte pokyny vyrobcu.

Pri pouzivani prislu$nych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouzivanie.

Parafinové rezy deparafinizujte a rehydratujte beznym spdsobom.



Priprava reagencie

Eozin G, vodny 0,5 % roztok (kat. ¢. 1.09844)
Eozin Y, 0,5 % alkoholovy roztok (kat. ¢. 1.02439)
Eozin Y, 1 % roztok, alkoholovy (kat. ¢. 1.17081)

Pre zintenzivnenie eozinového farbenia, napr.1,0 ml ladovej kyseliny octo-
vej je potrebné pridat 500 ml pracovného roztoku.

Okysleny pracovny roztok postacuje na priblizne 750 vzoriek; mal by sa
vSak obnovit najneskér po 14 drioch.

Pri pouzivani alkoholovych roztokov Eozinu Y sa pri jednotlivych farbiacich
postupoch musi pouZit kratSia alkoholova séria (zadinajlica 96 % etanolom
a reakénym casom iba 10 sekund).

Roztok Eozin B a erytrozinovy roztok 0,5 % vodny
SpoOsob pripravy je opisany v navode na pouzitie prislusného farbiva.

Postup
Regresivne farbenie parafinovych rezov
Farbenie vo farbiacej kyvete

Histologické podloZzné sklicka deparafinujte beznym spésobom a rehydratuj-
te v zostupnej alkoholovej sérii.

Po ukonéeni jednotlivych krokov farbenia by sa mali podlozné skli¢ka nechat
dobre odkvapkat, aby nedo$lo k pripadnej zbytoénej krizovej kontaminacii
roztokov.

Uvedené casy je potrebné dodrzat, aby bol zaruéeny optimalny vysledok
sfarbenia.

Podlozné sklicko s parafinovy rez

Destilovana voda 1 min
Roztok hematoxylinu podla na Gill

alebo 3 min
Roztok hematoxylinu podla k Harrisovi

Kyselina chlorovodikova 0,1 %, vodna 2 sek
Teclca voda z vodovodu 3 -5 min
Eozin G, vodny 0,5 % roztok

alebo

Eozin Y, 0,5 % alkoholovy roztok* 3 min
alebo

Eozin Y, 1 % roztok, alkoholovy*

Teclca voda z vodovodu 30 sek
Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min
VIhéena sklicka Neo-Clear™ fixujte pomocou Neo-Mount™ alebo xylénové
vlhéené sklicka napr. pomocou Entellan™ new a krycim skli¢kom.

* Pri pouzivani alkoholovych roztokov Eozinu Y sa pri jednotlivych farbiacich
postupoch musi pouzit krat$ia alkoholova séria (zacinajica 96 % etano-
lom a reakénym ¢asom iba 10 sekund).

Po dehydratacii (vzostupna alkoholova séria) a vycisteni pomocou xylénu
alebo Neo-Clear™ je mozné histologické vzorky fixovat pomocou bezvodych
fixanych prostriedkov (napr. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) a
krycieho skli¢ka a potom ich uskladnit.

Pri analyze sfarbenych podloznych skli¢ok s mikroskopickym zvacsenim >
40x sa odporuca pouzivat imerzny olej.

Vysledok

Jadro tmavomodré az tmavofialové
Cytoplazma, medzibunkové latky ruzova az Cervena
Erytrocyty ZItd aZ oranzova

Odstranovanie problémov

Slabé zafarbenie cytoplazmy a struktir spojivového tkaniva

Pre zintenzivnenie eozinového farbenia, sa ma pouzit okysleny pracovny
roztok (s pouZitim napr.ladovej kyseliny octovej).

Pouzitie nekyslého roztoku bude mat za nasledok slabé zafarbenie cytoplaz-
my a Struktdr spojivového tkaniva, preto sa odporuéa dodrziavat uvedeny
protokol pripravy reagencie, aby sa dosiahol optimalny vysledok farbenia.
Okysleny pracovny roztok postacuje na priblizne 750 vzoriek; mal by sa
vSak obnovit najneskér po 14 drioch.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop musi spifiat poZiadavky lekarskeho diagnostického labo-
ratoria.

Cerstvo pripravené farbiace roztoky sa maju pred pouzitim prefiltrovat.
Pred plnenim odstrarite prebyto¢ny imerzny olej.
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Analytické vykonnostné charakteristiky

+Hematoxylin, krystalicky (C.I.75290)" vyfarbi a tym vizualizuje biologické
Struktdry, ako je opisané v kapitolach ,Vysledok" tohto navodu na pou-
zivanie. PouZivanie tohto produktu mézu vykonavat len autorizované a
kvalifikované osoby, ¢o medzi inym zahfna pripravu vzoriek a reagencii,
manipulaciu so vzorkami, spracovanie histologickych procesov, rozhodnutia
tykajlce sa vhodnych kontrol a podobne.

Analytickd vykonnost produktu sa potvrdzuje testovanim kazdej vyrobnej
Sarze.

U nasledujlcich sfarbeni sa potvrdila analyticka vykonnost z hladiska $peci-
ficity, citlivosti a opakovatelnosti produktu s percentualnou hodnotou

100 %:

Specifici- Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi v rémci ramci testu
testami testami testu
Cytologické
farbenie
Jadro 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
kyanofilné
(bazofilné)
Cytoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
eosinofilné
(acidofilné)
Erytrocyty 20/20 20/20 7/7 7/7
Mikroorganizmy 20/20 20/20 7/7 7/7
Farbenie H&E
Jadro 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
Medzibunkové 20/20 20/20 7/7 7/7
latky
Erytrocyty 20/20 20/20 7/7 7/7

Vysledky analytickej vykonnosti

Udaje v rémci jedného testu (vykonané na tej istej $arzi) a medzi testami
(vykonané na réznych Sarziach) udévaju pocet spravne sfarbenych Struktir
v pomere k poctu vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia vykonnosti potvrdzujd, Ze produkt je vhodny na
zamyslané pouZitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

Diagnostiku méZe vykondvat len autorizovany a kvalifikovany personal.
Musi sa pouzivat platné nazvoslovie.

Tato metdda sa mdze doplnkovo pouzit v oblasti humannej diagnostiky.
DalSie testy je potrebné vybrat a vykonat podla uznanych metdd.

Pri kazdej aplikécii je potrebné vykonat vhodné kontroly, aby sa zamedzilo
nespravnemu vysledku.

Skladovanie

Hematoxylin, krystalicky (C.1.75290) - pre mikroskopiu skladujte pri teplote
+2 °C az +30°C.

Doba pouzitel'nosti

Hematoxylin, krystalicky (C.1.75290) - pre mikroskopiu je mozné pouzivat az
do uvedeného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flade je moZné obsah pouzivat az do uvedeného datumu
exspiracie za predpokladu, Ze sa skladuje pri teplote +2 °C az +30 °C.

Flade musia byt vzdy tesne uzavreté.

Dalsie pokyny

Iba na profesionalne pouzitie.

Aby sa zamedzilo chybam, aplikaciu musi vykonavat iba kvalifikovany
personal.

Je potrebné dodrziavat narodné smernice tykajice sa bezpeénosti prace a
zabezpecenia kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy so zodpovedajlcim vybavenim podla normy.

Ochrana pred infekciou

Na ochranu pred infekciou je potrebné prijat (¢inné opatrenia v sutlade s
laboratérnymi smernicami.

Pokyny tykajlce sa likvidacie

Obal musi byt' zlikvidovany v stlade s platnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktorym uplynula doba pouzitelnosti, sa musia
likvidovat ako $pecialny odpad v sulade s miestnymi smernicami. Informa-
cie o likvidacii mozno ziskat pod odkazom ,Hints for Disposal of Microscopy
Products" na webovej stranke www.microscopy-products.com. V ramci EU
sa aktualne uplatriuje nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacova-
ni a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.



Pomocné reagencie

Kat. ¢.  1.00063 Kyselina octova (ladova) 100 % bezvoda, 11, 2,51
pre analyzu EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. ¢.  1.00316 Kyselina chlorovodikova 25 % 11,2,51
pre analyzu EMSURE®

Kat. ¢.  1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.00974 Etanol denaturovany, s asi 1 % 11,251
metyletylketénu,
pre analyzu EMSURE®

Kat. ¢.  1.01047 Siran draselno-hlinity dodekahydrat 1 kg
pre analyzu EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Kat. ¢.  1.02439 Eozin Y, 0,5 % alkoholovy roztok 500 ml, 2,51
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.03981 M-FIX® fixacny sprej 100 ml, 11
pre cytodiagnostiku

Kat. ¢.  1.04699 Imerzny olej flasa na kvapka-
pre mikroskopiu nie s objemom

100 ml, 100 ml,
500 ml

Kat. ¢.  1.05174 Hematoxylin, roztok, modifikovany podla 500 ml, 11, 2,51
Gill 111
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.05175 Hematoxylin, roztok, modifikovany podla 500 ml, 2,5 |
Gill IT
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.06329 Hydrogénuhlic¢itan sodny 500 g, 1 kg,
pre analyzu EMSURE® 5 kg
ACS,Reag.Ph Eur

Kat. ¢.  1.06525 Jodi¢nan sodny 100 g
pre analyzu EMSURE®

Kat. ¢.  1.06887 Papanicolaouov roztok 2b, 500 ml, 2,51
oranz II, roztok
pre cytoldgiu

Kat. ¢.  1.06888 Papanicolaouov roztok 2a, 500 ml, 11,
oranz G, roztok (OG 6) 2,51
pre cytoldgiu

Kat. ¢.  1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
médium pre rychlu fixaciu, 11
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.08298 Xylene (zmes izomérov) 41
pre histoldgiu

Kat. ¢.  1.09016 Neo-Mount™ flasa na kvapka-
bezvodé fixacné médium nie s objemom
pre mikroskopiu 100 ml, 500 ml

Kat. ¢.  1.09271 Papanicolaouov roztok 3a, 500 ml, 2,51
polychromaticky roztok EA 31
pre cytoldgiu

Kat. ¢.  1.09272 Papanicolaouov roztok 3b, 500ml, 11,
polychromaticky roztok EA 50 2,51
pre cytoldgiu

Kat. ¢.  1.09621 Etylénglykol 11,251,
pre analyzu EMSURE® Reag. Ph Eur, 41,101
Reag. USP

Kat. ¢.  1.09843 Neo-Clear™ (ndhrada xylénu) 51
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.09844 Eozin G, vodny 0,5 % roztok 11,2,51
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.17081 Eozin Y, 1 % roztok, alkoholovy 11
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,

>97% (Sigma-Aldrich)

2,5 kg

Klasifikacia nebezpecenstva
Kat. & 1.04302

Dodrziavajte klasifikaciu nebezpecenstva vytlacenu na etikete a informacie
uvedené v bezpecnostnych listoch.
Bezpecnostny list je k dispozicii na webovych strankach a na vyziadanie.

Hlavné komponenty produktu
Kat. ¢. 1.04302

C.I. 75290

C16H1406

M = 302,29 g/mol

strata susenim max. 10 %

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zavazny incident, nahlaste ho vyrobcovi a/alebo jeho autorizova-
nému zastupcovi a vaSmu vnutrostatnemu organu.

Life Science spoloénost Merckpdsobi v USA a Kanade pod nazvom MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko a/alebo jeli( poboéky. Vsetky préva vyhradené. Merck a
Sigma-Aldrich st ochranné znamky spolocnosti Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko. VSetky ostatné
ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov. Detailné informacie o ochrannych zndmkach st k
dispozicii z verejne dostupnych zdrojov.

; SK
Literatara

1. Routine Cytological Staining Techniques: Theoretical Background and
Practice, Mathilde E. Boon, Johanna S. Drijver, 1986, Elsevier Science
Publishing Company

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

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

4. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluoro-
chromes for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin,
R.W. and Kiernan, J.A). Bios, 2002

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

6. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
7. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

8. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

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

10. Gynakologische Zytodiagnostik, Lehrbuch und Atlas, Hans-Jlirgen Soost
und Sigfried Baur, Georg Thieme Verlag, 5. Uberarbeitete Auflage

H319: Spdsobuje vazne podrazdenie odi.

P264: Po manipulacii starostlivo umyte pokozku.
P280: Noste ochranné okuliare/ ochranu tvare.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minGt ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a je to mozné,
odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P337 + P313: Ak podrazdenie oi pretrvava: vyhladajte lekarsku pomoc/
starostlivost.
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Sigma-Aldrich.

1.04302.00% (REF
1.04302.0100
1.04302.1000

Mikroskopi

Hematoksilin krist.
(C.I. 75290)

mikroskopi icin

Yalnizca profesyonel kullanim igindir

|VD In vitro Tanisal Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Bu “Hematoksilin krist. (C.I. 75290) - mikroskopi igin” insan-tibbi hlicre
tanilamasi igin kullanilir ve insan kaynakli numune materyalinin histolojik
ve sitolojik incelemesine hizmet eder. Portfoyimuzdeki diger in vitro tanisal
tranlerle birlikte kullanildiginda, histolojik ve sitolojik numune materyal-
lerinde hedef yapilari tanisal amaglar igin degerlendirilebilir hale getiren
(fiksasyon, gdmme, yukaridaki hematoksilen sollisyonuyla boyama, karsit
boyama, montaj yoluyla) bir boyama sollisyonu hazirlamak igin kullanilan
bir kuru boyama maddesidir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gérece dislktir ve 151tk mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece zordur. Boyama sollsyonlarinin kullaniimasiyla
olusturulan goérintuler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu gibi durumlarda
form ve yapiyi daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin taniya ulasmak
igin bilinen ve gegerli ydntemlere uygun sekilde ileri testler yapiimalidir.
Kullanimdan &énce daha fazla hazirlik gerektiren bu boyama soliisyonu,
sadece asadidaki “Sonug” béliminde listelenen hicre ve doku bilesenlerinin
hedef yapilarinin diferansiyasyonunda genel boyama igin kullanilir. Daha
spesifik uygulamalar igin, Kat. No. 1.05175 Hematoksilin gdzeltisi modifiye
Gill IT uyarinca; Kat. No. 1.05174 Hematoksilin gdzeltisi modifiye Gill III uya-
rinca, Kat. No. 1.09249 Mayer hemalum gozeltisi mikroskopi igin, veya Kat.
No. 1.09254 Papanicolaou gézeltisi 1b hematoksilin ¢dzeltisi S sitoloji igin.

Reaktifler

Kat. No. 1.04302

Hematoksilin krist. (C.I. 75290)
mikroskopi igin

Renk indeks No.: 75290

259, 1004, 1 kg

Ayrica gerekenler:

Kat. No. 1.09621 Etilen glikol 11,251,
analiz igin EMSURE® 41,101
Reag. Ph Eur,Reag. USP

Kat. No. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate 100 g, 500 g,
>97% (Sigma-Aldrich) 2,5 kg

veya

Kat. No. 1.00974 Etanol yaklasik %1 metil etil keton ile 11,251
denatlre edilmis
analiz igin EMSURE®

Kat. No. 1.01047 Aluminyum potasyum sulfat dodekahidrat 1 kg
analiz igin EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Kat. No. 1.06525 Sodyum iyodir 100 g
analiz igin EMSURE®

Kat. No. 1.00063 Asetik asit (glacial) %100 susuz 11,251
analiz igin EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. No. 1.00316 Hidroklorik asit %25 11,2,51

analiz igin EMSURE®

Reaktifin hazirlanmasi
Gill’e gore edilmis hematoksilen soliisyonu
Yaklasik 1000 ml soliisyon karisiminin hazirlanmasi igin:
Etilen glikol/distile su soliisyonu
Etilen glikol 250 g
Distile su 730 ml

karistirin ve ¢ézdirin
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Boyama soliisyonu
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Sodyum iyodulr 0,29
Aluminium sulfate octadecahydrate 17,6 g

yukaridaki etilen glikol/distile su soltisyonunda ¢ézdriin
Asetik asit %100 20 ml

ekleyin.
Oda sicaklifinda 1 saat karistirin.
Kullanmadan &nce filtreleyin.

Harris’e gore edilmis hematoksilen soliisyonu
Yaklagik 1000 ml soliisyon karisiminin hazirlanmasi igin:

Hematoksilen soliisyonu
Hematoksilin krist. (C.I. 75290) 5g
Etanol 50 mi

Isitma altinda bir su banyosunda ¢ozdurin

Alum soliisyonu

Aluminyum potasyum sulfat dodekahidrat 100 g
Distile su 950 ml

karistirarak ve isitarak ¢dzdurin

Hematoksilen soliisyonunu sicak alum sollisyonuna karistirarak ekleyin ve
kaynayincaya kadar isitin.
Solliisyonu sicak yerden gikarin.

Sodyum iyodiir | 370 mg
karistirarak ekleyin ve bir su banyosunda hizla sogutun

Asetik asit %100 | 4 ml
ekleyin.

Siselere slizlin ve dikkatle kapatin.
Kullanmadan &nce filtreleyin.

Hidroklorik asit %0,1, sulu
Yaklagik 100 ml sollisyon karisiminin hazirlanmasi igin:

Distile su 100 ml
Hidroklorik asit %25 0,4 ml

Papanicolaou boyama
Prensip
Sitolojik numuneler igin en gok kullanilan boyama prosedtirt Papanicola-

ou teknigidir ve sitolojik numunelerdeki eksfolyatif hiicrelerin boyanmasi
amacini tasir.

ilk adimda, hiicre gekirdekleri bir hematoksilen soliisyonu ile progresif veya
regresif yontemle boyanir.

Progresif hematoksilen boyama yénteminde, boyama sonlanma noktasina
kadar gergeklestirilir, ardindan lam musluk suyunda mavilestirilir.

Regresif yontemde ise, materyal 6nce fazla boyanir ve boyama sollisyonu-
nun fazlasi asitle durulama adimlariyla ve ardindan mavilestirme adimiyla
uzaklastirihr.

Regresif yontemde, cekirdek yapilari farklilastirilir ve daha belirgin gérindr.
ikinci boyama adimi, 6zellikle olgun ve keratinize hiicrelerin gésterilmesi
icin oranj boyama sollsyonu ile sitoplazmik boyamadir.

Uglincii boyama adiminda ise eozin, agik yesil SF ve Bismarck kahverengisi-
nin bir karisimi olan polikrom sollsyon kullanilir. Polikrom ¢ozelti, skuamoz
hicrelerin diferansiyasyonunun gosterilmesi igin kullanilir.

Numune materyali
Balgam, idrar, ince igne aspirasyon biyopsilerinden (1IAB) yaymalar, efiizyon-
lar, durulama sivilari gibi jinekolojik olan ve jinekolojik olmayan numuneler



Reaktifler
Papanicolaou boyamasi igin de gerekenler:

Kat. No. 1.06887 Papanicolaou gozeltisi 2b
Orange II gozeltisi
sitoloji igin

500 ml, 2,51

veya
Kat. No. 1.06888 Papanicolaou gozeltisi 2a
Orange G ¢ozeltisi (0G6)

500ml, 11,2,51

sitoloji igin

Kat. No. 1.09271  Papanicolaou gozeltisi 3a 500 ml, 2,51
polikromatik gozelti EA 31
sitoloji igin

veya

Kat. No. 1.09272  Papanicolaou gozeltisi 3b 500 ml, 11,
polikromatik gozelti EA 50 2,51
sitoloji igin

Kat. No. 1.06329 Sodyum hidrojen karbonat 500 g, 1 kg,
analiz igin EMSURE® ACS,Reag.Ph Eur 5 kg

Numunelerin hazirlanmasi

Numuneler kalifiye personel tarafindan alinmahdir.

Tdm numuneler en son teknoloji kullanilarak islem gérmelidir.

TUm numuneler agikga etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun aletler kullaniimalidir.
Ureticinin uygulama/kullanim talimatlarini izleyin.

ilgili yardima reaktifleri kullanirken ilgili kullanim talimatlarina uyulmalidir.

Yayma numunelerinin fiksasyonu

Sprey fiksatif M-FIX® ile hemen min. 10 dakika islak fiksasyon veya %96
etanol icinde hemen min. 30 dakika islak fiksasyon yapilmalidir.

Yaymalar M-FIX® ile fikse edilmisse, boyamadan 6nce artan etanol dizisin-
deki 1-4 durulama adimlari atlanabilir.

Reaktifin hazirlanmasi

Boyama igin kullanilan Papanicolaou gozeltisi 2a Orange G gozeltisi (0G6),
Papanicolaou gdzeltisi 2b Orange II gozeltisi, Papanicolaou g¢dzeltisi 3a polik-
romatik gdzelti EA 31 ve Papanicolaou gdzeltisi 3b polikromatik gdzelti EA 50
kullanima hazirdir, sollisyonlarin seyreltiimesi gereksizdir ve sadece boyama
sonucunun ve stabilitesinin bozulmasina neden olur.

Soliisyonlarin kullanimdan once filtrelenmesi onerilir.

Sodyum hidrojen karbonat soliisyonu %1,5
Yaklasik 1000 ml solisyonun hazirlanmasi igin sunlari ekleyin ve ¢ézdirln:

Sodyum hidrojen karbonat 15¢
Distile su 1000 ml
Prosediir

Regresif b ma hiicresinde b ma

Lamlar soltsyonlara daldirilmali ve iginde kisa siire hareket ettirilmelidir;

tek basina basit bir daldirma islemi tek basina yetersiz boyama sonuglari
verecektir.

Sollsyonlarda gereksiz gapraz kontaminasyonlardan kaginmak igin bir énlem
olarak, ayri boyama adimlarindan sonra lamlarin iyice damlamasina izin
verilmelidir.

Optimum bir boyama sonucunu garanti etmek igin belirtilen slrelere uyul-
malidir.

Sabitlenmis yaymali lam

Etanol %96* 10 sn
Etanol %80* 10 sn
Etanol %70* 10 sn
Etanol %50%* 10 sn
Distile su 10 sn
Gill'e gore edilmis hematoksilen sollisyonu 5 dk
veya

Harris’e gore edilmis hematoksilen sollisyonu 6 dk
Distile su 10 sn
Hidroklorik asit %0,1, sulu 10 sn
Distile su 10 sn
Sodyum hidrojen karbonat soliisyonu %1,5 1 dk
Akan musluk suyu 3 dk
Etanol %70 30 sn
Etanol %80 30 sn
Etanol %96 30 sn
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Papanicolaou gdzeltisi 2a Orange G gozeltisi

veya 3 dk
Papanicolaou gozeltisi 2b Orange II gozeltisi

Etanol %96 30 sn
Etanol %96 30 sn
Papanicolaou gozeltisi 3a polikromatik ¢ozelti EA 31

veya 3 dk
Papanicolaou gozeltisi 3b polikromatik ¢ozelti EA 50

Etanol %96 30 sn
Etanol %96 30 sn
Etanol %100 5 dk
Sunlardan olusan karisim: %100 Etanol + Neo-Clear™ 2 dk
veya ksilen (1 + 1)

Neo-Clear™ veya ksilen ile berraklastirin. 5 dk
Neo-Clear™ veya ksilen ile berraklastirin. 5 dk

Neo-Clear™ islak lamlari Neo-Mount™ ile veya ksilen islak lamlari drn.
Entellan™ new ve lamel ile kapatin.

* Yaymalar M-FIX® ile fikse edilmisse bu adimlar atlanabilir.

Dehidratasyondan (artan alkol serisi) ve ksilen veya Neo-Clear™ ile ber-
raklagtirmadan sonra, sitolojik numuneler susuz montaj ajanlariyla (6rn.
Entellan™ new, DPX yeni veya Neo-Mount™) ve lamel ile kapatilabilir ve
ardindan saklanabilir.

Mikroskobik blylUtme > 40x olan boyali lamlarin analizi igin daldirma yagi
kullaniimasi énerilir.

Sonug
Boyama: 3a/ EA 31 3b / EA 50
Sitoplazma
siyanofilik (bazofilik) mavi-yesil ila yesil mavi-yesil
eozinofilik (asidofilik) pembe pembe
keratinize pembe-oranj pembe-oranj
Eritrositler kirmizi
Cekirdekler mavi ila koyu viyole
Mikroorganizmalar gri-mavi

H&E boyama

Prensip

Hematoksilen ve eozin (H&E) boyama ydntemi, histoloji materyallerinin
boyanmasinda en sik kullanilan yéntemdir. Boyama mekanizmasi fizyokim-
yasal bir slregtir.

Birinci adimda, pozitif yukli nukleer boya (hematoksilen), hicre gekirdeginin
nikleik asidinin negatif yiklu fosfat gruplarina baglanir.

ikinci adim, negatif yikli anyonik ksanten boya (eozin Y, eozin B veya eritro-
sin B) ile karsit boyamadir. Bu, pozitif yikli plazma proteinlerine baglanir.
iki farkh yéntem uygulanmaktadir. Progresif hematoksilen boyama yén-
teminde, boyama sonlanma noktasina kadar gergeklestirilir, ardindan lam
musluk suyunda mavilestirilir. Regresif ydontemde ise, materyal 6nce fazla
boyanir ve boyama sollisyonunun fazlasi asitle durulama adimlariyla ve
ardindan mavilestirme adimiyla uzaklastirilir.

Regresif yontemde, gekirdek yapilari farkhlastirilir ve daha belirgin gériandr.

Numune materyali

Formalin fikse parafine gomullu doku kesitleri (3-4 um kalinliginda parafin
kesitleri) veya donuk kesitler baglangig materyali olarak kullanilir.

Reaktifler

H&E boyamasi igin de gerekenler:

Kat. No. 1.09844 Eosin Y-gdzeltisi %0.5 sulu 11,2,51
mikroskopi igin

veya

Kat. No. 1.02439 Eozin Y-gozeltisi %0.5 alkollu 500 ml, 2,51
mikroskopi igin

veya

Kat. No. 1.17081 Eosin Y sollsyonu %1, alkolik 11

mikroskopi igin

Numunelerin hazirlanmasi

Numuneler kalifiye personel tarafindan alinmahdir.

Tam numuneler en son teknoloji kullanilarak islem gérmelidir.

TUm numuneler agikga etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun aletler kullaniimalidir.
Ureticinin uygulama/kullanim talimatlarini izleyin.

ilgili yardimai reaktifleri kullanirken ilgili kullanim talimatlarina uyulmalidir.

Parafin kesitlerini geleneksel sekilde deparafinize ve rehidrate edin.



Reaktifin hazirlanmasi

Eosin Y-gozeltisi %0.5 sulu (Kat. No. 1.09844)

Eozin Y-gozeltisi %0.5 alkollii (Kat. No. 1.02439)

Eosin Y soliisyonu %1, alkolik (Kat. No. 1.17081)

Eozin boyamasinin yogunlastiriimasi igin, érn. 500 ml galisma sollisyonuna
1,0 ml buzlu asetik asit ilave edilmelidir.

Asidifiye galisma sollsyonu yaklasik 750 numune igin yeterlidir, ama en geg
14 gin iginde yenilenmesi gerekir.

Alkollt Eozin Y solisyonlarini kullanirken, bireysel boyama proseduirlerinde
daha kisa bir alkol serisi (%96 etanol ile baglama ve sadece 10 saniyelik
reaksiyon suresi) kullaniimalidir.

Eozin B soliisyonu ve eritrosin soliisyonu %0,5, sulu
Hazirlama yontemi, ilgili boyanin kullanim talimatlarinda agiklanmistir.

. TR
Teknik notlar

Kullanilan mikroskop, bir tibbi tani laboratuvarinin gereksinimlerini karsila-
malidir.

Taze hazirlanan boyama solisyonlari kullanimdan dnce filtrelenmelidir.

Doldurmadan 6nce fazla daldirma yadini gikarin.

Analitik performans karakteristikleri

“Hematoksilin krist. (C.I. 75290)", bu Kullanma Kilavuzunun “Sonug” b6-
Iimlerinde agiklandigi gibi, biyolojik yapilari boyar ve gériinir hale getirir.
Uriindn kullanimi sadece yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan gergeklestiril-
melidir ve buna numune ve reaktif hazirlama, numune ellegleme, histolojik
proses, uygun kontrollere iliskin kararlar ve daha fazlasi dahildir.

Uriiniin analitik performansi, her bir Giretim partisinin test edilmesiyle onay-
lanmistir.

Su boyalar igin Grintn 6zgllliga, duyarlihd ve tekrarlanabilirligi agisindan

Prosediir analitik performans %100 oraninda dogrulandi:
Parafin k __i ! r!nin regresif nmasi Testler Testler Test i Test Igi
Boyama hiicresinde boyama Arasi Oz- Arasi Du- Ozgullik Duyarlilik
Histolojik lamlari geleneksel sekilde deparafinize edin ve azalan bir alkol gullak yarlilik
serlﬂsmde rehidrate ec.lm. ‘ S Sitolojik boyama
Solusyonlarda gereksiz gapraz kontaminasyonlardan kaginmak igin bir énlem
olarak, ayri boyama adimlarindan sonra lamlarin iyice damlamasina izin Cekirdekler 20/20 20/20 7/7 7/7
verimelidir. _ o Sitoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
Optimum bir boyama sonucunu garanti etmek icin belirtilen strelere uyul- siyanofilik
malidir. (bazofilik)
Parafin bolimld lam Sitoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
o eozinofilik
Distile su 1dk (asidofilik)
Gill’e gére edilmis hematoksilen soltisyonu Eritrositler 20/20 20/20 7/7 7/7
veva 3 dk Mik i | 20/20 20/20 7/7 7]7
Harris’e gore edilmis hematoksilen sollisyonu fkroorganizma‘ar
Hidroklorik asit %0,1, sulu 2 sn H&E boyama
Akan musluk suyu 3-5dk Cekirdekler 20/20 20/20 7/7 7]7
Eosin Y-gozeltisi %0.5 sulu Sitoplazma 20/20 20/20 27 77
veya Interselller 20/20 20/20 7/7 7/7
Eozin Y-gozeltisi %0.5 alkolli* 3 dk maddeler
veya Eritrositler 20/20 20/20 7/7 7/7

Eosin Y solisyonu %1, alkolik*

Akan musluk suyu 30 sn
Etanol %70 1 dk
Etanol %70 1 dk
Etanol %96 1 dk
Etanol %96 1 dk
Etanol %100 1 dk
Etanol %100 1 dk
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dk
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dk

Neo-Clear™ islak lamlari Neo-Mount™ ile veya ksilen islak lamlari érn.
Entellan™ new ve lamel ile kapatin.

* AlkollG Eozin Y sollisyonlarini kullanirken, bireysel boyama prosediirlerinde
daha kisa bir alkol serisi (%96 etanol ile baglama ve sadece 10 saniyelik
reaksiyon silresi) kullaniimalidir.

Dehidratasyondan (artan alkol serisi) ve ksilen veya Neo-Clear™ ile berrak-
lastirmadan sonra, histolojik numuneler susuz montaj ajanlariyla (6rn. DPX
yeni, Entellan™ new, Neo-Mount™) ve lamel ile kapatilabilir ve ardindan
saklanabilir.

Mikroskobik blylUtme > 40x olan boyali lamlarin analizi igin daldirma yagi
kullaniimasi onerilir.

Sonug

Cekirdekler koyu mavi ila koyu viyole
Sitoplazma, interselliler maddeler pembe ila kirmizi
Eritrositler sari ila oranj

Sorun giderme

Sitoplazma ve bag dokusu yapilarinin zayif boyanmasi

Eozin boyamasinin yogunlastiriimasi igin, asitlendirilmis (6rn. buzlu asetik
asit kullanilarak) bir galisma sollsyonu kullaniimahdir.

Asitlestirilmemis bir solisyonun kullaniimasi sitoplazma ve bag doku yapi-
larinda zayif bir boyanma ile sonuglanacadgindan, en iyi boyama sonucunu
elde etmek igin belirtilen Reaktif hazirlama protokoliine uyulmasi dnerilir.
Asidifiye galisma sollsyonu yaklasik 750 numune igin yeterlidir, ama en geg
14 gin iginde yenilenmesi gerekir.

Analitik performans sonuglari

Test igi (ayni parti Uzerinde gergeklestirilen) ve testler arasi (farkli partiler
Gzerinde gergeklestirilen) veriler, yapilan test sayisina gére dogru sekilde
boyanmis yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Degerlendirmesinin sonuglari, Griinlerin amaglanan kullani-
ma uygun oldugunu ve guvenilir sekilde galistigini dogrular.

Tanilama

Tanilama sadece yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapiimaldir.

Gegerli isimlendirmeler kullaniimahdir.

Bu ydntem, insan teshislerinde tamamlayici olarak kullanilabilir.

Daha ileri testler, taninmis yontemlere gére segilmeli ve uygulanmaldir.
Hatali bir sonugtan kaginmak igin her uygulamayla birlikte uygun kontroller
gergeklestiriimelidir.

Saklama

Hematoksilin krist. (C.I. 75290) - mikroskopi igin +2 °C ila +30 °C'de sak-
layin.

Raf omrii

Hematoksilin krist. (C.I. 75290) - mikroskopi igin, belirtilen son kullanma
tarihine kadar kullanilabilir.

Sisenin ilk agilisindan sonra, icerigi +2 °C ile +30 °C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler her zaman sikica kapall durumda tutulmalidir.

Diger talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

Hatalardan kaginmak igin uygulama sadece kalifiye personel tarafindan
yapiimahdir.

Is glvenligi ve kalite glivencesi ile iligli ulusal yonergelere uyulmahdir.
Standarda uygun sekilde donatilmis mikroskoplar kullaniimalidir.

Enfeksiyona karsi korunma

Laboratuvar yénergeleri dogrultusunda, enfeksiyona karsi korunmak igin
etkili 6nlemler alinmalidir.

imha talimatlan

Paket, yururlikteki imha ydnergelerine uygun sekilde imha edilmelidir.
Kullaniimig ve raf émri dolmus olan sollsyonlar yerel yénergelere uygun
sekilde 6zel atik olarak atilmalidir. Imha ile ilgili bilgiler, )
www.microscopy-products.com adresinde “Mikroskopi Uriinlerinin Imhasina
Tliskin Ipuglan” Hizh Baglantisi altinda verilmistir. AB icinde su anda, mad-
delerin ve karisimlarin siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve paketlenmesine
iliskin olarak, 67/548/EEC ve 1999/45/EC Yonergelerinin dedistiriimesi ve
yururlikten kaldirilmasi ve 1907/2006 Sayil Yonetmeligin (EC) degistirilme-
si ile, 1272/2008 Sayil (AT) YONETMELIK gegcerlidir.



Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00063 Asetik asit (glacial) %100 susuz 11,251
analiz igin EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. No. 1.00316 Hidroklorik asit %25 11,251
analiz igin EMSURE®

Kat. No. 1.00579 DPX yeni 500 ml
susuz kapama ortami
mikroskopi igin

Kat. No. 1.00974 Etanol yaklasik %1 metil etil keton ile 11,2,51
denatire edilmis
analiz igin EMSURE®

Kat. No. 1.01047 Aluminyum potasyum silfat 1 kg
dodekahidrat
analiz igin EMSURE® ACS,Reag. Ph Eur

Kat. No. 1.02439 Eozin Y-gdzeltisi %0.5 alkolll 500 ml, 2,51
mikroskopi igin

Kat. No. 1.03981 M-FIX® sprey sabitleyici 100 ml, 11
sitodiyagnoz igin

Kat. No. 1.04699 Immersiyon yagi 100 ml'lik dam-
mikroskopi igin latma sisesi,

100 ml, 500 ml

Kat. No. 1.05174 Hematoksilin gozeltisi modifiye Gill III 500ml, 11,251
uyarinca
mikroskopi igin

Kat. No. 1.05175 Hematoksilin ¢ozeltisi modifiye Gill II 500 ml, 2,51
uyarinca
mikroskopi igin

Kat. No. 1.06329 Sodyum hidrojen karbonat 500 g, 1 kg,
analiz igin EMSURE® 5 kg
ACS,Reag.Ph Eur

Kat. No. 1.06525 Sodyum iyodir 100 g
analiz igin EMSURE®

Kat. No. 1.06887 Papanicolaou gozeltisi 2b 500 ml, 2,51
Orange II gozeltisi
sitoloji igin

Kat. No. 1.06888 Papanicolaou gozeltisi 2a 500 ml, 11,
Orange G ¢ozeltisi (OG6) 2,51
sitoloji igin

Kat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
hizli destek besiyeri 11
mikroskopi igin

Kat. No. 1.08298 Ksilen (izometrik karisim) 41
histoloji igin

Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml'lik dam-
susuz destek besiyeri latma sisesi,
mikroskopi igin 500 ml

Kat. No. 1.09271 Papanicolaou gozeltisi 3a 500 ml, 2,51
polikromatik gozelti EA 31
sitoloji igin

Kat. No. 1.09272 Papanicolaou gozeltisi 3b 500 ml, 11,
polikromatik ¢ozelti EA 50 2,51
sitoloji igin

Kat. No. 1.09621 Etilen glikol 11,2,51,41,
analiz igin EMSURE® 101
Reag. Ph Eur,Reag. USP

Kat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilen yedegi) 51
mikroskopi igin

Kat. No. 1.09844 Eosin Y-gOzeltisi %0.5 sulu 11,251

mikroskopi igin
Kat. No. 1.17081 Eosin Y solisyonu %1, alkolik 11
mikroskopi igin
Kat. No. 227617 Aluminium sulfate octadecahydrate
>97% (Sigma-Aldrich)

100 g, 500 g,
2,5 kg

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.04302

Lutfen etikette yazili olan tehlike siniflandirmasina ve glvenlik bilgi formun-
da verilen bilgilere uyun.
Guvenlik bilgi formu web sitesinde ve talep lzerine mevcuttur.

Uriiniin ana bilesenleri
Kat. No. 1.04302

C.I. 75290

C16H1406

M = 302,29 g/mol

kuruma kaybr maks. %10

Genel aciklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir
olay meydana gelirse, lUtfen bunu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve
ulusal makaminiza bildirin.
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H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

P264: Elleglemeden sonra cildi iyice yikayin.
P280: Gbz koruyucu/ yuz koruyucu kullanin.

P305 + P351 + P338: GOZLERDE ISE: birkag dakika su ile dikkatlice
durulayin. Kontakt lens varsa ve kolaysa gikartin. Durulamaya devam edin.

P337 + P313: Goz tahrisi kalici ise: Tibbi yardim/ bakim alin.
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