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Instructions for Use

Elastic Stain
Procedure No. HT25
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Intended Use

Sigma-Aldrich Elastic Stain kit is intended for histologic staining of elastin in tissue sections. Elastic
Stain reagents are for “In Vitro Diagnostic Use”. For professional use only. The data obtained from
this manual, qualitative procedure serves only as an aid to diagnosis of human specimens and
should be reviewed in conjunction with other clinical diagnostic tests or information.

Elastin, a type of connective tissue, is protein occurring either as branching fibers or as sheets.! It
is highly refractive, elastic and usually thinner than collagen fibers.

Sections are overstained in hematoxylin-iodine-ferric chloride solution in a dye-lake reaction. Ferric
chloride and iodine function primarily as mordants, additionally acting as oxidizers assisting the
conversion of hematoxylin dye to hematein.? The cationic dye-lake is trapped by iodine allowing
the staining of elastic fibers by dye-lake and retarding extraction of stain from elastic fibers

during the differentiating step.® Since sections are overstained, differentiation is necessary and is
accomplished by use of excess mordant (a dilute ferric chloride solution) to break tissue-mordant-
dye complex. Van Gieson solution is used as a counterstain to stain collagen fibers red and other
components yellow.

Demonstration of elastic tissue is useful in cases of emphysema (i.e., atrophy of elastic tissue),
arteriosclerosis (i.e., thinning and loss of elastic fibers) and various other vascular diseases.

Reagents

Hematoxylin Solution, Alcoholic (Cat. No. HT251-200ML)
Hematoxylin, 5% (w/v), C.I. 75290 in SD 3A alcohol. Danger. Highly flammable liquid and vapour.
Harmful if swallowed. Causes mild skin irritation. Causes damage to organs.

Ferric Chloride Solution (Cat. No. HT252-125ML)

Aqueous solution of ferric chloride, 29% (w/v). Danger. May be corrosive to metals. May be harmful
if swallowed or in contact with skin. Causes eye irritation. Causes serious eye damage. Toxic to
aquatic life with long lasting effects. Avoid release to the environment.

Weigert’s Iodine Solution (Cat. No. HT253-180ML)

Aqueous solution of iodine, 1% (w/v), and potassium iodide, 2% (w/v). Warning. Causes skin
irritation. May cause an allergic skin reaction. Causes serious eye irritation. Harmful to aquatic
life. Wear protective gloves. IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove
contact lenses if present and easy to do. Continue rinsing.

Van Gieson Solution (Cat. No. HT254-250ML)
Acid fuchsin, 0.05% (w/v), C.I. 42685 in 95% saturated picric acid solution.

Special Materials Required but Not Provided

e Positive control slides, such as Sigma Elastic TISSUE-TROL™ (Cat. No. TTR003) should be
included in each run

e Alcohol, 95% and 100%

e Xylene or xylene substitute

Storage and Stability

Store Elastic Stain reagents at room temperature (18-26°C). Reagent labels bear expiration dates.
Working Elastic Stain Solution and Working Ferric Chloride Solution should be prepared fresh daily.

Preparation

Working Elastic Stain Solution is prepared by adding the following reagents, in the order
indicated, into a Coplin jar. Mix well.

Hematoxylin Solution, Alcoholic 20 mL
Ferric Chloride Solution 3mL
Weigert’s Iodine Solution 8 mL
Deionized Water 5mL

Working Ferric Chloride Solution (for differentiation) is prepared by adding 3 mL of Ferric
Chloride Solution and 37 mL deionized water to a Coplin jar. Mix well.

Van Gieson Solution is provided ready for use.

Precautions

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

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

Elastic TISSUE-TROL™ control slides are paraffin embedded human tissue containing elastic fibers
and should be considered potentially infectious.

Procedure

Specimen Collection
No known test method can offer complete assurance that blood samples or tissue will not transmit

infection. Therefore, all blood derivatives or tissue specimens should be considered potentially
infectious.

Any well fixed tissue (10% neutral buffered formalin or Zenker's solution is preferred).

Notes

It is not necessary to remove mercury deposits if tissues have been fixed in a mercury containing
fixative, since it will be removed by the staining solution. Embed in paraffin and cut at 5 microns.

Procedure

Deparaffinize slides to deionized water.

Place in Working Elastic Stain Solution for 10 minutes.
Rinse in deionized water.

Differentiate in Working Ferric Chloride Solution.
Rinse in tap water.

Check microscopically. If over differentiated, return to Working Elastic Stain Solution.
Rinse in 95% alcohol to remove iodine.*

Rinse in deionized water.

Stain in Van Gieson Solution 1-3 minutes.

Rinse in 95% alcohol.

11. Dehydrate to Xylene or xylene substitute and mount.
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Performance Characteristics

Target Structure Staining Result

Elastic Fibers Black to Black
Nuclei Blue to Black
Collagen Red
Muscle and Other Yellow

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

Analytical Performance Characteristics

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

Cat. No Product Target Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
Description Specificity Sensitivity Specificity Sensitivity
Hematoxylin

HT251 Solution, Elastic 30of 3 3of 3 30of 3 30of 3
Alcoholic
Nuclei 30of 3 3of 3 30of 3 3o0of 3
Collagen 3of 3 30of3 3of 3 3of 3
Muscles 30f3 30f3 30f3 30f3
Ferric
HT252 Chloride Elastic 30of3 3o0of 3 30of3 3of 3
Solution
Nuclei 30of 3 30f3 30f3 30f3
Collagen 3of 3 3of 3 3of 3 3of 3
Muscles 30of 3 3of 3 30of 3 30of 3
Weigert's
HT253 Iodine Elastic 30f3 3of 3 30f3 3of3
Solution
Nuclei 30of 3 30of3 30of 3 30of 3
Collagen 3of 3 30of 3 30of 3 30of 3
Muscles 30of 3 3of 3 30of 3 30of 3
Van Gieson .
HT254 Solution Elastic 30of3 3of 3 30of3 30of 3
Nuclei 30of 3 3of 3 30of 3 30of 3
Collagen 30of 3 30of3 30of 3 30of 3
Muscles 30of3 3of 3 30of3 3of3

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

HT25A:

S O

H225: Highly flammable liquid and vapor.

H290: May be corrosive to metals.

H315: Causes skin irritation.

H318: Causes serious eye damage.

H371: May cause damage to organs (Eyes).

H373: May cause damage to organs (Thyroid) through prolonged or repeated exposure.

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

P233: Keep container tightly closed.
P260: Do not breathe dust/ fume/ gas/ mist/ vapors/ spray.
P280: Wear protective gloves/ protective clothing/ eye protection/ face protection.

P305 + P351 + P338 + P310: IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes.
Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing. Immediately call a POISON
CENTER/ doctor.

P370 + P378: In case of fire: Use dry sand, dry chemical or alcohol-resistant foam to extinguish.
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If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident has
occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorized representative
and to your national authority.

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

“ Manufacturer Catalogue Number

[E Consult Instructions for Use Batch Code
Authorized Representative European Union Declaration
in the European Community/ C € of Conformity (defined in IVDR
European Union 2017/746)
g Use-by Date In vitro diagnostic medical device
,}’ Temperature Limit A Caution
@ Date of Manufacture @ Importer

References

1. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 175

2. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed. DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, Mosby, St.
Louis, (MO), 1980, pp 196-197

3. Selected Histochemical and Histopathological Methods, SW Thompson, Editor, CC Thomas,
Springfield (IL), 1966, p 794

4. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry. 3rd ed. RD Lillie, Editor, McGraw-Hill, New
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Contact Information

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

Revision History

Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Transferred to new template with current branding. Specified for professional use in
intended use and precautions. Moved aid to diagnosis statement to intended use.
Revised intended use to align with IVDR guidelines. Updated Material Safety Data Sheet
to Safety Data Sheet. Updated contact information. Removed instruction to follow CLSI
for specimen collection. Removed EN 980 and changed to EN ISO 15223-1:2021 for
symbols. Added adverse event contact information. Added Warnings and Hazards.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Anweisungen fir den Gebrauch

Elastische Farbung
Verfahren Nr. HT25

Ce SiGhMa

Verwendungszweck

Sigma-Aldrich Elastic Stain Kit ist fir die histologische Férbung von Elastin in Gewebeschnitten
bestimmt. Die Reagenzien fir die Elastische Farbung sind fiir die , In-vitro-Diagnose" bestimmt.
Nur fir den professionellen Gebrauch. Die mit diesem manuellen qualitativen Verfahren
gewonnenen Daten dienen lediglich als Hilfsmittel fiir die Diagnose menschlicher Proben und sollten
in Verbindung mit anderen klinischen Diagnosetests oder Informationen tberpriift werden.

Elastin, eine Art Bindegewebe, ist ein Protein, das entweder in Form von verzweigten Fasern
oder in Form von Bahnen vorliegt.! Es ist hochbrechend, elastisch und in der Regel diinner als
Kollagenfasern.

Die Schnitte werden in Hdmatoxylin-Jod-Eisenchlorid-Lésung in einer Farbstoff-See-Reaktion
Uberfarbt. Eisenchlorid und Jod fungieren in erster Linie als Beizmittel und zusatzlich als
Oxidationsmittel, die die Umwandlung von Hamatoxylin-Farbstoff in Hdmatein unterstitzen.?

Der kationische Farbstoff wird von Jod eingeschlossen, wodurch die Farbung der elastischen
Fasern durch den Farbstoff ermdéglicht und die Extraktion des Farbstoffs aus den elastischen
Fasern wahrend des Differenzierungsschritts verzégert wird.> Da die Schnitte Gberfarbt sind,

ist eine Differenzierung erforderlich, die durch Verwendung von lberschiissigem Beizmittel (einer
verdiinnten Eisenchloridlésung) erreicht wird, um den Gewebe-Beizmittel-Farbstoff-Komplex
aufzubrechen. Van-Gieson-Losung wird als Gegenfarbung verwendet, um Kollagenfasern rot und
andere Bestandteile gelb zu farben.

Der Nachweis von elastischem Gewebe ist bei Emphysemen (d. h. Atrophie des elastischen
Gewebes), Arteriosklerose (d. h. Ausdiinnung und Verlust der elastischen Fasern) und
verschiedenen anderen GeféBerkrankungen nitzlich.

Reagenzien

Ha@matoxylin-L6ésung, alkoholisch (Kat. Nr. HT251-200ML)

Hamatoxylin, 5 % (w/v), C.I. 75290 in SD 3A Alkohol. Gefahr. Leicht entzlndliche Flissigkeit und
Dampf. Gesundheitsschédlich beim Verschlucken. Verursacht leichte Hautreizungen. Verursacht
Schaden an den Organen.

Eisenchloridlésung (Kat. Nr. HT252-125ML)

wasserhaltige Lésung von Eisen(III)-chlorid, 29 % (w/v). Gefahr. Kann atzend auf Metalle

wirken. Kann beim Verschlucken oder bei Beriihrung mit der Haut schadigend sein. Verursacht
Augenreizungen. Verursacht schwere Augenschaden. Giftig fir Wasserorganismen mit langfristiger
Wirkung. Freisetzung in die Umwelt ist zu vermeiden.

Weigerts Jodlosung (Kat. Nr. HT253-180ML)

wasserhaltige Losung von Jod, 1 % (w/v), und Kaliumjodid, 2 % (w/v). Warnung. Verursacht
Hautreizungen. Kann eine allergische Reaktion der Haut verursachen. Verursacht schwere
Augenreizungen. Schéadlich fir Wasserorganismen. Tragen Sie Schutzhandschuhe. WENN IM AUGE:
Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen. Entfernen Sie Kontaktlinsen, falls vorhanden und
leicht durchzufiihren. Weiter abspilen.

Van Gieson Losung (Kat. Nr. HT254-250ML)
Saurefuchsin, 0,05 % (w/v), C.I. 42685 in 95 % geséttigter Pikrinsaurelésung.

Spezielle Materialien, die erforderlich sind, aber nicht zur Verfiigung gestellt

werden

e Positive Kontroll-Objekttréger, wie z. B. Sigma Elastic TISSUE-TROL™ (Kat. Nr. TTR003), sollten
in jedem Durchlauf enthalten sein

e Alkohol, 95 % und 100 %

e Xylol oder Xylolersatz

Lagerung und Stabilitat

Elastische Farbe-Reagenzien bei Raumtemperatur (18-26 °C) lagern. Die Etiketten der Reagenzien

tragen die Verfallsdaten.

Elastische Arbeitslosung und Eisen(III)-chlorid-Arbeitslosung sollten téglich frisch zubereitet
werden.

Vorbereitung

Die elastische Arbeitsfarbelosung wird hergestellt, indem die folgenden Reagenzien in der
angegebenen Reihenfolge in ein Coplin-Farbetrog gegeben werden. Gut mischen.

H&amatoxylin-Lésung, alkoholisch 20 ml
Eisen(III)-chlorid-Lésung 3ml
Weigertsche Jodldsung 8 ml
Deionisiertes Wasser 5mi

Die Eisen(III)-chlorid-Arbeitslosung (zur Differenzierung) wird durch Zugabe von 3 ml
Eisen(III)-chlorid-Lésung und 37 ml entionisiertem Wasser in einen Coplin-Férbetrog hergestellt.
Gut mischen.

Die Van Gieson Losung wird gebrauchsfertig geliefert.

VorsichtsmaBnahmen

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

Beim Umgang mit Laborreagenzien sind die tblichen VorsichtsmaBnahmen zu beachten. Entsorgen
Sie den Abfall unter Einhaltung aller o6rtlichen, staatlichen, regionalen oder nationalen Vorschriften.

Elastic TISSUE-TROL™-Kontroll-Objekttréger sind in Paraffin eingebettetes menschliches Gewebe,
das Elastic enthélt und als potenziell infektios betrachtet werden sollte.

Verfahren

Probenentnahme

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

Jedes gut fixierte Gewebe (vorzugsweise 10 % neutral gepuffertes Formalin oder Zenker-Losung).

Anmerkungen

Es ist nicht notwendig, Quecksilberablagerungen zu entfernen, wenn das Gewebe in einem
quecksilberhaltigen Fixiermittel fixiert wurde, da es durch die Féarbelosung entfernt wird. In Paraffin
einbetten und bei 5 Mikrometer schneiden.

Verfahren

1. Entparaffinieren Sie die Objekttrager in deionisiertem Wasser.

2. Legen Sie die Objekttrager fur 10 Minuten in die Arbeitslésung fir elastische Farbung.
3. Mit deionisiertem Wasser abspilen.

4. Differenzieren Sie in der Eisen(III)-chlorid-Arbeitslésung.

5. Unter Leitungswasser absplen.

6. Mikroskopisch priifen. Bei Uberdifferenzierung zuriick zur elastischen Arbeitslésung.
7. 1In 95%igem Alkohol spiilen, um Jod zu entfernen.*

8. Mit deionisiertem Wasser abspiilen.

9. 1-3 Minuten in Van-Gieson-Lésung féarben.

—
°

In 95%igem Alkohol spiilen.
11. In Xylol oder Xylolersatz dehydrieren und einbetten.

Leistungsmerkmale

Zielstruktur Ergebnis der

Farbung
Elastische Fasern Schwarz bis Schwarz
Kerne Blau bis Schwarz
Kollagen Rot
Muskeln und sonstiges Gelb

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

Analytische Leistungsmerkmale

Die Ergebnisse der analytischen Leistung fiir die gegebenen Tests, die fiir alle Zielstrukturen
durchgefiihrt wurden, bestétigen eine 100%ige Sensitivitdt, Spezifitdat und Wiederholbarkeit.

Kat. Nr. Beschreibung Ziel Intra- Intra- Inter- Inter-
des Produkts Assay- Assay-Emp- Assay- Assay-Emp-
Spezifitdt  findlichkeit Spezifitat findlichkeit

Hamatoxy-
HT251 lin-L&sung, Elastisch 3von3 3von3 3von3 3von3
alkoholisch

Kerne 3von3 3von3 3von 3 3von 3

Kollagen 3von3 3von 3 3von 3 3von 3

Muskeln 3von 3 3von 3 3von3 3von3

HT252 chfgiﬁ'ﬂﬁ_géﬁng Elastisch 3von3 3von3 3von3 3von3

Kerne 3von 3 3von 3 3von3 3von3

Kollagen 3von 3 3von 3 3von3 3von 3

Muskeln 3von 3 3von 3 3von3 3von 3

HT253 J‘é"del'gseljf% Elastisch 3 von 3 3von 3 3von 3 3von 3

Kerne 3von 3 3von 3 3von3 3von3

Kollagen 3von3 3von3 3von3 3von3

Muskeln 3von3 3von3 3von 3 3von 3

HT254 Va&g_'lizon Elastisch 3von3 3von3 3von3 3von3

Kerne 3von3 3von 3 3von 3 3von3

Kollagen 3von3 3von3 3von3 3von3

Muskeln 3von 3 3von 3 3von3 3von3

Warnungen und Gefahren

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

HT25A:

P&

H225: Leicht entzlindliche Flussigkeit und Dampf.
H290: Kann atzend auf Metalle wirken.
H315: Verursacht Hautreizungen.

H318: Verursacht schwere Augenschéden.



2-DE

H371: Kann die Organe schadigen (Augen).
H373: Kann bei langerer oder wiederholter Exposition die Organe (Schilddriise) schadigen.

P210: Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und anderen Ziindquellen
fernhalten. Rauchen verboten.

P233: Behalter luftdicht verschlossen halten.
P260: Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampfe/Spray nicht einatmen.
P280: Tragen Sie Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz.

P305 + P351 + P338 + P310: WENN IM AUGE: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.
Entfernen Sie Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht durchzufiihren. Weiter absptilen. Rufen
Sie sofort eine GIFTNOTRUFZENTRALE oder einen Arzt an.

P370 + P378: Im Falle eines Brandes: Verwenden Sie zum Léschen trockenen Sand,
Trockenchemikalien oder alkoholbestandigen Schaum.
Wenn wadhrend der Verwendung dieses Gerits oder als Folge seiner Verwendung
ein schwerwiegender Zwischenfall eingetreten ist, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und/oder seinem bevollmachtigten Vertreter sowie Ihrer nationalen
Behorde.

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

il Hersteller

Katalognummer

[:E] Gebrauchsanweisung beachten Chargencode
Bevollméchtigter Vertreter in Konformitatserklarung
der Europaischen Gemeinschaft/ c E der Europdischen Union
Europdischen Union (definiert in IVDR 2017/746)
g Verfallsdatum Mgdmmscheﬁ In-vitro-
Diagnosegerat
,Y Temperatur-Grenzwert A Vorsicht
@ Datum der Herstellung % Importeur
Referenzen

1. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 175

2. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed. DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, Mosby, St.
Louis, (MO), 1980, pp 196-197

3. Selected Histochemical and Histopathological Methods, SW Thompson, Editor, CC Thomas,
Springfield (IL), 1966, p 794

4. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry. 3rd ed. RD Lillie, Editor, McGraw-Hill, New
York, 1965, p 551

Kontaktinformationen

Um eine Bestellung aufzugeben, besuchen Sie bitte unsere Website unter SigmaAldrich.com.
Fir den technischen Service besuchen Sie bitte unsere Website unter SigmaAldrich.com/techservice.

Revisionshistorie
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Die neue Vorlage mit aktuellem Branding wurde angewandt. In Verwendungszweck und
VorsichtsmaBnahmen wurde die Nennung der gewerblichen Verwendung hinzugeftigt.
Die Aussage Uber die Hilfe bei der Diagnose wurde in den Verwendungszweck verschoben.
Uberarbeitung des Verwendungszwecks zur Angleichung an die IVDR-Richtlinien.
Materialsicherheitsdatenblatt wurde in Sicherheitsdatenblatt geandert.
Kontaktinformationen wurden aktualisiert. Die Anweisung, CLSI fir die Probenentnahme
zu befolgen, wurde entfernt. EN 980 wurde gestrichen und in EN ISO 15223-1:2021 fir
Symbole gedndert. Kontaktinformationen fiir unerwiinschte Ereignisse wurden hinzugefiigt.
Zusétzliche Warnungen und Gefahren.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Mode d’emploi

Coloration des fibres élastiques
Procédure n° HT25

Ce SiGhMa

Utilisation prévue

Le kit de coloration des fibres élastiques de Sigma-Aldrich est destiné a la coloration histologique
de I'élastine dans les coupes de tissus. Les réactifs pour la coloration des fibres élastiques sont
destinés a un « usage en diagnostic in vitro ». A usage professionnel uniquement. Les données
obtenues avec cette procédure qualitative manuelle servent uniquement d’aide au diagnostic
d’échantillons humains et doivent étre examinées en association avec d'autres tests de diagnostic
clinique et d’autres informations.

L'élastine, un type de tissu conjonctif, est une protéine se présentant sous forme de fibres ramifiées
ou de feuillets.! Elle est hautement réfringente, élastique et généralement plus fine que les fibres
de collagéne.

Les coupes sont surcolorées dans une solution d’hématoxyline, d’iode et de chlorure ferrique
lors d’une réaction colorant-laque. Le chlorure ferrique et I'iode agissent principalement en tant
que mordants, agissant en outre comme oxydants et contribuant a la conversion du colorant
hématoxyline en hématéine.2 Le colorant-laque cationique est piégé par I'iode, ce qui permet la
coloration des fibres élastiques par le colorant-laque et retarde I'extraction du colorant des fibres
élastiques pendant I'étape de différenciation.? Les coupes étant surcolorées, la différenciation est
nécessaire et s'effectue en utilisant beaucoup de mordant (solution diluée de chlorure ferrique)
pour dégrader le complexe tissu-mordant-colorant. La solution de Van Gieson est utilisée comme
contre-colorant pour colorer les fibres de collagéne en rouge et les autres composants en jaune.

La mise en évidence du tissu élastique est utile en cas d’emphyséme (c’est-a-dire d’atrophie du
tissu élastique), d’artériosclérose (c’est-a-dire d’amincissement et de perte des fibres élastiques) et
de diverses autres maladies vasculaires.

Réactifs

Solution d’hématoxyline alcoolique (réf. HT251-200ML)

Hématoxyline, 5 % (p/v), C.I. 75290 dans de I'alcool SD 3A. Danger. Liquide et vapeurs trés
inflammables. Nocif en cas d’ingestion. Provoque une irritation cutanée Iégére. Risque avéré
d’effets graves pour les organes.

Solution de chlorure ferrique (réf. HT252-125ML)

Solution aqueuse de chlorure ferrique, 29 % (p/v). Danger. Peut étre corrosif pour les métaux.
Peut étre toxique en cas d’ingestion ou de contact avec la peau. Provoque une irritation oculaire.
Provoque des lésions oculaires graves. Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets
néfastes a long terme. Eviter le rejet dans I'environnement.

Solution d’iode de Weigert (réf. HT253-180ML)

Solution aqueuse d'iode, 1 % (p/v) et iodure de potassium, 2 % (p/v). Avertissement. Provoque
une irritation cutanée. Peut provoquer une réaction allergique cutanée. Provoque une irritation
oculaire grave. Nocif pour les organismes aquatiques. Porter des gants de protection. EN CAS DE
CONTACT AVEC LES YEUX : rincer abondamment a I'eau pendant plusieurs minutes. Si possible,
le cas échéant, retirer les lentilles de contact de la victime. Continuer a rincer.

Solution de Van Gieson (réf. HT254-250ML)
Fuchsine acide, 0,05 % (p/v), C.1. 42685 dans une solution d’acide picrique saturée a 95 %.

Matériel spécial requis mais non fourni

* Lames de contrdle positives, comme les lames Sigma Elastic TISSUE-TROL™ (réf. TTR003), qui
doivent étre incluses dans chaque série

e Alcool, 95 % et 100 %

¢ Xyléne ou substitut du xyléne

Conservation et stabilité

Conserver les réactifs pour la coloration des fibres élastiques a température ambiante (entre 18 et

26 °C). Les étiquettes des réactifs portent une date limite d’utilisation.

La solution de travail de coloration des fibres élastiques et la solution de travail de chlorure ferrique
doivent étre fraichement préparées tous les jours.

Préparation

La solution de travail de coloration des fibres élastiques est préparée en ajoutant les réactifs
suivants, dans I'ordre indiqué, dans une cuve a coloration de Coplin. Bien mélanger.

Solution d’hématoxyline alcoolique 20 ml

Solution de chlorure ferrique 3ml
Solution d'iode de Weigert 8 ml
Eau déionisée 5ml

La solution de travail de chlorure ferrique (pour la différenciation) est préparée en ajoutant
3 ml de solution de chlorure ferrique et 37 ml d’eau déionisée dans une cuve a coloration de Coplin.
Bien mélanger.

La solution de Van Gieson est fournie préte a I'emploi.

Précautions

Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro inclus dans ce kit sont destinés a étre utilisés

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

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

Les lames de contréle Elastic TISSUE-TROL™ sont constituées de coupes de tissus humains inclus
en paraffine contenant des fibres élastiques et doivent étre considérées comme potentiellement
infectieuses.

Procédure

Prélevement des échantillons

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

Tout tissu correctement fixé (formol neutre tamponné a 10 % ou liquide de Zenker de préférence).

Remarques

1l nest pas nécessaire d'éliminer les dép6ts de mercure si les tissus ont été fixés dans un fixateur
contenant du mercure, car il sera éliminé par la solution de coloration. Inclure en paraffine et
réaliser des coupes de 5 microns.

Procédure

1. Déparaffiner les lames dans de I'eau déionisée.

2. Placer dans la solution de travail de coloration des fibres élastiques pendant 10 minutes.
3. Rincer a I'eau déionisée.

4. Réaliser la différenciation dans la solution de travail de chlorure ferrique.

5. Rincer a I'eau du robinet.

6. Examiner au microscope. En cas de différenciation excessive, remettre dans la solution de

travail de coloration des fibres élastiques.

Rincer dans de I'alcool a 95 % pour éliminer I'iode.*

Rincer a I'eau déionisée.

9. Colorer dans la solution de Van Gieson pendant 1 & 3 minutes.

10. Rincer dans de I'alcool a 95 %.

11. Déshydrater dans du xyléne ou un substitut du xyléne et procéder au montage.

Caractéristiques de performance

® N

Structure cible Résultat de la

coloration

Fibres élastiques Noir a noir

Noyaux Bleu a noir
Collagéne Rouge
Muscle et autres Jaune

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

Caractéristiques de performance analytique

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

Réf. Description Cible Spécificité  Sensibilité Spécificité Sensibilité
du produit intra-série intra-série inter-séries inter-séries
Solution
d’héma- Fibres
HT251 toxyline élastiques 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
alcoolique
Noyaux 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Collagéne 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Muscles 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Solution de Fibres
HT252 chlorure Slasti 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
ferrique elastiques
Noyaux 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Collagéne 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Muscles 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Solution Fibres
HT253 d’iode de Slasti 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Weigert élastiques
Noyaux 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Collagéne 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Muscles 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
HT254  Solutionde  Fibres 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Van Gieson  élastiques
Noyaux 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Collagéne 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Muscles 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
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Avertissements et risques

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

HT25A:

H225 : Liquide et vapeurs trés inflammables.

H290 : Peut étre corrosif pour les métaux.

H315 : Provoque une irritation cutanée.

H318 : Provoque des lésions oculaires graves.

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

H373 : Risque présumé d'effets graves pour les organes (thyroide) a la suite d’expositions

répétées ou d'une exposition prolongée.

P210 : Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des flammes nues et
autres sources inflammables. Ne pas fumer.

P233 : Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.
P260 : Ne pas respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.

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

P305 + P351 + P338 + P310 : EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution
a l'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si
elles peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer. Appeler immédiatement un CENTRE
ANTIPOISON ou un médecin.

P370 + P378 : En cas d'incendie : utiliser du sable sec, un produit chimique sec ou de la mousse
résistante a I'alcool pour I'extinction.
Si, au cours de l'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un
incident grave se produit, le signaler au fabricant et/ou a son représentant agréé
ainsi qu’aux autorités nationales compétentes.

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

u Fabricant

Référence catalogue

Consulter le mode d’emploi Numéro du lot

Déclaration de conformité de
I'Union européenne (définie dans
le réglement 2017/746 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro)

Représentant agréé dans la
Communauté européenne/
I'Union européenne

(i

Dispositif médical de diagnostic

% Date limite d'utilisation i
in vitro

/l’ Limites de température A Attention
@ Date de fabrication @ Importateur
Références

1. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 175

2. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed. DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, Mosby, St.
Louis, (MO), 1980, pp 196-197

3. Selected Histochemical and Histopathological Methods, SW Thompson, Editor, CC Thomas,
Springfield (IL), 1966, p 794

4. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry. 3rd ed. RD Lillie, Editor, McGraw-Hill, New
York, 1965, p 551

Coordonnées

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

Historique des révisions

Rév. 5.0 2016
Rév. 6.0 2022
Rév. 7.0 2022

Transfert vers un nouveau modele avec I'image de marque actuelle. Précision de I'usage
professionnel dans I'utilisation prévue et les précautions. Déplacement de la déclaration
relative a I'aide au diagnostic vers I'utilisation prévue. Révision de I'utilisation prévue
afin de I'aligner sur les recommandations de la réglementation relative aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro. Remplacement du texte « Material Safety Data Sheet »
par « Safety Data Sheet » dans la version anglaise. Mise a jour des coordonnées.
Suppression de l'instruction indiquant de suivre les normes et recommandations du
CLSI pour le prélevement des échantillons. Remplacement de la norme EN 980 par

la norme EN ISO 15223-1:2021 pour les symboles. Ajout de coordonnées en cas
d’événements indésirables. Ajout de la section relative aux avertissements et risques.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
3050 Spruce Street, E Schiffgraben 41 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany

an affiliate of Merck KGaA,
Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

Germany

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

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Istruzioni per I'uso

Colorazione elastica
Procedura n. HT25

Ce SiGhMa

Uso previsto

Il kit di colorazione elastica Sigma-Aldrich & destinato alla colorazione istologica dell'elastina nelle
sezioni di tessuto. I reagenti per colorazione elastica sono destinati a ""uso diagnostico in vitro".
Solo per uso professionale. I dati ottenuti da questa procedura qualitativa manuale servono solo
come aiuto per la diagnosi di campioni umani e devono essere riesaminati in combinazione con
altre analisi o informazioni diagnostiche cliniche.

L'elastin\a, un tipo di tessuto connettivo, &€ una proteina presente come fibre ramificate o come
strati.! E altamente rifrattiva, elastica e generalmente piu sottile delle fibre di collagene.

Le sezioni sono sovracolorate in una soluzione di ematossilina-iodio-cloruro ferrico in una reazione
di colorazione laccata. Il cloruro ferrico e lo iodio funzionano principalmente come mordenti,
agendo inoltre come ossidanti e favorendo la conversione del colorante ematossilina in emateina.?
Il colorante cationico laccato & intrappolato dallo iodio consentendo la colorazione delle

fibre elastiche mediante colorazione laccata e ritardando |'estrazione della colorazione dalle

fibre elastiche durante la fase di differenziazione.? Poiché le sezioni sono sovracolorate, la
differenziazione & necessaria e si ottiene mediante I'uso di un eccesso di mordente (una soluzione
diluita di cloruro ferrico) per rompere il complesso tessuto-mordente-colorante. La soluzione di Van
Gieson viene utilizzata come controcolorazione per colorare di rosso le fibre di collagene e di giallo
gli altri componenti.

La dimostrazione della presenza di tessuto elastico & utile nei casi di enfisema (cioé atrofia del
tessuto elastico), arteriosclerosi (cioe assottigliamento e perdita di fibre elastiche) e varie altre
patologie vascolari.

Reagenti

Soluzione di ematossilina, alcolica (N. di cat. HT251-200ML)

Ematossilina, 5% (p/v), C.I. 75290 in alcol SD 3A. Pericolo. Liquido e vapore altamente
infiammabili. Nocivo se ingerito. Provoca leggera irritazione cutanea. Provoca danni agli organi.

Soluzione di cloruro ferrico (N. di cat. HT252-125ML)

Soluzione acquosa di cloruro ferrico, 29% (p/v). Pericolo. Puo essere corrosivo per i metalli.

Puo essere tossico se ingerito o a contatto con la pelle. Provoca irritazione agli occhi. Provoca
gravi lesioni oculari. Tossico per gli organismi acquatici con effetti a lunga durata. Evitare il rilascio
nell'ambiente.

Soluzione di iodio di Weigert (N. di cat. HT253-180ML)

Soluzione acquosa di iodio all'1% (p/v) e ioduro di potassio al 2% (p/v). Avvertenza. Provoca
irritazione cutanea. Puo causare una reazione cutanea allergica. Provoca grave irritazione agli occhi.
Nocivo per gli organismi acquatici. Indossare guanti protettivi. SE ENTRA A CONTATTO CON GLI
OCCHI: sciacquare accuratamente con acqua per diversi minuti. Se indossate, rimuovere le lenti a
contatto se é facile farlo. Continuare a sciacquare.

Soluzione Van Gieson (N. di cat. HT254-250ML)
Fucsina acida allo 0,05% (p/v), CI 42685 in soluzione satura di acido picrico al 95%.

Materiali speciali richiesti ma non forniti

e I vetrini di controllo positivi, come Sigma Elastic TISSUE-TROL™ (N. di cat. TTR003) devono
essere inclusi in ogni esecuzione

e Alcol al 95% e 100%

¢ Xilene o sostituto dello xilene

Conservazione e stabilita

Conservare i reagenti per colorazione elastica a temperatura ambiente (18-26 °C). Le etichette dei

reagenti riportano la data di scadenza.

La soluzione di lavoro per colorazione elastica e la soluzione di lavoro di cloruro ferrico devono
essere preparate fresche ogni giorno.

Preparazione

La soluzione di lavoro per colorazione elastica viene preparata aggiungendo i seguenti
reagenti, nell'ordine indicato, in una vaschetta Coplin. Mescolare bene.

Soluzione di ematossilina alcolica 20 mL
Soluzione di cloruro ferrico 3mL
Soluzione di iodio di Weigert 8 mL
Acqua deionizzata 5mL

La soluzione di lavoro di cloruro ferrico (per la differenziazione) viene preparata aggiungendo
3 mL di soluzione di cloruro ferrico e 37 mL di acqua deionizzata in una vaschetta Coplin. Mescolare
bene.

La soluzione Van Gieson é fornita pronta per I'uso.

Precauzioni

Gli IVD inclusi in questo kit sono destinati all'uso diagnostico in vitro in un ambiente di laboratorio
clinico. Questi IVD sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di personale
qualificato. Gli IVD Sigma-Aldrich possono essere utilizzati da personale di laboratorio formato
nella gestione di campioni umani che possono essere infettivi, nell'utilizzo di microscopi e altre
apparecchiature di laboratorio e che hanno la percezione del colore e I'acuita visiva necessari a
distinguere i colori e altri oggetti al microscopio.

E necessario seguire le normali precauzioni adottate nella manipolazione dei reagenti di laboratorio.
Smaltire i rifiuti attenendosi a tutte le normative locali, provinciali, regionali o nazionali.

I vetrini di controllo Elastic TISSUE-TROL™ sono tessuti umani inclusi in paraffina contenenti fibre
elastiche e devono essere considerati potenzialmente infettivi.

Procedura

Raccolta dei campioni

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

Qualsiasi tessuto ben fissato (& preferibile la formalina tamponata neutra al 10% o la soluzione di
Zenker).

Note

Non & necessario rimuovere i depositi di mercurio se i tessuti sono stati fissati in un fissativo
contenente mercurio, poiché verranno rimossi dalla soluzione colorante. Incorporare in paraffina e
tagliare a 5 micron.

Procedura

1. Deparaffinare e idratare i vetrini in acqua deionizzata.

2. Posizionare i vetrini nella soluzione di lavoro per colorazione elastica per 10 minuti.

3. Sciacquare in acqua deionizzata.

4. Differenziare nella soluzione di lavoro di cloruro ferrico.

5. Sciacquare con acqua di rubinetto.

6. Verificare i vetrini al microscopio. In caso di eccessiva differenziazione, rimettere nella

soluzione di lavoro per colorazione elastica.

Sciacquare con alcol al 95% per rimuovere lo iodio.*

Sciacquare in acqua deionizzata.

Eseguire la colorazione nella soluzione di Van Gieson per 1-3 minuti.
10. Sciacquare con alcol al 95%.

11. Disidratare con xilene o sostituto dello xilene e montare.

v o~

Caratteristiche prestazionali

Struttura target  Risultato colorazione
Fibre Elastiche Da nero a nero

Nuclei Da blu a nero
Collagene Rosso
Muscolo e altro Giallo

Se i risultati osservati differiscono dai risultati attesi, contattare |'assistenza tecnica Sigma-Aldrich
per richiedere assistenza.

Caratteristiche prestazionali analitiche

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

N. cat. Descrizione Target Specificita Sensibilita
prodotto intra-saggi inter-saggi
Soluzione di
HT251 ematossilina Elastico 3di3 3di3 3di3 3di3
alcolica
Nuclei 3di3 3di3 3di3 3di3
Collagene 3di3 3di3 3di3 3di3
Muscoli 3di3 3di3 3di3 3di3
Soluzione
HT252 di cloruro Elastico 3di3 3di3 3di3 3di3
ferrico
Nuclei 3di3 3di3 3di3 3di3
Collagene 3di3 3di3 3di3 3di3
Muscoli 3di3 3di3 3di3 3di3
Soluzione
HT253 di iodio di Elastico 3di3 3di3 3di3 3di3
Weigert
Nuclei 3di3 3di3 3di3 3di3
Collagene 3di3 3di3 3di3 3di3
Muscoli 3di3 3di3 3di3 3di3
Soluzione di . . . . .
HT254 Van Gieson Elastico 3di3 3di3 3di3 3di3
Nuclei 3di3 3di3 3di3 3di3
Collagene 3di3 3di3 3di3 3di3
Muscoli 3di3 3di3 3di3 3di3

Avvertenze e pericoli

Per informazioni aggiornate su rischi, precauzioni e sicurezza, fare riferimento alla Scheda dati di
sicurezza e all'etichetta del prodotto.

HT25A:

©®E

H225: Liquido e vapore altamente infiammabili.

H290: Puo essere corrosivo per i metalli.

H315: Provoca irritazione cutanea.

H318: Provoca gravi lesioni oculari.

H371: Puo causare danni agli organi (occhi).

H373: Pud provocare danni agli organi (tiroide) in caso di esposizione prolungata o ripetuta.

P210: Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, fiamme libere e altre fonti di
accensione. Vietato fumare.
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P233: Tenere il contenitore ben chiuso.
P260: Non respirare polvere/fumi/gas/nebbia/vapori/spray.

P280: Indossare guanti protettivi/indumenti protettivi/protezione per gli occhi/protezione per il
Viso.

P305 + P351 + P338 + P310: SE ENTRA A CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente con acqua per diversi minuti. Se indossate, rimuovere le lenti a contatto se &
facile farlo. Continuare a sciacquare. Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI/un
medico.

P370 + P378: In caso di incendio: utilizzare sabbia asciutta, prodotti chimici secchi o schiuma
resistente all'alcol per estinguere.
Se durante I'utilizzo di questo dispositivo o a seguito del suo utilizzo si é verificato
un incidente grave, si prega di segnalarlo al produttore e/o al suo rappresentante
autorizzato e alla propria autorita nazionale.

Definizioni dei simboli
Simboli come definiti in EN ISO 15223-1:2021

“ Produttore Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso Codice lotto

- Dichiarazione di conformita
Rappresentante autorizzato nella c E dell'Unione Europea (definita
Comunita Europea/Unione Europea in IVDR 2017/746)

Dispositivo medico per la

Data di scadenza ) S
diagnostica in vitro

Limite di temperatura A Attenzione
M Data di produzione % Importatore
Riferimenti

1. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 175.

2. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed. DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, Mosby, St.
Louis, (MO), 1980, pp 196-197.

3. Selected Histochemical and Histopathological Methods, SW Thompson, Editor, CC Thomas,
Springfield (IL), 1966, p 794.

4. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry. 3rd ed. RD Lillie, Editor, McGraw-Hill, New
York, 1965, p 551.

Informazioni di contatto

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

Cronologia delle revisioni

Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Trasferito a un nuovo modello con il marchio attuale. Specificato per uso professionale
nell’uso previsto e nelle precauzioni. Spostata la dichiarazione relativa all’aiuto alla
diagnosi nella sezione uso previsto. Aggiornata la sezione uso previsto per allinearla
alle linee guida IVDR. Aggiornata Scheda dati sicurezza dei materiali in Scheda dati di
sicurezza. Aggiornate le informazioni di contatto. Istruzioni rimosse per seguire il CLSI
per la raccolta dei campioni. Rimossa EN 980 e modificata in EN ISO 15223-1:2021 per
i simboli. Aggiunte informazioni di contatto per eventi avversi. Aggiunta di avvertenze
e pericoli.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Instrucciones de uso

Tincion de fibras elasticas
N.© de procedimiento HT25

Ce SiGhMa

Uso previsto

El kit de tincion de fibras elasticas de Sigma-Aldrich se utiliza para la tincion histoldgica de la elastina
en cortes de tejido. Los reactivos de tincion de fibras elasticas son para “uso diagnéstico in vitro”.
Solo para uso profesional. Los datos obtenidos mediante este procedimiento manual y cualitativo
solo sirven como ayuda en el diagndstico de muestras humanas y deben revisarse junto con otras
pruebas o informacién de diagndstico clinico.

La elastina, un tipo de tejido conectivo, es una proteina que se presenta en forma de fibras ramificadas
o de ldaminas.! Es muy refractaria, elastica y suele ser mas fina que las fibras de colageno.

Los cortes se tifien en una solucién de hematoxilina-yodo-cloruro férrico en una reaccion de tinte-laca.
El cloruro férrico y el yodo funcionan principalmente como mordientes, actuando ademas como
oxidantes que ayudan a la conversion del tinte de hematoxilina en hemateina.2 El yodo atrapa el
tinte-laca cationico, lo que permite tefiir las fibras eldsticas con el tinte-laca y retrasar la extraccion
del colorante de las fibras eldsticas durante el paso de diferenciacion.> Dado que los cortes se tifien en
exceso, es necesaria la diferenciacion, que se realiza mediante el uso de un exceso de mordiente
(una solucién diluida de cloruro férrico) para romper el complejo tejido-mordiente-tinte. La solucion
de Van Gieson se utiliza como contratincion para tefiir de rojo las fibras de coladgeno y los otros
componentes de amarillo.

Es util demostrar la presencia del tejido elastico en casos de enfisema (es decir, atrofia del
tejido eldstico), arteriosclerosis (es decir, adelgazamiento y pérdida de fibras eldsticas) y otras
enfermedades vasculares diversas.

Reactivos

Solucion de hematoxilina, alcohélica (n.° de cat. HT251-200ML)

Hematoxilina al 5 % (p/v), C.I. 75290 en alcohol SD 3A. Peligro. Liquido y vapores altamente
inflamables. Nocivo en caso de ingestion. Causa irritacion de la piel. Provoca dafios en los érganos.

Solucién de cloruro férrico (n.° de cat. HT252-125ML)

Solucién acuosa de cloruro férrico al 29 % (p/v). Peligro. Puede ser corrosiva para los metales.
Puede ser dafiina en caso de ingestion o contacto con la piel. Provoca una grave irritacion de los
0jos. Provoca graves dafios en los 0jos. Toxica para la vida acuatica con efectos duraderos. Evitar
su liberacién al medio ambiente.

Solucion de yodo de Weigert (n.° de cat. HT253-180ML)

Solucion acuosa de yodo al 1 % (p/v), y yoduro de potasio al 2 % (p/v). Advertencia. Causa
irritacion de la piel. Puede provocar una reaccion alérgica en la piel. Provoca una grave irritacion de
los ojos. Nociva para la vida acuédtica. Utilizar guantes de proteccion. ST ENTRA EN CONTACTO CON
LOS 0JOS: Aclarar generosamente con agua durante varios minutos. Quitarse las lentillas,

si procede y es facil de hacer. Continuar enjuagando.

Solucién de Van Gieson (n.° de cat. HT254-250ML)
Fucsina acida al 0,05 % (p/v), C.I. 42685 en solucion saturada de acido picrico al 95 %.

Material especial necesario pero no suministrado

¢ Los portaobjetos de control positivo, tales como los TISSUE-TROL™ de fibras eldsticas de Sigma
(n.° de cat. TTR0O03), deben incluirse en cada proceso

¢ Alcohol, 95 % y 100 %

¢ Xileno o sustituto del xileno

Almacenamiento y estabilidad

Almacenar los reactivos de tincion de fibras elasticas a temperatura ambiente (18-26 °C).

Las etiquetas de los reactivos indican las fechas de caducidad.

La solucién de tincion de fibras elasticas y la solucion de cloruro férrico deben prepararse diariamente.
Preparacion
La solucién de tincién de fibras elasticas se prepara afiadiendo los siguientes reactivos, en el

orden indicado, dentro de un vaso de Coplin. Mezclar bien.

Solucién de hematoxilina, alcohdlica 20 ml

Solucién de cloruro férrico 3ml
Solucién de yodo de Weigert 8 ml
Agua desionizada 5mi

La solucidn de cloruro férrico (para la diferenciacion) se prepara afiadiendo 3 ml de solucion de
cloruro férrico y 37 ml de agua desionizada a un vaso de Coplin. Mezclar bien.

La solucién de Van Gieson se suministra lista para su uso.

Precauciones

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

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

Los portaobjetos de control TISSUE-TROL™ de fibras elasticas son tejidos humanos embebidos en
parafina con fibras eldsticas y deben considerarse potencialmente infecciosos.

Procedimiento

Recogida de la muestra

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

Cualquier tejido bien fijado (se prefiere el formol tamponado neutro al 10 % o la solucién de Zenker).

Notas

No es necesario eliminar los depdsitos de mercurio si los tejidos se han fijado en un fijador que
contiene mercurio, ya que la solucién de tincion los eliminara. Embeber en parafina y cortar a
5 micras.

Procedimiento

1. Desparafinar los portaobjetos con agua desionizada.

2. Colocar en solucién de tincién de fibras elasticas durante 10 minutos.

3. Aclarar con agua desionizada.

4. Diferenciar en solucion de cloruro férrico.

5. Aclarar con agua del grifo.

6. Comprobar con el microscopio. Si se diferencian en exceso, volver a la solucién de tincién de
fibras elasticas.

7. Aclarar con alcohol al 95 % para eliminar el yodo.*

8. Aclarar con agua desionizada.

9. Teiiir en solucién de Van Gieson de 1 a 3 minutos.

10. Aclarar con alcohol al 95 %.
11. Deshidratar en xileno o sustituto de xileno y montar.

Caracteristicas de funcionamiento

Estructura objetivo Resultado de la

tincién
Fibras elasticas De negras a negras
Nucleos De azules a negros
Coldgeno Rojo
Musculos y otros Amarillos

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

Caracteristicas de funcionamiento analitico

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

N.° de Descripcion Objetivo Especifici- Sensibilidad Especifici- Sensibilidad
cat. del producto dad intraen- intraensayo dad interen- interensayo
sayo sayo
Solucién de Fibras
HT251  hematoxilina, elasticas 3de3 3de3 3de3 3de3
alcohdlica

NUcleos 3de3 3de3 3de3 3de3
Coladgeno 3de3 3de3 3de3 3de3
Musculos 3de3 3de3 3de3 3de3
Nuicleos 3de3 3de3 3de3 3de3
Coladgeno 3de3 3de3 3de3 3de3
Musculos 3de3 3de3 3de3 3de3

HT253 di"y'gﬁl?ﬂe elabras 3de3 3de3 3de3 3de3

Weigert

Nucleos 3de3 3de3 3de3 3de3
Colageno 3de3 3de3 3de3 3de3
Msculos 3de3 3de3 3de3 3de3

HT254  Golucionde - Fibras 3de3 3de3 3de3 3de3
Nucleos 3de3 3de3 3de3 3de3
Colageno 3de3 3de3 3de3 3de3
Musculos 3de3 3de3 3de3 3de3

Advertencias y peligros

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

HT25A:

S O

H225: Liquido y vapores muy inflamables.

H290: Puede ser corrosivo para los metales.

H315: Provoca irritacién cutanea.

H318: Provoca lesiones oculares graves.

H371: Puede provocar dafios en los 6rganos (0jos).

H373: Puede provocar dafios en los drganos (tiroides) tras exposiciones prolongadas o repetidas.

P210: Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama abierta o superficies calientes.
No fumar.
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P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.
P260: No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P280: Llevar guantes/prendas/gafas/mascara de proteccion.

P305 + P351 + P338 + P310: EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Aclarar cuidadosamente
con agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir
aclarando. Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

P370 + P378: En caso de incendio: Utilizar arena seca, producto quimico seco o espuma
resistente al alcohol para apagarlo.

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

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

“ Fabricante

Numero de catdlogo

Consultar instrucciones de uso Cédigo de lote

(1
Declaracion UE de conformidad
Representante autorizado en la C € (definida en el Reglamento (UE)
Comunidad Europea/Unién Europea 2017/746 sobre los productos
sanitarios para diagnéstico in vitro)
&
A

Fecha de caducidad Dispositivo médico de diagndstico

in vitro
Limite de temperatura Precaucion
@ Fecha de fabricacion % Importador
Referencias

1. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 175

2. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed. DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, Mosby, St.
Louis, (MO), 1980, pp 196-197

3. Selected Histochemical and Histopathological Methods, SW Thompson, Editor, CC Thomas,
Springfield (IL), 1966, p 794

4. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry. 3rd ed. RD Lillie, Editor, McGraw-Hill, New
York, 1965, p 551

Informacién de contacto

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

Historial de revisiones

Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Se ha transferido a la nueva plantilla con la marca actual. Se ha especificado para
uso profesional en uso previsto y precauciones. Se ha movido la declaracion de ayuda
al diagndstico al uso previsto. Se ha revisado el uso previsto para adaptarlo a las
directrices del IVDR. Se ha actualizado la hoja de datos de seguridad del material

a la hoja de datos de seguridad. Se ha actualizado la informacion de contacto. Se

ha eliminado la instruccion de seguir el CLSI para la recogida de muestras. Se ha
eliminado la norma EN 980 y se ha cambiado a la norma EN ISO 15223-1:2021 en
los simbolos. Se ha afiadido la informacion de contacto en caso de acontecimientos
adversos. Se han afiadido advertencias y peligros.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Brugsanvisning

Elastinfarvestof
Procedure nr. HT25

[vo] C€

Tilsigtet brug

Sigma-Aldrichs elastinfarvestofsaet er beregnet til histologisk farvning af elastin i vaevssnit.
Elastinfarvestofreagenser er beregnet til "in vitro-diagnostisk brug". Kun til professionel brug.
Dataene, som opnas med denne manuelle kvalitative procedure, tjener udelukkende som en hjeelp
ved diagnosticering af humane prgver og skal gennemgés i sammenhaeng med andre kliniske,
diagnostiske tests eller oplysninger.

Elastin, en type bindevaeyv, er protein, der forekommer enten som forgrenede fibre eller som plader.t
Det er meget refraktivt, elastisk og almindeligvis tyndere end kollagenfibre.

Snittene overfarves i haamatoxylin-jod-jernkloridoplgsning i en pigmentreaktion. Jernklorid og jod
fungerer primaert som bejdsemidler og fungerer desuden som oxideringsmidler, der hjzelper med
at omdanne hamatoxylinfarvestof til haematein.? Det kationiske pigment indfanges af jod, hvilket
tillader, at pigmentet farver de elastiske fibre, og forsinker ekstraktion af farvestof fra de elastiske
fibre under differentieringstrinnet.> Da snittene er overfarvede, er differentiering ngdvendig og
udfgres ved brug af overskydende bejdsemiddel (en fortyndet jernkloridoplgsning) til at bryde
vaev-bejdsemiddel-farvestofkomplekset. Van Gieson-oplgsning bruges som kontrastfarvning til at
farve kollagenfibre rgde og andre komponenter gule.

P&visning af elastisk vaev er nyttig i tilfaelde af emfysem (dvs. atrofi af elastisk vaev), arteriosklerose
(dvs. udtynding og tab af elastiske fibre) og forskellige andre vaskulaere sygdomme.

Reagenser
Hematoxylin Solution, Alcoholic (kat.nr. HT251-200ML)

Haematoxylin, 5 % (veaegt/vol.), CI 75290 i SD 3A-alkohol. Fare. Meget brandfarlig vaeske og damp.
Farlig ved indtagelse. Fordrsager mild hudirritation. Forrsager organskader.

Ferric Chloride Solution (kat.nr. HT252-125ML)

Vandig oplgsning af jernklorid, 29 % (vaegt/vol.). Fare. Kan vaere aetsende for metaller. Kan vaere
farlig ved indtagelse eller ved hudkontakt. For8rsager gjenirritation. For8rsager alvorlig gjenskade.
Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger. Undgd udledning til miljget.
Weigert's Iodine Solution (kat.nr. HT253-180ML)

Vandig oplgsning af jod, 1 % (vaegt/vol.), og kaliumiodid, 2 % (vaegt/vol.). Advarsel. Fordrsager
hudirritation. Kan fordrsage allergisk hudreaktion. Fordrsager alvorlig gjenirritation. Skadelig for
vandlevende organismer. Baer beskyttelseshandsker. VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt
med vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsaet skylning.

Van Gieson Solution (kat.nr. HT254-250ML)
Syrefuchsin, 0,05 % (vaegt/vol.), CI 42685 i 95 % mzettet picrinsyreoplgsning.

Szerlige materialer, som er pdkraevede, men ikke medfglger

« Positive kontrolobjektglas, s&som Sigma Elastic TISSUE-TROL™ (kat.nr. TTR003), skal inkluderes
i hver korsel

e Alkohol, 95 % og 100 %

e Xylen eller xylenerstatning

Opbevaring og stabilitet

Opbevar elastinfarvestofreagenser ved stuetemperatur (18-26 °C). Reagensetiketterne er forsynet

med udlgbsdato.

Arbejdsoplgsning af elastinfarvestof- og jernkloridoplgsning skal tilberedes frisk dagligt.

Forberedelse

Arbejdselastinfarvestofoplgsning fremstilles ved at tilfgje fglgende reagenser i den angivne
reekkefglge i en Coplin-skal. Bland grundigt.

Haematoxylinoplgsning, alkoholholdig 20 ml

Jernkloridoplgsning 3 ml
Weigerts jodoplgsning 8 ml
Demineraliseret vand 5mi
Arbejdsjernkloridopl ing (til differentiering) fremstilles ved at tilssette 3 ml jernkloridoplgsning

og 37 ml demineraliseret vand i en Coplin-skal. Bland grundigt.

Van Gieson-oplgsning leveres klar til brug.

Forsigtighedsregler

IVD'erne, der er inkluderet i dette saet, er beregnet til in vitro-diagnostisk brug i et klinisk
laboratoriemiljg. Disse IVD'er er kun til professionel brug udfgrt af kvalificeret personale.

IVD'er fra Sigma-Aldrich kan benyttes af laboratoriepersonale, som er uddannet til at h&ndtere
potentielt smittefarlige humane prgver, bruge mikroskoper og andet laboratorieudstyr, og har en
farveopfattelse og synsstyrke, som ggr dem i stand til at skelne mellem farver og andre genstande
under et mikroskop.

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

Elastic TISSUE-TROL™ kontrolobjektglas er fremstillet med paraffindstebt humant vaev, der
indeholder elastiske fibre, og skal betragtes som potentielt smittefarlige.

Procedure

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

Ethvert velfikseret vaev (10 % neutral bufferformalin eller Zenkers oplgsning foretraekkes).

Bemaerkninger

Det er ikke ngdvendigt at fjerne kviksglvaflejringer, hvis vaev er blevet fikseret i et kviksglvholdigt
fikseringsmiddel, da de vil blive fjernet af farvestofoplgsningen. Indstgb i paraffin, og udskeer i
tykkelser pa 5 mikron.

Procedure

1. Afparaffiner objektglassene i demineraliseret vand.

2. Placer i en arbejdsoplgsning af elastinfarvestof i 10 minutter.

3. Skyl i demineraliseret vand.

4. Differentier i en arbejdsoplgsning af jernklorid.

5. Skyl i postevand.

6. Kontrollér under mikroskop. Leeg tilbage i arbejdsoplgsningen af elastinfarvestof i tilfeelde af

overdifferentiering.

Skyl i 95 % alkohol for at fjerne jod.*

Skyl i demineraliseret vand.

9. FarviVan Gieson-oplgsning i 1-3 minutter.

10. Skyl i 95 % alkohol.

11. Dehydrer i xylen eller xylenerstatning, og monter.

Praestationskarakteristika

® N

Malstruktur Farvningsresultat
Elastiske fibre Sort til sort
Kerner BI3 til sort
Kollagen Rad
Muskel og andet Gul

Kontakt Sigma-Aldrichs tekniske service for at f& hjeelp, hvis de observerede resultater afviger fra
de forventede resultater.

Analytiske praestationskarakteristika

Resultaterne af analyseydelsen for de givne tests, der er udfart pa alle malstrukturer, bekraefter 100 %
felsomhed, specificitet og repeterbarhed.

Kat.nr.  Produktbe- Mal Specificitet Fglsomhed Specificitet Fglsomhed
skrivelse i analyse i analyse mellem mellem
analyser analyser
Haematoxy-
HT251 linoplgsning, Elastisk 3af3 3af3 3af3 3af 3
alkoholholdig

Kerner 3af3 3af3 3af3 3af3
Kollagen 3af 3 3af3 3af3 3af3
Muskler 3af3 3af3 3af3 3af3
HT252 Jerfg“s'gir;%"p' Elastisk 3af3 3af3 3af3 3af3
Kerner 3af3 3af3 3af3 3af3
Kollagen 3af3 3af 3 3af3 3af 3
Muskler 3af 3 3af 3 3af3 3af 3
HT253 jm‘j"{)%ﬁ;’;fng Elastisk 3af3 3af3 3af3 3af3
Kerner 3af3 3af3 3af3 3af3
Kollagen 3af 3 3af3 3af3 3af3
Muskler 3af 3 3af3 3af3 3af3
HT254 Vﬂglgﬁf‘rﬁ’; Elastisk 3af3 3af3 3af3 3af3
Kerner 3af3 3af 3 3af 3 3af 3
Kollagen 3af 3 3af3 3af3 3af3
Muskler 3af 3 3af3 3af3 3af3

Advarsler og farer

Se sikkerhedsdatablad og produktmaerkning vedrgrende opdaterede risiko-, fare- eller
sikkerhedsoplysninger.

HT25A:

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.
H290: Kan veere eetsende for metaller.
H315: For&rsager hudirritation.

H318: For&rsager alvorlig gjenskade.
H371: Kan for8rsage organskader (gjne).

H373: Kan fordrsage organskader (skjoldbruskkirtel) ved leengerevarende eller gentagen
eksponering.

P210: Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, &ben ild og andre antaendelseskilder.
Rygning forbudt.

P233: Hold beholderen taet lukket.
P260: Inddnd ikke pulver/rgg/gas/tdge/damp/spray.
P280: Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
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P305 + P351 + P338 + P310: VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsaet skylning. Ring omgdende
til en GIFTINFORMATION/lzege.

P370 + P378: Ved brand: Anvend tgrt sand, tort kemisk eller alkoholbestandigt skum til
brandslukning.

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

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

“ Producent

Katalognummer

Di] Se brugsanvisningen - Batchkode
Autoriseret repraesentant i Det Den Europaeiske Unions
Europeeiske Faellesskab/ c € overensstemmelseserklaering
Den Europeeiske Union (defineret in IVDR 2017/746)
. Medicinsk udstyr til
g Sidste anvendelsesdato in vitro-diagnostik
,Y Temperaturgraense A Forsigtig
] Fremstillingsdato B 1mportor
Referencer

1. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 175

2. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed. DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, Mosby, St.
Louis, (MO), 1980, pp 196-197

3. Selected Histochemical and Histopathological Methods, SW Thompson, Editor, CC Thomas,
Springfield (IL), 1966, p 794

4. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry. 3rd ed. RD Lillie, Editor, McGraw-Hill, New
York, 1965, p 551

Kontaktoplysninger

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

Revisionshistorik
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Overfort til ny skabelon med nuveerende branding. Specificeret til professionel brug
under tilsigtet brug og forsigtighedsregler. Flyttet udtalelse om hjzelp ved diagnosticering
til tilsigtet brug. Revideret tilsigtet brug for at tilpasse til IVDR-retningslinjer. Opdateret
materialesikkerhedsdatablad til sikkerhedsdatablad. Opdateret kontaktoplysninger.
Fjernet instruks om at fglge CLSI vedrgrende prgveindsamling. Fjernet EN 980 og
aendret til EN ISO 15223-1:2021 for symboler. Tilfgjet kontaktoplysninger i tilfeelde af
ugnskede haendelser. Advarsler og farer tilfgjet.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

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

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Bruksanvisning

Elastisk farg

Forfarandebeteckning: HT25

Ce SiGhMa

Anviandningsomrade

Sigma-Aldrich Elastic Stain-kittet &r avsett for histologisk férgning av elastin i véavnadssnitt.
Reagenserna for de elastiska fargerna &r avsedda for in vitro-diagnostiskt bruk. Endast for
yrkesmassigt bruk. Data som erh8llits genom detta manuella, kvalitativa forfarande tjanar endast
som ett hjalpmedel for diagnos av manskliga prover och bor granskas i kombination med andra
kliniska diagnostiska tester eller information.

Elastin &r en typ av bindvav och ett protein som antingen forekommer i form av fibrer som forgrenar
sig eller i falt.* Det &r mycket refraktért, elastiskt och vanligtvis tunnare &@n kollagena fibrer.

Snitten dverférgas i hematoxylin-jod-jarnkloridlésning i en farg-pigment-reaktion. Jarnklorid och
jod fungerar primart som betningsmedel och dessutom som oxidationsmedel som hjalper till att
omvandla hematoxylinférg till hematein.2 Det katjoniska fargpigmentet féngas in av jod, vilket
medger att elastiska fibrer fargas genom fargpigment och fargextraktionen frén elastiska fibrer

i differentieringsskedet senareldggs.? Eftersom snitten ar 6verfargade kravs en differentiering,
vilken &stadkoms genom att anvénda ett 6verskott av betningsmedel (en utspadd jarnkloridldsning)
for att bryta vavnad-betningsmedel-farg-komplexet. En van Gieson-16sning anvands som
motfargning for att farga kollagena fibrer roda och 6vriga komponenter gula.

P&visning av elastisk vavnad &r anvandbart i fall med emfysem (dvs. atrofierad elastisk vavnad),
arterioskleros (dvs. fortunning och forlust av elastiska fibrer) och flera andra olika karlsjukdomar.

Reagenser
Hematoxylinldsning, alkoholhaltig (kat.nr HT251-200ML)

Hematoxylin, 5 % (vikt/volym), indexnr 75290 i SD 3A, alkohol. Fara. Mycket brandfarlig vatska
och 8nga. Skadligt vid fértaring. Orsakar lindrig hudirritation. Orsakar skador p& organ.
Jarnkloridlosning (kat.nr HT252-125ML)

Vattenlosning av jarnklorid, 29 % (vikt/volym). Fara. Kan vara fratande p8 metaller. Kan vara
skadligt vid fortaring eller hudkontakt. Orsakar dgonirritation. Orsakar allvarliga 6gonskador. Giftigt
for vattenlevande organismer - I8ngvariga effekter. Undvik utslapp i miljon.

Weigerts jodldsning (kat.nr HT253-180ML)

Vattenlésning av jod, 1 % (vikt/volym) och kaliumjodid, 2 % (vikt/volym). Varning. Orsakar
hudirritation. Kan orsaka en allergisk hudreaktion. Orsakar svar 6gonirritation. Skadligt for
vattenlevande organismer. Anvand skyddshandskar. OM LOSNINGEN KOMMER I OGONEN: Skdlj
forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ut eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.

Van Gieson Solution (kat.nr HT254-250ML)
Surt fuchsin, 0,05 % (vikt/volym), indexnr. 42685 i mattad pikrinsyralésning 95 %.

Sarskilt materiel som krévs men inte tillhandahalls

e Positiva kontrollglas, sdsom Sigma Elastic TISSUE-TROL™ (kat.nr TTR003) ska inkluderas
i varje kérning

¢ Alkohol 95 % och 100 %

e Xylen eller xylenersattning

Férvaring och hallbarhet

Férvara elastiska fargningsreagenser i rumstemperatur (18-26 °C). Utgdngsdatum star p&

reagensetiketterna.

Bered en ny arbetslésning med elastisk férg och ny arbetslésning med jarnklorid varje dag.

Beredning

Arbetslosningen med elastisk farg bereder du genom att tillsatta féljande reagens i en Coplin-burk
i angiven ordning. Blanda val.

Hematoxylinldsning, alkoholhaltig 20 mi

Jarnkloridldsning 3ml
Weigerts jodlésning 8 ml
Avjoniserat vatten 5ml

Arbetslosningen med jarnklorid (for differentiering) bereds genom att tillsatta 3 ml jérnkloridlésning
och 37 ml avjoniserat vatten i en Coplin-burk. Blanda val.

Van Gieson-ldsningen levereras anvandningsklar.

Forsiktighetsatgarder

De medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik som ing8r i detta kit ar avsedda att anvandas i
klinisk laboratoriemiljo. Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik &r endast avsedda
att anvandas av kvalificerad personal. Medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik frén
Sigma-Aldrich f&r anvéndas av laboratoriepersonal som &r utbildad i hantering av humanprover som
kan vara smittsamma, anvandning av mikroskop och annan laboratorieutrustning samt har tillrdckligt
bra fargseende och synskarpa for att kunna urskilja farger och andra féremal under mikroskop.

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

Elastic TISSUE-TROL™ kontrollglas ar paraffininbdddad humanvéavnad som inneh8ller elastiska
fibrer och ska anses vara potentiellt smittsamma.

Forfarande

Provtagning

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

Vilken val fixerad vévnad som helst (neutralt buffrad formalin 10 % eller Zenker-l6sning &r att féredra).

Anmarkningar

Det &r inte nédvandigt att ta bort kvicksilveravlagringar om vavnaderna har fixerats i fixeringsmedel
som innehéller kvicksilver eftersom det kommer att tas bort av fargningslésningen. Badda in i paraffin
och skar i storleken 5 mikrometer.

Forfarande
1. Avparaffinera objektglasen till avjoniserat vatten.

2. Placera objektglasen i arbetsldsningen med elastisk farg och I3t ligga i 10 minuter.

3. Skélj i avjoniserat vatten.

4. Differentiera i arbetsldsningen med jarnklorid.

5. Skolj i kranvatten.

6. Kontrollera mikroskopiskt. Om &verdifferentierat, 1&gg tillbaka den i arbetslésningen med
elastisk farg.

7. Skolj i alkohol 95 % for att avldgsna jod.*

8. Skolj i avjoniserat vatten.

9. Farga i Van Gieson-16sning i 1-3 minuter.
10. Skolj i alkohol 95 %.
11. Dehydrera till xylen eller xylenerséttning och montera.

Prestandaegenskaper

Malstruktur Fargni Itat
Elastiska fibrer Svart till svart
Kérnor BI§tt till svart
Kollagen Rott
Muskler och annat Gult

Kontakta teknisk service p& Sigma-Aldrichs for hjalp ifall resultaten som observeras avviker frén de
forvantade resultaten.

Analytiska prestandaegenskaper

De analytiska prestandaresultaten for de givna testerna utforda pd alla malstrukturer bekréftar 100 %
sensitivitet, specificitet och repeterbarhet.

Kat.nr Produktbe- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
skrivning inom inom mellan mellan
analys analys analyser analyser
Hematoxy-
HT251 linlésning, Elastisk 3av3 3av3 3av3 3av3
alkoholhaltig
Karnor 3av3 3av3 3av3 3av3
Kollagen 3av3 3av3 3av3 3av3
Muskler 3av3 3av3 3av3 3av3
HT252 Jélrt.’”s':"ﬁ,‘réd' Elastisk 3av3 3av3 3av3 3av3
Karnor 3av3 3av3 3av3 3av3
Kollagen 3av3 3av3 3av3 3av3
Muskler 3av3 3av3 3av3 3av 3
HT253 jx‘éek!jgsiriffg Elastisk 3av3 3av3 3av3 3av3
Karnor 3av3 3av3 3av3 3av3
Kollagen 3av3 3av3 3av3 3av3
Muskler 3av3 3av3 3av3 3av3
HT254 Va?bgr:?rfgns Elastisk 3av3 3av3 3av3 3av3
Karnor 3av3 3av3 3av3 3av3
Kollagen 3av3 3av3 3av3 3av3
Muskler 3av3 3av3 3av3 3av3

Varningar och faror
Se sakerhetsdatabladet och produktmarkningen for uppdaterad information om risker, fara och sékerhet.

HT25A:
2

H225: Mycket brandfarlig vétska och dnga.

H290: Kan vara fratande p& metaller.

H315: Orsakar hudirritation.

H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.

H371: Kan orsaka skada pa organ (6gon).

H373: Kan orsaka skador pd organ (skéldkérteln) genom 18ngvarig eller upprepad exponering.

P210: Hall borta fr&n varme, heta ytor, gnistor, 6ppna Idgor och andra antandningskéllor. Rékning
forbjuden.

P233: Hall behdllaren tatt forsluten.
P260: Andas inte in damm/rék/gas/dimma/?mgor/spray.
P280: Anvand skyddshandskar/skyddskl&der/skyddsglaségon/ansiktsskydd.

P305 + P351 + P338 + P310: VID KONTAKT MED OGONEN: Skoélj forsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta ut eventuella kontaktlinser om det g8r latt. Fortsatt att skolja. Ring omedelbart till en
GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller l&kare.

P370 + P378: Vid brand: Anvand torr sand, torr kemikalie eller alkoholbesténdigt skum for att slacka.
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Om det har intraffat en allvarlig incident medan denna enhet anvénts eller som ett
resultat av att den har anvints, ska det rapporteras till tillverkaren och/eller dess
auktoriserade representant samt myndigheten i ditt land.

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

wl  Tilverkare

Katalognummer

Se bruksanvisningen Batchkod

Auktoriserad representant i

(1
Europeiska gemenskapen/

&

A

EU-férsdkran om Odverensstammelse
(definieras i IVDR 2017/746)

Europeiska unionen

Medicinteknisk produkt fér

Utgangsdatum in vitro-diagnostik
Temperaturgrans A Takttag forsiktighet
@ Tillverkningsdatum % Importér
Referenser

1. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 175

2. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed. DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, Mosby, St.
Louis, (MO), 1980, pp 196-197

3. Selected Histochemical and Histopathological Methods, SW Thompson, Editor, CC Thomas,
Springfield (IL), 1966, p 794

4. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry. 3rd ed. RD Lillie, Editor, McGraw-Hill, New
York, 1965, p 551

Kontaktuppgifter

For att gora en bestélining besoker du var webbplats p8 SigmaAldrich.com. Fér teknisk service beséker
du sidan for teknisk service p& var webbplats SigmaAldrich.com/techservice.

Revisionshistorik
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Overfort till ny mall med nuvarande varumarke. Specificerat "Fér yrkesméssig bruk" under
"Anvandningsomrade" och under "Férsiktighetsdtgarder”. Flyttat pdstdendet "Hjalpmedel
for diagnostisering" till "Anvandningsomrade". Reviderat "Anvandningsomrade”

s8 att det motsvara riktlinjerna IVDR. Uppdaterat "Materialsakerhetsdatablad" till
"Sakerhetsdatablad". Uppdaterat kontaktuppgifterna. Tagit bort anvisningen om att CLSI
ska foljas vid provtagning. Tagit bort EN 980 och andrat till EN ISO 15223-1:2021 for
symbolerna. Lagt till kontaktuppgifter for biverkningar. Lade till varningar och faror.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Coloracao elastica

Procedimento n.® HT25

Ce SiGhMa

Utilizagdo prevista

O kit de coloragéo elastica de Sigma-Aldrich destina-se a coloragéo histoldgica da elastina em secgdes de
tecido. Os reagentes de coloragdo elastica destinam-se a “Utilizagdo para diagndstico in vitro”. Apenas
para utilizagdo profissional. Os dados obtidos a partir deste procedimento qualitativo manual servem
apenas como auxiliares no diagndstico de espécimes humanos e devem ser revistos juntamente com
outros testes ou informagdes de diagndstico clinico.

A elastina, um tipo de tecido conjuntivo, € uma proteina que ocorre quer como fibras ramificadas
quer como camadas.! E altamente refrativa, eldstica e geralmente mais fina do que as fibras de
colagénio.

As secgles sdo submetidas a uma coloragdo excessiva em solugdo de cloreto de hematoxilina-iodo-ferro
numa reagdo de corante-laca. O cloreto férrico e o iodo funcionam principalmente como mordentes,
atuando adicionalmente como oxidantes ajudando na conversdo do corante de hematoxilina em
hemateina.? O corante-laca catidnico é aprisionado pelo iodo, permitindo a coloragdo das fibras
elasticas pelo corante-laca e retardando a extragdo da coloragdo das fibras eldsticas durante

a etapa de diferenciagdo.® Uma vez que as secgdes sdo submetidas a uma coloragdo em excesso,

a diferenciagdo é necessaria e é conseguida através da utilizagdo de mordente em excesso (uma
solugdo diluida de cloreto férrico) para quebrar o complexo tecido-mordente-corante. A solugdo

de Van Gieson é utilizada como contracoloragdo para proceder a coloragdo das fibras de colagénio

a vermelho e outros componentes a amarelo.

A demonstragdo de tecido elastico é Util em casos de enfisema (ou seja, atrofia do tecido eldstico),
arteriosclerose (ou seja, desbaste e perda de fibras elasticas) e varias outras doengas vasculares.

Reagentes

Solugdo de hematoxilina, alcodlica (N.° de cat. HT251-200ML)

Hematoxilina, 5% (p/v), C.I. 75290 em alcool SD 3A. Perigo. Liquido e vapor facilmente inflamaveis.
Nocivo por ingestdo. Provoca irritagdo cuténea ligeira. Provoca danos nos 6rgdos.

Solugéo de cloreto férrico (N.° de cat. HT252-125ML)

Solugdo aquosa de cloreto férrico, 29% (p/v). Perigo. Pode ser corrosivo para os metais. Pode ser
nocivo em contacto com a pele ou por ingestdo. Provoca irritagdo ocular. Provoca lesdes oculares
graves. Toxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros. Evitar a libertagdo para

o ambiente.

Solugéo de iodo de Weigert (N.° de cat. HT253-180ML)

Solugdo aquosa de iodo, 1% (p/v), e iodeto de potéssio, 2% (p/v). Adverténcia. Provoca irritagao
cutanea. Pode provocar uma reacgdo alérgica cutanea. Provoca irritagdo ocular grave. Nocivo para
os organismos aquaticos. Usar luvas de protegdo. SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS:
Lavar cautelosamente com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as,
se tal lhe for possivel. Continue a enxaguar.

Solugdo de Van Gieson (N.° de cat. HT254-250ML)
Fucsina acida, 0,05% (p/v), C.I. 42685 em solugdo saturada de acido picrico a 95%.

Materiais especiais necessarios mas ndo fornecidos

« Devem ser incluidas em cada série ldminas de controlo positivo, como Sigma Elastic TISSUE-TROL™
(N.° de cat. TTR003).

o Alcool, 95% e 100%

¢ Xileno ou substituto do xileno

Conservagdo e estabilidade

Conserve os reagentes de coloragdo eldstica a temperatura ambiente (18-26 °C). As etiquetas dos

reagentes tém data de validade.

A solugéo de trabalho de coloragao eldstica e a solugdo de trabalho de cloreto férrico devem ser
preparadas de fresco diariamente.

Preparagao
A solugédo de trabalho de coloragdo elastica é preparada adicionando os seguintes reagentes,

na ordem indicada, a uma jarra de Coplin. Misture bem.

Solugéo de hematoxilina, alcodlica 20 mL

Solugéo de cloreto férrico 3 mL
Solugdo de iodo de Weigert 8 mL
Agua desionizada 5mL

A solugao de trabalho de cloreto férrico (para diferenciagéo) é preparada adicionando 3 mL de
solugdo de cloreto férrico e 37 mL de dgua deionizada a uma jarra de Coplin. Misture bem.

A solugdo de Van Gieson é fornecida pronta a ser utilizada.

Precaugdes

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

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

As laminas de controlo Elastic TISSUE-TROL™ consistem em tecidos humanos incluidos em parafina
com fibras eldsticas e devem ser consideradas potencialmente infeciosas.

Procedimento

Colheita de amostras

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

Qualquer tecido bem fixado (é preferivel formalina com tamp&o neutro a 10% ou solugéo de Zenker).

Notas

N&o é necessario remover os depdsitos de mercurio se os tecidos tiverem sido fixados num fixador
com mercurio, uma vez que estes serdo removidos pela solugdo de coloragdo. Incorpore em parafina
e corte a 5 micrones.

Procedimento

Desparafinize as ldminas com agua desionizada.

Coloque numa solugéo de trabalho de coloragdo eldstica durante 10 minutos.
Lave em agua desionizada.

Diferencie em solugdo de trabalho de cloreto férrico.

Lave em 4gua da torneira.

Verifique microscopicamente. Em caso de diferenciagdo excessiva, volte a solugdo de trabalho
de coloragdo eldstica.

Enxague em alcool a 95% para remover o iodo.*

Lave em agua desionizada.

Proceda a coloragdo em solugdo de Van Gieson durante 1-3 minutos.

10. Lave com alcool a 95%.

11. Desidrate em xileno ou substituto do xileno e proceda a montagem.
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Caracteristicas de desempenho

Estrutura alvo Resultado de

coloragao
Fibras elasticas Preto para preto
Nucleos Azul para preto
Colagénio Vermelho
Musculos e outros Amarelo

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

Caracteristicas de desempenho analitico

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

N.°de Descrigao Alvo Especificida- Sensibilida- Especificida- Sensibilida-
cat. do produto de intraen- de intraen- de interen- de interen-
saio saio saio saio
Solugdo de

HT251 hematoxilina, Elastica 3de3 3de3 3de3 3de3
alcodlica

NUcleos 3de3 3de3 3de3 3de3

Colagénio 3de3 3de3 3de3 3de3

Musculos 3de3 3de3 3de3 3de3
Solugéo

HT252 de cloreto Elastica 3de3 3de3 3de3 3de3
férrico

Nuicleos 3de3 3de3 3de3 3de3

Colagénio 3de3 3de3 3de3 3de3

Musculos 3de3 3de3 3de3 3de3
Solugdo

HT253 de iodo de Elastica 3de3 3de3 3de3 3de3
Weigert

Nucleos 3de3 3de3 3de3 3de3

Colagénio 3de3 3de3 3de3 3de3

Msculos 3de3 3de3 3de3 3de3

HT2s4  SOMEEOde  pisgtica 3de3 3de3 3de3 3de3

Nucleos 3de3 3de3 3de3 3de3

Colagénio 3de3 3de3 3de3 3de3

Musculos 3de3 3de3 3de3 3de3

Avisos e perigos

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

HT25A:

S O

H225: Liquido e vapor facilmente inflamaveis.
H290: Pode ser corrosivo para 0s metais.
H315: Provoca irritagdo cuténea.

H318: Provoca lesdes oculares graves.

H371: Pode afetar os érgdos (olhos).

H373: Pode afetar os 6rgdos (tiroide) apds exposicdo prolongada ou repetida.
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P210: Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de
ignigdo. N&ao fumar.

P233: Manter o recipiente bem fechado.
P260: N&o respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.
P280: Usar luvas de protegdo/vestudrio de protegdo/protecdo ocular/protegdo facial.

P305 + P351 + P338 + P310: SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar cautelosamente
com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel.
Continue a enxaguar. Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS/médico.

P370 + P378: Em caso de incéndio: Para extinguir, utilizar areia seca, produto quimico seco ou
espuma resistente ao alcool.
Caso tenha ocorrido algum incidente grave durante a utilizagao deste dispositivo
ou como resultado da sua utilizagdo, comunique-o ao fabricante e/ou ao respetivo
representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Definig6es dos simbolos
Simbolos conforme definidos na norma EN ISO 15223-1:2021

u Fabricante

Numero de catdlogo

@ Consultar as instrugdes de utilizagdo Cddigo do lote
Representante autorizado na Declaragdo de Conformidade da
Comunidade Europeia/ c E Unido Europeia (definida na diretiva
Unido Europeia IVDR 2017/746)
g Data de validade _Dlsposmvo médico para diagndstico
in vitro
X Limite de temperatura A Atengéo
& Data de fabrico % Importador

Referéncias

1. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 175

2. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed. DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, Mosby, St.
Louis, (MO), 1980, pp 196-197

3. Selected Histochemical and Histopathological Methods, SW Thompson, Editor, CC Thomas,
Springfield (IL), 1966, p 794

4. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry. 3rd ed. RD Lillie, Editor, McGraw-Hill, New
York, 1965, p 551

Informacgdes de contacto

Para encomendar, visite o0 nosso site SigmaAldrich.com. Para Assisténcia técnica, visite a pagina de
assisténcia técnica no nosso site SigmaAldrich.com/techservice.

Histérico de revisdes

Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Transferéncia para novo modelo com a marca atual. Especificacdo para utilizagdo
profissional na utilizagdo prevista e nas precaugdes. Declaragdo de auxiliar de
diagndstico movida para a utilizagdo prevista. Revisdo da utilizagdo prevista para
alinhamento com as diretrizes do RDIV. Atualizacdo de Folha de Dados de Seguranga
do Material para Folha de Dados de Seguranga. Atualizagdo das informagdes de contacto.
Remogdo da instrugdo para seguir o CLSI na colheita de amostras. Remog&o da norma
EN 980 e alteragdo para a norma EN ISO 15223-1:2021 nos simbolos. Adi¢édo de
informag@es de contacto em caso de eventos adversos. Avisos e perigos adicionados.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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03dnyieg xpriong

Xpwon EAACTIKOV IVWV
Aiadikacia ap. HT25

[vo] C€

Mpoopigopevn Xpion

To KIT Xpwaong eAacTIK@V IVOV TNG Sigma-Aldrich npoopileral yia TNV I0TOAOYIKA XpWan TnG
€AaoTivnG O€ TOpEG I0TQV. Ta avTIdpacTnpia Xpwong EAACTIKAV IVOV npoopiovTal yia «in vitro
dlayvwaTikn xpron». MNa enayyeApatikn xprion povo. Ta dedopéva nou Aappavovrar and autn ™
Hn autoépatn noloTikn diadikacia XpNoIHEUOUV HOVO wG Bondnua yia Tn didyvwon avepwmnivwy
delypatwv kai Ba npener va e&eTalovral o€ ouVOUATHO HE AAAEG KAIVIKEG DIaYVWOTIKEG EEETATEIG
1 NTANPOPOPIES.

H eAaaTivn, €vag TUNog cuvAETIKOU 10TOU, Eival MPWTEIVN NOU PPavViIleTal €iTe WG dIaKAASIOHEVES
iveg €iTe wg GUAAQ.! Eival akpwg d1aBAaaTIKr, EAACTIKRA Kal ouvABwG AenToTEPN anod TIG iveg
KoAAayovou.

O1 Topég unepxpwpatiovral og dIaAupa aipaToEuAivng-iwdiou-TpixAwplouxou aIdfpou og avTidpaon
XPWOTIKNG-Adkag (dye-lake). TO TpixAwploUxXog aidnpog Kai To 1wdI0 AEITOUPYOUV NPpWTIOTWG WG
npooTUpKaTa, v eMNAEOV SPOUV WG OEEIBWTIKA UNoBoNBWVTAG TN HETATPONN TNG XPWATIKAG
alpaTto§uAivng oe aipateivn.? H kaTiovikn XpwaTiki-Adka (dye-lake) nayideteral anod To 10310,
EMITPENOVTAG TN XPWON TWV EAACTIKGV IVOV ano Tn xpwaTikr-Adka (dye-lake) kal kabuoTepmvTag
TNV €KXUAION TNG XPWONG and TIG EAACTIKEG IVEG KaTd To TAdI0 TNG dlapoponoinong.? Aedouevou OTI
ol TOPEG Eival UNEPXPWHATIOUEVEG, N dlagoporioinan gival anapaitnTn Kar eNITuyXaverar ano Tn xprnon
nepicoeiag npooTUppaTog (apaid didhupa TpixAwploUxou CIdrpou) yia Tn diacnacn Tou CUPNAOKOU
10TOU-NPOCTUKHATOG-XPWATIKNAG. To didAupa Van Gieson XpnoiJonolgiTal wg avrixpwan yia va
XPWHATIOTOUV 01 iVEG KOAAAYOVOU KOKKIVEG Kal GAAa ouoTaTika KiTpiva.

H avayvmpion Tou AAcTIKOU 10TOU gival XpAoIpn OE NEPINTMOEIG EPPUONHATOG (dNA. aTpopia Tou
eAaaTikoU 10ToU), apTnpIookARpUvonG (dnA. AENTUVON Kal an®AEIA TWV EAACTIKGOV IVOV) Kal d1apopwv
AAWV ayyelakov nadnoewy.

AvTIdpaocThpia

AiaAupa aipato§uAiving, aAkooAiko (ap. kataAdyou HT251-200ML)

AlpaTo&uAivn, 5% (w/v), C.I. 75290 og SD 3A aAkooAn. Kivduvog. Yypo kal atpoi noAU eU@AekTa.
EniBAaBEg o€ nepinTwaon katanoong. MpokaAei Ao epeBiond Tou déppatog. Mpokalei BAAReG oTa
opyava.

AilaAupa TpixAwpiouxou o13fpou (ap. katahdyou HT252-125ML)

Ydariko diahupa TpixAwpiouxou aidnpou, 29% (w/v). Kivduvog. Mnopei va diaBpwoer pétaiia.
Mnopei va eival eniBAaBEG O NEPINTWON KATANOONG 1 OE ENA®r) PE To dEpPa. MpokaAei opBAApIKO
£peBIONO. MpokaAei coBapr) opOaipikn BAGRN. To&ikd yia Toug udpopioug opyaviapoug,

HE HaKpoxPOVIEG ENINTWOEIG. Na ano@eUyeTal n eAeUBEPWON oTO NePIBAAAOV.

AilaAupa 1w3iou Weigert (ap. katahoyou HT253-180ML)

YdaTikod diahupa 1wdiou, 1% (w/v), kal 1wdioUxo kaAio, 2% (w/v). Mpoeidonoinon. MpokaAei epeBioud
Tou d€paAToG. Mnopei va npokaA£oer aAAepyikn deppatikn avTidpaon. MpokaAei coBapd oPOaApiKd
£peBIoNO. EMIBAABES yia Toug udpoRioug opyaviopous. Na (popdaTe NPOCTATEUTIKA yavTia. SE MEPINTQSH
EMA®HSZ ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA E VEPO YIO APKETA AenTd. Av UNAPXOUV Pakoi eNagng,
apaipéoTe TOUG, av ival EUKOAO. SUVEXIOTE va EENAEVETE.

AiaAupa Van Gieson (ap. kataAoyou HT254-250ML)
'0&Ivn @ougivn, 0,05% (w/v), C.I. 42685, o 95% Kopeauévo dIGAUPA MIKPIKOU 0EEOG.

Eidikd uAIka nou anairouvTal aAAa dev napéyovTal

o OETIKEG AVTIKEIMEVOPOPOI EAEYXOU, ONWG Sigma Elastic TISSUE-TROL™ (ap. kataAdyou TTRO03)
npénel va nepiAapBavovral oe KABE eKTEAEON

e AAKOOAN, 95% kai 100%

e ZUAévIO ) unokaTaoTaTo EUAeviou

®UAaEn kal oTabepoTnTa

®UAAOCETE Ta AVTIdSPACTAPIA XpWONG EAACTIKAV IVOV 0g Beppokpaaia dwuatiou (18-26 °C).

Ol €TIKETEG TWV AVTIBPACTNPIWV AVAPEPOUV TIG NHEPOUNVIEG ARENG.

To di1dAupa Xpwong EAACTIKAV VMV £pyaciag Kal To SidAupa TpixAwplouxou o1drpou epyaciag
npénel va napackeualovral npdoogara kabnuepiva.

Mapaokeun

To d1aAupa XpwonG EAACTIKOV IVOV £PYAciag napackeualeTal Pe TNV Npoodnkn Twv akoAoubwv
avTidpaoTnpiwy, Pe TN oelpd nou avagepovTal, oe doxeio Coplin. AvapeiEre kaAd.

AidAupa aigato&uAivng, aAkooAikd 20 mL

AldAupa TpixAwpioUxou a1drpou 3mL
AiaAupa 1wdiou Weigert 8 mL
AMIOVIOHEVO VEPO 5mL

To diaAupa TpixAwpiouxou o13fpou epyaciag (yia diapoponoinon) Napackeualeral Pe Tnv
npoaBrkn 3 mL diaAlpatog TpixAwploUxou aidripou kal 37 mL anioviopévou vepoU oe doxeio Coplin.
AvapeiETe KaAa.

To diaAupa Van Gieson napéxetal £ToIMO yla xpron.

MpoPUAGEeIg
Ta Bon@npara IVD nou nepiAapBavovral o€ autod To KIT NpoopilovTal yia in vitro diayvwoTiKn Xpnon
o€ nepIBAAAoV KAIVIKOU epyaaTnpiou. AuTa Ta BonBrpara IVD npoopiovTal yia enayyeAUaTikn xprnon
povo and eEeidikeupévo npoowniko. Ta Bonbrpara IVD Tng Sigma-Aldrich unopolv va xpnoipgonoiotvTai
and epyaoTnpiakd Npoownikd To onoio gival eknaideupévo va XelpideTal avBpwniva deiypara nou
pnopei va givalr JOAUCHATIKA, va XPNOIHOMOIEl HIKPOOKOMIA Kal GAAOV pyacTnpiakd E0MAIOHO Kal
d1aB&Tel avTIANWN TWV XPWHATWV Kal onTiki 0§UTATA yia va dIaKpiVEl Ta XpWUATA Kal GAAQ QVTIKEipeva
KATW and To HIKPOOKOMIO.

MNpénel va akoAouBoUvTal oI CUVNABEIG NPOPUAAEEIG KATA TOV XEIPIOHO £pYACTNPIAKWV avTISPACTNPIWV.
AnoppiyTe Ta andBAnTa TNPOVTAG OAOUG Toug ToMIKoUG, NOAITEIAKOUG, NEPIPEPEIAKOUG i EBVIKOUG
Kavoviapoug.

O1 avTikeIdevopopol eAgyxou Elastic TISSUE-TROL™ eival eyKAEIOPEVOG OE napapivn avhpmmnivog
10TOG Nou NepIEXEl EAATTIKEG iveg Kal Ba nNpenel va Bewpeital SuvnTIKAa HOAUOPATIKOG.

Aladikacia
SuAAoyn delypaTwv

Kapia yvwoTn pébBodog dokipaaciag dev pnopei va npoa@épel nAnpn diaBeBaiwon OTI Ta deiyparta
aipaTog 1) 10ToU dev Ba peTadwaoouv AoipwEn. Enopévwg, OAa Ta napaywya aipatog n Ta deiypara
10TOU Ba npénel va BewpolvTal wG duvnTIKA HOAUCUATIKA.

0noloadrnoTe KAAWG HOVIHOMNOINKEVOG I0TOG (KaTa npoTipnon 10% oudéTepo pubUIOTIKO SiaAupa
@oppaAivng n didAupa Zenker).

SNUEIDOEIG

Agv ival anapaitnTo va anopdakpuvBouv ol evanoBéaeig udpapyUpou €av ol IToi XOUV povidonoinBei
OE HOVIKOMOINTIKO Mou NePIEXEI UdPApPYUpo, dedopévou OTI Ba anopakpuvBolv and To diIaAupa Xpwong.
EykAcioTe o€ napagivn kai kOWTe oTa 5 micron.

Aiadikaoia

ANonapa@IvaoTE TIG AVTIKEIHEVO(POPOUG OE anioVIOHEVO VEPO.
TonoBeTroTe 0TO dIAGAUNA XPWONG EAACTIKAV IVOV £pyaciag yia 10 Aenta.
ZenAUVETE OE AMIOVIOHEVO VEPO.

AlapoponoinaTe og dIAAuPa TPIXAwPIOUXOU CIBRAPoU Epyaaiag,.

ZenAUveTe 0€ vepo Bplong.

EAEYETE HIKPOOKOMIKA. Z€ NEPINTWAN UNEPSIAPOPONOINGNG, ENICTPEWTE OTO dIGAUNA XPWONG
EAAOTIKGOV IVOV Epyaaciag.

ZenAUveTe 0g 95% aAKOOAN yia TNV anopdkpuvaon Tou 1wdiou.*
ZenAUVETE OE AMIOVIOHEVO VEPO.

9. XpwparioTe og didAupa Van Gieson yia 1-3 AenTd.

10. ZenAuverte o 95% aAKOOAN.

11. A@QudaTOOTE Ot EUAEVIO I UMOKATACTATO EUAEVIOU Kal KAAUWTE.

Uk wN e

© N

XapakTnpioTikG anodoong

ZTOoXeUOHEVN dopr  AnOTEAEopa XpWONG
EAQOTIKEG iveg Maupo €wg paupo

MNupnveg MnAe €wg paupo
KoAAayovo KOKKIVO
Mug kai Aoind Kitpivo

Eav Ta napatnpoupeva anoteAéopaTa SIapEPOUV and Ta avapeVOUEVa, ENIKOIVWVATTE HE TNV TEXVIKN
unnpeoia Tng Sigma-Aldrich yia Bor8eia.

XapakTnpioTika anédoong TnG avaAuong

Ta anoteAéopaTta anddoong TnG avaAuong yia Tig dedopéveg doKIPacieg Nou npayparonoinénkav oe
OAEG TIG OTOXEUOHEVEG DOWEG, eNIBERaI®VOUV TNV guaioBnaia, TNV €18IKOTATA Kal TNV enavainyipgotnTa
o€ MocooTo 100%.

Ap. kata- Mepiypapn 210X0G EidikotnTa Euaiodnoia Eidikotnta Euaiodnoia
Adyou npoiovrog EVTOG TNG EVTOGTNG METAZU TV HeTa&l TOV
avaluong avaAuong avaAUCEWV avaAUcEwv

HT251 pAc:'?é\EUuu)\cilvcrl]lq, E)‘?\%'Kéq 3o0ta3 3o0ma3 30103 30103
aAKOOAIKO S

MNuprveg 30ra3 30ra3 30Ta 3 3ota 3

KoAAayovo 3o0ma3 3oma3 30103 30103

Mugg 30ra3 301a3 3 ota 3 3 oma 3

HT252 ﬁfﬁg%‘liﬁb E)‘?gg“‘éc 307a3 307a3 307a3 3 07a 3
01dfpou S

Mupnveg 3ora3 3 0ra3 3ora3 3orma3

KoAAayovo 30ta3 30ra3 30ta 3 3o0ta 3

Mueg 301a3 301a3 3 01a 3 3 o1a 3

HT253 A.L%\i%%a E)‘?\‘,’;'Kéq 30ma3 30ma3 30ma3 301a3
Weigert S

Muprveg 3ota3 3ota3 3o01a3 3o01a3

KoAAayovo 301a3 30ta3 3 ota 3 3 o1a 3

Mueg 30ra3 30ra3 30ta 3 3ota 3

HT254  Al6AUKG Van E)‘?\?gé"éq 30703 30103 30103 30103

Muprveg 301a3 30ta3 3 01a 3 3 o1a 3

KoAAayovo 3o0ta3 3oma3 3o0ta 3 3ota 3

Mugg 30ra3 30ra3 30ra 3 3 0ra 3
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Mpo&1donoInoeIg Kal Kiviuvol

AvaTpEETe aTo AeATio EBOPEVWY AOPAAEIAg Kal otV €NICAKAvVON NpoidvTog yia onolegdnnoTe
EVNUEPWHEVEG NANPOPOPIEG KIVOUVWY 1) aOPAAEIAG.

HT25A:

H225: Yypo kai atpoi noAU eUpAeKTa.

H290: Mnopei va diaBpwoel pETaiAa.

H315: Mpokaei epeBiopd Tou dEPUATOG.

H318: MpokaAei coBapr) opOaipikn BAGRN.

H371: Mnopsi va npokaAéoel BAGReg aTa Gpyava (paria).

H373: Mnopei va npokahéoel BAAReG aTa Opyava (Bupeoeidng) UaTepa and NapaTeTapyévn
1 enaveiNnupevn ekBean.

P210: Makpia and BeppdTnTa, BEPUEG ENPAVEIEG, ONIVONPEG, YUUVEG PAOYEG Kal AANEG NNYEG
avaeAegng. Mnv kanvileTe.

P233: Na d1aTnpeiTal o NEPIEKTNG EPUNTIKA KAEIOTOG.
P260: Mnv avanvéete okovn/avabupiaceig/agpia/oTayovidia/aTuolc/ekvepmpuaTa.

P280: Na (opdTe NPOCTATEUTIKA YAVTIQ/NPOOTATEUTIKA evdUPATA/PEDA ATOHIKAG NpoaTaciag yia
Ta PaTIa/npoowno.

P305 + P351 + P338 + P310: ZE MEPIMTQSH EMNA®HS ME TA MATIA: Z€NAUVETE NPOCEKTIKA HE
VEPO yIa apKeTa AenTd. Av undpyouv (Gakoi ENagng, apaipéaTe TOUG, av €ival EUKOAO. ZuveXioTe
va Eenhévete. KaléoTe apeéowg To KENTPO AHAHTHPIASEQN / yiatpo.

P370 + P378: & nepinTwaon nupkayiag: XpnaoigonoimaoTe §npr appo, ENpo XNHIKO 1) avBeKTIKO OTO
aAKOOA a@po yia va KaTaoBnoeTe.
Eav, kata Tn didpKeia TG Xpriong autou Tou BondnpaTog i wg anoTéAecpa TG
XPRoONG Tou, £XEl CUPPBEI KANOI0 COBAPO NEPIOTATIKO, NAPAKAAEIOTE VA TO AVAPEPETE
OTOV KATAOKEUAOTH /KAl oToVv €0UCIO3O0TNHEVO AVTINPOC®WNO TOU KAl OTNV €OVIKA
apxn TG x®pag oag.
OpioHOoi CUPBOAWV
SUpBoAa 6nwg opifovral oo EN ISO 15223-1:2021

“ KaTtaokeuaoTng ApIBuOG kaTahdyou

Dﬂ SupBOUAEUTEITE TIG 08NYiEG XPONG

Ap1BpoG naptidag

EE0UGI080TNHEVOG AVTINPOTWNOG

atnv Eupwnaikn Koivotnra/
%
A

ARA®GN CUPHOPPWONG Eupwnaikig
‘Evwaong (6nwg opileTal otnv odnyia
IVDR 2017/746)

Eupwnaikn 'Evwon

In vitro diayvwaTikd

Hueponnvia Angng 1aTPOTEXVOAOYIKO MPOioV

‘Opio Beppokpaaciag Mpoaooxn

@ Hpepopnvia napaywyng Eicaywyéag

BiBAloypa®ikéG avapopEg

1. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 175

2. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed. DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, Mosby, St.
Louis, (MO), 1980, pp 196-197

3. Selected Histochemical and Histopathological Methods, SW Thompson, Editor, CC Thomas,
Springfield (IL), 1966, p 794

4. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry. 3rd ed. RD Lillie, Editor, McGraw-Hill, New
York, 1965, p 551

MAnpogopieg enikoivmviag

Ma va KAaveTe Wia napayyehia, napakaAoUpe eNIOKEPDEITE Tov 10TOTONO Wag oTn dieuBuvan
SigmaAldrich.com. Ma TeXVIKA EEUNNPETNON, NApakaAoUUE ENICKEPOEITE TN OEAIDA TEXVIKNG
eEunnpétnong aTov 10ToTONO Wag aTn dielBuvon SigmaAldrich.com/techservice.

IoTopikO avafewpnoswv

Avab. 5.0 2016

Avab. 6.0 2022

Avab. 7.0 2022

'EYIVE HETAPOPA OE VEO UMOBEIYUA HE TNV TPEXOUOA eNwVUNia. MpoadiopioTnke yia
ENAYYEAUATIK XPron oTnv npoopIlopevn XpRon Kai TIG NPo@UAAGEEIG. H dnAwan
BonBnuarog yia didyvwon HeETapepBnKe atnv npoopifopevn xprion. H npoopifopevn
Xpnon avaBewprBnke yia eUBUYPAPNICN HE TIG KATEUBUVTNPIEG YpappEG IVDR.

To AeATio dedopévwv aopaleiag UNIKOU evnpepwBnKe oe AeATio dedopévwv aopaleiag.
EvnuepwOnKav ol NANpogpopieg enikoivwviag. Apalpednke n odnyia va akoAouBeital
T0 CLSI yia Tn ouAhoyn deiypaTtwv. Apaipebnke To EN 980 kar aAAage o EN ISO
15223-1:2021 yia Ta cUpBoAa. MpooTéBnkav MANPOYOPIEG eNKoIvVwviag yia
avenBupnTta oupBavra. MpoaBrKkn NPoeISONOoINCEWY Kal KIVEUV®V.

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Germany

Sigma-Aldrich, Inc.,

“ 3050 Spruce Street,
St. Louis, MO 63103 USA
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Darmstadt, Germany
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© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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



1-HU Rev. 7.0, 91888-LS, 2022

Sigma-Aldrich.

Hasznalati utasitas

Elasztinfesték
HT25 sz. eljaras

Ce SiGhMa

Rendeltetésszerii hasznalat

A Sigma-Aldrich elasztinfest6 készlet az elasztin sz6vettani festésére szolgal szbvettani metszetekben.
Az elasztinfestd reagensek ,in vitro diagnosztikai felhasznaldsra” szolgalnak. Kizérdlag professzionalis
hasznélatra. A manualis, kvalitativ eljarasbol nyert adatok kizérélag az emberi szévetmintak
diagnosztizélasanak elGsegitésére szolgalnak, és az eredmények attekintése soran figyelembe

kell venni mas klinikai diagnosztikai vizsgéalatokat és informaciokat is.

Az elasztin, a kotészovet egyik tipusa, elagazo rostok vagy lapok formajaban el6fordulé fehérje.!
ErGsen fénytord, rugalmas és altalaban vékonyabb, mint a kollagénrostok.

A metszetek a hematoxilin-jéd-vas-klorid oldatban tllfestédnek a dye-lake-reakcié soran.

A vas-klorid és a jod elsésorban pacanyagként funkcional, emellett oxidalészerként is miikodik,
segitve a hematoxilinfesték hemateinné torténd atalakitasat.? A kationos dye-lake komponenst

a jod csapdézza, ami lehet6vé teszi az elasztinrostok festését a dye-lake altal, és lassitja a festék
kivondsat az elasztikus rostokbdl a differencialasi Iépés soran.? Mivel a metszetek tllfestettek,
differencialasra van sziikség, ami feleslegben alkalmazott pacanyag (higitott vas-klorid oldat)
hasznélataval érhetd el, a szévet-pac-festék komplex megbontédsaval. A Van Gieson-oldatot
ellenfestéshez hasznaljdk, ami kollagénrostokat pirosra, az egyéb részeket sargara festi.

A rugalmas szévetek kimutatdsa hasznos tiidétagulds (azaz a rugalmas szévetek sorvadasa),
érelmeszesedés (azaz a rugalmas rostok elvékonyodasa és elvesztése) és egyéb érbetegségek esetén.

Reagensek

Hematoxilinoldat, alkoholos (kat. sz. HT251-200ML)

Hematoxilin, 5% (w/v), C.I. 75290 SD 3A alkoholban. Veszély. Fokozottan tlizveszélyes folyadék és
g6z. Lenyelve artalmas. Enyhén bérirritalé hatdsu. Karositja a szerveket.

Vas-klorid oldat (kat. sz. HT252-125ML)

Vas-klorid vizes oldata, 29% (w/v). Veszély. Fémekre korroziv hatdsu lehet. Lenyelve vagy borrel
érintkezve artalmas. Szemirritaciot okoz. Sulyos szemkarosodast okoz. Mérgezd a vizi él6vilagra,
hosszan tarté karosodast okoz. Kertilni kell az anyagnak a kdrnyezetbe val6 kijutasat.

Weigert-féle jodoldat (kat. sz. HT253-180ML)

1% (w/v) jod és 2% (w/v) kalium-jodid vizes oldata. Figyelmeztetés. Borirritdld hatasu. Allergias
bérreakcidt valthat ki. Stlyos szemirritaciét okoz. Artalmas a vizi él6vilagra. Viseljen véd6keszty(it.
SZEMBE KERULES ESETEN: T6bb percig tarté évatos 6blités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék
eltavolitasa, ha kénnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

Van Gieson-oldat (kat. sz. HT254-250ML)
Savas fukszin, 0,05% (w/v), C.I. 42685, 95%-os telitett pikrinsavoldatban.

Szlkséges, de nem biztositott kilonleges anyagok

e Pozitiv kontroll térgylemezeket, mint példaul a Sigma elasztin TISSUE-TROL™ (kat. sz. TTR003),
minden kisérletben hasznaini kell.

e Alkohol, 95% és 100%

« Xilol vagy xilolt helyettesité anyag

Térolds és stabilitas

Az elasztinfesték-reagenseket szobah6mérsékleten (18-26 °C) kell tarolni. A reagensek cimkéin

szerepel a lejarati datum.

Az elasztinfesté munkaoldatot és a vas-klorid-munkaoldatot naponta frissen kell elkésziteni.
El6készités

Az elasztinfest6 munkaoldat elkészitéséhez a kovetkezd reagenseket kell a jelzett sorrendben
egy kivettaba helyezni. JOI keverje 6ssze.

Hematoxilinoldat, alkoholos 20 ml
Vas-klorid oldat 3 ml
Weigert-féle jodoldat 8 mi
Ioncserélt viz 5ml

A vas-klorid munkaoldat (a differencialdshoz) elkészitéséhez mérjen 3 ml vas-klorid oldatot és
37 ml ioncserélt vizet egy klvettaba. 16| keverje dssze.

A Van Gieson-oldat hasznalatra kész.

Ovintézkedések

A készletben talalhato in vitro diagnosztikai eszkézoket klinikai laboratériumi kérnyezetben
torténd in vitro diagnosztikai felhasznélasra széantak. Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkozoket
csak képzett szakemberek hasznalhatjak. A Sigma-Aldrich in vitro diagnosztikai eszkézéket olyan
laboratdriumi személyzet tizemeltetheti, akik képzettek az esetlegesen fert6z6 emberi mintak
kezelésére, mikroszképok és egyéb laboratériumi berendezések hasznalatdban, valamint kelld
szinérzé | és |atasélességgel rendelkeznek a szinek és egyéb targyak mikroszkdp alatt

torténé megkilonboztetésére.

A laboratoriumi reagensek kezelése soran a szokasos ovintézkedéseket kell kovetni. A hulladékot
a helyi, allami, tartomanyi vagy nemzeti elGirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Az Elasztin TISSUE-TROL™ kontroll térgylemezeken paraffinba dgyazott, elasztikus rostokat
tartalmazé emberi szévetek talalhatdk, amelyeket potencidlisan fertézének kell tekinteni.

Eljaras

Mintavétel

Egyetlen ismert vizsgalati mddszer sem nydjt teljes bizonyossagot arra nézve, hogy a vérmintak
vagy szévetek nem tovabbitanak fertézést. Ezért minden vérkészitményt vagy szévetmintat
potencidlisan fert6zének kell tekinteni.

Barmilyen helyesen régzitett szévet (10%-os semleges pufferelt formalin vagy Zenker-oldat ajanlott).
Megjegyzések

Nem sziikséges eltdvolitani a higanylerakodasokat, ha a sz6veteket higanytartalmu fixaldészerben
rogzitették, mivel a festoldat eltdvolitja azokat. Paraffinba dgyazott, 5 mikronos metszetek.

Eljaras

1. Deparaffinalja a targylemezeket ioncserélt vizig.

2. Helyezze az elasztinfesté munkaoldatba 10 percre.

3. Oblitse le ioncserélt vizzel.

4. Differencialja a munka vas-klorid oldatban.

5. Oblitse le csapvizzel.

6. Mikroszkop alatt ellenérizze. Ha tulsagosan differencialt, helyezze vissza az elasztinfestd

munkaoldatba.

Oblitse le 95%-os alkohollal a jéd eltavolitdsdhoz.*

Oblitse le ioncserélt vizzel.

9. Fesse Van Gieson-oldatban 1-3 percig.

10. Oblitse le 95%-os alkohollal.

11. Dehidratélja xilolig vagy xilolt helyettesité anyagig és fedje le.

Teljesitményjellemzok

® N

Célstruktara Festési eredmény
Elasztinrostok Fekete-fekete
Sejtmagok Kék-fekete
Kollagén Piros
Izom és egyéb Sarga

Ha a megfigyelt eredmények eltérnek a vart eredményektdl, kérjik, forduljon a Sigma-Aldrich
miUszaki szolgalatahoz segitségért.

Analitikai teljesitményjellemzék

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

Kat. sz. Termékle- cél Teszten Teszten Tesztek Tesztek
iras beliili beliili kozotti kozotti
specificitds érzékenység specificitds érzékenység

Hematoxi-
HT251 linoldat, Elasztin 3/3 3/3 3/3 3/3
alkoholos

Sejtmagok 3/3 3/3 3/3 3/3

Kollagén 3/3 3/3 3/3 3/3

Izmok 3/3 3/3 3/3 3/3

Hr2s2  Vasklond g 33 33 33 33

Sejtmagok 3/3 3/3 3/3 3/3

Kollagén 3/3 3/3 3/3 3/3

Izmok 3/3 3/3 3/3 3/3

HT253 W?é%iﬁggf'e Elasztin 3/3 3/3 3/3 3/3

Sejtmagok 3/3 3/3 3/3 3/3

Kollagén 3/3 3/3 3/3 3/3

Izmok 3/3 3/3 3/3 3/3

HT254 Van Gleson - gagpn 3/3 3/3 3/3 3/3

Sejtmagok 3/3 3/3 3/3 3/3

Kollagén 3/3 3/3 3/3 3/3

Izmok 3/3 3/3 3/3 3/3

Figyelmeztetések és veszélyek

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

HT25A:

H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z.

H290: Fémekre korroziv hatasu lehet.

H315: Borirritald hatasu.

H318: Sulyos szemkarosodast okoz.

H371: Karosithatja a szerveket (szemet).

H373: Ismétl6d6 vagy hosszabb expozicié esetén karosithatja a szerveket (pajzsmirigy).

P210: HG6t6, forrd fellletektdl, szikratdl, nyilt Iangtdl és mas gyujtoforrastdl tavol tartandod.
Tilos a dohanyzas.

P233: Az edény szorosan lezarva tartando.
P260: A por/flst/gaz/kéd/g6zok/permet belélegzése tilos.

P280: Védokesztyli/védéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kételezd.
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P305 + P351 + P338 + P310: SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tébb percen
keresztil. Adott esetben a kontaktlencs’ék eltdvolitasa, ha kénnyen megoldhaté. Az 6blités
folytatasa. Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P370 + P378: Tliz esetén: Oltasra szdraz homok, széraz vegyszer vagy alkoholallé hab
hasznalando.
Ha az eszk6z hasznalata soran vagy annak hasznalata kovetkeztében sulyos
baleset tortént, kérjiik, jelentse azt a gyartéonak és/vagy meghatalmazott

képvisel6jének és a helyi nemzeti hatésagnak.

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

N Gyartd

Kataldgusszam

[:E] Lasd a Hasznalati utasitast Gyartasi tétel kodja
Meghatalmazott képviseld az Az Eurdpai Uni6é megfelel8ségi
Eurépai Kozosségben/ C€ nyilatkozata (az IVDR 2017/746
Eurdpai Unidban meghatarozasa szerint)
. . In vitro diagnosztikai
g Felhasznalhato orvostechnikai eszkz
,Y Hémérsékleti hatdrértékek A Vigyazat!
&] Gyartasi datum @ Importér

Hivatkozasok

1. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, p 175

2. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed. DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, Mosby, St.
Louis, (MO), 1980, pp 196-197

3. Selected Histochemical and Histopathological Methods, SW Thompson, Editor, CC Thomas,
Springfield (IL), 1966, p 794

4. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry. 3rd ed. RD Lillie, Editor, McGraw-Hill, New
York, 1965, p 551

Elérhetéségek

Megrendelés leaddsahoz latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com. M(iszaki segitségért
latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com/techservice.

Atdolgozasi elézmények

Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Athelyezve az Gj sablonba a jelenlegi markajelzéssel. A professzionalis hasznalatra
vonatkoz6 megallapitas leirdsa a rendeltetésszer(i hasznalat és az dvintézkedések
részekben. A diagnézishoz nyujtott segitségrél szol6 nyilatkozat athelyezése

a rendeltetésszer(i hasznalathoz. A rendeltetésszer(i hasznalatra vonatkozd részek
atdolgozasa az IVDR iranyelveknek vald megfelelés érdekében. Az Anyagbiztonsagi
adatlap frissitése Biztonsagi adatlapra. Az elérhetéségek frissitése. A mintagyjtés
soran a CLSI kdvetésére vonatkozé utasitds eltavolitdsa. Az EN 980-as szabvany
szerinti jelzések eltavolitasa és az EN ISO 15223-1:2021 szabvany jelzéseire
véltoztatdsa. A nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos elérhetéségek hozzdadasa.
Figyelmeztetések és veszélyek hozzdadasa.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Navod k pouziti

Barvivo na elasticka vlakna
Postup €. HT25

Ce SiGhMa

Uréené pouziti

Sada Sigma-Aldrich Elastic Stain je ur¢ena k histologickému barveni elastinu v tkarovych Fezech.
Barvici Cinidla na elasticka vlakna jsou urcena pro ,diagnostické pouziti in vitro. Pouze pro
profesionalni pouziti. Udaje ziskané z tohoto manudlniho kvalitativniho postupu slouzi pouze jako
pom{icka pro diagnostiku lidskych vzork(i a mély by byt prezkoumany spole¢né s dal$imi klinickymi
diagnostickymi testy nebo informacemi.

Elastin, typ pojivové tkané, je protein vyskytujici se bud' ve formé rozvétvenych vldken nebo listd.!
Je vysoce refrakéni, elasticky a obvykle tenci nez kolagenova vlakna.

Rezy jsou nadmérné zbarveny v roztoku jod-hematoxylin-chlorid Zelezity v reakci s barvivem
Ldye-lake", tj. dispergovatelna kombinace barviva a substratového materidlu. Chlorid Zelezity

a jod funguji predevsim jako mofidla. Navic ptisobi jako oxidaéni ¢inidla napomahajici preméné
hematoxylinového barviva na hematein.? Kationtové barvivo ,dye-lake" je zachyceno jodem, coz
umoznuje zbarveni elastickych vidken barvivem a zpomaluje extrakci barviva z elastickych viaken
béhem diferenciac¢niho kroku.? Vzhledem k tomu, ze fezy jsou zabarvené nadmérné, diferenciace je
nezbytnd a provadi se pouzitim prebytku moridla (zfedény roztok chloridu Zelezitého), které rozbije
komplex tkan-moridlo-barvivo. Jako kontrastni barvivo ke zbarveni kolagenovych vidken cervené

a dalsich slozek Zluté se pouziva roztok podle Van Giesona.

Priikaz elastické tkané je uzite¢ny v pripadech emfyzému (tj. atrofie elastické tkang),
arteriosklerézy (tj. Fidnuti a ztraty elastickych vidken) a rliznych dal$ich cévnich onemocnéni.

Cinidla

Alkoholovy roztok hematoxylinu (kat. ¢. HT251-200ML)

Hematoxylin, 5% (m/V), C.I. 75290 v SD 3A alkoholu. Nebezpeci. Vysoce hoflava kapalina a pary.
Zdravi $kodlivy pFi poziti. Zplsobuje podrazdéni kiize. Zplisobuje poskozeni organd.

Roztok chloridu zlatitého (kat. ¢. HT252-125ML)

Vodny roztok chloridu Zelezitého, 29% (m/V). Nebezpeci. Mlze byt korozivni pro kovy. Mlze byt
toxicky pfi poziti nebo pii styku s kiizi. Zplisobuje podrazdéni oci. Zplisobuje vazné poskozeni o&i.
Toxicky pro vodni organismy s dlouhodobymi Gcinky. Zabrarite uvolfiovani do Zivotniho prostredi.
Weigerttiv roztok jodu (kat. ¢. HT253-180ML)

Vodny roztok jodu, 1% (m/V) a jodidu draselného, 2% (m/V). Varovani. ZpUSObU]e podrazdéni
kize. MOze vyvolat alergickou kozni reakci. ZpusobUJe vazné podrazdéni o&i. Skodlivy pro vodni
organismy. PouZivejte ochranné rukavice. PRI ZASAZENT OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte
vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, pokud jsou nasazené a daji se snadno vyjmout. Pokracujte ve
vyplachovani.

Van Giesondiv roztok (kat. ¢. HT254-250ML)
Kysely fuchsin, 0,05% (m/V), C.I. 42685 v 95% nasyceném roztoku kyseliny pikrové.

Potfebné specialni materidly, které nejsou soucasti dodavky

e V kazdé zkousce by mély byt zafazeny pozitivni kontrolni preparaty, jako je Sigma Elastic
TISSUE-TROL™ (kat. ¢. TTRO03)

e Alkohol, 95% a 100%

¢ Xylen nebo nahrazka xylenu

Skladovani a stabilita

Cinidla se skladuji pFi pokojové teploté (18-26 °C). Na stitcich Cinidel je uvedeno datum spotieby.

Pracovni roztok barviva na elasticka vldkna a pracovni roztok chloridu Zelezitého by mély byt
pFipravovany denné Cerstvé.

Pfiprava
Pracovni roztok barviva Elastic se pfipravuje pfidanim nasledujicich ¢inidel v uvedeném poradi
do Coplinovy nadoby. Dobfe promichejte.

Alkoholovy roztok hematoxylinu 20 ml
Roztok chloridu Zelezitého 3mil
Weigertlv roztok jodu 8 ml
Deionizovana voda. 5ml

Pracovni roztok chloridu Zelezitého (pro diferenciaci) se pfipravi pfidanim 3 ml roztoku chloridu
zelezitého a 37 ml deionizované vody do Coplinovy nadoby. Dobfe promichejte.

Van Giesonlv roztok je dodavan pripraveny k pouziti.

Bezpecnostni opatfeni

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro obsazené v této soupraveé jsou urceny pro diagnostické
pouziti in vitro v klinickém laboratornim prostfedi. Tyto diagnostické zdravotnické prostfedky

in vitro jsou urceny pouze pro profesiondlni pouziti kvalifikovanym personalem. Diagnostické
zdravotnické prostredky in vitro Sigma-Aldrich mohou byt pouZzivany laboratornimi pracovniky,

ktefi jsou vyskoleni k manipulaci s lidskymi vzorky, které mohou byt infekéni, k pouzivani mikroskopl
a jiného laboratorniho vybaveni a jejich barevné vidéni a ostrost zraku jsou dostatecné pro rozliseni
barev a rliznych objekt pod mikroskopem.

PFi zachazeni s laboratornimi ¢inidly dodrZzujte béZzna bezpecnostni opatfeni. Odpad zlikvidujte podle
véech mistnich, regionalnich & narodnich predpist.

Kontrolni preparaty Elastic TISSUE-TROL™ jsou vzorky lidské tkané s obsahem elastickych vldken
zalité v parafinu a mély by byt povazovany za potencialné infekéni.

Postup

Odbér vzorkd

Z4dna zndméa zkusebni metoda nemdze nabidnout naprosté ujisténi, ze vzorky krve nebo tkané
nebudou zdrojem infekce. VSechny krevni derivaty nebo vzorky tkani je proto nutné povazovat za
potencialné infekcni.

Jakakoli dobre fixovana tkan (uprednostfiuje se 10% neutralni pufrovany formalin nebo Zenkerlv
roztok).

Poznamky

Neni nutné odstrafovat usazeniny rtuti, pokud byly tkané fixovany fixa¢nim ¢inidlem obsahujicim
rtut, protoZe bude odstranéna barvicim roztokem. Zalijte do parafinu a nakrajejte na tloustku
5 mikrond.

Postup
1. Odparafinujte sklicka do deionizované vody.

2. Umistéte do pracovniho roztoku barviva Elastic na 10 minut.

3. Proplachnéte v deionizované vodé.

4. Provedte diferenciaci v pracovnim roztoku chloridu Zelezitého.

5. Oplachnéte tekouci vodou z vodovodu.

6. Zkontrolujte mikroskopicky. Pokud je diferenciace pfili$na, vratte se k pracovnimu roztoku
barviva Elastic.

7. Pro odstranéni jodu proplachnéte 95% alkoholem.*

8. Proplachnéte v deionizované vodé.

9. Barvéte v roztoku podle Van Giesona 1-3 minuty.

10. Proplachnéte 95% alkoholem.
11. Dehydratujte do xylenu nebo nahrazky xylenu a zamontujte.

Pracovni charakteristiky

Cilova struktura Vysledek barveni
Elasticka vlakna Cerna
Jadra Modré az ¢erna
Kolagen Cervend
Svalovina a jiné Zluta

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

Analytické pracovni charakteristiky

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

Kat. ¢&. Popis Cil Specificnost Citlivost  Specifi¢- Citlivost
produktu v ramci vramci  nost mezi mezi
testu testu testy testy
Alkoholovy
HT251 roztok Pruzné tkané 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
hematoxylinu
Jadra 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Kolagen 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Svalovina 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
HT2sp  Roztekchlonidu  pr3ng tiane 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Jadra 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Kolagen 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Svalovina 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
HT253 r\cl)vzeti(;glf;%%\/u Pruzné tkané 323 323 323 323
Jadra 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Kolagen 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Svalovina 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
HT254  Van GIESONUV prysng tikang 323 3z¢3 3ze3 3ze3
Jadra 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Kolagen 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Svalovina 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3

Varovani a rizika

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

HT25A:

SSO

H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

H290: Mize byt korozivni pro kovy.

H315: Zplsobuje podrazdéni kize.

H318: Zplisobuje vazné poskozeni odi.

H371: Mlze zplsobit poskozeni organl (o&i).

H373: Mlze zplsobit poskozeni organl (Stitna Zlaza) pti dlouhodobé nebo opakované expozici.

P210: Uchovévejte mimo dosah tepla, horkych povrchi, jisker, otevieného ohné a jinych zdrojd
vzniceni. Zakaz koufeni.
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P233: Nadobu uchovavejte tésné uzavienou.
P260: Nedychejte prach / dym / plyn / mlhu / vypary / aerosol.
P280: Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranu oci / ochranu obliceje.

P305 + P351 + P338 + P310: PRI ZASAZENT OCf: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.
Vyjméte kontaktni ocky, pokud jsou nasazené a daji se snadno vyjmout. Pokracujte ve
vyplachovéni. Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO / Iékare.

P370 + P378: V pfipadé pozaru: K haseni pouzijte suchy pisek, suchou chemickou nebo

alkoholové odolnou pénu.
Pokud béhem pouzivani tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouzivani doslo
k zavazné nezadouci pFihodé, nahlaste to vyrobci a/nebo jeho autorizovanému
zastupci a vasemu narodnimu Gfadu.

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

“ Vyrobce

Katalogové cislo

Prectéte si Navod k pouziti Kod Sarze

Autorizovany zastupce v Evropském Prohlaseni o shodé s predpisy
spoleCenstvi / Evropské unii c E Evropské unie (podie definice

v IVDR 2017/746)

M Diagnosticky zdravotnicky
Datum spotfeby prostredek in vitro
Teplotni limit A Upozornéni
@ Datum vyroby @ Dovozce
Reference

1. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
Londyn 1985, str. 175

2. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed. DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, Mosby, St.
Louis, (MO), 1980, pp 196-197

3. Selected Histochemical and Histopathological Methods, SW Thompson, Editor, CC Thomas,
Springfield (IL), 1966, p 794

4. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry. 3rd ed. RD Lillie, Editor, McGraw-Hill, New
York, 1965, p 551

Kontaktni informace

Chcete-li podat objednavku, navstivte nase webové stranky na SigmaAldrich.com. Technicky servis
naleznete na strankach technického servisu na nasi webové strance SigmaAldrich.com/techservice.

Historie revizi

Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

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

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

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Elastinfargemiddel
Prosedyrenr. HT25

[vo] C€

Tiltenkt bruk

Sigma-Aldrich elastinfargemiddel-sett er beregnet for histologisk farging av elastin i vevssnitt.
Elastinfargemiddel-reagenser er for "in-vitro-diagnostisk bruk". Kun for profesjonell bruk. Dataene
innhentet fra denne manuelle kvalitative prosedyren er bare til hjelp i diagnostisering av humane
prgver, og skal gjennomg8s sammen med andre kliniske diagnostiske tester eller informasjon.

Elastin, en type bindevev, er protein som forekommer enten som forgrenede fibre eller som ark.*
Det er sveert refraktivt, elastisk og vanligvis tynnere enn kollagenfibre.

Snitt er overfarget i hematoksylin-jod-jernkloridlgsning i en fargestoff-lake-reaksjon. Jernklorid

og jod fungerer forst og fremst som beisemidler, og fungerer i tillegg som oksidasjonsmidler

som bidrar til § omdanne hematoksylinfarge til hematein.? Den kationiske fargelaken er fanget av
jod, noe som tillater farging av elastinfibre ved E] farge og retardere ekstraksjon av fargestoff fra
elastinfibre under differensieringstrinnet.® Siden snittene er overfarget, er differensiering ngdvendig
og oppnés ved bruk av overflgdig beis (en fortynnet jernkloridigsning) for & bryte vev-beis-
fargemiddelkomplekset. Van Gieson-lgsning brukes som motfarging for & farge kollagenfibre

rgde og andre komponenter gule.

P8visning av elastisk vev er nyttig ved emfysem (dvs. atrofi av elastisk vev), arteriosklerose
(dvs. tynning og tap av elastiske fibre) og diverse andre vaskulzere sykdommer.

Reagenser

Hematoksylinlgsning, alkoholholdig (kat.nr. HT251-200ML)

Hematoksylin, 5 % (vekt/volum), C.I. 75290 i SD 3A alkohol. Fare. Sveert brannfarlig veeske og damp.
Farlig ved svelging. Forarsaker mild hudirritasjon. Gir skade p& organer.

Jernkloridlgsning (kat.nr. HT252-125ML)

Vandig lgsning av jernklorid, 29 % (vekt/volum). Fare. Kan vaere etsende for metaller. Kan veere
skadelig ved svelging eller hudkontakt. Forérsaker gyeirritasjon. Gir alvorlig gyeskade. Giftig for liv
i vann, med langvarige effekter. Unng8 utslipp til miljget.

Weigerts jodlgsning (kat.nr. HT253-180ML)

Vandig lgsning av jod, 1 % (vekt/volum) og kaliumjodid, 2 % (vekt/volum). Advarsel. Forarsaker
hudirritasjon. Kan for8rsake en allergisk hudreaksjon. Forrsaker alvorlig gyeirritasjon. Skadelig
for liv i vann. Bruk vernehansker. HVIS I @YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjore. Fortsett skyllingen.

Van Gieson-lgsning (kat.nr. HT254-250ML)
Syrefuksin, 0,05 % (vekt/volum), C.I. 42685 i 95 % mettet pikrinsyrelgsning.

Spesielle materialer som er ngdvendige, men som ikke fglger med

¢ Positive kontrollglass, som Sigma Elastic TISSUE-TROL™ (kat.nr. TTR003), skal inkluderes i hver
kjering.

e Alkohol, 95 % og 100 %

e Xylen eller xylenerstatning

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevar elastinfargemiddel-reagensene ved romtemperatur (18-26 °C). Reagensetiketter har

utlgpsdato.

Elastisk farge-arbeidslgsning og jernklorid-arbeidslgsning skal klargjeres fersk daglig.
Klargjgring
Elastisk farge-arbeidslgsning klargjores ved § tilsette fglgende reagenser, i den angitte rekkefglgen,

i en Coplin-krukke. Bland godt.

Hematoksylinlgsning, alkoholholdig 20 ml

Jernkloridlgsning 3ml
Weigerts jodlgsning 8 ml
Avionisert vann 5mi
Jernkloridlgsning-arbeidslgsning (for differensiering) klargjgres ved 3 tilsette 3 ml jernkloridigsning

og 37 ml avionisert vann i en Coplin-krukke. Bland godt.

Van Gieson-lgsning leveres klar til bruk.

Forsiktighetsregler

IVD-ene inkludert i dette settet er beregnet for in vitro-diagnostisk bruk i et klinisk laboratoriemiljg.
Disse IVD-ene er kun for profesjonell bruk av kvalifisert personell. IVD-er fra Sigma-Aldrich

kan betjenes av laboratoriepersonell med oppleering i 8 hdndtere humane prgver som kan vaere
smittefarlige, bruke mikroskoper og annet laboratorieutstyr og ha tilstrekkelig fargeoppfatning og
synsskarphet for & skille farger og andre gjenstander under et mikroskop.

Vanlige forholdsregler ved handtering av laboratoriereagenser skal folges. Kast avfall i henhold til
lokale, statlige eller nasjonale forskrifter.

Elastic TISSUE-TROL™-kontrollglass er parafininnstgpt humant vev som inneholder elastiske fibre,
og skal betraktes som potensielt smittefarlig.

Prosedyre

Prgveinnhenting

Ingen kjente testmetoder kan fullt ut garantere at blodprgver eller vev ikke vil overfgre infeksjon.
Derfor skal alle blodderivater eller vevsprgver betraktes som potensielt smittefarlige.

Et hvilket som helst godt fiksert vev (10 % ngytral bufret formalin eller Zenkers Igsning foretrekkes).

Merknader

Det er ikke ngdvendig & fjerne kvikksglvavleiringer hvis vevet er fiksert i et kvikksglvholdig
fikseringsmiddel, siden det vil bli fjernet av fargelgsningen. Stgp inn i parafin og kutt ved 5 mikron.

Prosedyre

1. Avparafiniser snittene til avionisert vann.
2. Plasser i elastinfargemiddel-arbeidslgsning i 10 minutter.
3. Skyll i avionisert vann.
4. Differensier i jernklorid-arbeidslgsning.
5. Skylli springvann.
6. Sjekk i mikroskop. Hvis overdifferensiert, g tilbake til Elastinfargemiddel-arbeidslgsning.
7. Skyll i 95 % alkohol for & fjerne jod.*
8. Skyll i avionisert vann.

0

Farg i Van Gieson-lgsning i 1-3 minutter.
10. Skyll i 95 % alkohol.
11. Dehydrer til xylen eller xylenerstatning og monter.

Ytelsesegenskaper
Malstruktur Fargingsresultat
Elastinfibre Svart til svart
Kjerner BI& til svart
Kollagen Rgd
Muskler og annet Gul

Hvis de observerte resultatene avviker fra de forventede resultatene, skal du kontakte Sigma-Aldrichs
tekniske service for 8 f3 hjelp.

Analytiske ytelsesegenskaper

De analytiske ytelsesresultatene for de gitte testene utfgrt pd alle mdistrukturer bekrefter 100 %
falsomhet, spesifisitet og repeterbarhet.

Kat.nr. Produkt- Mal Intra-assay Intra-assay Intra-assay Intra-assay
beskrivelse spesifisitet fglsomhet spesifisitet fglsomhet
Hematoksy-

HT251 linlgsning, Elastisk 3av3 3av3 3av3 3av3
alkoholholdig

Kjerner 3av3 3av3 3av3 3av3
Kollagen 3av3 3av3 3av3 3av3
Muskler 3av3 3av3 3av3 3av3
HT252 kf:rriz:‘;s'giigg Elastisk 3av3 3av3 3av3 3av3
Kjerner 3av3 3av3 3av3 3av3
Kollagen 3av3 3av3 3av3 3av3
Muskler 3av3 3av3 3av3 3av3
HT253 j(‘féelégsirifg Elastisk 3av3 3av3 3av3 3av3
Kjerner 3av3 3av3 3av3 3av3
Kollagen 3av3 3av3 3av3 3av3
Muskler 3av3 3av3 3av3 3av 3
HT254 Va{;g:fnsé’”’ Elastisk 3av3 3av3 3av3 3av3
Kjerner 3av3 3av3 3av3 3av3
Kollagen 3av3 3av3 3av3 3av3
Muskler 3av3 3av3 3av3 3av3

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

HT25A:

G O

H225: Meget brannfarlig vaeske og damp.
H290: Kan veere etsende for metaller.
H315: Gir hudirritasjon.

H318: Gir alvorlig gyeskade.

H371: Kan gi skade pd organer (gyne).

H373: Kan pafgre skade pa organer (skjoldskjertel) ved langvarig eller gjentagende eksponering
ved svelging.

P210: Skal holdes unna varme, varme overflater, gnister, &pen ild og andre antennelseskilder.
Rgyking forbudt.

P233: Hold beholderen tett lukket.
P260: Ikke pust inn stov/reyk/gass/take/damper/spray.
P280: Bruk vernehansker/verneklaer/vernebriller/ansiktsvern.

P305 + P351 + P338 + P310: VED PAFGRING I @YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter.
Fjern kontaktlinser, hvis de er tilgjengelige og det er enkelt & gjore. Fortsett 8 skylle. Ring
umiddelbart et GIFTINFORMASIJONSSENTER/lege.

P370 + P378: I tilfelle av brann: For & slukke, bruk terr sand, tgrrkjemikalier eller
alkoholbestandig skum.
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Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under eller som fglge av bruk av
denne enheten, skal den rapporteres til produsenten og/eller dens autoriserte
representant og til din nasjonale myndighet.

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

“ Produsent

Katalognummer

Se bruksanvisningen Batchkode

Autorisert representant i Det EU-samsvarserklzering
[ cc ]| g3
europeiske fellesskap/EU (definert i IVDR 2017/746)

Brukes innen-dato In-vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Temperaturgrense Forsiktig

M Produksjonsdato Importgr

Referanser

1. Cellular Pathology Techniques, 4. utg. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, s. 175

2. Theory and Practice of Histotechnology, 2. utg. DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, Mosby,
St. Louis, (MO), 1980, s. 196-197

3. Selected Histochemical and Histopathological Methods, SW Thompson, Editor, CC Thomas,
Springfield (IL), 1966, s. 794

4. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry. 3. utg. RD Lillie, Editor, McGraw-Hill,
New York, 1965, s. 551

Kontaktinformasjon

Besgk nettstedet vart pd SigmaAldrich.com for & legge inn en bestilling. For teknisk service, besgk siden
for tekniske tjenester pd nettstedet v&rt pd SigmaAldrich.com/techservice.

Revisjonshistorikk
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Overfgrt til ny mal med gjeldende merkevarebygging. Spesifisert for profesjonell

bruk, for tiltenkt bruk og forholdsregler. Flyttet hjelp til diagnoseerklaering til tiltenkt
bruk. Revidert tiltenkt bruk for & samsvare med IVDR-retningslinjene. Oppdatert
materialsikkerhetsdatablad til sikkerhetsdatablad. Oppdatert kontaktinformasjon.
Fjernet instruksjon om & falge CLSI for provetaking. Fjernet EN 980 og endret til

EN ISO 15223-1:2021 for symboler. Lagt til kontaktinformasjon for ugnskede hendelser.
Lagt til advarsler og farer.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

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

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Kullanma Talimati

Elastik Boya

Prosedir No. HT25

[vo] C€

Kullanim Amaci

Sigma-Aldrich Elastik Boya kitinin, doku kesitlerinde elastinin histolojik boyamasi igin kullanimi
amaglanir. Elastik Boya reaktifleri "in Vitro Tani Amagl Kullanim" igindir. Yalnizca profesyonel
kullanim igindir. Bu manuel kalitatif prosediirden elde edilen veriler yalnizca insan numunelerinin
tanisina yardimci olur ve diger klinik tani testleri veya bilgileri ile birlikte gézden gegirilmelidir.

Bir bag dokusu turi olan elastin, dallanan lifler veya tabakalar halinde olusan bir proteindir.®
Yuksek oranda refraktiftir, elastiktir ve genellikle kolajen liflerinden daha incedir.

Boya golli reaksiyonunda kesitler hematoksilin-iyot-ferrik kloriir soliisyonunda asiri boyanir. Ferrik klortr
ve iyot, esas olarak mordan olarak, ayrica hematoksilin boyanin hemateine déntstirilmesine yardimci
olan oksitleyici olarak islev gorir.? Katyonik boya gold, iyotla tutularak elastik liflerin boya goli ile
boyanmasina ve farklilagtirma adiminda boyanin elastik liflerden ekstraksiyonunun geciktirilmesine izin
verir.? Kesitler agir boyandigindan farklilastirma gereklidir ve doku-mordan-boya kompleksini kirmak igin
fazla mordan (seyreltik bir demir klorir soliisyonu) kullanilarak gergeklestirilir. Van Gieson soltisyonu,
kolajen liflerini kirmiziya ve diger bilesenleri sariya boyamak igin bir zit boyama olarak kullanilir.

Elastik dokunun gosterilmesi, amfizem (elastik dokunun atrofisi), arterioskleroz (elastik liflerin
incelmesi ve kaybi) ve diger gesitli damar hastaliklari vakalarinda faydalidir.

Reaktifler

Hematoksilin Soliisyonu, Alkollii (Kat. No. HT251-200ML)

Hematoksilin, %5 (a/h), C.I. 75290, SD 3A alkol iginde. Tehlike. Son derece yanici sivi ve buhar.
Yutuldugunda zararhdir. Deride hafif tahrise neden olur. Organlarda hasara neden olur.

Ferrik Kloriir Soliisyonu (Kat. No. HT252-125ML)

Sulu ferrik klorir sollisyon, %29 (a/h). Tehlike. Metaller icin agindirici olabilir. Yutulmasi veya deri
ile temasi halinde zararl olabilir. Goz tahrigine neden olur. Ciddi géz hasarina neden olur. Sudaki
yasam igin uzun sureli etkiyle toksiktir. Cevreye salinimindan kaginin.

Weigert iyot Soliisyonu (Kat. No. HT253-180ML)

Sulu iyot sollsyonu, %1 (a/h) ve potasyum iyodir, %2 (a/h). Uyari. Deride tahrise neden olur.
Alerjik deri reaksiyonuna neden olabilir. Ciddi g6z tahrigine neden olur. Sudaki yasam igin zararlidir.
Koruyucu eldiven giyin. GOZLE TEMASI DURUMUNDA: Birkag dakika su ile dikkatlice durulayin.
Varsa ve yapmasi kolaysa kontakt lensleri gikarin. Durulamaya devam edin.

Van Gieson Soliisyonu (Kat. No. HT254-250ML)
Asit fuksin, %0,05 (a/h), C.I. 42685 %95 doymus pikrik asit soliisyonu iginde.

Saglanmayan Gerekli Ozel Malzemeler

e Sigma Elastic TISSUE-TROL™ (Kat. No. TTR003) gibi pozitif kontrol lamlari her galismaya dahil
edilmelidir

o Alkol, %95 ve %100

¢ Ksilen veya ksilen muadili

Saklama ve Stabilite

Elastik Boyama reaktiflerini oda sicakliginda (18-26°C) saklayin. Reaktif etiketlerinde son kullanma

tarihi bulunur.

Galisma Elastik Boyama Sollisyonu ve Galisma Ferrik Klorir Sollsyonu ginlik olarak hazirlanmalidir.

Hazirlama

Calisma Elastik Boyama Soliisyonu, asagidaki reaktiflerin belirtilen sirayla bir Coplin
kavanozuna eklenmesiyle hazirlanir. Iyice karistirin.

Hematoksilin Solisyonu, Alkolli 20 mL
Ferrik Klorir Sollsyonu 3mL
Weigert Iyot Soliisyonu 8 mL
Deiyonize Su 5mL

Calisma Ferrik Kloriir Soliisyonu (farkllastirma igin), bir Coplin kavanozuna 3 mL Ferrik Klorir
Soliisyonu ve 37 mL deiyonize su eklenerek hazirlanir. lyice karistirin.

Van Gieson Sollisyonu kullanima hazir olarak saglanir.

Onlemler

Bu kitte bulunan IVD'ler, klinik laboratuvar ortaminda in vitro tani amagh kullanima yéneliktir.

Bu IVD'ler yalnizca kalifiye personel tarafindan profesyonel kullanim igindir. Sigma-Aldrich IVD'ler,
bulasici olabilen insan numunelerini islemek, mikroskop ve diger laboratuvar ekipmanlarini
kullanmak tzere egitilmis, renkleri ve mikroskop altinda diger nesneleri ayirt etmek igin renk
algisina ve gérme keskinligine sahip laboratuvar personeli tarafindan kullanilabilir.

Laboratuvar reaktiflerini kullanirken uygulanan normal 6nlemlere uyulmalidir. Atiklari tim yerel,
eyalet, il veya ulusal seviyedeki yonetmeliklere uygun olarak atin.

Elastic TISSUE-TROL™ kontrol lamlari, elastik lif iceren parafine gémalt insan dokusudur ve
potansiyel olarak bulasici kabul edilmelidir.

Prosediir

Numune Toplama
Bilinen higbir test yontemi, kan 6rneklerinin veya dokunun enfeksiyon bulastirmayacagini tam

olarak garanti edemez. Bu nedenle, tiim kan tiirevleri veya doku érnekleri potansiyel olarak bulasici
kabul edilmelidir.

1yi fiksasyonlu herhangi bir doku (%10 nétr tamponlu formalin veya Zenker soliisyonu tercih edilir).

Notlar

Dokular civa igeren bir fiksatifte fikse edilmisse civa tortulari boyama soltisyonu ile gikarilacagindan,
bunlarin gikariimasi gerekli degildir. Parafine gémin ve 5 mikron dlglsiinde kesin.

Prosedir

Lamlari deiyonize suyla deparafinize edin.

10 dakika boyunca Galisma Elastik Boyama Sollsyonuna yerlestirin.
Deiyonize suda durulayin.

Calisma Ferrik Klorir Sollisyonuyla farklilastirma gergeklestirin.
Musluk suyunda durulayin.

Mikroskopla kontrol edin. Asir farklilasma varsa Calisma Elastik Boya Sollisyonuna geri koyun.
iyodu gikarmak igin %95 alkolde durulayin.*

Deiyonize suda durulayin.

Van Gieson Sollisyonunda 1-3 dakika boyama yapin.

10. %95 alkolde durulayin.

11. Ksilen veya ksilen ikamesiyle dehidratlayin ve yerlestirin.
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Performans Ozellikleri

Hedef Yapi Boyama Sonucu

Elastik Lifler Siyah-Siyah

Cekirdekler Mavi-Siyah
Kolajen Kirmizi

Kas ve Diger Sari

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

Analitik Performans Ozellikleri

Tum hedef yapilar (izerinde ydritilen belirli testlere ait analitik performans sonuglari %100
duyarlilik, 6zgullik ve tekrarlanabilirligi dogrulamaktadir.

Kat. No. Uriin Hedef Tahlil igi Tahlil igi Tahliller Tahliller
Tanimi Ozgiilliik Duyarhhk . Arasi Arasi
Ozgiilliik Duyarhhk

Hematoksilin

HT251 Cozeltisi, Elastik 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Alkolli

Gekirdekler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Kolajen 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Kaslar 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

HT252 Fe&gie‘ft'i"sﬁur Elastik 3te3 3te 3 3te 3 3te 3
Cekirdekler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Kolajen 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Kaslar 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

HT253 W‘Z‘gzeerltﬁls\{“ Elastik 3te 3 3te 3 3te 3 3te 3
Cekirdekler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Kolajen 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Kaslar 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

HT254 Vggﬁﬁj" Elastik 3te 3 3te 3 3te 3 3'te 3
Cekirdekler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Kolajen 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Kaslar 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Uyarilar ve Tehlikeler

Glincellenmis herhangi bir risk, tehlike veya gtivenlik bilgisi igin Glivenlik Veri Formuna ve Grin
etiketine bakin.

HT25A:
2

H225: Son derece alevlenir sivi ve buhar.

H290: Metaller igin asindirici olabilir.

H315: Cilt tahrisine neden olur.

H318: Ciddi g6z hasarina neden olur.

H371: Organlarda (gozlerde) hasara yol agabilir.

H373: Uzun sireli veya tekrarli maruziyet sonucu organlarda (tiroid) hasara neden olabilir.

P210: Isidan, sicak ylzeylerden, kivilcimlardan, agik alevlerden ve diger tutusturma
kaynaklarindan uzak tutun. Sigara igilmez.

P233: Kabi sikica kapatilmis olarak tutun.
P260: Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumayin.

P280: Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz koruyucu/ytiz koruyucu kullanin.
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P305 + P351 + P338 + P310: GOZLE TEMASI DURUMUNDA: Birkag dakika su ile dikkatlice
durulayin. Varsa ve yapmasi kolaysa kontakt lensleri gikarin. Durulamaya devam edin. Derhal bir
ZEHIR DANISMA MERKEZINi/doktoru arayin.

P370 + P378: Yangin durumunda: Séndurme igin kuru kum, kuru kimyevi madde veya alkole
dayanikli toz kullanin.

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

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

N Uretici
[LoT]

Kullanma Talimatina bakin - Parti Kodu

Katalog Numarasi

Birligi'nde Yetkili Temsilci (IVDR 2017/746'da tanimlanmustir)

REF

LOT
Son Kullanma Tarihi

A

in vitro tani amagl tibbi cihaz

(1

Avrupa Toplulugu'nda/Avrupa c E Avrupa Birligi Uygunluk Beyani
&
A

Sicaklik Sinirn Dikkat
&] Uretim Tarihi % ithalatg
Referanslar

1. Cellular Pathology Techniques, 4th ed. CFA Culling, RT Addison, HT Barr, Editors Butterworth,
London, 1985, s. 175

2. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed. DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, Mosby, St.
Louis, (MO), 1980, s. 196-197

3. Selected Histochemical and Histopathological Methods, SW Thompson, Editor, CC Thomas,
Springfield (IL), 1966, s. 794

4. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry. 3rd ed. RD Lillie, Editor, McGraw-Hill, New
York, 1965, s. 551

iletisim Bilgileri

Siparis vermek igin lutfen SigmaAldrich.com adresinden web sitemizi ziyaret edin. Teknik Servis igin
lutfen SigmaAldrich.com/techservice adresinden web sitemizin teknik servis sayfasini ziyaret edin.

Revizyon Gegmisi

Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Mevcut markalama ile yeni sablona aktarildi. Kullanim amaci ve énlemler béliminde
profesyonel kullanim amagli oldugu belirtildi. Taniya yardimci ifadesi, kullanim amaci
boélimine aktarildi. Kullanim amaci, IVDR y6nergelerine uyumlu sekilde revize edildi.
Malzeme Giivenlik Bilgi Formu, Giivenlik Bilgi Formu olarak giincellendi. iletisim bilgileri
glincellendi. Numune toplama igin CLSI'yi takip etme talimati kaldirildi. Semboller

icin EN 980 kaldirildi ve EN ISO 15223-1:2021 olarak dedistirildi. Advers olay iletisim
bilgileri eklendi. Uyarilar ve Tehlikeler eklendi.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

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

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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



