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Microscopy

Weigert’s iron hematoxylin kit
for nuclear staining in histology

For professional use only

|VD In Vitro Diagnostic Medical Device c €

Intended purpose

This “Weigert’s iron hematoxylin kit - for nuclear staining in histology” is
used for human-medical cell diagnosis and serves the purpose of the histo-
logical investigation of sample material of human origin. It is a ready-to-use
staining kit that when used together with other in vitro diagnostic products
from our portfolio makes target structures evaluable for diagnostic purposes
(by fixing, embedding, staining, counterstaining, mounting) in histological
specimen materials, for example histological sections of e.g. the liver, the
kidney, the intestine, the placenta and similar.

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

Principle

Aluminium hematoxylins (e.g. nuclear fast red aluminium sulfate) are
washed out of the tissue sections by acidic staining solutions. Iron hema-
toxylin solutions (e.g. Weigert's iron hematoxylin), on the other hand, are
acid-resistant and are preferentially used for staining nuclei in histological
tissue sections in which counterstaining is done with acidic staining solu-
tions.

Examples here include the visualization of elastic fibers according to the
van Gieson method (e.g. Elastica van Gieson) and the various trichromo
connective-tissue staining methods (e.g. acc. to Masson-Goldner).

Commonly used hemalum solutions such as Mayer’s Hemalum, Delafield,
Gill and Harris tend to procedure also weak nucleic staining only when used
with acidic counter-stains.

Sample material

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

Reagents

Cat. No. 1.15973.0002
Weigert’s iron hematoxylin kit
for nuclear staining in histology

Package components:
The staining kit contains

Reagent 1: Weigert’s solution A - alcoholic hematoxylin solution 500 ml
Reagent 2: Weigert’s solution B - hydrochloric acid iron(III)nitrate
solution 500 ml

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

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

All samples must be clearly labeled.

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

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

Deparaffinize and rehydrate sections in the conventional manner.

Reagent preparation
Weigert’s iron hematoxylin staining solution

Mix reagent 1 and 2 (Weigert’'s solution A and Weigert’s solution B) in the
ratio 1 + 1.

The prepared staining solution remains stable for approx. one working
week.

The solution must be exchanged as soon as the cell nuclei appear brown.

www.sigmaaldrich.com

Procedure
Staining in the staining cell

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

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

Slide with histological specimen

Weigert’s iron hematoxylin staining solution 5 min
Running tap water 3 min
Counterstaining corresponding to the method used

Ethanol 70% 1 min
Ethanol 70% 1 min
Ethanol 96% 1 min
Ethanol 96% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min

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

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

Result
Nuclei blue-black

Trouble-shooting

Weak staining

Weigert's iron hematoxylin staining solution (mixture of Reagents 1 and 2)
can be used for approx. 1 working week after preparation; a new solution
should be prepared after this time has elapsed (over-oxidation).

In addition, as an alternative it is also possible to fix the tissue specimen
using the Bouin fixing method, since the formalin fixation may result in an
insoluble protein network that in some tissues is capable of preventing the
penetration of large staining particles (e.g. fuchsin), in particular when the
tissue has been fixed for a very long time.

Technical notes

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

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

Analytical performance characteristics

“Weigert's iron hematoxylin kit” stains and thereby visualizes biological
structures, as described in the “Result” chapter of this IFU. The use of the
product is only to be carried out by authorized and qualified persons, this
includes, among other things, sample and reagent preparation, sample
handling, histoprocessing, decisions regarding suitable controls and more.
The analytical performance of the product is confirmed by testing each pro-
duction batch. The successful participation in international interlaboratory
tests on a regular basis provide an additional and unaffiliated confirmation
of analytical specificity.



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

Inter-assay
Specificity

Inter-assay
Sensitivity

Intra-assay
Specificity

Intra-assay
Sensitivity

Nuclear staining
Nuclei 8/8 8/8 6/6 6/6

Analytical performance results

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

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

Diagnostics

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

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

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

Storage

Store the Weigert’s iron hematoxylin kit - for nuclear staining in histology at
+15°Cto +25°C.

Shelf-life

The Weigert's iron hematoxylin kit - for nuclear staining in histology can be
used until the stated expiry date.

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

The bottles must be kept tightly closed at all times.

If stored at +15°C to +25 °C, the freshly prepared Weigert's iron hema-
toxylin staining solution can be used for minimum one working week.
The solution must be exchanged as soon as the cell nuclei appear brown.
However, the solutions should be discarded when contaminations (e.g.
bacteria, fungi), that occur at times, are observed.

Capacity
The package is sufficient for 400 - 500 applications.

Additional instructions

For professional use only.

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

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

Protection against infection

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

Instructions for disposal

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

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

Auxiliary reagents
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1.00199

1.00579

1.00591

1.00974

1.04699

1.07961

1.08298

1.09016

1.09843

1.15974

Picrofuchsin solution acc. van Gieson
for microscopy

DPX new
non-aqueous mounting medium
for microscopy

ELASTIN color solution acc. to Weigert
for microscopy

Ethanol denatured with about 1%
methyl ethyl ketone

for analysis EMSURE®

Immersion oil

for microscopy

Entellan™ new

rapid mounting medium

for microscopy

Xylene (isomeric mixture)

for histology

Neo-Mount™

anhydrous mounting medium
for microscopy

Neo-Clear™ (xylene substitute)
for microscopy

Elastica van Gieson staining kit
for connective tissue

Hazard classification
Cat. No. 1.15973.0002

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

Main components of the products
Cat. No. 1.15973.0002

Reagent 1
C.I. 75290

Reagent 2
Fe(NOs); x 9 H,O

HCI 25%

20 g/l

5 g/l
11.2 g/l

General remark

If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident
has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorised
representative and to your national authority.
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H225: Highly flammable liquid and vapor.
H290: May be corrosive to metals.
H319: Causes serious eye irritation.

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

P233: Keep container tightly closed.

P234: Keep only in original packaging.

P240: Ground and bond container and receiving equipment.

P241: Use explosion-proof electrical/ ventilating/ lighting/ equipment.

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

Reagent 1:
H225: Highly flammable liquid and vapor.
H319: Causes serious eye irritation.

Reagent 2:
H290: May be corrosive to metals.
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Mikroskopie

Weigerts Eisenhamatoxylin Kit
fur die Kernfarbung in der Histologie

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung

Das vorliegende ,Weigerts Eisenhamatoxylin Kit - fir die Kernfarbung in der
Histologie™ wird flir die human-medizinische Zelldiagnostik verwendet und
dient der histologischen Untersuchung von Proben humanen Ursprungs. Es
handelt sich um ein gebrauchsfertiges Farbeset, welches zusammen mit
anderen In Vitro Diagnostika aus unserem Portfolio Zielstrukturen (mittels
Fixieren, Einbetten, Anfarben, Gegenfédrben, Eindecken) in histologischem
Untersuchungsgut, wie z.B. histologischen Schnitten von z.B. Leber, Niere,
Darm, Plazenta u.a. fir die Diagnostik auswertbar macht.

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

Prinzip

Aluminium-H&matoxyline (z.B. Kernechtrot-Aluminiumsulfat) werden durch
saure Farbeldsungen aus dem Gewebe gewaschen. Hingegen sind Eisen-
hamatoxylin-Lésungen (z.B. Weigerts Eisenhamatoxylin) sdurefest und
werden besonders fir Kernfédrbungen in histologischen Gewebeschnitten
verwendet, bei denen mit sauren Farbelésungen gegengefarbt wird.
Beispiele sind die Darstellung von elastischen Fasern nach van Gieson (z.B.
Elastika van Gieson) und die verschiedenen Trichrom-Bindegewebsfarbun-
gen (z.B. Masson-Goldner).

Die géngigen Hamalaun-L&sungen wie Mayers Hamalaun, Delafield, Gill und
Harris ergeben in Verbindung mit sauren Gegenfarbungen auch nur schwa-
che Kernférbungen.

Probenmaterial

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

Reagenzien

Art. 1.15973.0002
Weigerts Eisenhamatoxylin Kit
flr die Kernférbung in der Histologie

Bestandteile der Packung:
Das Farbeset enthalt

Reagenz 1: Weigerts Losung A - alkoholische Hdmatoxylin-Lésung 500 ml
Reagenz 2: Weigerts Losung B - salzsaure Eisen(III)nitrat-Losung 500 ml

Probenvorbereitung
Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

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

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

Schnitte in typischer Weise entparaffinieren und rehydratisieren.

Reagenzvorbereitung
Weigerts Eisenhdamatoxylin Farbelésung

Reagenz 1 und 2 (Weigerts Losung A und Weigerts Losung B) im Verhaltnis
1 + 1 mischen.

Die hergestellte Farbeldsung ist ca. eine Arbeitswoche verwendbar.
Sobald die Zellkerne braun geféarbt werden, ist die Losung auszuwechseln.

DE
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Durchfiihrung

Farbung in der Farbekiivette

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

Fur ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit histologischem Praparat

Weigerts Eisenhamatoxylin Farbelésung 5 min
FlieBendes Leitungswasser 3 min
Gegenfarbung entsprechend der verwendeten Methode

Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min

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

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

Ergebnis

Zellkerne blauschwarz

Fehlerfindung
Schwache Farbung

Die hergestellte Weigerts Eisenhamatoxylin Farbelésung (Mischung von
Reagenz 1 und 2) ist ca. 1 Arbeitswoche verwendbar und sollte dann neu
angesetzt werden (Uberoxidation).

Des Weiteren kdnnte das Gewebe alternativ mittels Bouin-Fixierung fixiert
werden, da die Formalin-Fixierung ein unlésliches Proteinnetzwerk herstellt,
welches in manchen Geweben das Eindringen eines groBen Farbstoffs (z.B.
Fuchsin) verhindern kann (vor allem, wenn das Gewebe sehr lange fixiert
wurde).

Technische Hinweise

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

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

Analytische Leistung

Das vorliegende ,Weigerts Eisenhamatoxylin Kit” farbt und visualisiert da-
durch biologische Strukturen, wie im Kapitel “Ergebnis” dieser Gebrauchs-
anweisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts ist hierbei nur von
autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiihren, dies umfasst, unter
anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung, Probenbehandlung, Histo-
prozessing, die Entscheidung lber geeignete Kontrollen und mehr.

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

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Kernfarbung
Zellkerne 8/8 8/8 6/6 6/6

Analytische Leistungsparameter



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

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

Diagnostik

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

Diese Methode ist ergénzend in der Humandiagnostik anzuwenden.
Weiterflihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwé&hlen und
durchzufuhren.

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

Lagerung

Weigerts Eisenhamatoxylin Kit - flir die Kernféarbung in der Histologie bei
+15°C bis +25°C lagern.

Haltbarkeit

Weigerts Eisenhdamatoxylin Kit - fir die Kernfarbung in der Histologie kann
bis zum angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

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

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

Die frisch angesetzte Weigerts Eisenhamatoxylin Farbelésung kann, bei
+15 bis +25 °C gelagert, mindestens eine Arbeitswoche verwendet wer-
den.

Sobald die Zellkerne braun geféarbt werden, ist die Losung auszuwechseln.
Es sollte jedoch bei eventuell auftretenden Kontaminationen (z.B. Pilze,
Bakterien) auf den weiteren Gebrauch verzichtet werden.

Kapazitat
Die Packung ist fiir 400 - 500 Anwendungen ausreichend.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

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

Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.

Infektionsschutz

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

Entsorgungshinweise

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

Hilfsreagenzien

Art. 1.00199 Pikrofuchsin-Losung nach van Gieson 500 ml
fur die Mikroskopie

Art. 1.00579 DPX Neu 500 ml

wasserfreies Eindeckmittel
fir die Mikroskopie

Art. 1.00591 ELASTIN Farbelésung nach Weigert 500 ml
fur die Mikroskopie
Art. 1.00974 Ethanol vergéllt mit ca. 1 % 11,251

Ethylmethylketon
zur Analyse EMSURE®

Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-
fir die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ Neu 100 ml, 500 ml,

Schnelleindeckmittel 11
fur die Mikroskopie

DE
Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41

fur die Histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™
wasserfreies Eindeckmittel
fir die Mikroskopie

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

Art. 1.15974 Elastika van Gieson Farbekit
fur Bindegewebsfarbung

100-ml-Tropf-
flasche, 500 ml

4x 500 ml

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.15973.0002

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

Hauptbestandteile der Produkte
Art. 1.15973.0002

Reagenz 1

C.I. 75290 20 g/l
Reagenz 2

Fe(NO;); x 9 H,O 5 g/l
HCI 25 % 11,2 g/l

Allgemeiner Hinweis

Wenn wahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollméchtigten und Ihrer nationalen Behérde.
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H225: Flussigkeit und Dampf leicht entzlindbar.
H290: Kann gegenliber Metallen korrosiv sein.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.

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

P233: Behalter dicht verschlossen halten.
P234: Nur in Originalverpackung aufbewahren.
P240: Behalter und zu befillende Anlage erden.

P241: Explosionsgeschiitzte elektrische/ Liftungs-/ Beleuchtungsgerate
verwenden.

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



Reagenz 1:

H225: Flissigkeit und Dampf leicht entzlindbar.

H319: Verursacht schwere Augenreizung.

Reagenz 2:

H290: Kann gegeniiber Metallen korrosiv sein.

Revisionshistorie
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2024-Jul-01 Erste Version mit der Einfilhrung der Revisionshistorie
Gebrauchsanweisung Hersteller Katalognummer Chargen-
beachten code
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/]
Achtung, Begleitdoku- Verwendbar bis Temperatur-
mentation beachten J333-MM-TT begrenzung

Status: 2024-Jul-01

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

MilliporeSigma auf.

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

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

www.sigmaaldrich.com

DE

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.16973.0002 |REF
Microscopie

Kit d’hématoxyline de fer
selon Weigert

pour la coloration du noyau en histologie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu

Le présent « Kit d’hématoxyline der fer selon Weigert - pour la coloration
du noyau en histologie » est utilisé pour le diagnostic cellulaire dans la
médecine humaine et sert a I'examen histologique d’échantillons d’origine
humaine. C’est un kit de coloration prét a I'emploi, qui est utilisé conjoin-
tement avec d’autres diagnostics in vitro de notre portefeuille pour rendre
des structures cibles analysables pour le diagnostic (par fixation, inclusion,
coloration, contre-coloration, montage) dans des épreuves histologiques,
telles que les coupes histologiques de foie, rein, intestins, placenta et
autres, p.ex.

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

Principe

Les hématoxylines d’aluminium (par ex. le sulfate d’aluminium rouge
solide) sont éliminées du tissu par lavage a l'aide de solutions de colora-
tion acides. Par contre, les solutions d‘hématoxyline ferrique (telles que
I’nématoxyline de fer selon Weigert) résistent aux acides et sont utilisées
notamment pour les colorations de noyau dans les coupes de tissus histolo-
giques chez lesquelles on procéde a une contre-coloration aux solutions de
coloration acides.

En exemple, nous citons la mise en évidence de fibres élastiques selon van
Gieson (par ex. Elastica van Gieson) et les diverses colorations de tissus
conjonctifs trichromes (par ex. Masson-Goldner).

Avec les solutions hémalun courantes comme Mayers Hémalun, Delafield,
Gill, Harris, on aussi obtient, en association avec des contre-colorations
acides, uniquement des colorations de noyau faibles.

Matériel des échantillons

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

Réactifs

Art. 1.15973.0002
Kit d’hématoxyline de fer selon Weigert
pour la coloration du noyau en histologie

Composition d’emballage :
Le kit de coloration contient
Réactif 1 : Solution A de Weigert - solution d’hématoxyline

alcoolisée 500 ml
Réactif 2 : Solution B de Weigert - solution de nitrate ferrique
d’acide chlorhydrique 500 ml

Préparation des échantillons

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

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

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

Déparaffiner et réhydrater les coupes de la maniére habituelle.
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Préparation du réactif
Solution de coloration d’hématoxyline de fer selon Weigert

Mélanger le réactif 1 et le réactif 2 (solution A de Weigert et solution B de
Weigert) dans les proportions suivantes 1 + 1.

La solution de coloration préparée est stable pendant env. une semaine de
travail.

La solution est a échanger dés que les noyaux cellulaires se colorent en
brun.

Mode opératoire

Coloration dans la cuve de coloration

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

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

Porte-objet avec préparation histologique

Solution de coloration d’hématoxyline de fer selon 5 minutes
Weigert

Eau du robinet courante 3 minutes
Contre-coloration selon la méthode employée

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

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

Résultat

Noyaux cellulaires bleu noir

Diagnostic d’erreurs
Coloration faible

La solution de coloration d’hématoxyline de fer selon Weigert réalisée
(mélange des réactifs 1 et 2) est utilisable durant env. 1 semaine de travail
et devrait ensuite étre refaite (hyperoxydation).

De plus, le tissu pourrait étre fixé en alternative a la fixation de Bouin car la
fixation au formol produit un réseau protéique insoluble qui peut empécher
dans beaucoup de tissus la pénétration d’un grand colorant (tel que la fuch-
sine) (surtout lorsque le tissu a été fixé trés longtemps).

Remarques techniques

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

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

Caractéristiques de performance analytique

« Kit d’hématoxyline de fer selon Weigert » colore et permet donc la visua-
lisation de structures biologiques, comme décrit dans le chapitre « Résultat
» de ce mode d'‘emploi. Ce produit ne doit étre utilisé que par des per-
sonnes agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la préparation des
échantillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, le traitement
histologique (histoprocessing), la prise de décisions en matiere de contrdles
appropriés et autres.

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



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

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

Coloration du
noyau

Noyaux cellulaires | 8/8 8/8 6/6 6/6

Résultats de la performance analytique

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

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

Diagnostic

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

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

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

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

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

Stockage

Stocker le Kit d’hématoxyline der fer selon Weigert - pour la coloration du
noyau en histologie entre +15 °C et +25 °C.

Stabilité

Le Kit d’hématoxyline der fer selon Weigert - pour la coloration du noyau en
histologie peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption indiqué.

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

Tenir les flacons toujours bien fermés.

La solution de coloration d’hématoxyline de fer selon Weigert préparée
extemporanément peut étre stockée entre +15 et +25 °C et peut étre utili-
sée durant au moins une semaine de travail.

La solution est a échanger dés que les noyaux cellulaires se colorent
en brun.

En cas de contamination éventuelle (par des champignons ou bactéries),
nous conseillons de ne plus I'utiliser.

Capacité
L'emballage suffit jusqu’a 400 - 500 applications.

Remarques sur I'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

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

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

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

Protection contre les infections

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

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

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

Réactifs auxiliaires

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

Art. 1.00579 DPX néo 500 ml
produit de montage anhydre
pour la microscopie

Art. 1.00591 ELASTINE solution colorée selon Weigert 500 ml
pour la microscopie

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

Art. 1.04699 Huile pour immersions flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 m,
100 ml, 500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,

produit de montage rapide 11
pour la microscopie

FR
Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 41

pour I'histologie
Art. 1.09016 Neo-Mount™
agent de montage anhydre gouttes de
pour la microscopie 100 ml, 500 ml
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) 51
pour la microscopie
Art. 1.15974 Elastica van Gieson coffret de coloration
pour les tissus connectifs

flacon compte-

4x 500 ml

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.15973.0002

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

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

Composants principaux des produits
Art. 1.15973.0002

Réactif 1

C.I. 75290 20 g/l
Réactif 2

Fe(NO;); x 9 H,O 5 g/l
HCI 25 % 11,2 g/l

Remarque générale

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

Littérature

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H225 : Liquide et vapeurs trés inflammables.
H290 : Peut étre corrosif pour les métaux.
H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.

P210 : Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles,
des flammes nues et de toute autre source d’inflammation. Ne pas fumer.

P233 : Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.
P234 : Conserver uniquement dans I'emballage d’origine.

P240 : Mise a la terre et liaison équipotentielle du récipient et du matériel
de réception.

P241 : Utiliser du matériel électrique/ de ventilation/ d’éclairage antidéfla-
grant.

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

Réactif 1:
H225 : Liquide et vapeurs trés inflammables.
H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.

Réactif 2:
H290 : Peut étre corrosif pour les métaux.
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1.15973.0002 (REF
Microscopia

Kit de hematoxilina férrica
segin Weigert
para tinciéon nuclear en histologia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagnostico in vitro c €

Finalidad prevista

El presente “Kit de hematoxilina férrica segiin Weigert - para tincién nuclear
en histologia” es utilizado para el diagndstico celular en la medicina humana
y se emplea en el examen histoldgico de muestras de origen humano. Se
trata de un kit de tincion listo para el uso que, junto con otros materiales
de diagndstico in vitro pertenecientes a nuestra cartera, hace evaluables
determinadas para el diagnoéstico estructuras de destino (mediante fijacion,
inclusion, tincidn, contratincion, montaje) en material de examen histolo-
gico, como pueden ser cortes histoldgicos p.ej. del rifién, del higado, del
intestino, de la placenta y otros.

Las estructuras sin tefiir son relativamente pobres en contrastes y apenas

si pueden diferenciarse bajo el microscopio 6ptico. Las imégenes generadas
con ayuda de las soluciones de tincién permiten a un examinador auto-
rizado y cualificado reconocer mejor la forma y la estructura. Tal vez se
requieren examenes mas complejos para un diagnostico final.

Principio

Las hematoxilinas de aluminio (p.ej. el sulfato de aluminio de rojo nuclear
solido) son eliminadas por lavado del tejido mediante soluciones de tincion
acidas. En cambio, las soluciones de hematoxilina férrica (p.ej. la hema-
toxilina férrica segin Weigert) son resistentes a los acidos y se emplean
especialmente para tinciones nucleares en cortes tisulares histolégicos en
los que se realice una contratincién con soluciones de tincidn acidas.

Como ejemplos pueden indicarse la representacion de fibras eldsticas segln
van Gieson (p.ej. Eldstica van Gieson) y las diferentes tinciones tricrémicas
de tejido conjuntivo (p.ej. Masson-Goldner).

Las soluciones usuales de hemalumbre como hemalumbre de Mayer, Dela-
field, Gill, Harris, dan también en combinacion con contratinciones acidas
solamente tinciones nucleares débiles.

Material de las muestras

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

Reactivos

Art. 1.15973.0002
Kit de hematoxilina férrica segiin Weigert
para tincién nuclear en histologia

Componentes del envase:
El kit de tincion contiene
Reactivo 1: Solucion A de Weigert - solucién alcohélica de

hematoxilina 500 ml
Reactivo 2: Solucién B de Weigert - solucién clorhidrica de
nitrato de hierro(III) 500 ml

Preparacion de las muestras

La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.

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

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

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

Desparafinar de forma tipica los cortes y rehidratar.

ES
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Preparacion del reactivo
Solucion de tincion de hematoxilina férrica segin Weigert

Mezclar le reactivo 1 y le reactivo 2 (solucion A de Weigert y solucion B de
Weigert) en relacion 1 + 1.

La solucién de tinciéon preparada es utilizable durante aprox. una semana
laboral.

Tan pronto como los nucleos celulares sean tefiidos de color pardo, sera
necesario cambiar la solucién.

Técnica
Tincién en la cubeta de tincion

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

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

Portaobjetos con preparado histolégico

Solucion de tincién de hematoxilina férrica segin 5 minutos
Weigert

Agua corriente del grifo 3 minutos
Contratincién seguin el método utilizado

Etanol 70 % 1 minuto
Etanol 70 % 1 minuto
Etanol 96 % 1 minuto
Etanol 96 % 1 minuto

Etanol 100 % 1 minuto
Etanol 100 % 1 minuto
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos
Montar con Neo-Mount™ los preparados humedecidos con Neo-Clear™,
o los preparados humedecidos con xileno con p.ej. Entellan™ Nuevo y
cubre-objetos.

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

Resultado

Ndcleos celulares negro azulado

Localizacion de errores

Tincion débil

La solucion de tincion de hematoxilina férrica segun Weigert preparada
(mezcla de los reactivos 1 y 2) puede ser utilizada durante aproximada-
mente 1 semana laboral y deberia ser preparada de nuevo después de este
periodo (sobreoxidacion).

El tejido también podria ser fijado alternativamente mediante la fijacion
seguin Bouin, ya que la fijacion con formalina produce una red proteica
insoluble que en algunos tejidos puede impedir la entrada de un colorante
de grandes dimensiones como por ejemplo la fucsina (sobre todo si el tejido
ha sido fijado durante mucho tiempo).

Notas técnicas

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

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

Caracteristicas de rendimiento analitico

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

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



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

Especifici- Especifici- Especi- Especi-

dad inter- dad inter- ficidad ficidad

ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos

Tincion nuclear

Ntcleos celulares | 8/8 8/8 6/6 6/6

Resultados de rendimiento analitico

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

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

Diagndstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

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

Cada aplicacién deberia implicar controles adecuados para descartar resul-
tados erréneos.

Almacenamiento

Guardar el Kit de hematoxilina férrica segiin Weigert - para tincion nuclear
en histologia de +15°C a +25 °C.

Estabilidad

El Kit de hematoxilina férrica segun Weigert - para tincidén nuclear en histo-
logia puede usarse hasta la fecha de caducidad indicada.

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

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

La solucion de tincidon de hematoxilina férrica segin Weigert recién prepara-
da puede ser utilizada como minimo durante una semana laboral, siempre
que sea almacenada a temperaturas de entre +15 a +25 °C.

Tan pronto como los nucleos celulares sean tefiidos de color pardo,
sera necesario cambiar la solucién.

Sin embargo, en caso de presentarse posibles contaminaciones (p.ej. hon-
gos, bacterias), se deberia prescindir de seguir usandolo.

Capacidad
El envase es suficiente para hasta 400 - 500 aplicaciones.

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

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

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

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

Proteccion contra infecciones

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

Indicaciones para la eliminacion de residuos

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

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

Reactivos auxiliares

Art. 1.00199 Picrofucsina en soluciéon segun van Gieson 500 ml
para microscopia

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

Art. 1.00591 ELASTINA solucion de tincidon segin Weigert 500 ml
para microscopia

Art. 1.00974 Etanol desnaturalizado con aprox. 11,251
1 % de metiletilcetona
para analisis EMSURE®

Art. 1.04699 Aceite de inmersion
para microscopia

frasco gotero de
100 ml, 100 ml,
500 ml

ES
Art. 1.07961 Entellan™ Nuevo 100 ml, 500 ml,

medio de montaje rapido 11
para microscopia
Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isémeros) 41

para istologia

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

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

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

frasco gotero de
100 ml, 500 ml

4x 500 ml

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.15973.0002

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

Componentes principales de los productos
Art. 1.15973.0002

Reactivo 1

C.I. 75290 20 g/l
Reactivo 2

Fe(NO;); x 9 H,O 5 g/l
HCI 25 % 11,2 g/l

Aviso general

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

Literatura

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

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

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

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

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

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

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

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

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

x>

H225: Liquido y vapores muy inflamables.
H290: Puede ser corrosivo para los metales.
H319: Provoca irritacion ocular grave.

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

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.
P234: Conservar Unicamente en el embalaje original.

P240: Toma de tierra y enlace equipotencial del recipiente y del equipo
receptor.

P241: Utilizar material eléctrico/ de ventilacién/ iluminacion/ antidefla-
grante.

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

Reactivo 1:
H225: Liquido y vapores muy inflamables.
H319: Provoca irritacion ocular grave.

Reactivo 2:
H290: Puede ser corrosivo para los metales.
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1.16973.0002 |REF
Microscopia

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

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

Il presente “Kit ematossilina di ferro secondo Weigert - per la colorazione
del nucleo in istologia” & utilizzato per la diagnostica cellulare nell’'uomo

e serve per |'esame istologico di campioni di origine umana. E un kit di
colorazione pronto all’'uso che, congiuntamente ad altri prodotti diagnostici
in vitro del nostro portafoglio, consente I'analisi diagnostica delle strutture
bersaglio (mediante fissaggio, inclusione, colorazione, controcolorazione,
montaggio) nei campioni istologici, quali ad esempio sezioni istologiche di
fegato, rene, intestino, placenta.

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

Principio

Le ematossiline alluminiche (p.es. rosso nucleare solido-alluminio solfato)
vengono lavate via dai tessuti per mezzo di soluzioni coloranti acide. Le so-
luzioni di ematossilina di ferro (p.es. ematossilina di ferro secondo Weigert)
sono invece resistenti agli acidi e vengono utilizzate soprattutto per la colo-
razione del nucleo in sezioni di tessuto istologico nei quali viene effettuata
una controcolorazione tramite soluzioni coloranti acide.

Un esempio & dato dalla rappresentazione delle fibre elastiche secondo il
metodo van Gieson (p.es. la colorazione elastica secondo van Gieson) e le
diverse colorazioni del tessuto connettivo in tricromia (p.es. la colorazione
secondo Masson-Goldner.

Le comuni soluzioni emallume come le soluzioni emallume di Mayer, Dela-
field, Gill, Harris producono inoltre unicamente colorazioni deboli del nucleo
in presenza di controcolorazioni acide.

Materiale d’esame

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

Reattivi

Art. 1.15973.0002
Kit ematossilina di ferro secondo Weigert
per la colorazione del nucleo in istologia

Componenti della confezione:
Il kit di colorazione contiene
Reattivo 1: Soluzione A di Weigert - soluzione alcolica di

ematossilina 500 ml
Reattivo 2: Soluzione B di Weigert - soluzione cloridrica di
nitrato di ferro(III) 500 ml

Preparazione dei campioni

Il campionamento deve essere effectuato da personale specializzato.

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

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

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

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

IT
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Preparazione del reattivo
Soluzione di colorazione di ematossilina di ferro secondo Weigert

Miscelare il reativo 1 e il reattivo 2 (soluzione A di Weigert e soluzione B di
Weigert) in rapporto 1 + 1.

La soluzione di colorazione preparata & stabile per una settimana.
Appena i nuclei cellulari assumono una colorazione marrone, la soluzione
va sostituita.

Esecuzione

Colorazione nella cuvetta di colorazione

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

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

Portaoggetti con preparato istologico

Soluzione di colorazione di ematossilina di ferro 5 minuti
secondo Weigert

Acqua di rubinetto corrente 3 minuti
Controcolorazione in base al metodo utilizzato

Etanolo 70 % 1 minuto
Etanolo 70 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti
Montare i preparati inumiditi con Neo-Clear™ con Neo-Mount™ o i prepa-
rati inumiditi con xilene con per es., Entellan™ Neo e coprioggetto.

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente)

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

Risultato

Nuclei cellulari blu-nero

Individuazione e soluzione di problemi
Colorazione debole

La soluzione di colorazione di ematossilina di ferro secondo Weigert (misce-
la di reattivi 1 e 2) puo essere utilizzata per una settimana di lavoro circa,
dopodiché va rinnovata (sovraossidazione).

In alternativa, il tessuto potrebbe inoltre essere sottoposto a fissazione

in Bouin, poiché la fissazione in formalina produce una rete di proteine
insolubili in grado di impedire ad un colorante di grandi dimensioni (p. es.
la fucsina) di penetrare in certi tessuti (soprattutto se il tempo di fissazione
cui é stato sottoposto il tessuto & molto lungo).

Annotazioni tecnici

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

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

,Kit ematossilina di ferro secondo Weigert" colora e pertanto permette di
visualizzare strutture biologiche, come descritto nel capitolo ,Risultato™ di
questa IFU. Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone autorizzate

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

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



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

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

Colorazione del
nucleo

Nuclei cellulari 8/8 8/8 6/6 6/6

Risultati delle prestazioni analitiche

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

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

Diagnostica

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

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

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

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

Conservazione

Il Kit ematossilina di ferro secondo Weigert - per la colorazione del nucleo in
istologia va conservato ad una temperatura compresa tra +15°C e +25°C.

Stabilita

Il Kit ematossilina di ferro secondo Weigert - per la colorazione del nucleo in
istologia puo essere utilizzato entro la data di scadenza indicata.

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

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

Se conservata a temperature tra +15 e +25 °C, la soluzione di colorazione
d’ematossilina di ferro secondo Weigert appena preparata puo essere utiliz-
zata per almeno una settimana.

Appena i nuclei cellulari assumono una colorazione marrone, la solu-
zione va sostituita.

Le soluzioni non devono tuttavia essere utilizzate in presenza di eventuali
segni di contaminazione (ad es., funghi, batteri).

Capacita
La confezione ¢ sufficiente per 400 - 500 applicazioni.

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

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

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

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

Protezione contro le infezioni

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

Istruzioni per lo smaltimento

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

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

Reattivi ausiliari

Art. 1.00199 Picrofucsina soluzione di van Gieson 500 ml
per microscopia
Art. 1.00579 DPX Neo 500 ml

mezzo di montaggio anidro
per microscopia

Art. 1.00591 ELASTIN soluzione colorante secondo 500 ml
Weigert
per microscopia

Art. 1.00974 Etanolo denaturato con circa 1 % di 11,2,51

metiletilchetone p. a. EMSURE®

IT
flacone conta-

gocce di 100 ml,

Art. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

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

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

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

Art. 1.15974 Kit di colorazione elastica secondo van
Gieson
per tessuto connettivo

4x 500 ml

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.15973.0002

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

Componenti principali dei prodotti
Art. 1.15973.0002

Reattivo 1

C.I. 75290 20 g/l
Reattivo 2

Fe(NO;); x 9 H,O 5 g/l
HCI 25 % 11,2 g/l

Indicazione generale

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

Letteratura

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

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

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

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

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

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

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

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

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

10. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological

Stain Commission Publication, 10th Edition

w

flap

H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.
H290: Puo essere corrosivo per i metalli.
H319: Provoca grave irritazione oculare.

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

P233: Tenere il recipiente ben chiuso.
P234: Conservare soltanto nell’imballaggio originale.
P240: Mettere a terra e a massa il contenitore e il dispositivo ricevente.

P241: Utilizzare impianti elettrici/ di ventilazione/ d’illuminazione a prova di
esplosione.

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

Reattivo 1:
H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.



H319: Provoca grave irritazione oculare.

Reattivo 2:

H290: Puo essere corrosivo per i metalli.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica
2024-Jul-01 Versione iniziale con l'introduzione della Cronologia delle
revisioni
Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto
y/
/]
Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura
accompagnamento
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Sigma-Aldrich sono marchi di Merck KGaA, Darmstadt, Germania. Tutti gli altri marchi sono di proprieta dei
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1.15973.0002 |REF
Mikpookonia

KiT 018npouxou aigyatoEuAivng
Weigert

Yla NUPNVIKR Xpwon o€ I0ToAoyia

lNa enayysAQaTikn Xpnon pHovo

|VD In Vitro d1ayvwaoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO MPoiov c €

MpoBAENONEVOG OKOMNOG

To «KIT 018npoUyou aigaTo§uAivng Weigert — yia nupnvikr Xpwon o€
IoToAoYia» xpnomonmsiml yIa 1aTPIK) KUTTAPOAOYIKN didyvwan aTov avpwno
Kal eEUNNPETEI TOV OKOMNO TNG IOTO)\OYIKI’]C, 6|£psuvncr]<; UAIKOU éslypaToq
avepanivng npoéAeuonc. MPOKEITAl yia £va £TOIHO YA XPAON KIT XpAONG
nou, 6Tav Xpr]O'IpOI'IOIEITCII padi ye aAAa in vitro diayvwaoTikd npoidvTta and 1o
xapTocpu)\amo Hag, Kavel TIG JOUEG-OTOXOUG OE UAIKA I0TOAOYIKQOV JEIYHATWV
(N.X. 1I0TOAOYIKEG TOMEG, ONWG ANATOG, VEPPOU, EVTEPOU, MAAKOUVTA K.AM.)
a&loAoynaolueg yia SlayvwaoTIKoUG OKonoug, HECW HOVILOMO0INoNG, EyKAEIONG,
XPWONG, avTIXpWOoNG Kal OTEPEWONG.

O1 GBapeg BakTnplakeG dopES napouaialouv OXETIKA XaunArn avTtiBeon

Kal gival eEaipeTikd dUOKOAN n S1AKPICT) TOUG KE TO OMNTIKO WIKPOTKOMIO.

O1 €1kOVEG Mou dnpioupyolvTal XpNaoiponoi®vTag Ta diaAlpaTa Xpwong
BonBoUv Tov €E0UCIODOTNHEVO Kal EEEIDIKEUNEVO EPEUVNTR VA NPOCdIOpPiCEl
KaAUTepa Tov TUMNO Kal To BAKTAPIO OE AUTEG TIG NEPINTWOEIG. EvdéxeTal

va gival anapaitnTn n dlevépyela eNINAEOV €EETACEWV YIA TNV OPICTIKN
diayvwaon.

Apxn TnG HEOOGS0OU

O1 aipato&uAiveg pe ahoupivio (M.X. NUPNVIKO TaxU epuBpo-Beikd apyiAio)
eKNAEVOVTAl ano TIG TOPEG 10TV WE OEIva diaAupaTta Xpwong. Ta diaAlpaTa
01dnpoUxou aipatoEuAivng (n.x. a1dnpouxou aipaToEuAivng Weigert) ano Tnv
AAAN pEPIG gival 0&goavToxa Kai XpnaoldonolouvTal KaTd npoTinon yia Xpwon
NUPRNVWV OE TOPEG IGTOAOYIKOU UAIKOU OMOU N avTiXpwan Yiveral pe o§iva
diaAlpaTa xpwong.

Ta napadeiypaTta ed® NePIAAPBAVOUV TNV AMNEIKOVION TWV EAACTIKWOV IVOV
oUpewva pe Tn PéBodo van Gieson (n.x. Elastica van Gieson) kai Tig 81GQOopPEG
HEBOBOUG TPIXPWHATIKAG XPWONG OUVSETIKOU 10TOU (M.X. KAaTd Masson-
Goldner).

Suxva xpnoiponoloUpeva diaAUupaTta aipgaToEuAivng Kal aTuntnpiag, onwg ta
Mayer’s Hemalum, Delafield, Gill kal Harris Teivouv va napouacialouv eniong
acBevn NUPNVIKN Xpwaon Jovo 6Tav xpnaoihonololvTal e OEIVEG aVTIXPWOEIG.

YAikO deiyparog

Ta uNikd €vapéng eival Topég 1I0TOU WE poviponoinon o€ gopualivn r Bouin
Kal £ykAgion o napagivn (Topeg napagivng naxoug 3 - 5 um).

AvTIdpaocTipia

Ap. kataloyou  KiT aidnpoUxou aigato&uiivng Weigert
1.15973.0002 yia NUPNVIKN XpWon o IoToAoyia

Mépn ouokeuaciag:
To KIT XpWONG NEPIEXEI

AvTIOpaoTh- AldAupa Weigert A - didAupa aAkooAouxou 500 ml
pio 1: aipaTo&uAivng

AvTIOpaoTh- AldAupa Weigert B — diaAupa viTpikou 500 ml
pio 2: 0101 pou(III) kal UdPOXAWPIKOU 0EEDG

MpoeToipgacia dsiyparog
H delypaToAnwia npénel va npaypaTonolsital and EUneIpo npoowniko.

'OAa Ta deiypata npénel va unoBailovTal o eneEepyaaia Pe Xprnon
nponyueEvng TexvoAoyiag.

'OAa Ta deiypata npénel va GEpouv oagr onuavon.

Ma Tn AQWn kai TNV nNposToipacia Twv delyHATwV NpEnel va
xpnoiponolouvTal katdAAnAa dpyava. AKoAouBnoTe TIG 0dnYieg Tou
KATAOKEUAOTR yia epappoyn / xpnon.

KaTa Tn xprion Twv avTioToixwv BonenTikwv avTidpacTnpiwyv, Npénel va
TnpoUVTal ol avTioToIXeg 0dnyYieg Xprong.

KavTte anonapagivwon kal enavevudaTwon TOHwV JE oUupPBaTIKO TpoOno.

EL

www.sigmaaldrich.com

MpoeToipagia avTidpaoTnpinv

AlaAupa xpwong o1dnpouxou aipato§uAivng Weigert

Avapei&re To avTidpaotnpio 1 kal 2 (diaAupa Weigert A kai didAupa Weigert
B) oe avahoyia 1+1.

To NposToIHacpévo dIAGAUKa XpwongG napapével otabepd yia nepinou pia
€Bdopada epyaaciag.

To didAupa Ba npénel va avTikataoTadei JOAIG O KUTTAPIKOI MUPAVEG
eMQavilovTal PE KAPE XpwHa.

Aiadikacia
Xp®mon oTo KUTTAPO XPWONG

KavTte anonapagivwan 1I0TOAOYIKWV NAQK®V WUE CUPBATIKO TPOMo Kal
enavevudaTwan o ¢pBivouoa oeipd aAkodAng.

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

AVTIKEINEVOPOPOG NAAKA HE I0TOAOYIKA deiypaTa

AlGAupa xpwong o1dnpouxou aigaTto§ulivng Weigert 5 \enTd
TpexoUpevo vepd Bpliong 3 A\enTd
AVTIXp®ON MOU avTIOTOIXEI OTN XpnaoiponoloUpevn pEBodo

Ai8avoAn 70% 1 Aento
A1Bavoin 70% 1 AenTo
AIBavoAn 96% 1 Aento
AIBavoAn 96% 1 AenTto
A1Bavoin 100% 1 AenTo
AiBavoAn 100% 1 Aento
ZuAévio ) Neo-Clear™ 5 Aentd
ZuAévio n Neo-Clear™ 5 Aenta

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

MeTa Tnv apuddtwon (avioloa ogipa aAkodANng) kai Tn dilalyaon He
EUuAévio 1} Neo-Clear™, o1 1I0TOAOYIKEG MAAKEG UMOPOUV va KaAupBoUv pe
napayovTeg OTEPEWONG Xwpig vepo (n.x. DPX véo, Entellan™ véo ) Neo-
Mount™) kal pia kaAunTpida kai kaToniv gnopolv va anobnkeuTouv.

AnoTtéAecua

KuTTapikoi nuprveg UnAg-palpo

AvTIHET®NION NPOoBANHATOV

ACBeVAG Xp®Oon

To didAupa xpwong aidnpoluyou aipaTto§ulivng Weigert (ueiypa
AvTidpaoTtnpiwv 1 kai 2) pyrnopsi va xpnaoiponoin®ei yia nepinou 1 eBdopada
€pyaociag PeTa TNV NpoeTolpaacia. MeTa Tnv napodo auTou Tou Xpovou
(unepokeidwon), Ba npénel va napackeualeral éva véo diaAupa.

EninpdoBeTa, evaAAakTIKa €ival eniong duvarn n POVIKONoinon Tou 10TIKOU
deiypaTog pe Tn HéBodo poviponoinong Bouin, eneidn n pgovigonoinon pe
@oppaAivn pnopei va odnynaoel og €va dikTuo adlaAuTng NpwTEivNG Nou o€
OPICHEVEG NEPINTWOEIG UMOPEI va anoTpeWel Tn digioduon HeEyAAwV Hopiwv
Xpwong (n.x. ou&ivn), 1IB1AITEPWG OTAV O 10TOG EXEI HOoVIJoNoINBEi yia NoAU
MEYAAO XPOVIKO diaoTnua.

TEXVIKEG ONMHEINOEIG

To HIKpOOKOMIO NMou pnaiyonoigital 8a npeénel va nAnpoi TIG anaitioeig evog
1aTpikoU 6|c1yvu)0'rn<00 spyaompiou.

‘OTav XpnaiponoIouVTal CUCTAHATA ENEEEPYATiag ICTMV | CUCTANATA AUTO-
HaTNG XpWONG, NapakaloUpe akOAOUBNOTE TIG 0dNYies XpoNG Mou napéxo-
vTal and Tov npopnBeUTr TOU GUOTAKATOG KAl TOU AOYIOHIKOU.

XapakTnpIioTIKG avaAuTIKiG anddoong

To «KIT 01dnpoUxou aipaTo&uAivng Welgert» xpmpcﬂCsl Kal KaT’ auTov Tov
TpOMoO anleowCa BloAOYIKEG 6opsq, onwg I'IEpIYpCI(PETCII 0TO KEPAAAIO «Aro-
TEAEOA>» QUTGV TwV 03NYIGV XpRonG. To nNpoidv npénel va xpnaiponoieital
povo ano eEouciodoTnuéva Kal eEEIBIKEUEVA ATOKA Kal n Xpnon Tou nepi-
AapBavel, peta&l dAAwv, TNV nposToipacia delypaTwy Kal avtidpaoTnpiwy,
TOV XEIPIOPO BEIYPATWY, TNV I0TOENEEEPYaAaTia, TN ARWN anoQACEWY OXETIKA
ME TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AdAAQ.

H avaAuTikrn anddoon Tou npoiovTog eNIBERAIMVETAI UE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng. H emtuxng ouppeToxn os diebveic diepyaoTnpiakeg do-
KIMEG O TAKTIKA BAon napexel eninpooBeTn Kal aveEaptntn eniBeBaiwon Tng
avaAuTIKNAG €181kOTNTAG.



Ma TIg akdAouBEeG XpwoeIG eNIBERaI®BNKE N avaAuTikr anddoan 6cov apopa
TNV €131kOTNTA, TNV €uaioOnaoia Kal TNV ENavarnyigoTnTa Tou NpoiovTog He
nocooTo 100%:

EidikotnTa | EuaioBnoia | EidikéTnTa | EuaioBnaia
METAgY METAgL EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopi- | Npoadiopi- | Npoadiopi- | NPoadiopi-
OHOV oMMV ouou opou
Mupnvikn Xpwon
KuTTapikoi 8/8 8/8 6/6 6/6
Nupnveq

AnoTeAECHATA AVAAUTIKAG anodoong

Ta dedopéva evrdg Tou npoadiopiopol (oTnv idia napTida) kal JeTa&u Twv
npocdIopIoHWV (O dIAPOPETIKEG NApTIOEG) deixvouv Tov apiBuo Twv dopwv
nou xpwuariornkav opBa oe oxéon Pe Tov apiBpod TwV NPoadIopIoU®Y Mou
EKTENEDTNKAV.

Ta anoteAéoparta and auTtnv Tnv agioAdynaon Tng anodoong eniBeRaiwvouv
OTI TO NpoiodV €ival agidnioTo Kal KaTaAAnNAo yia Tn Xpnon yia Tnv onoia
npoopigeTar.

Aiayvwon

O1 diayvwoelg Ba npénel va yivovTal povo anod appodio Kal eE0UaIodOTNHEVO
npoowmniko.

©a npEnel va XpnolPonolsiTal €ykupn ovopatoAoyia.

AUTN N PEBOBOG PMopEi va xpnalponoindei CUMNANPWHATIKA yia Tn diayvwaon
OTOUG avBpwnoug.

©a npéenel va emAeyoUV Kal va epappooToUV NepIcoOTEPES JOKIUATIEG
oUPPWVa PE avayvwpIoPEVEG HEBODOUG.

KaTtaAAnAol éAeyxol Ba npenel va dieEayovTal pe kGBe epappoyn yia Tnv
ano@uyn AavBaouévou anoTeAECUATOC.

dUAagn

AnoBnkeloTe To KIT 01dnpouxou aipato§uAivng Weigert - yia nupnvikn
Xpwaon o€ IgToAoyia o€ +15°C éwg +25 °C.

Aiapkeia {wng

To KiT 01dnpouxou aipato&uAivng Weigert - yia nupnvikn xpwon o€
I0ToAOyia pUnopei va xpnaoipgonoindei €wg TNV avaypa@opevn nuepopnvia
ARENG.

MeTa To NpWTO AvolyHd TNG PIAANG, TO NEPIEXOMEVO WMOPEI va
XpnoiponoinBei €wg kai TNV avaypa@ouevn nuepounvia AnREng otav
anobnkeleTal o Beppokpaaia +15 °C €wg +25 °C.

O1 PIGAeG NpEnel va diaTnpouvTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

Eav anoBnkeuTei o€ +15°C £€wg +25 °C, To Npo0oPATA NAPACKEUATHEVO
diaAupa xpwong a1dnpouyou mpaToEu)\ivnq Weigert unopsi va
XpnaoigonoinBei yia TOU)\CIXIGTOV pia eBdopada epyaaciac.

To 6|a)\upa Ba I'IpEI'IEI va OVTIKCITCIOTOBEI MOAIG 01 KUTTAPIKOI MUPAVEG
eupavifovTal ue KaQe xpwpa

QaoTo00, Ta diaAUpaTa Ba npénel va anoppipBouv déTav naparnpnéolv
uo)\L'Jvoslq (n.X. HUKNTEG, BakThpla), Nou evioTe cupPaivouv.

IkavoTnTa
H ouokeuacia enapkei yia 400 - 500 epappuoyEg.

NMpo6c6eTEG 0dNYiEg

MNa enayyeAparikn Xpron Hovo.

Ma Tnv ano@uyn opaAudTwy, n epapuoyn Npénel va npayuaronoleitar Jovo
and €UneIpo NPOoWNIKO.

©a npenel va akoAouBouvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUMEG YIa TV
ao@dAeia oTnv epyaaia kai Tn diac@daAion noioTNTag.

Mpénel va xpnaoiydonolouvTal JIKpookonia EonAIopéva cUP@WVa e Ta NpoTu-
na.

MpooTacia and AcipwEn

©a npenel va AapBdavovTal anoTeAeouaTikd HETPA yid TNV NpooTacia ano
AOIMWEN UPPWVA PE TIG EPYACTNPIAKEG KATEUBUVTNPIEG YPAHMEG.

0dnyieg andéppiyng

H ouokeuacia nNpénel va anoppinTeTal cUNPWVA UE TIG TPEXOUTEG 0dnYieg
anodppIyng.

Ta xpnoiponoinyéva diaAupaTa kai Ta diaAlpaTa Twv onoiwv n nuepopnvia
ARENG €xel Nap€ABel Npénel va anoppinTovTal wg €1d31ka anoBAnTa oUuewva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUHES. OI MANPOPOPIEG yia TNV andppiyn
napéxovral atov ocUvdeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUpBOUAEG yia TNV anoppiyn Twv NpoidvVTwV Hikpookoniag) oTn dielbuvon
www.microscopy-products.com. EvToc Tng EE, 0 TpeXOVTWE £papuolOPEVOG
KANONIZMOZ €ival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Tagivounaon,
TNV €NICAPAVON Kal TN CUOKEUAOia TwV OUCIQV KAl TWV HEIYHATWV, TNV TPO-
nonoinon kai TNV katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kal 1999/45/EK, kal
TNV Tponomnoinon Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaoTtnpia

Ap. KaTaAoyou
1.00199

Ap. kataAdyou
1.00579

Ap. kataAdyou
1.00591

Ap. kataAdyou
1.00974

Ap. KaTaAoyou
1.04699

Ap. KataAoyou
1.07961

Ap. kataAdyou
1.08298

Ap. kataAdyou
1.09016

Ap. kataAdyou
1.09843

Ap. kataAdyou
1.15974

AlGAupa nikpo@ou&ivng kata van Gieson
yla pikpookonia

DPX v€o un udaTikd HECO OTEPEWONG
yla pikpookonia

AldAupa xpwong eAacTivng (ELASTIN)
kaTa Weigert
yia pikpookonia

MeToualiwpévn albavoln pe nepinou 1%
HEBUAQIBUAIKN KETOVN
yia avaAuon EMSURE®

‘EAaI0 euBaAnTIONG
yla pikpookonia

Entellan™ véo
HECO Taxeiag oTePEWONG
yia pikpookonia

ZuAévio (100pEPEG pEiypa)
yia ioToAoyia

Neo-Mount™
Aavudpo HECO OTEPEWONG
yia Hikpoaokonia

Neo-Clear™ (unokaTtdoTaTo EuAeviou)
yia Jikpookornia

KiT xpwong Elastica van Gieson
yia OUVOETIKO 10TO

Ta§ivopnon kKivéuvou
Ap. kaTtaAdyou 1.15973.0002

MapakaAoupe avaTpEETe oTnV Tagivounaon KivoUvou nou €ival EKTUNWHEVN
€ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOPOPIEG MOU NAPEXOVTAl 0TO PUAAO SESOPEVWV

aopaAeiac.

EL

500 ml

500 ml

500 ml

11,2,51

>Tayovo-
METPIKN
®IaAn
100ml,
100 ml,
500 ml

100 ml,
500 ml,
1l

41

>Tayovo-
METPIKN
@IaAn
100 ml,
500 ml

51

4 x 500 ml

To @UANO dedopévwyv ac@daAeiag diaTiBeTal oTov 10TOTONO KAl KATOMIV

aITAPAToG.

KUpia cuoTaTika TOV NPOIiOVT®OV
Ap. kaTtaAdyou 1.15973.0002

AvTidpaaoTrpio 1

C.I. 75290

AvTIdpaaTrpio 2
Fe(NO;); x 9 H,O

HCI 25%

20 g/l

5 g/l
11,2 g/l

Fevikn naparipnon

Edv kata Tn xpnon autng Tng oucKsunq n egaitiag Tng xpnonq NG, Npo-
kAnBei coBapo oupBav, va To C]VG(]JSpETE OTOV KATAOKEUAOTN KGI/I’] oTov

€E0UCI000TNHEVO aVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTexvia

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

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

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

4. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn

Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

5. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
6. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition
7. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uZyv, 2. Auflage

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

9. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
10. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition

H225: Yypo kai aTpoi noAU eU@AeKTa.
H290: Mnopei va diaBpwaoel HETAAAQ.
H319: MpokaAei coBapd o@BaApIKo €peBICUO.



P210: Makpid ano BeppoTnTa, BEPUEG ENIPAVEIEG, OMIVONPEG, YUPVR GAOYa
Kal AANEG NnNyEG avapAeENG. Mnv kanvileTe.

P233: Na diaTnpeiTal 0 NEPIEKTNG EPUNTIKA KAEIOTOG.

P234: Na diatnpeital yovo oTnv apxikn cuokeuaaia.

P240: l'eiwon kal 100duvapikn oUvOECn TOU NEPIEKTN KAl ToU EONAIOHOU TOU
OEKTN.

P241: Na xpnoIKONOIEiTal AVTIEKPNKTIKOG E0NAIONOG NAEKTPOAOYIKOG/
eEagpiopol/ QWTIOTIKOG.

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

NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA AENTA. AV UNAPYXOUV (PAKoi ENAPAG,
aQaIpECTE TOUG, av €ival eUKONO. SUVEXIOTE va EENAEVETE.

AvTidpaaTnpio 1:
H225: Yypd kai atpoi noAU eU@AeKTa.
H319: MpokaAei coBapd o@BaAuIkd gpebIoO.

AvTIdpacTnpio 2:
H290: Mnopei va diaBpwaoel PETaAAa.

IoTopikd avadsmpnong

'Ekdoon Zx6A10 TpOnonoinong

2024-Jul-01 ApXIKN €kd0ON PE TNV €10aYyWYN TOU IGTOPIKOU
avabewpnong

SUMBOUAEUTEITE TIG KaTtaokeuaoTng Ap1Buog Kwd1kog
odnyieg xpnong KaTaAdyou napTidag
y/
/]
Mpoooxr, CUKMBOUAEUTEITE Xpnon £wg ‘Opia
Ta ouvodd evtuna EEEE-MM-HH Beppokpaciag
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H Life Science Business Tng Merck Asitoupyei wg MilliporeSigma oTig H.MN.A. kai Tov Kavada

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

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

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

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

aaal

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

www.sigmaaldrich.com

EL

MERCK



Sigma-Aldrich.

1.16973.0002 (REF
Mikroskopi

Weigerts jarnhematoxylin-kit
for karnfargning vid histologi

Endast for yrkesmdssig anvandning

|VD Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik c €

Avsett syfte

"Weigerts jarnhematoxylin-kit - for kdrnférgning vid histologi" anvands

till humanmedicinsk celldiagnostik vid histologisk undersékning av
provmaterial av manskligt ursprung. Det ar en bruksfardig fargningssats
som, nar den anvands tillsammans med andra in vitro-diagnostiska
produkter fr@n vart sortiment, mojliggér en diagnostisk utvérdering av
malstrukturer (genom fixering, inbaddning, fargning, motfirgning och
montering) i histologiska provmaterial, t.ex. histologiska snitt av tex. lever,
njure, tunntarm, placenta och liknande.

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

Princip

Aluminiumhematoxyliner (t.ex. nuclear fast red-aluminiumsulfat) tvattas ut
ur vavnadssnitten med sura fargningslésningar. Jarn-hematoxylinlésningar
(t.ex. Weigerts jarnhemotoxylin) ar dock syraresistent och kan garna
anvandas for att farga in karnor i histologiska vdvnadssnitt dar
motfargmndgen gors med sura fargningslosningar.

Exempel pa detta ar visualisering av elastiska fibrer enligt van

Giesons metod (t.ex. Elastica van Gieson) och de olika trikromatiska
fargningsmetoderna for bindvav (tex. enligt Masson-Goldner).

Ofta anvands hemalumlésning%r, s&som Mayers hemalum, Delafield, Gill
och Harris, och de brukar ocksa ge svaga karnfargningar, men endast nar
sura motfargningar anvands.

Provmaterial

Utgangsmaterial ar snitt av formalin- eller Bouin-fixerad vévnad inbaddade i
paraffin (3-5 pm tjocka paraffinsnitt).

Reagens

Kat.nr Weigerts jarnhematoxylin-kit
1.15973.0002 for karnfargning vid histologi

Paketinnehall:
Fargningssatsen innehaller

Reagens 1: Weigerts I6sning A - alkoholhaltig hematoxylinldsning 500 ml

Reagens 2: Weigerts I6sning B - saltsyra-jarnnitrat(III)lésning 500 ml

Provberedning
Provtagningen maste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste méarkas tydligt.

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

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

Avparaffinera och rehydrera snitten p& sedvanligt vis.

SV

www.sigmaaldrich.com

Reagensberedning
Weigerts fargningslosning med jarnhematoxylin

Blanda reagens 1 och 2 (Weigerts 16sning A och Weigerts 16sning B) i
forhallandet 1 + 1.

Den beredda fargmngslosmngen ar stabil under ungefér en arbetsvecka.
Lésningen maste bytas s snart cellkarnorna visas i brunt.

Forfarande

Fargning i fargkyvett

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

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

Objektglas med ett histologiskt prov

Weigerts fargningslésning med jarnhematoxylin 5 min.
Rinnande kranvatten 3 min.
Motférgning som passar respektive metod som anvants

Etanol 70 % 1 min.
Etanol 70 % 1 min.
Etanol 96 % 1 min.
Etanol 96 % 1 min.
Etanol 100 % 1 min.
Etanol 100 % 1 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.

Montera de Neo-Clear™-vata objektglasen med Neo-Mount™ eller de
xylen-v8ta objektglasen med tex. Entellan™ ny och téckglas.

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

Resultat

Cellkarnor bl&svarta

Felsokning
Svag fargning
Weigerts jarn-hematoxylinférgningslosning (blandning av reagens 1 och

2) kan anvéndas i ca en arbetsvecka efter beredning. Nér den tiden har
forflutit ska en ny 16sning beredas (&veroxidation).

Det &r aven majligt att fixera vdvnadsprovet genom Bouin-
ﬁxeringsmetoden Formalinfixering kan resultera i ett oldsligt proteinnatverk
som i vissa vavnader forhindrar att stora fargningspartiklar (t.ex. fuksm)
trénger in, i synnerhet om vévnaden har varit fixerad under en mycket I&ng
tid.

Tekniska anmarkningar

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

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

Analytiska prestandaegenskaper

"Weigerts jarnhematoxylin-kit” infargar och visualiserar dermad biologiska
strukturer enligt beskrlvmngen i kapitlet "Resultat” i den har bruksanvis-
ningen. Produkten far bara anvandas av behériga och kvalificerade personer
for bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering, vdvnadsana-
lys, val av lampliga kontroller med mera.

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



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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys

Karnférgning

Cellkéarnor 8/8 8/8 6/6 6/6
Analytiska prestandaresultat

Intradata (erh8lina frdn samma sats) och interdata (erhallna fran olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i forhallande till antalet
genomfdrda analyser.

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

Diagnostik

Diagnoser ska stdllas av behorig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvandas.

Den har metoden kan anvandas som tilldgg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester maste valjas och genomféras i enlighet med erkénda
metoder.

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

Forvaring

Foérvara Weigerts jarnhematoxylin-kit - fér karnfargning vid histologivid
+15°C till +25°C.

Hallbarhetstid

Weigerts ]arnhematoxylln kit - for kadrnfargning vid histologi kan anvéandas
fram till angivet utgdngsdatum.

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

Flaskorna méste alltid vara val tillslutna.

Om den forvaras vid +15 °C till +25 °C kan nyberedd Weigerts jarn-
hematoxylmfargmngslosnmg anvandas under minst en arbetsvecka.
Lésningen maste bytas sd snart cellkdrnorna visas i brunt.

Dock ska l6sningarna kasseras om man observerar fororeningar (t.ex.
svampar och bakterier), som ibland kan forekomma.

Kapacitet
Férpackningen racker till 400-500 appliceringar.

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesma55|g anvandning.

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

Skydd mot infektion

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

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med gallande riktlinjer for
avfallshantering.

Anvéanda Iésningar och Iosnlngar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabbléanken "Hints for Dlsposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) p8
www.microscopy-products.com. Inom EU galler forordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar, &ndring och upphévande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Hjdlpreagens

Kat.nr 1.00199  Pikrofuchsin-I6sning enligt van Gieson 500 ml
for mikroskopi

Kat.nr. 1.00579 DPX ny 500 ml

vattenfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Kat.nr. 1.00591 ELASTIN fargningslosning enligt Weigert 500 ml
for mikroskopi
Kat.nr 1.00974 Etanol denaturerad 11,251

med ca 1 % metyletylketon,
pro analysi EMSURE®

Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml
for mikroskopi droppflas-

ka, 100 ml,

500 ml

sv

Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml,
snabbt monteringsmedium 500 ml,
for mikroskopii 11

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

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

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

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

Kat.nr 1.15973.0002

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i
sakerhetsdatabladet.
Sakerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pd begéran.

Produktens huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.15973.0002

Reagens 1

Fargindex 75290 20 g/l
Reagens 2

Fe(NO;); x 9 H,O 5 g/l
HCI 25 % 11,2 g/l

Generell anmarkning

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

Litteratur

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

w

H225: Mycket brandfarlig véatska och 8nga.
H290: Kan vara korrosivt for metaller.
H319: Orsakar allvarlig égonirritation.

P210: F&r inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, 6ppen I&ga eller andra
antandningskallor. Rékning férbjuden.

P233: Behédllaren ska vara vl tillsluten.

P234: Forvaras endast i originalférpackningen.

P240: Jorda och potentialférbind behdllare och mottagarutrustning.

P241: Anvand explosionssdker elektrisk/ ventilations-/ belysningsutrustning.

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj for5|kt|gt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt.
Fortsatt att skolja.

Reagens 1:
H225: Mycket brandfarlig vétska och &nga.
H319: Orsakar allvarlig égonirritation.

Reagens 2:
H290: Kan vara korrosivt fér metaller.



Revisionshistorik

Version Andringskommentar

2024-Jul-01 Férsta version med inférande av revisionshistorik

REF LOT

Se bruksanvisningen Tillverkare Katalognummer Satskod

,
/]

Forsiktighet, se Anvands fore Temperatur-
medféljande dokument ARRR-MM-DD begrénsning

Status: 2024-Jul-01

Life Science Business som tillhér Merck ar verksamt som MilliporeSigma i US och Kanada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany och/eller dess dotterbolag. Med ensamratt. Merck och
Sigma-Aldrich ar varumaérken som tillhér Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Alla andra varumarken tillhér
respektive &gare. Detaljer om varumérkena kan hittas i allméant tillgdngliga resurser.

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

www.sigmaaldrich.com

sv

MERRUK



Sigma-Aldrich.

1.16973.0002 |REF
Mikroskopie

Souprava Weigertova zelezitého
hematoxylinu

pro jaderné barveni v histologii

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny ucel

Tato ,Souprava Weigertova Zelezitého hematoxylinu - pro jaderné barveni

v histologii” se pouziva k bunéc¢né diagnostice v oblasti humanni mediciny

a sloui k histologickému vy$etfeni vzorkd lidského plivodu. Jedna se o
barvici soupravu k pfimému pouZiti, kterd v kombinaci s jinymi vyrobky pro
diagnostiku in vitro z naseho portfolia umoznuje hodnotit cilové struktury
(prostrednictvim fixace, zaliti, barveni, dobarveni, montovéani) v materiadlech
histologickych vzork{, naptiklad histologické fezy jater, ledvin, stfeva,
placenty apod., pro diagnostické Ucely.

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

Princip

Hlinikové hematoxyliny (napf. jadrova cerven v siranu hlinitém) se
vymyvaji z tkdfiovych fezd kyselymi barvicimi roztoky. Roztoky Zelezitého
hematoxylinu (napf. Weigertuv zelezity hematoxilin) jsou na druhou stranu
acidorezistentni a vhodnéjsi pro barveni jader v histologickych fezech, kdy
se dobarveni provadi kyselymi barvicimi roztoky.

Pfiklady zahrnuji vizualizaci elastickych vlaken dle van Giesonovy metody
(napf. Elastica van Gieson) a rzné trichromové metody barveni pojivovych
tkani (napf. dle Massona-Goldnera).

Bézné pouzivané hemalaun roztoky jakg napf. Mayerovo Hemalum,
Delafield, Gill a Harris vétSinou také zpusobuji slabé barveni jadra pouze pfi
pouZiti s kyselym dobarvenim.

Material vzorku

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

Cinidla

Kat. ¢. Souprava Weigertova Zelezitého

1.15973.0002 hematoxylinu pro jaderné barveni v
histologii

SloZky baleni:
Barvici souprava obsahuje

Cinidlo 1: Weigertlv roztok A - alkoholovy roztok 500 ml
hematoxylinu
Cinidlo 2: Weigertllv roztok B - roztok dusitanu 500 ml

zelezitého s kyselinou chlorovodikovou

PFiprava vzorku
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se véemi vzorky je nutné nakladat za pouZiti nejmodernéjsi technologie.
VSechny vzorky museji byt jasné oznacené.

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

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

Rezy zbavte parafinu a rehydratujte obvyklym zplsobem.

cz

www.sigmaaldrich.com

Priprava cinidla
Barvici roztok dle Weigerta - Zelezity hematoxylin

Smichejte ¢inidel 1 a 2 (Weigertllv roztok A a Weigertlv roztok B) v poméru
1+ 1.

PFipraveny barvici roztok z{stavéa stabilni pFiblizné jeden pracovni tyden.
Roztok je nutné vyménit, jakmile se bunécna jadra za¢nou barvit dohnéda.

Postup

Barveni v barvici komiirce

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

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

Sklicko s histologickym vzorkem

Barvici roztok dle Weigerta - Zelezity hematoxylin 5 min
Tekouci vodovodni voda 3 min
Dobarveni odpovidajici pouzité metodé

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

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

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

Vysledek
Bunécna jadra modrocerna

Odstranovani potizi

Slabé barveni

Weigertlv Zelezity hematoxylin (smés ¢inidel 1 a 2) Ize pouZivat po dobu
priblizné 1 pracovniho tydne od pfipravy. Poté (nadmérna oxidace) je nutné
pfipravit novy roztok.

Alternativné Ize provést fixaci tkarového vzorku Bouinovou fixa¢ni metodou,
protoze fixace formalinem mdze vést ke vzniku nerozpustné proteinové sité&,
ktera je v nékterych tkanich schopna zabranit priniku velkych ¢astic barviva
(napt. fuchsinu), zejména u tkani fixovanych po velmi dlouhou dobu.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat poZzadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

PFi pouzivani histoprocesorll nebo automatizovanych barvicich systémd
dodrzujte prosim navod k pouziti poskytnuty dodavatelem systému a soft-
waru.

Analytické vykonnostni parametry

,Soupravu Weigertova Zelezitého hematoxylinu® barvi a tim vizualizuje
biologické struktury, jak je popsano v kapitole ,Vysledek" tohoto navodu k
pouziti. Vyrobek sméji pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz
plati mimo jiné pro pripravu vzorkl a ¢inidel, manipulaci se vzorky, zpraco-
véni histogramd, rozhodnuti o vhodnych kontrolach a dalsi.

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



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

Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v VvV ramci
testy ramci testu | testu

Jaderné barveni

Bunécna jadra 8/8 8/8 6/6 6/6
Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrd

Vysledky v ramci jednoho testu (provedeného na stejné Sarzi) a mezi testy
(provedenymi na ruznych Sarzich) uvadéji pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poétu provedenych testd.

Vysledky tohoto hodnoceni funkcnosti potvrzuji, Zze vyrobek je vhodny pro
zamyslené pouZziti a spolehlivé funguje.

Diagnostika

Stanoveni diagnéz m{ze provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako doplfikovou v diagnostice u lidi.

Dalsi testy je nutné vybirat a pouzivat na zakladé uznanych metod.

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

Skladovani

Soupravu Weigertova Zelezitého hematoxylinu - pro jaderné barveni v his-
tologii skladujte pfi teploté +15az +25 °C.

Doba pouzitelnosti

Soupravu Weigertova zelezitého hematoxylinu - pro jaderné barveni v his-
tologii Ize pouZzivat az do uvedeného data pouZitelnosti.

Po prvnim otevreni lahvicky Ize obsah pouZivat az do uplynuti uvedené doby
pouZitelnosti, je-li skladovan pfi teploté +15 °C az +25 °C.

Lahvi¢ky museji byt vzdy tésné uzaviené.

Y pﬁpadé skladovani pri teploté +15 az +25 °C Ize Cerstvé pripraveny Wei-
gertuv Zelezity hematoxylin pouZivat minimalné jeden pracovni tyden.
Roztok je nutné vymeénit, jakmile se bunécna jadra zacnou barvit
dohnéda.

Roztoky je vSak nutné zlikvidovat, pokud dojde k jejich kontaminaci (napf.
mykotické, bakterialni).

Kapacita
Obsah baleni staci pro 400-500 aplikaci.

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

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

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

Je nutno pouzivat standardné vybavené mikroskopy.

Ochrana pred infekci

Je nutno pfijmout G¢inna opatreni na ochranu pred infekci v souladu s labora-
tornimi smérnicemi.

Pokyny ohledné likvidace

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

Pouzité roztoky a roztoky po uplynuti doby pouZitelnosti je nutno likvidovat
jako zvlastni odpad v souladu s mistnimi smérnicemi. Informace ohledné
likvidace Ize ziskat pod rychlym odkazem ,Hints for Disposal of Microscopy
Products™ (Tipy pro likvidaci vyrobk{ pro mikroskopii) na adrese ..,
www.microscopy-products.com. V rdmci EU plati stavajici pFislusné NARI-
ZENI (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési,
ménici a rusici smérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES a ménici nafizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Pomocna c¢inidla

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

Kat. ¢. 1.00579 DPX novy 500 ml
bezvodé montovaci médium
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.00591 ELASTIN barvici roztok dle Weigerta 500 ml
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.00974 Ethanol denaturovany cca 1 % 11,2,51

methylethylketonem
pro analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100ml
pro mikroskopii kapaci

lahvicka,

100 ml,

500 ml

cz

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml,
rychlé zalévaci médium 500 ml,
pro mikroskopii 11
Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomericka smés) 41
pro histologii
Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
bezvodé montovaci medium kapaci
pro mikroskopii lahvicka,
500 ml
Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrazka xylenu) 51
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.15974 Elastica van Gieson souprava pro barveni 4 x 500 ml

pro pojivovou tkan

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.15973.0002

Ridte se prosim klasifikacemi rizik vytisknutymi na $titku a informacemi uve-
denymi v bezpecnostnim listé.
Bezpecnostni list je dostupny na internetovych strankach a na pozadani.

Hlavni slozky produktt@
Kat. ¢. 1.15973.0002

Cinidlo 1

C.I. 75290 20 g/l
Cinidlo 2

Fe(NO;); x 9 H,O 5 g/l
HCI 25 % 11,2 g/l

Obecna poznamka

Pokud pfi pouZivani tohoto zdravotnického prostiedku nebo v disledku jeho
pouziti dojde k zavazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a pfislusnému narodnimu Gfadu.
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H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

H290: Mdze byt korozivni pro kovy.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

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

P233: Uchovéaveijte obal tésné uzavieny.

P234: Uchovéavejte pouze v plvodnim baleni.

P240: Uzemnéte a upevnéte obal a odbérové zafizeni.

P241: Pouzivejte elektrické/ ventilacni/ osvétlovaci zafizeni do vybusného
prostredi.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCf: Nékolik minut opatrné vyplachu-
jte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze vy-
jmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

Cinidlo 1:

H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.
H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.
Cinidlo 2:

H290: Mdze byt korozivni pro kovy.
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Sigma-Aldrich.

1.16973.0002 |REF
Microscopie

Hematoxilina-fier - kit Weigert
pentru coloratie nucleara in histologie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

Acest ,Hematoxilind-fier - kit Weigert pentru coloratie nucleard in
histologie” este utilizat pentru diagnosticul medical al celulelor umane si
serveste scopului de investigatie histologica a esantioanelor de origine
umana. Acesta este un kit de colorare gata de utilizare care, atunci

cand este utilizat impreuna cu alte produse pentru diagnostic in vitro

din portofoliul nostru, face posibila evaluarea in scop de diagnostic a
structurilor tintd (prin fixare, incastrare, colorare, contracolorare, montare)
din esantioanele histologice de testat, de exemplu sectiuni histologice din
ficat, rinichi, intestin, placenta sau altele asemanatoare.

Structurile necolorate au un contrast relativ scdzut si sunt extrem de
dificil de distins sub microscopul optic. Imaginile create folosind solutiile
de colorare ajuta investigatorul autorizat si calificat sa defineasca mai
bine forma si structura in astfel de cazuri. Pot fi necesare examinari
suplimentare pentru a ajunge la un diagnostic definitiv.

Principiu de functionare

Hematoxilinele aluminice (de exemplu rosu nuclear rapid sulfat de aluminiu)
sunt spdlate de pe sectiunile tisulare de catre solutiile acide de colorare.
Solutiile de hematoxilina ferica (de exemplu hematoxilina fericd Weigert),
pe de alta parte, sunt rezistente la acid si sunt utilizate de preferinta pentru
colorarea nucleelor in sectiunile de tesut histologice in care contracolorarea
se face cu solutii de colorare acide.

Exemplele in acest sens includ vizualizarea fibrelor elastice conform meto-
dei van Gieson (de exemplu Elastica van Gieson) si diferitele metode de co-
lorare a tesutului conjunctiv tricromice (de exemplu, conf. Masson-Goldner).
Solutiile aluminiu - hematoxilina utilizate frecvent, precum Hemalum Mayer,
Delafield, Gill si Harris, au tendinta de a include in procedura si coloratia
nucleica slaba numai atunci cand sunt utilizate cu contracolorari acide.

Esantion de proba

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

Reactivi

Cat. nr. Hematoxilina-fier - kit Weigert
1.15973.0002 pentru coloratie nucleara in histologie

Componentele pachetului:
Kitul de colorare contine

Reactiv 1: Solutie Weigert A - solutie de hematoxilind 500 ml
alcoolica
Reactiv 2: Solutie Weigert B - solutie de acid clorhidric 500 ml

cu nitrat de fier (III)

Prepararea probelor

Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

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

Toate probele vor fi etichetate clar.

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

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

Deparafinizati si rehidratati sectiunile folosind o metoda conventionala.
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Prepararea reactivului
Solutie de colorare cu hematoxilina ferica Weigert

Amestecati reactivul 1 si 2 (solutia Weigert A si solutia Weigert B) intr-un
raport de 1 + 1.

Solutia de colorare preparata ramane stabila timp de aprox. o sdptamana de
lucru.
Solutia trebuie schimbata imediat ce nucleele celulare devin maro.

Procedura

Colorarea in celula de colorare

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

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

Lama cu specimen histologic

Solutie de colorare cu hematoxilind ferica Weigert 5 min
Jet de apa de la robinet 3 min
Contracolorarea corespunzatoare metodei utilizate

Etanol 70% 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min

Montati lamele umezite cu Neo-Clear™cu lamele umezite cu Neo-Mount™
sau xilen, de ex. Entellan™ nou si capac de sticla.

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

Rezultat

Nuclee celulare albastru-negru

Depanarea
Colorare slaba

Solutia de colorare de hematoxilina ferica Weigert (amestec al reactivilor 1
si 2) poate fi folosita timp de aprox. 1 saptamana de lucru dupa preparare;
dupa ce acest timp s-a scurs (supraoxidare), trebuie preparata o solutie
noua.

in plus, ca alternativa, este posibila si fixarea specimenului de tesut prin
metoda de fixare Bouin, deoarece fixarea cu formalind poate cauza o
retea de proteine insolubile care, in anumite tesuturi, poate sa impiedice
patrunderea particulelor de colorare mari (ex. fucsina), in special daca
tesutul a fost fixat pentru o perioada foarte lunga.

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

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

Caracteristici de performanta analitica

,Hematoxilind-fier - kit Weigert” coloreaza si, prin urmare, vizibilizeaza
structurile biologice, asa cum este descris in capitolul ,Rezultat” al acestei
IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane autorizate si califi-
cate, utilizarea incluzand, printre altele, pregétirea probelor si a reactivilor,
manipularea probelor, histoprocesarea, deciziile privind controalele adecvate
si multe altele.

Performanta analitica a produsului este confirmatd prin testarea fiecarui lot
de productie. Participarea cu succes la testele interlaboratoare internationa-
le in mod regulat ofera o confirmare suplimentara si neafiliata a specificitatii
analitice.



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

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test

Coloratie nucleara

Nuclee celulare 8/8 8/8 6/6 6/6
Rezultate de performanta analitica

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

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

Diagnostic

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

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

Trebuie efectuat un control adecvat al fiecarei aplicatii pentru a se evita
rezultate incorecte.

Depozitarea

Depozitati Hematoxilina-fier - kit Weigert pentru coloratie nucleard in histo-
logie la temperaturi cuprinse intre +15 °C si +25 °C.

Durata de depozitare

Hematoxilind-fier - kit Weigert pentru coloratie nucleara in histologie poate
fi utilizat pana la termenul de valabilitate mentionat.

Dupa prima deschidere a flaconului, continutul poate fi utilizat pana la
termenul de valabilitate mentionat, daca este depozitat la +15°C pana la
+25°C.

Flacoanele trebuie pastrate in permanenta bine inchise.

Daca este depozitatd la +15°C pana la +25 °C, solutia de colorare de
hematoxilina ferica Weigert proaspat preparatd poate fi utilizata timp de cel
putin o saptaméana de lucru.

Solutia trebuie schimbata imediat ce nucleele celulare devin maro.

Cu toate acestea, solutiile trebuie aruncate dacad se observa contaminari (de
exemplu bacterii, fungi), care pot aparea uneori.

Capacitatea
Pachetul este suficient pentru 400-500 de aplicatii.

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

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

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

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

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

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

Reactivi auxiliari

Cat. nr. Solutie de picrofucsina conf. van Gieson 500 ml
1.00199 pentru microscopie
Cat. nr. DPX nou mediu de montare neapos 500 ml
1.00579 pentru microscopie
Cat. nr. ELASTIN solutie de colorare conf. Weigert 500 ml
1.00591 pentru microscopie
Cat. nr. Etanol denaturat cu ~ 1% metil-etil-cetona 11,251
1.00974 pentru analizd EMSURE®
Cat. nr. Ulei de imersie Flacon de
1.04699 pentru microscopie picurare
de 100 ml,
100 ml,
500 ml
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Cat. nr. Entellan™ nou 100 ml,
1.07961 mediu de montare rapid 500 ml,
pentru microscopie 11
Cat. nr. Xilen (amestec de izomeri) 41
1.08298 pentru histologie
Cat. nr. Neo-Mount™ Flacon de
1.09016 anhidru - mediu de montare picurare
pentru microscopie de 100 ml,
500 ml
Cat. nr. Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51
1.09843 pentru microscopie
Cat. nr. Elastica van Gieson kit de colorare 4 x 500 ml
1.15974 pentru tesut conjunctiv

Categoria de risc
Cat. nr. 1.15973.0002

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

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 1.15973.0002

Reactiv 1

C.I. 75290 20 g/l
Reactiv 2

Fe(NO;); x 9 H,O 5 g/l
HCI 25% 11,2 g/l

Observatie generala

Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia,
a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau
reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.
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H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.
H290: Poate fi corosiv pentru metale.
H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

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

P233: Pastrati recipientul inchis etans.
P234: A se pastra numai in ambalajul original.

P240: Legaturd la pamant si conexiune echipotentiald cu recipientul si cu
echipamentul de receptie.

P241: Utilizati echipamente electrice/ de ventilare/ de iluminat antidefla-
grante.

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

Reactiv 1:
H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.
H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

Reactiv 2:
H290: Poate fi corosiv pentru metale.
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1.16973.0002 (REF
Mikroskopi

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

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Dette "Weigerts jern-haematoxylin-kit - til nuklear farvning inden for
histologi" anvendes til humanmedicinsk cellediagnose og er beregnet til
histologisk undersggelse af prgvemateriale fra mennesker. Det er et klar-
til-brug farvesaet, som nar det bruges til in vitro-diagnose sammen med
andre produkter fra vores sortiment laver malstrukturer i histologiske
prgvematerialer (ved fiksering, indstgbning, farvning, kontrastfarvning,
montering), eksempelvis histologiske sektioner af feks. lever, nyre, tarm,
placenta og lignende, der kan evalueres til diagnoseformal.

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

Princip

Aluminium-haematoxyliner (f.eks. nuclear fast red-aluminiumsulfat)
skylles ud af vaevssnittene med sure farveoplgsninger. Jern-hamatoxylin-
oplgsninger (f.eks. Weigerts jern-hamatoxylin) er derimod syrebestandige
og bruges ofte til farvning af cellekerner i histologiske vaevssnit, hvor
kontrastfarvningen udfgres med sure farveoplgsninger.

Eksempler herpa er blandt andet visualisering af elastiske fibre ifglge van
Gieson-metoden (f.eks. Elastica van Gieson) og de forskellige metoder til
trichromatisk farvning af bindevaev (f.eks. ifglge Masson-Goldner).
Almindeligt anvendte haemalunoplgsninger sdsom Mayers
haemalunoplgsning, Delafield, Gill og Harris har en tendens til ogsa

kun at frembringe svag farvning af cellekernerne ved brug med sure
kontrastfarvestoffer.

Prgvemateriale

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

Reagenser
Varenr. Weigerts jern-haematoxylin-kit
1.15973.0002 til nuklear farvning inden

for histologi

Pakkens komponenter:
Farveseettet indeholder

Reagens 1:  Weigerts oplgsning A - alkoholholdig 500 ml
haematoxylinoplgsning

Reagens 2:  Weigerts oplgsning B - saltsyre-jern(III) 500 ml
nitratoplgsning

Forberedelse af prgverne

Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjzelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

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

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

Afparaffiner og rehydrer snittene pd traditionel vis.
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Forberedelse af reagenserne
Weigerts jern-hamatoxylin-farveoplgsning

Bland reagens 1 og 2 (Weigerts oplgsning A og Weigerts oplgsning B) i
forholdet 1 + 1.

Den klargjorte farveoplgsning forbliver stabil i ca. én arbejdsuge.
Oplgsningen skal udskiftes, nar cellekernerne fremstar brune.

Procedure
Farvning i farvningkuvetten

Deparaffiner de histologiske snit p& traditionel vis, og rehydrer dem i en
faldende alkoholrsekke.

De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af
farvningen.

Snit med histologisk prgve

Weigerts jern-hamatoxylin-farveoplgsning 5 min.
Rindende postevand 3 min.
Kontrastfarvning i henhold til den anvendte metode

Ethanol 70 % 1 min.
Ethanol 70 % 1 min.
Ethanol 96 % 1 min.
Ethanol 96 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.

Monter Neo-Mount™ pé de Neo-CIearTM-vgedede objektglas eller monter
f.eks. Entellan™ ny og saet coverslipper pa.

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

Resultat
Cellekerner bl&-sort

Fejlfinding
Svag farvning
Weigerts jern-haematoxylin-farveoplgsning (blanding af reagens 1 og 2) kan

bruges i ca. 1 arbejdsuge efter fremstillingen. Efter dette tidsrum skal der
fremstilles en ny oplgsning (overiltning).

Derudover er det ogsd muligt at fiksere vaevsprgven ved bouinfiksering,
idet formalinfiksering kan resultere i et uoplgseligt proteinnetvaerk, som i
visse vaevstyper kan forebygge indtreengen af stgrre farvepartikler (f.eks.
fuchsin), isaer hvis vaevet har veeret fikseret i meget lang tid.

Tekniske bemaerkninger

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

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

Analytiske ydeevnekarakteristika

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

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



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

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

Nuklear farvning

Cellekerner 8/8 8/8 6/6 6/6

Analytiske ydeevneresultater

Data fra intra- (udfert p& samme parti) og inter-undersggelse (udfert p8
forskellige partier) oplister antallet af korrekt farvede strukturer i forhold til
antallet af udfgrte undersggelser.

Resultaterne af denne ydeevnevtérdering bekreefter, at produktet er egnet til
den beregnede brug og har en palidelig ydeevne.

Diagnostik

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

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

Opbevaring

Weigerts jern-haematoxylin-kit - til nuclear farvning inden for histologi skal
opbevares ved +15°C til +25°C.

Holdbarhed

Weigerts jern-haematoxylin-kit - til nuclear farvning inden for histologi kan
bruges indtil den anfgrte udlgbsdato.

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

Flaskerne skal altid veere forsvarligt lukkede.

Den netop fremstillede Weigerts jern-haematoxylin-farveoplgsning kan
bruges i mindst én arbejdsuge, hvis den opbevares ved +15°C til +25 °C.
Oplgsningen skal udskiftes, nar cellekernerne fremstar brune.
Oplgsningerne skal dog kasseres, hvis der observeres forureninger (f.eks.
svampe, bakterier), hvilket kan forekomme.

Kapacitet
Pakken er tilstraekkelig til 400-500 anvendelser.

Yderligere anvisninger

Kun til professionel brug.

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

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

Beskyttelse mod infektioner

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

Bortskaffelse

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

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udlgbet,

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

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

@vrige reagenser

Varenr. Picrofuchsin-oplgsning 500 ml
1.00199 ifglge van Gieson
til mikroskopi
Varenr. DPX ny 500 ml
1.00579 vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. ELASTIN-farveoplgsning ifglge Weigert 500 ml
1.00591 til mikroskopi
Varenr. Ethanol denatureret med ca. 1 % 11,2,51
1.00974 methylethylketon,
p.a. EMSURE®
Varenr. Immersionsolie 100-ml
1.04699 til mikroskopi pipette-
flaske,
100 ml,

500 ml
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Varenr. Entellan™ ny 100 ml,

1.07961 hurtigindstgbningsmiddel 500 ml,
til mikroskopi 11

Varenr. Xylen (isomerisk blanding) 41

1.08298 til histologi

Varenr. Neo-Mount™ 100-ml

1.09016 vandfrit indstgbningsmiddel pipette-
til mikroskopi flaske,

500 ml

Varenr. Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51

1.09843 til mikroskopi

Varenr. Elastica van Gieson-farvekit 4 x 500 ml

1.15974 til bindeveev

Fareklassificering

Varenr. 1.15973.0002

Veer opmaerksom pa den fareklassificering, der er trykt pa etiketten, og
oplysningerne i sikkerhegsdagabladet.
Sikkerhedsdatabladet fas pa hjemmesiden og ved forespgrgsel.

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.15973.0002

Reagens 1

Farvenideks 75290 20 g/l
Reagens 2

Fe(NO;); x 9 H,O 5 g/l
HCI 25 % 11,2 g/l

Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som fglge af dets brug opstar
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.

Litteratur

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

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

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

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

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

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

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

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

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

flap

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.
H290: Kan eetse metaller.
H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

P210: Holdes vk fra varme, varme overflader, gnister, dben ild og andre
antaendelseskilder. Rygning forbudt.

P233: Hold beholderen teet lukket.

P234: Opbevares kun i originalemballagen.

P240: Beholder og modtageudstyr jordforbindes/potentialudlignes.
P241: Anvend eksplosionssikkert elektrisk/ ventilations-/ lys-/ udstyr.

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

Reagens 1:
H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.
H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

Reagens 2:
H290: Kan aetse metaller.
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1.16973.0002 |REF
Mikroskopiju

Komplet Weigertova otopina
Zzeljezo hematoksilina
za bojenje jezgri u histologiji

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnosticki medicinski proizvod c €

Namjena

~Komplet Weigertova otopina Zeljezo hematoksilina - za bojenje jezgri u
histologiji” upotrebljava se za dijagnozu ljudskih medicinskih stanica i sluzi
za histolosko istrazivanje uzorka ljudskog podrijetla. Radi se o kompletu
za bojenje pripremljenom za upotrebu zahvaljujuci kojem je, kada se
upotrebljava s drugim in vitro dijagnosti¢kim proizvodima iz nase ponude,
moguce procijeniti ciljne strukture (fiksiranjem, uklapanjem, bojenjem,
protubojenjem, poklapanjem) u materijalima histoloskih uzoraka, primjerice
u histoloskim sekcijama npr. jetre, bubrega, crijeva, posteljice i sl. u
dijagnosticke svrhe.

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

Princip

Aluminijevi hematoksilini (npr. nuclear fast red aluminijev sulfat) ispiru se iz
rezova tkiva otopinama za kiselo bojenje. Otopine Zeljezova hematoksilina
(npr. Weigertov Zeljezo hematoksilin), s druge strane, kiselinski su otporne
te se po mogucnosti koriste za bojenje jezgri u sekcijama histoloskog tkiva
u kojima se protubojenje obavlja s kiselim otopinama za bojenje.

Ovdje prikazani primjeri ukljucuju vizualizaciju elasti¢nih vlakana prema
van Giesonovoj metodi (npr. Elastica van Gieson) i razliCiti trikromo metoda
bojenja vezivnog tkiva (npr. prema Masson-Goldneru).

Cesto koriétene otopine hemaalauna poput Mayerova hemaualauna,
Delafieldova, Gillova i Harrisova daju postupku samo slabo bojenje jezgre i to
sama kada se koriste s kiselim protubojama.

Uzorak

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

Reagensi

Kat. br. Komplet Weigertova otopina Zeljezo
1.15973.0002 hematoksilina
za bojenje jezgri u histologiji

Komponente pakiranja:
Komplet za bojenje sadrzi

Reagens 1:  Weigertova otopina A - alkoholna otopina 500 ml
hematoksilina

Reagens 2:  Weigertova otopina B - klorovodic¢na kisela otopina 500 ml
zeljezova(Ill) nitrata

Priprema uzorka
Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

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

Uklonite parafin i rehidrirajte sekcije na uobic¢ajen nacin.
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Priprema reagensa
Weigertova otopina Zeljezo hematoksilina za bojenje

Pomijesajte reagens 1 i 2 (Weigertova otopina A i Weigertova otopina B) u
omjeru 1 + 1.

Pripremljena otopina za bojenje ostaje stabilna oko jedan radni tjedan.
Otopina se mora zamijeniti ¢im stani¢ne jezgre poc¢nu izgledati smede.

Postupak

Colorarea in celula de colorare

Uklonite parafin s histoloskih stakalaca na uobic¢ajen nacin i rehidrirajte
silaznim nizom alkohola.

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

Stakalce s histoloskim uzorkom

Weigertova otopina zZeljezo hematoksilina za bojenje 5 min
Voda iz slavine 3 min
Protubojenje koje odgovara koristenoj metodi

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

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

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom ili otopinom
Neo-Clear™, histoloska stakalca mogu se pokriti agensima za poklapanje bez
vode (npr. Novi DPX, Novi Entellan™, Neo-Mount™) i staklenim pokrovom te
se zatim mogu pohraniti.

Rezultat

Stani¢na jezgra plavo-crna

Otklanjanje poteskoca
Slabo bojenje

Weigertova otopina Zeljezo hematoksilina za bojenje (smjesa reagensa
1i2) moze se upotrebljavati oko 1 radni tjedan nakon pripreme, nova
se otopina treba pripremiti nakon isteka ovog vremena (prekomjerna
oksidacija).

Osim toga, alternativno je moguce fiksirati tkivo Bouinovom metodom
fiksiranja jer fiksiranje u formalinu moZe dovesti do netopljive proteinske
mreze koja kod nekih tkiva moze sprijeciti penetraciju velikih Cestica
bojenja (npr. fuksina), posebno kada je tkivo fiksirano dulje vrijeme.

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnosti¢kog laboratorija.

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

Znacajke analiticke ucinkovitosti

~Komplet Weigertova otopina Zeljezo hematoksilina” boji i tako omogucava
vizualizaciju bioloskih struktura, kao Sto je opisano u poglavlju ,Rezultat”
u ovim uputama za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo
ovlastene i kvalificirane osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripre-
mu uzoraka i reagensa, rukovanje uzorcima, histoloSku obradu, donosenje
odluka o odgovarajuéim kontrolama itd.

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



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

Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja
Bojenje stani¢nih
jezgri
Stani¢na jezgra 8/8 8/8 6/6 6/6

Rezultati analitiCke ucinkovitosti

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

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

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

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

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

Skladistenje

Pohranite Komplet Weigertova otopina Zeljezo hematoksilina - za bojenje
jezgri u histologiji pri temperaturi +15°C do +25 °C.

Rok uporabe

Komplet Weigertova otopina Zeljezo hematoksilina - za bojenje jezgre u
histologiji moZe se koristiti do navedenog datuma isteka roka valjanosti.
Nakon prvog otvaranja boce, sadrzaj se moze upotrebljavati do navedenog
roka uporabe ako je pohranjen na +15°C do +25°C.

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.

Ako se pohrani na +15 °C do +25 °C, svjeze pripremljena Weigertova
otopina Zeljezo hematoksilina za bojenje moze se upotrebljavati minimalno
jedan radni tjedan.

Otopina se mora zamijeniti ¢im stani¢ne jezgre poc¢nu izgledati smede.
Medutim, otopinu treba odloziti ¢im se primijeti kontaminacija (npr.
bakterije, gljivice) koja se povremeno dogada.

Kapacitet
Paket je dostatan za 400-500 primjena.

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

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

Potrebno je slijediti nacionalne smjernice za sigurnost na radu i
osiguravanje kvalitete.

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti u¢inkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno
smjernicama laboratorija.

Upute za odlaganje

Pakiranje se mora odloziti sukladno trenutnim smjernicama za odlaganje.
Koristene otopine i otopine kojima je istekao rok uporabe moraju se odloZiti
kao poseban otpad sukladno lokalnim smjernicama. Informacije o odlaganju
mozete dobiti na brzoj poveznici ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(Savjeti za odlaganju mikroskopskih proizvoda) na adresi
www.microscopy-products.com. Unutar EU-a primjenjuje se trenutacno
primjenjiva UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacivanju i pa-
kiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Pomoc¢ni reagensi

Kat. br. Otopina pikrofuksina prema van Giesonu 500 ml
1.00199 za mikroskopiju
Kat. br. Novi DPX nevodeni medij za poklapanje 500 ml
1.00579 za mikroskopiju
Kat. br. ELASTIN otopina za bojenje prema Weigertu 500 ml
1.00591 za mikroskopiju
Kat. br. Etanol denaturiran s oko 1 % metil-etil- 11,251
1.00974 ketona
za analizu EMSURE®
Kat. br. Imerzijsko ulje Boca
1.04699 za mikroskopiju kapaljka
od 100 ml,
100 ml,

500 ml
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Kat. br. Novi Entellan™ 100 ml,
1.07961 brzi medij za uklapanje 500 ml,
za mikroskopiju 11
Kat. br. Ksilen (izomerna smjesa) 41
1.08298 za histologiju
Kat. br. Neo-Mount™ Boca
1.09016 bezvodni medij za poklapanje kapaljka
za mikroskopiju od 100 ml,
500 ml
Kat. br. Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51
1.09843 za mikroskopiju
Kat. br. Komplet za bojenje Elastica van Gieson 4 x 500 ml
1.15974 za vezivno tkivo

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.15973.0002

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

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.15973.0002

Reagens 1

C.I. 75290 20 g/l
Reagens 2

Fe(NO;); x 9 H,O 5 g/l
HCI 25 % 11,2 g/l

Opca napomena

Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi
ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom
zastupniku te nacionalnom nadleZznom tijelu.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

H225: Lako zapaljiva tekucina i para.
H290: MoZe nagrizati metale.
H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

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

P233: Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

P234: Cuvati samo u originalnom pakiranju.

P240: Uzemljiti i uévrstiti spremnik i opremu za prihvat kemikalije.

P241: Rabiti elektri¢nu/ ventilacijsku/ rasvjetnu /opremu koja nece izazvati
eksploziju.

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

Reagens 1:
H225: Lako zapaljiva tekucina i para.
H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

Reagens 2:
H290: Moze nagrizati metale.
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Povijest revizija

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

Status: 2024-Jul-01

The Life Science Business tvrtke Merck posluje kao MilliporeSigma u SAD-u i Kanadi.
© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/ili drustva-kceri tog drustva. Sva prava pridrzana. Merck i Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,

Sigma-Aldrich u jarkim bojama zastitni su znakovi drustva Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Svi drugi Tel. +49(0)6151 72-2440 MERCK
zastitni znakovi pripadaju odgovaraju¢im vlasnicima. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne N N

su putem javno dostupnih resursa. www.sigmaaldrich.com
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1.16973.0002 |REF
Mikroskopia

Zestaw do barwienia jader
komorkowych hematoksyling
zelazowa wg Weigerta

do histologii

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro C E

Przeznaczenie

"Zestaw do barwienia jader komoérkowych hematoksyling zelazowa wg
Weigerta do histologii" jest stosowany w cytologicznej diagnostyce klinicznej
do badania histologicznego materiatu pobieranego od pacjentéw. Ten
gotowy do uzycia zestaw do barwienia, w potaczeniu z innymi produktami
do diagnostyki in vitro z naszej oferty, umozliwia ocene diagnostyczng
struktur docelowych (poprzez utrwalanie, zatapianie, barwienie, barwienie
kontrastowe, zamykanie) preparatéw histologicznych przygotowanych z
materiatu pobranego od pacjentdw, na przyktad skrawkdéw watroby, nerki,
jelita, tozyska i podobnych struktur.

Niezabarwione struktury maja stosunkowo niski kontrast i sq niezwykle
trudne do odrdznienia pod mikroskopem $wietinym. Obrazy utworzone

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

Zasada dziatania

Hematoksyliny glinowe (np. siarczan glinu czerwieni jadrowej trwatej) sgq
wymywane ze skrawkow tkanek przez kwasne roztwory barwigce. Roztwory
hematoksyliny zelazowej (np. hematoksylina zelazowa wg Weigerta) sa,

dla odmiany, oporne na kwasy i stosowane z wyboru do barwienia jader

w preparatach histologicznych skrawkoéw tkanek barwionych kontrastowo
kwasnymi roztworami barwigcymi.

Przyktadem jest barwienie wtokien elastycznych metoda van Giesona (np.
Elastica van Gieson) i rézne trdjkolorowe metody barwienia tkanek tacznych
(np. wg Massona-Goldnera).

Powszechnie stosowane roztwory hematoksylin glinowych, takich jak
Hemalum Mayera, Delafielda, Gilla i Harrisa takze wykazujg tendencje do
stabego barwienia jader, ale tylko, gdy sg uzywane z kwasnymi barwnikami
kontrastowymi.

Materiat probek

Materiatem wyjsciowym sg skrawki tkanek utrwalone w formalinie lub ptynie
Bouina i zatopione w parafinie (skrawki parafinowe o grubosci 3 - 5 pm).

Odczynniki
Nr kat. Zestaw do barwienia jader komérkowych
1.15973.0002 hematoksyling zelazowg wg Weigerta

do histologii

Zawartos$é opakowania:
Zestaw do barwienia zawiera

Odczynnik 1: Roztwér Weigerta A 500 ml
hematoksylina, roztwér alkoholowy
Odczynnik 2: Roztwér Weigerta B 500 ml

roztwor azotanu zelaza(III) w kwasie solnym

Przygotowywanie probek

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

Wszystkie prébki nalezy wyraznie oznaczac.

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

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

Skrawki nalezy odparafinowac i uwodni¢ w sposob konwencjonalny.
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Przygotowywanie odczynnikow
Hematoksylina zelazowa wg Weigerta, roztwor barwiacy

Zmiesza¢ odczynniki 1 i 2 (roztwdr Weigerta A i roztwor Weigerta B) w sto-
sunku 1 + 1.

Przygotowany roztwdr barwigcy pozostaje stabilny przez ok. jeden tydzien
roboczy.

Roztwoér nalezy wymienié, gdy tylko jadra komorkowe zaczng barwic sie na
brazowo.

Procedura
Barwienie w komorze

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

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

Szkietko podstawowe z preparatem histologicznym

Hematoksylina zelazowa wg Weigerta, roztwor 5 min.
barwiacy

Biezgca woda wodociggowa 3 min.
Barwienie kontrastowe zaleznie od stosowanej metody

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

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

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

Wynik

Jadra komdérkowe niebieskoczarne

Rozwigzywanie probleméw
Stabe barwienie

Roztwdr do barwienia hematoksyling zelazowg wg Weigerta (mieszanina
odczynnikéw 1 i 2) moze byc¢ stosowany przez ok. 1 tydzien roboczy po
przygotowaniu; po uptywie tego okresu nalezy przygotowac¢ nowy roztwor
(przetlenienie).

Dodatkowo, jako alternatywny sposdb, mozna réwniez utrwali¢ probke
tkanki metoda Bouina, poniewaz utrwalanie formaling moze prowadzi¢
do powstania nierozpuszczalnej sieci biatek, ktéra w niektdrych tkankach
bedzie w stanie uniemozliwia¢ penetracje duzych czasteczek barwigcych
(np. fuksyny), zwtaszcza jesli tkanka byta utrwalana przez dtuzszy czas.

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi pracowni diagnostyki
medycznej.

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

Parametry wydajnosci analitycznej

,Zestaw do barwienia jader komdrkowych hematoksyling zelazowg wg
Weigerta” wybarwia i tym samym wizualizuje struktury biologiczne, jak
opisano w rozdziale ,Wynik” niniejszej Instrukcji obstugi (IFU). Produkt
moze by¢ uzywany wytacznie przez osoby upowaznione i wykwalifikowane.
Dotyczy to miedzy innymi przygotowania probek i odczynnikéw, postepo-
wania z probkami, obrébki histologicznej, decyzji dotyczacych odpowiednich
kontroli i innych.

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



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

Swoisto$¢ | Czutosé Swoistos¢ | Czutosé
miedzyse- miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna

Barwienie jader

komorkowych

Jadra komérkowe 8/8 8/8 6/6 6/6

Wyniki analityczne

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

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

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.

Dalsze badania nalezy planowac i prowadzi¢ zgodnie z uznang metodologia.
Kazdorazowe stosowanie odpowiednich kontroli pozwala unikac
niepoprawnych wynikéw.

Przechowywanie

Zestaw do barwienia jader komérkowych hematoksyling zelazowg wg
Weigerta do histologii nalezy przechowywaé w temperaturze od +15°C do
+25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Zestaw do barwienia jader komdrkowych hematoksyling zelazowg wg
Weigerta do histologii nie nalezy stosowac po uptywie wskazanego terminu
przydatnosci do uzycia.

Po pierwszym otwarciu butelki, zawarto$¢ nadaje sie do uzycia

przed uptywem wskazanego terminu przydatnosci, jezeli wyrdb jest
przechowywany w temperaturze od +15°Cdo +25°C.

Butelki nalezy przechowywac zawsze szczelnie zamkniete.

Jesli $wiezo przygotowany roztwdr do barwienia hematoksyling zelazowg
wg metody Weigerta bedzie przechowywany w temperaturze od +15°C do
+25°C, moze by¢ uzywany przez co najmniej jeden tydzien roboczy.
Roztwdr nalezy wymienic, gdy tylko jadra komoérkowe zaczng barwic
sie na brazowo.

Jednak w przypadku zaobserwowania zanieczyszczen (np. grzybami,
bakteriami), co czasami ma miejsce, roztwory nalezy wylac.

Wielko$é opakowania
Opakowanie wystarcza na 400-500 zastosowan.

Dodatkowe instrukcje

Wylacznie do uzytku przez specjalistow.

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

Nalezy przestrzegaé krajowych wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

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

Nalezy stosowac skuteczne $rodki ochrony przed zakazeniami zgodne z wy-
tycznymi obowigzujacymi w pracowni.

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

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

Nr kat. Pikrofuksyna, roztwor wedtug van Giesona 500 ml
1.00199 do mikroskopii
Nr kat. DPX nowy 500 ml
1.00579 bezwodny $rodek do zamykania preparatéw
do mikroskopii
Nr kat. ELASTIN roztwor barwigcy wg Weigerta 500 ml
1.00591 do mikroskopii
Nr kat. Etanol denaturowany dodatkiem okoto 1% 11,251
1.00974 ketonu metylowo-etylowego
czysty do analiz EMSURE®
Nr kat. Olejek imersyjny 100 ml -
1.04699 do mikroskopii butelka z
zakrapla-
czem,
100 ml,
500 ml
Nr kat. Entellan™ nowy 100 ml,
1.07961 Srodek do szybkiego zamykania preparatow 500 ml,
mikroskopowych 11
Nr kat. Ksylen (mieszanina izomerdw) 41
1.08298 do histologii
Nr kat. Neo-Mount™ 100 ml -
1.09016 bezwodny $rodek do zamykania preparatéw butelka z
do mikroskopii zakrapla-
czem,
500 ml
Nr kat. Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51
1.09843 do mikroskopii
Nr kat. Elastica van Gieson 4 x 500 ml
1.15974 Zestaw do barwienia tkanki tacznej

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.15973.0002

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

Glowne skiadniki produktéow
Nr kat. 1.15973.0002

Odczynnik 1

C.I. 75290 20 g/l
Odczynnik 2

Fe(NO;); x 9 H,O 5 g/l
HCI 25% 11,2 g/

Uwaga ogodlna

Jesdli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystapit powazny incydent, to nalezy zgtosic to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.
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H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
H290: Moze powodowac korozje metali.
H319: Dziata draznigco na oczy.

P210: Przechowywac z dala od zrddet ciepta, goracych powierzchni, zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie palic.

P233: Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

P234: Przechowywac wytacznie w oryginalnym opakowaniu.

P240: Uziemic¢ i potaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

P241: Uzywac elektrycznego/ wentylujacego/ oswietleniowego/ przeciwwy-
buchowego sprzetu.

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

Odczynnik 1:

H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H319: Dziata draznigco na oczy.

Odczynnik 2:
H290: Moze powodowac korozje metali.
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1.15973.0002 |REF
Microscopia

Weigert's Kit hematoxilina de

ferro
para coloragdo de nucleos em histologia

Apenas para uso profissional

|VD Dispositivo médico para diagnéstico in vitro c €

Finalidade prevista

Este "Weigert’s Kit hematoxilina de ferro - para coloragdo de ndcleos em
histologia" é utilizado para o diagnéstico médico de células humanas e
serve para fins de investigacgdo histoldgica de material de amostra de
origem humana. Trata-se de um kit de coloragao pronto a usar que, quando
utilizado em conjunto com outros produtos de diagnéstico in vitro do nosso
portefdlio, torna as estruturas alvo avalidveis para fins de diagndstico
(através da fixagdo, inclusdo, coloragdo, contracoloragdo, montagem) em
materiais de amostras histoldgicas, por exemplo, cortes histolégicos de, por
exemplo, figado, rim, intestino, placenta e semelhantes.

As estruturas ndo coradas tém um contraste relativamente baixo e sdo
extremamente dificeis de distinguir sob microscopia 6tica. As imagens
criadas utilizando as solugdes de coloragdo ajudam o investigador
autorizado e qualificado a definir melhor a forma e a estrutura nesses
casos. Poderdo ser necessarios exames adicionais para alcangar um
diagndstico definitivo.

Principio

As hematoxilinas de aluminio (por exemplo, sulfato de aluminio nuclear
vermelho rapido) sdo lavadas dos cortes de tecido com solucdes de
coloragdo acidicas. Por outro lado, as solugdes de hematoxilina de ferro
(por exemplo, a hematoxilina de Weigert) s&o resistentes a acidos e sao
preferencialmente utilizadas para a coloragdo de nucleos em cortes de
tecido histoldgico nos quais a contracoloragdo é feita com solugbes de
coloragédo acidicas.

Os exemplos aqui apresentados incluem a visualizacdo de fibras elasticas
de acordo com o método de van Gieson (por exemplo, Elastica de van
Gieson) e os varios métodos de coloragéo do tecido conjuntivo tricolor (por
exemplo, segundo Masson-Goldner).

As solugGes de hematoxilina mais utilizadas, como Hemaliimen de Mayer,
Delafield, Gill e Harris, tendem a realizar também uma coloragéo nucleica
fraca apenas quando utilizadas com contracoloragées acidas.

Material da amostra

Os materiais de partida sdo cortes de tecido fixado em formalina ou Bouin
envolvido em parafina (cortes de parafina com 3 - 5 ym de espessura).

Reagentes

N.© de cat. 1.15973.0002
Weigert's Kit hematoxilina de ferro
para coloragdo de nucleos em histologia

Componentes da embalagem:

O kit de coloragéo contém

Reagente 1: Solugdo de Weigert A - solugdo de hematoxilina 500 ml
alcodlica
Reagente 2: Solugdo de Weigert B - solugdo de nitrato de 500 ml

ferro(I1I) &cido cloridrico

Preparagao de amostras

A amostragem deve ser efetuada por pessoal qualificado.

Todas as amostras devem ser tratadas utilizando tecnologia de ponta.

Todas as amostras devem ser claramente rotuladas.

Devem ser utilizados instrumentos adequados para a colheita de amostras e
a respetiva preparacgdo. Seguir as instrugées do fabricante para a aplicagédo/
utilizagao.

Ao utilizar os reagentes auxiliares correspondentes, devem ser respeitadas
as instrugdes de utilizagdo correspondentes.

Desparafinar e voltar a hidratar os cortes da forma convencional.

PT

www.sigmaaldrich.com

Preparacao de reagentes
Solugdo de coloragcdo de Weigert’'s Kit hematoxilina de ferro

Misture os reagentes 1 e 2 (solugdo de Weigert A e solugdo de Weigert B)
na relagdo 1 + 1.

A solugdo de coloragdo preparada mantém-se estavel durante
aproximadamente uma semana de trabalho.

A solucdo deve ser trocada assim que os nucleos das células parecerem
castanhos.

Procedimento

Coloragao na célula de coloragdao

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

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

Lamina com amostra histoldgica

Solugdo de coloragdo de hematoxilina de ferro de 5 min
Weigert

Agua da torneira corrente 3 min
Contracoloragdo correspondente ao método utilizado

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

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

Apds a desidratagdo (série de alcool ascendente) e clarificagdo com xileno
ou Neo-Clear™, as laminas histoldgicas podem ser cobertas com agentes
de montagem nédo aquosos (por exemplo, DPX new, Entellan™ new,
Neo-Mount™) e um vidro de cobertura e podem ser guardadas.

Resultado
Ndcleos azul-preto

Resolucgao de problemas
Coloragao fraca

A solugdo de coloragdo de hematoxilina de ferro de Weigert (mistura dos
reagentes 1 e 2) pode ser utilizada durante aproximadamente 1 semana
de trabalho apds a preparacdo; deve ser preparada uma nova solucdo apds
este periodo de tempo (excesso de oxidagdo).

Além disso, como alternativa, € também possivel fixar a amostra de

tecido utilizando o método de fixagdo de Bouin, uma vez que a fixagdo em
formalina pode resultar numa rede de proteinas insoluveis que, em alguns
tecidos, é capaz de impedir a penetragdo de grandes particulas de coloragdo
(por exemplo, fucsina), em particular, quando o tecido tiver sido fixado
durante um periodo de tempo muito longo.

Notas técnicas

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

Ao utilizar sistemas de processadores histoldgicos ou de coloragéo
automatica, siga as instrucdes de utilizacdo fornecidas pelo fornecedor do
sistema e do software.

Caracteristicas de desempenho analitico

O "Weigert's Kit hematoxilina de ferro" colora e, assim, visualiza estruturas
bioldgicas, conforme descrito no capitulo "Resultado" destas instrugdes

de utilizagdo. A utilizacdo do produto s6 deve ser efetuada por pessoas
autorizadas e qualificadas, o que inclui, entre outras tarefas, preparagdo
de amostras e reagentes, manuseamento de amostras, processamento
histoldgico, decisdes relativas a controlos adequados, entre outros.

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

Para as seguintes coloragdes, o desempenho analitico foi confirmado em



termos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com
uma taxa de 100%:

Especi- Sensi- Especi- Sensi-
ficidade bilidade ficidade bilidade
interensaio | interensaio | intraensaio | intraensaio

Coloragdo nuclear
Nucleos 8/8 8/8 4/4 4/4

Resultados de desempenho analitico

Os dados intraensaio (realizados no mesmo lote) e interensaio (realizados
em lotes diferentes) indicam o nimero de estruturas coradas corretamente
em relagdo ao niumero de ensaios realizados.

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

Diagndstico

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

Tém de ser utilizadas nomenclaturas validas.

Este método pode ser utilizado de forma complementar no diagnostico
humano.

Devem ser selecionados e implementados testes adicionais de acordo com
métodos reconhecidos.

Devem ser efetuados controlos adequados em cada aplicagdo, de forma a
evitar um resultado incorreto.

Armazenamento

Conservar o Weigert’s Kit hematoxilina de ferro para coloragédo de nucleos
em histologia entre +15 °C e +25 °C.

Durabilidade

O Weigert’s Kit hematoxilina de ferro - para coloragéo de nticleos em
histologia pode ser utilizado até a data de validade indicada.

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

Os frascos devem ser sempre mantidos bem fechados.

Se conservada entre +15 °C e +25 °C, a solugdo de coloragdo de
hematoxilina de ferro Weigert acabada de preparar pode ser utilizada
durante, pelo menos, uma semana de trabalho.

A solugdo deve ser trocada assim que os nucleos das células parecerem
castanhos.

No entanto, as solugdes devem ser descartadas quando forem observadas
contaminagdes (por exemplo, bactérias, fungos), que ocorrem as vezes.

Capacidade

A embalagem é suficiente para 400 - 500 aplicagGes.

Instrugdes adicionais

Apenas para uso profissional.

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

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

Devem ser utilizados microscopios equipados de acordo com a norma.

Protecao contra infegoes

Devem ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdes, em
conformidade com as diretrizes laboratoriais.

Instrucdes para eliminacao

A embalagem deve ser eliminada de acordo com as diretrizes de eliminagdo
atuais.

As solugdes usadas e as solugdes cuja durabilidade tenha expirado devem ser
eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais. As
informagdes sobre a eliminagdo podem ser obtidas através da ligagdo rapida
"Hints for Disposal of Microscopy Products" (Sugestdes para a eliminagdo

de produtos de microscopia) em www.microscopy-products.com. Na UE,

é aplicadvel o REGULAMENTO (CE) n.° 1272/2008 relativo a classificagdo,
rotulagem e embalagem de substéncias e misturas, que altera e revoga

as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE)

n.° 1907/2006.
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Reagentes auxiliares

N.° de cat. 1.00199 Solugdo de Picrofucsina segundo van 500 ml
Gieson
para microscopia

N.° de cat. 1.00579 DPX novo 500 ml
meio de montagem ndo aquoso
para uso em microscopia

N.° de cat. 1.00591 Solugdo de coloracdo de ELASTINA 500 ml
segundo Weigert
para microscopia

N.0 de cat. 1.00974 Etanol desnaturado com aprox. 1% 11, 2,51
de metiletilcetona
para analise EMSURE®

N.° de cat. 1.04699 Oleo de imersao Frasco conta-

para microscopia gotas de
100 ml, 100 ml,
500 ml
N.0 de cat. 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,
meio de montagem rapido 11
para microscopia
N.0 de cat. 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 41

para histologia
N.° de cat. 1.09016 Neo-Mount™
meio de montagem anidro gotas de
para microscopia 100 ml, 500 ml
N.0 de cat. 1.09843 Neo-Clear™ (substituto de xileno) 51
para microscopia
N.o de cat. 1.15974 Elastica van GIESON kit de coloragdo 4 x 500 ml
para tecido conjuntivo

Frasco conta-

Classificagao de perigo
N.© de cat. 1.15973.0002

Respeite a classificacdo de perigo impressa no rétulo e as informagdes
fornecidas na ficha de dados de seguranga.

A ficha de dados de seguranca esta disponivel no website e mediante
pedido.

Componentes principais dos produtos
N.0 de cat. 1.15973.0002

Reagente 1

C.I. 75290 20 g/l
Reagente 2

Fe(NO); x 9 H,O 5q/l
HCI 25% 11,2 g/l

Observacgao geral

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da utilizagdo
do mesmo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/
ou ao representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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H225: Liquido e vapores facilmente inflamaveis.
H290: Pode ser corrosivo para os metais.
H319: Provoca irritagdo ocular grave.

P210: Mantenha afastado do calor/ faisca/ chama aberta/ superficies
quentes.- Ndo fume.

P233: Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.
P234: Mantenha somente no recipiente original.
P240: Aterre e vincule o recipiente e equipamento de recepgao.

P241: Utilize equipamento elétrico/ de ventilagdo/de iluminagdo a prova de
explosdo.

P305 + P351 + P338: EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague
cuidadosamente com agua durante varios minutos. No caso de uso de
lentes de contato, remova-as, se for facil. Continue enxaguando.
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1.15973.0002 |REF
Microscopy

Ha6op 3a ouyBeTsiBaHe
no Baurept
3a OUBETABAHE Ha sAApa B XUCTOJIOTUATa

Camo 3a npodecumoHanHa ynorpeba

|VD MeanuMHCKO usgenue 3a in vitro aonarHocTvka c €

NMpeaHasHauyeHune

Habop 3a ouBeTsBaHe Mo BairepT 3a ouBeTABaHe Ha s4pa B xucrosnorusTa
ce 1M3Mon3Ba 3a MeAMUMHCKA ANarHOCTMKa Ha YOBELLKW KIIeTKM C Lien Xuc-
TONOMMYHO U3CneBaHe Ha MaTepuan 3a Npobu oT YOBELLKM NPOMn3xXos. To3u
roToB 3a ynoTtpeba Habop 3a ouBeTsIBaHe, U3MON3BaH 3ae4Ho C ApYyru npo-
AYKTW 3a in vitro gnarHocTvka oT HalweTo nopTdosMo, No3BossiBa oueHKaTa
Ha NpULENTHN CTPYKTYPU C AMArHOCTUYHA Len (4pe3 puKkcrpaHe, BnaraHe,
OLBETABaHe, KOHTPAoLBETSBaHe, BK/IOYBAHE B cpesa) B MaTepuanu ot
XUCTONOrMYHKU NPo6u, HaNnpuUMep XUCTONIOMMYHK CPe3n OT Hamnp. YyepeH Apob,
6b6pek, YyepBa, NaaueHTa u Apyrn NogobHu.

HeouBeTeHUTe CTPYKTYpPU Ca C OTHOCUTENHO HUCBK KOHTPACT U ca U3K/I0-
YNTENHO TPYAHM 3a pasrpaHuMyaBaHe Noj CBETAIMHEH MUKpockon. UN3o6pa-
KEeHUATa, Cb3JafEHUN C NMOMOLLTA Ha Pa3TBOPWTE 3a OLBETSIBaHe, CIyXaT Ha
0TOpU3MpaHUTE N KBanudULMpaHM NaTono3M KaTo NOMOLLHO CPEACTBO 3a
no-pobpo aeduHupaHe Ha opMaTta M CTpyKTypaTa B TakuBa cilyyau. 3a
nocTaBsiHE Ha OKOHYaTesHaTa AMarHo3a Moxe Aa ca Heo6XOAUMU AOMbIHM-
TeNHW nscnenBaHus.

MpuHUMnN

ANYMUHUEBUTE XEMATOKCUIMHK (Hanp. anyMmnHues cyndat 3a 6bp30 ou-
BeTSIBaHe Ha s4pa) Ce U3MUBAT OT TbKaHHUTE CPe3n C KUCENTMHHUN OLBeTS-
BallM pasTBOPU. PasTBOpUTE Ha XeneseH XeMaTOKCUANH (Hanp. xeneseH
XeMaTOKCUIMH No BairepT ) oT eaHa cTpaHa ca yCTOMYMBU Ha KUCENUHN U
npedepeHLManHo ce U3Mnon3BaT 3a OLUBETABAHE Ha SA4pa B XUCTONOTMYHN
TbKaHHW Cpe3un, B KOUTO KOHTPAOLBETSIBAHETO Ce U3BBbPLUBA C KUCESTUHHU
ouBeTABalUW pasTBOpU.

KaTo npumep B cnyyas MOXe fa ce Moco4Yn BU3yanusaumaTa Ha enactuy-
HM BNlaKHa CbrnacHo metoaa Ha van Gieson (Hanp. Elastica van Gieson) n
pasnnyHUTE TPUXPOMHM METOAM 3@ OLBETSIBaHe Ha CbeAuHUTEeNHaTa TbKaH
(Hanp. cbrn. Masson-Goldner).

YecTo n3nonsBaHnTe XxeManyMHU pasTBopu KaTo To3m no Mayer-Hemalum,
Delafield, Gill u Harris nmat n TeHaeHUMA KbM cnabo HyKIEMHOBO OLBETSIBA-
He caMo KoraTo Ce M3M0/3BaT C KUCEIMHHU NPOTUBOOLIBETUTENN.

MaTtepwman 3a npobu

N3xoaHWTe MaTepmanu ca huKcMpaHu BbB opMannH unm BbB pukcupady
pa3TBoOp Ha Bouin, BnoXxxeHn B napaduH TbKaHHU cpe3un (napaduHoBM cpesun
c pebennna 3-5 pm).

PeakTusmn
KaT. N? 1.15973.0002

Habop xeneseH xeMaTOKCUIMH no BarirepT
3a ouBeTsBaHe Ha sApa B Xucronorusara

MakeTbT CbAbpIKA:

HabopbT 3a ouBeTsiBaHe CbAbpxka

PeakTtne 1: Pa3tBop Ha Weigert A - anKkoxosneH pas3Tsop 500 ml
Ha XeMaToOKCUINH
PeakTns 2: Pa3tBop Ha Weigert B - pa3TBOp Ha CoOJfiHa 500 ml

kucenuHa xeneseH(III)Hutpat

MoaroTroBka Ha npo6urte

B3emaHeTo Ha npobu TpsibBa Aa ce M3BbpLIBa OT KBanUdULMpaH nepcoHarn.
Bcuukun npobu Tpsibea Aa ce obpaboTBaT C NOMOLLTa Ha Hal-CbBPEMEHHa
TexHonorus.

Bcnykmn npobun TpsibBa Aa 0603HavaT SICHO NOCPEACTBOM €TUKETH.

3a B3eMaHeTo v NoAroToBKaTta Ha npobuTe TpsibBa Aa ce M3Non3BaT Noaxo-
Aswm anapatu. CneasaiTe MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENS MO OTHOLUEHWUE
Ha npunoxeHwneTto / ynotpebaTa.

Mpu n3non3BaHe Ha CbOTBETHWTE MOMOLLHWN peakTUBK TpsibBa Aa ce crnassaT
CbOTBETCTBALUMUTE UM MHCTPYKLMK 3@ yrnoTpeba.

CpesuTe crefBa Aa ce aenapaduHuanpaT U pexvuapaTupaTt no KOHBEHLMO-
HanHUs HauYuH.

BG

www.sigmaaldrich.com

MoaroTtoBka Ha peakTuBuTe
OuBeTsBally pa3TBOP Ha XKeNie3eH XeMaTOKCUJIMH no Baiireprt

CmeceTe peaktmB 1 n 2 (PastBop Ha Weigert A n pastBop Ha Weigert B) B
CbOTHOWEHMe 1 + 1.

MpuroTBeHNSAT ouBeTABaLY, pa3TBOp oCTaBa cTabwuneH 3a npubn. egHa
paboTHa ceamuua.

Pa3TBOpbT TpsibBa Aa Ce CMEHW BeaHara LWOoM KIeTbYyHUTe siapa
nokadeHesT.

Mpoueaypa
OI.IBeTilBaHe B OUBeTUTeJIHaTa KJieTKa

XWUCTONIOrMYHWUTE NPeAMETHU CTbKNa cnefBa Aa ce AenapaduHusnpaTt no
KOHBEHUMOHAJTHUS HauYMH 1 Aa Ce pexmapatmpaT B HM3XOoAsWwa nocieaoBa-
TENHOCT B CAUPT.

3a pa ce rapaHTMpa onNnTUManHUAT pe3ynTaT OT OUBETABAHETO, € Heobxoan-
MO Aa Ce cna3Ba NoCOYeHOTOo BpeMe.

MpeaMeTHO CTBKNO C XMCTONOrMYeH npenapat

OuBeTsiBaLy, pa3TBOp Ha Xesie3eH XeMaTOKCU/IMH Mo 5 min
Barirept

Tevawa yewMsHa BoAa 3 min
KoHTpaouBeTsaBaHe, CbOTBETCTBALLO Ha M3MOA3BaHNSA METOA

EtaHon 70% 1 min
Etanon 70% 1 min
EtaHon 96% 1 min
Etanon 96% 1 min
Etanon 100% 1 min
EtaHon 100% 1 min
Kcunon nnn Neo-Clear™ 5 min
Kcunon nnu Neo-Clear™ 5 min

BkntoueTte HaBnaxHeHuTe ¢ Neo-Clear™ npeameTHu ctbkia B Neo-Mount™
WU HaBnaXXHEHUTe C KCWI0N NpeaMeTHU CcTbkia B Hanp. Entellan™ new un
rnocraBeTe MOKPWMBHO CTbKJIIO.

Cnepn aexuapataums (Bb3xoasila NocnefoBaTeNIHOCT B CIUPT) U U3BUCTpsiHE
¢ kcunon nnun Neo-Clear™, XMCTONOrMYHUTE NPEeAMETHU CTbKa MoraT Aa

ce MoKpMBaT C BKJIOYBALLA cpefa, KOATO He € Ha BoAHa OCHoBa (Hanp.

DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) 1 NOKpMBHO CTBbKNO, Cres KOeTo
MoraT fa ce CbXpaHsiBar.

Pesynrar
Anpa CUHbO-YEpHK

OTcTpaHfABaHe Ha npo6nemu
Cna6o ouBeTsiBaHe

OuBETABALLMAT PAa3TBOP Ha Xefe3eH XxeMaTOKCUAMH no Bairept (cmec ot
peakTuBu 1 1 2) MOXe Aa ce usnonssa 3a npubn. 1 paboTHa ceamnua cnes
n3rotesiHe. Cnea U3TuYaHe Ha To3u nepuos Tpabsa Aa ce NpUroTBu HOB
pa3TBoOp (CBPbXOKMUCASIBAHE).

OcBeH TOBa KaTo afiTepHaTMBa € Bb3MOXHO TbKaHHaTa npoba Aa e ¢ukcu-
paHa nocpeacTsoM MeTofa Ha duKcupaHe ¢ dukecupall, pastsop Ha Bouin,
Tbil KaTo pUKCUpaHeTO BLB opManvH MOXe Aa AoBefe A0 Hepa3TBopMMa
NpoTeMHOBa Mpexa, KOSTO MOXe Aa NpefoTBpaTh NPOHUKBAHETO Ha rosieMun
oLBeTABALLM YaCTMLM B HAKOWU TbKaHW (Hanp. PyKCcuH), 0CO6eHO ako TbKaH-
Ta e 6una puKcMpaHa npekaseHo AbAro BpeMe.

TexHu4yeckm 3abenexxku

M3non3BaHMAT MUKPOCKON TpsabBa Aa OTroBaps Ha MeAMKO-ANArHOCTUYHUTE
nabopaTopHM U3NUCKBaHUS.

Mpu n3nonsBaHe Ha XMCTONPOLLECOPHU CUCTEMU UM aBTOMATUYHN CUCTEMU
3a ouBeTABaHe, TpsibBa fa ce ceABaT MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba, npe-
[OCTaBeHW OT foCTaByMKa Ha cuctemata u codryepa.

PaboTHU XapaKTepUCTUKM HA aHaNu3a

HabopbT 3a ouBeTaBaHe no BarirepT ouseTsiBa U NO TO3W Ha4MH BU3ya-
nunsmpa 6MOSIOrMYHN CTPYKTYpPU, KaKTo € onucaHo B pa3gen ,Pesyntat" Ha
Te3n UHCTPYKUUM 3a ynoTtpeba. MpoayKTsbT Tpsibsa Aa ce M3non3sa camo oT
YMBAHOMOLEHM U KBanuduLMpaHn nuua no oTHolweHue Ha, Ho 6e3 aa ce
M3KOYBAT M APYrM Hela, noAroToskaTa Ha Npobute u peakTnusuTe, obpa-
6oTkaTa Ha npobuTte, xucrtonornyHata obpaboTka, B3eMaHETO Ha pelleHuns
OTHOCHO MOAXOASLMTE KOHTPONU 1 Ap.

AHaNUTUUYHWUTE XapaKTepUCTUKM Ha NPoAyKTa ca NOTBbPAEHU UYpe3 TecTBaHe
Ha BCsAKa MpPOM3BOACTBEHA NapTUAA. YCMELWHOTO PeA0BHO yyacTue B Mexay-
HapoAHW MexaynabopaTopHU TecToBe AaBa AOMbJIHUTENHO U HEO6BbP3aHO
NOTBbPXAEHUE Ha aHanWTUYHaTa CrneunduUYHoCT.



AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKM 3a CrieaHUTe neTHa 6s1xa NoTBbPAEHN MO
OTHOLWIEHME Ha cneumM@PUUYHOCT, YyBCTBUTEHOCT U MOBTOPSIEMOCT Ha MpoAay-
KTa cbC cTeneH 100%:

Cneum- YyBCTBU- Cneuym- YyBCTBU-
bnyHocT TenHocT dUyHocT TenHoct
Mexay Mexay B paMKuTe | B paMKkuTe
aHanusuTe | aHanusuTe | Ha aHa- Ha aHa-
nusa nusa

AnpeHo

ouBeTaBaHe

Sinpa 8/8 8/8 4/4 4/4

Pe3ynTtaTv OT aHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKU

[laHHWTe B paMKuUTe Ha aHanu3a (M3BbPLUEHO C eaHa M Cblia naptuaa) u
Mexzay aHanusuTe (M3BbPLUEHU C Pa3fIMYHU NapTuAM) nocousaT 6pos Ha
NpaBUIHO OLBETEHUTE CTPYKTYpY BbB Bpb3Ka C 6p0si Ha U3BbPLUEHUTE
aHanuau.

Pe3syntaTuTe OT Tasu oueHKa Ha paGOTHVITe XapaKTeEPUCTUKN NOTBbPXAaBarT,
4ye NpoAYyKTbT € rogeH 3a npeaHasHadYyeHneTo n pa60Tv1 HadexXaHo.

AnarHocrtuka

[OvarHo3sunTe TpabBa Aa ce NOCTaBSAT CaMO OT OTOPM3UPaHU U KBanuduumnpa-
HW CNeunanncTun.

HeO6X0.CI.I/IMO € Aa Ce u3nonseat BaMAHU HOMEHKNaTypu.

To3un MeToA MOXe Aa Ce U3NoN3Ba AOMbJHUTENIHO NpW AMarHOCTMKa Ha Xopa.

HeobxoaMMoO e aa ce u3bepat v NpuioxaT AOMbJAHUTENTHM U3CNEeABaHNS B
CbOTBETCTBUE C MpPU3HATUTE METOAM.

3a na ce usberHaT HenpaBWIHW pe3ynTaTi, € HeobXoAMMO C BCAKO NPUIIo-
KEHME Aa Ce U3BbPLUBA NOAXOAAL, KOHTPOI.

CbxpaHeHue

CbxpaHsaBanTe Habopa 3a ouBeTaBaHe No Banrept 3a ouBeTsaBaHe Ha sapa
B XMCTONOrnsATa npu temnepaTtypa ot +15 °C go +25 °C.

CpoOK Ha CbXpaHeHue

HabopbT 3a ouBeTsiBaHe Mo BaiirepT 3a ouBeTsiBaHe Ha A4pa B XWUCTONOMUs-
Ta MOXe Aa Ce M3Mos3Ba 40 NOCOYEHUsI CPOK Ha FOAHOCT.

Cnepn NbpBO OTBApsiHE Ha LIMLIETO, CbAbPXKaHMETO MOXe Aa Ce U3Mon3Ba
[0 NMOCOYEHUSI CPOK Ha FOAHOCT, ako Cce CbxpaHsiBa Npu TemnepaTtypa oT
+15 °C go +25 °C.

LLvweTaTa TpsibBa BMHaru Aa ce CbXpaHsiBaT NbTHO 3aTBOPEHW.

AKO ce cbxpaHsaBa npu TemnepaTypa oT +15 °C go +25 °C, npsicHo npurot-
BEHWUST OLBETSABALL Pa3TBOP Ha Xene3eH XeMaTOKCUAWH No BavrepT Moxe

Aa ce U3nonssa MMHUMYM eaHa paboTHa ceamuua.

Pa3TBopbT TpsbBa Aa ce CMeHW BefHara WOoM KeTbYHUTE sapa nokadeHe-

aT.

Pa3TBopuTe TpsibBa Aa ce M3XBbPAAT 0baye, ako ce 3abenexu eseHTyasnHa

nosiBa Ha 3amMbpcsiBaHus (Hanp. 6akTepun, rMOUYKK).

Kanaumrer
OnakoBKaTa e goctaTbyHa 3a 400-500 npunoxeHus.

AoNbNAHUTENHU UHCTPYKLUMN

CamMmo 3a npocdecuoHanHa ynorpeba.

3a fa ce nsberHaT rpelkun, npunoxeHuneTo Tpsibea Aa ce n3BbpLUBa CaMo OT
KBannduumpaHn cneunanmnctu.

HeobxoanMo e aa ce cnasBaT HaUWOHaNHUTE HAacoKK 3a 6e30MacHOCT npu
paboTa, KakTo 1 3a OCUrypsiBaHe Ha KayecTBOoTO.

M3nonssaHuTe MMKpockonu Tpsibea Aa 6baaT obopyaBaHu B CbOTBETCTBUE
CbC CTaHaapTa.

3awmTta ot nHdexkuumn

Heobxoanmo e ga ce npeanpuemat edeKTUBHN MEPKN 3a 3alimTa OT UHPeK-
LMK CbrNacHO yKasaHuaTa Ha nabopartopusTa.

YKasaHusa 3a U3XBbpJisiHE

OnakoBkaTta TpsbBa Aa ce U3XBbpsA Cbl/1aCHO akTyaslHUTe yKa3aHus 3a
N3XBBLPASHE.

M3non3BaHWTe pa3TBOPU M Pa3TBOPUTE, YNINTO CPOK Ha CbXPaHeHue e
n3Tekbn, TpabBa Aa ce U3XBBLPAAT KaTo cneunaneH oTnagbK CbriacHo
MeCTHUTe yKa3aHus. MHdopMaLuns OTHOCHO U3XBBPISHETO MOXe Aa ce
HaMmepwu Ha 6bp3aTa Bpb3Ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products"
(CbBeTU 3a U3XBBbPJISIHE Ha NPOAYKTU 3a MUKPOCKONMUA) Ha aapec
www.microscopy-products.com. B pamkute Ha EC noHacTosILLEM Baxwu
npunoxummuaT PernameHT (EO) N2 1272/2008 0THOCHO knacuduumpaHeTo,
eTUKeTUPaHEeTO N ONakoBaHETO Ha BellecTBa U CMeCcU, 3a U3MEHEHNe n
3a 0TMsiHa Ha [upekTtueu 67/548/ENO 1 1999/45/EO n 3a u3MeHeHne Ha
PernamenTt (EO) N2 1907/2006.
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MoMowHN peakTuem

Kat. N® 1.00199 MNukpodyKCMHOB pasTBop 500 ml
cbra. van Gieson
3a MUKPOCKOMNUS

KaTt. N2 1.00579 DPX Hoso 500 ml
HeBOAHa cpefa 3a 3aJMBKa Npu MUKpO-
ckonus
Kat. N 1.00591 ELASTIN OuBeTtsBawy pa3tsop no Ban- 500 ml
rept
3@ MMKPOCKOMUS
KaTt. N2 1.00974 ETtaHon AeHaTypupaH CbC okofo 1% 11,2,51
eTUIMETUNIKETOH
XY EMSURE®
KaT. N 1.04699 NmepcnoHHO Macno 100 ml wnwe
3@ MMKPOCKOMUS C Kankomep,
100 ml, 500 ml
KaTt. N¢ 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

6bp3 cpepa 3a 3anmBka 3a Mukpockonusa 1 |
KaTt. N2 1.08298 Kcunon (M3omMepHa cMec) 41
3a xucrosiorus

Kat. N° 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml wnwe

6e3BoaHa cpena C Kankomep,
3a MMKpoOCKOMNus 500 ml

Kat. N 1.09843 Neo-Clear™ (3amectuTen Ha KCunon) 51
3@ MMKPOCKOMUS

Kat. N 1.15974 Elastica van Gieson Habop 4 x 500 ml

3a ouBeTsBaHe
3@ CbeIMHUTENHa ThKaH

Knacudukaumsa Ha onacHocTuTe
KaTt. N2 1.15973.0002

Mons, cvbntoaaBaiite knacudpuKaumsiTa Ha ONacHOCTUTE, OTneyaTaHa Ha
eTMKeTa, KaKTo 1 UHdopMaumaTa, AageHa B MHPOPMALMOHHMS INCT 3a
6e3onacHocT.

MNHMbOPMaUMOHHUAT NUCT 3a 6€30MacHOCT e HanMyeH Ha yebcaiTa, KakTo 1
npu NMoucKBaHe.

OCHOBHM KOMIMOHEHTHU Ha npoaykKTuTte
KaT. N2 1.15973.0002

PeakTtus 1

C.I. 75290 20 g/l
PeakTtus 2

Fe(NO;); x 9 H,O 549/l
HCI 25% 11,2 g/l

Apyrn IVD npoayktn

Kat. N0 1.00496 ®opmanaexug pasteop 4%, 6ydepupaH, 350 ml n
pH 6,9 (npn6nuns. 10% dopmannHoB 700 ml
pasTeop) (B wwnwe c
3a xucrosorus LUMPOKO Mbpno),

51,101,
10 | Titripac®
Kat. N° 1.01646 PAS Habop 3a ouBeTsiBaHe 2 x 500 ml
3a OTKpMBaHe Ha anaexua u
MyKocybcTaHumm
Kat. N 1.02419 Pa3TBOp 3a ouBeTsiBaHe C Mac/leHo 250 ml
yepBeHo O
3a OTKpMBaHe Ha HeyTpasHu IMnuau
B Kpuocpesu
3@ MMKPOCKOMUS
KaT. N° 1.05174 Pa3TBOp Ha XeMaTOKCW/IVH, 500 ml,
moanduumpan cbra. Gill III 11,251
3@ MMKPOCKOMUS
KaTt. N 1.09844 Eo3uH Y- 0,5% BoaeH pa3Tsop 11,2,51
3@ MUKPOCKOMUS
KaTt. N2 1.15161 Histosec™ nactunu (6e3 DMSO) 10 kg
Touka Ha BTBbpAsiBaHe 56-58 °C (4 x 2,5Kkg),
nobaska 25 kg
3a xucronorus
Kat. N® 1.17081 Eo3uH Y 1% pa3TBop B CNupT 11

3a MUKpoOCKonua

0O6wWwm 6enexkun

AKO MO BpeMe Ha M3Mosi3BaHe Uau B pe3ynTaT Ha ynotpeba Ha ToBa usgenve
Bb3HWKHE CEepuO3eH MHUUAEHT, MONs, AOKaZBaiTe Ha npousBoauTens u/
WSIN Ha HEroB YMb/IHOMOLLEH NpPeACTaBUTes, KaKTo U Ha CbOTBETHUSA HaLMo-
HasneH opraH.
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H225: CnnHo 3ananvMu TEYHOCT M napw.
H290: Moxe pa 6bae KOpO3MBHO 3a MeTanuTe.
H319: Npean3BnkBa CEPMO3HO APa3HEHe Ha ouunTe.

P210: [a ce na3u oT TON/AMHA, HaropeweH NOBbPXHOCTU, UCKPU, OTKPUT

nnamMbK, U Apyrv U3TOYHUUM Ha 3ananBaHe. TITIOHOMNYLWEeHEeTO 3a6paHeHo.

P233: CbabT Aa ce cbxpaHsiBa NJbTHO 3aTBOPEH.
P234: la ce cbxpaHsBa caMO B OpUrMHasHaTa onakoBKa.

P240: 3azeMsBaHe 1 ekBUMNOTEHUMANHA Bpb3Ka Ha CbAa U NpueMaTesIHOTO
YCTPOWCTBO.

P241: M3nonseanTe enekTpMyecko/BeHTUNALMOHHO/OCBETUTETHO
obopyaBaHe, 06e30MaceHo Cpelly eKkcrniosus.

P305 + P351 + P338: MNPV KOHTAKT C OYUTE: npoMuBalite BHUMATENHO
C BOAA B NPOABLIIKEHNE Ha HAKOIKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE
neLmn, ako uMa Takmea M [OKOJIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. MpoabnxeTe ¢
n3nnakBaHeTo.

PeakTtuns 1:
H225: CnnHo 3ananvMu TEYHOCT U napw.
H319: Npeau3BukBa CEPUO3HO APa3HEHE Ha ouuTe.

PeakTus 2:
H290: Moxe aa 6bae KOpO3MBHO 3a MeTanuTe.

XpoHonorus Ha peaakuumure

Bepcus KomeHTap 3a moaudmkaumsaTa

2024-Jul-01 MbpBOHauYanHa BEpCUs C BbBEXAAHETO HA XPOHONOIMS
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Sigma-Aldrich.

1.15973.0002 |REF
Mikroszkodpia

Weigert-féle vas-hematoxilin

készlet
hisztoldgiai sejtmagfestéshez

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetése

Ez az ,Weigert-féle vas-hematoxilin készlet - hisztoldgiai sejtmagfestéshez”
human eredet(i mintaanyagok szévettani vizsgalatara szolgal a
huméangyogyaszati sejtdiagnosztikdban. Ez egy felhaszndldsra kész
festékészlet, amely a portfélionk egyéb in vitro diagnosztikai termékeivel
egyltt hasznalva lehet6vé teszi a célstruktirdk diagnosztikai céld
kiértékelését (fixaldssal, bedgyazassal, festéssel, kontrasztfestéssel,
lefedéssel) szbvettani mintaanyagokban, példaul a maj, a vese, a bél, a
méhlepény és hasonldk szévettani metszeteiben.

A meg nem festett struktlrak viszonylag kevéssé kontrasztosak, igy
nagyon nehéz felismerni 6ket a fénymikroszkop alatt. A festési megoldasok
felhasznalasaval készitett képek segitik a tevékenység végzésére jogosult
és képzett vizsgaldkat abban, hogy az ilyen esetekben hatékonyabban
meghatdrozhassak a formakat és struktirakat. A végsd diagnozis
felallitdsédhoz tovabbi vizsgalatok is szlikségesek lehetnek.

Elv

Az aluminium-hematoxilinokat (pl. vorés magfesté aluminium-szulfat)
savas festékoldatokkal mossak ki a széveti metszetekbdl. A vas-
hematoxilin oldatok (pl. Weigert-féle vas-hematoxilin) azonban savalldéak,
igy els6sorban ezeket hasznaljak sejtmagfestésre olyan szévettani
metszetekben, amelyekben a kontrasztfestést savas festékoldatokkal
végzik.

Ide tartozik példaul a rugalmas rostok megjelenitése a van Gieson-mddszer
szerint (pl. Elastica van Gieson) és a kiilénb6z6 trikrém kotészovetfestési
modszerek (pl. Masson-Goldner szerinti).

Az altaldnosan hasznalt hemalumoldatok, mint példaul a Mayer-féle
hemalumoldat, a Delafield, a Gill és a Harris csak savas kontrasztfestéssel
egyltt alkalmazva hajlamosak gyenge magfestést adni.

Mintaanyag

A kiinduldsi anyag formalinnal vagy Bouin-oldattal fixalt, paraffinba
agyazott szévet (3-5 pm vastag paraffinos metszetek).

Reagensek

Kat. sz. 1.15973.0002
Weigert-féle vas-hematoxilin készlet
hisztoldgiai sejtmagfestéshez

Csomag tartalma:

A fest6készlet tartalma
1. reagens: Weigert-féle A-oldat - alkoholos hematoxilinoldat 500 ml
2. reagens: Weigert-féle B-oldat — sdsavas vas(III)-nitrat-oldat 500 ml

Mintaelokészités

A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikaval kell kezelni.

Minden mintat egyértelmuen kell felcimkézni.

A mintavételezéshez és a mintak el6készitéséhez megfelel6 eszkdzoket kell
hasznalni. Az alkalmazassal/hasznalattal kapcsolatban kévesse a gyartd
utasitasait.

A megfelel segédreagensek hasznalatakor a hozzajuk tartozé hasznalati
Utmutatot kell kévetni.

A metszeteket deparaffinalja és rehidratalja a hagyomanyos maddon.
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Reagens-elokészités
Weigert-féle vas-hematoxilin festékoldat

1 : 1 arédnyban keverje 6ssze az 1. és 2. reagenst (a Weigert-féle A-oldatot
és a Weigert-féle B-oldatot).

Az elkészilt munkaoldat korulbelll egy munkahéten at stabil marad.
Az oldatot cserélni kell, ha a sejtmagok barna szinben jelennek meg.

Eljaras
Festés targylemeztart6 iivegdobozban

A szbvettani metszeteket deparaffindlja a hagyomanyos madon, és
rehidratdlja leszallé alkoholsorozattal.

Az optimalis festési eredmény érdekében be kell tartani az el6irt idétartamokat.

Targylemez a szévettani mintaval

Weigert-féle vas-hematoxilin festékoldat 5 perc
Folyé csapviz 3 perc
A hasznalt mddszernek megfeleld kontrasztfestés

Etanol, 70%-o0s 1 perc
Etanol, 70%-o0s 1 perc
Etanol, 96%-o0s 1 perc
Etanol, 96%-0s 1 perc
Etanol, 100%-o0s 1 perc
Etanol, 100%-o0s 1 perc
Xilol vagy Neo-Clear™ 5 perc
Xilol vagy Neo-Clear™ 5 perc

Fedje le a Neo-Clear™-oldattal benedvesitett targylemezeket
Neo-Mount™-oldattal vagy a xilollal benedvesitett targylemezeket példaul
Entellan™ new oldattal, majd helyezze rajuk a fedélemezeket.

A dehidratdlas (felszallé alkoholsorozattal) és a xilollal vagy Neo-Clear™-
oldattal végzett derités utadn a szévettani metszeteket lefedhetjik
vizmentes fed6anyaggal (pl. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) és
fed6lemezzel, majd térolhatjuk azokat.

Eredmény

Sejtmagok kékesfekete

Hibaelharitas

Gyenge festodés

A Weigert-féle vas-hematoxilin festékoldatot (1. és 2. reagens) az elkészités
utan korilbelldl 1 munkahéten keresztil lehet hasznalni; ezen idd letelte
utan Uj oldatot kell késziteni (mert az oldat tuloxidalédik).

Emellett, alternativaként, a szGvetminta fixalasat a Bouin fixalasi
modszerrel is el lehet végezni, mivel a formalinos fixalas eredményeként
oldhatatlan fehérjehalo johet Iétre, mely egyes szdveteknél képes
megakadalyozni a nagyobb festékszemcsék (példaul a fukszinszemcsék)
bejutdsat, kulondsen azoknal a széveteknél, ahol nagyon hosszu ideig
végezték a fixalast.

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszkdpnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratériumok el@irdsainak.

Szovettani feldolgozo- vagy automatikus festérendszerek hasznalatakor
be kell tartani a rendszer és a szoftver forgalmazdjatdl kapott hasznalati
Utmutaté utasitasait.

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

A ,Weiger-féle vas-hematoxilin készlet” festi, ezzel lathatdva teszi a
bioldgiai struktirakat, ahogy az a jelen hasznalati Gtmutaté ,Eredmény”
fejezetében olvashatd. A terméket csak az arra jogosult, szakképzett
személyek hasznalhatjak, ami - tébbek kozt — magaba foglalja a minta

és a reagensek el6készitését, a mintak kezelését, a szdvettani feldolgozast,
a megfelel6 kontrollokkal kapcsolatos dontéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt.

A laboratériumok kozotti nemzetkézi vizsgalatokban valé rendszeres,
sikeres részvétel tovabbi, fiiggetlen megerdsitést jelent az analitikai
specificitds szempontjabal.



Az aldbbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitas, az
érzékenység és a megismételhetdség tekintetében 100%-0s aranyban
igazoltak:

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti beldli beluli
specificitds | érzékenység | specificitds | érzékenység
A sejtmag
fest6dése
Sejtmagok 8/8 8/8 4/4 4/4

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kulonbozd gyartasi tételeken elvégzett) adatok tikrozik a helyesen
fest6d6 struktirak elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

Jelen teljesitményértékelés eredményei megerésitik, hogy a termék
megfelel a rendeltetésszer(i hasznalat céljaira és megfelel6en miikodik.

Diagnosztika

A diagnosztizalast csak arra jogosult, szakképzett személy végezheti el.
Az érvényes nomenklaturat kell hasznalni.

Ez a mddszer csak kiegészitésként hasznalhatd a human diagnosztikaban.
A tovabbi vizsgalatokat az elismert mddszerek alapjan kell kivélasztani és
végrehajtani.

Minden alkalmazasnal megfelel6 kontrollokat kell hasznalni a téves
eredmények elkerilése érdekében.

Tarolas
A Weigert-féle vas-hematoxilin készlet — hisztoldgiai sejtmagfestéshez
+15 °C és +25 °C kozott tarolando.

Eltarthatésag

A Weigert-féle vas-hematoxilin készlet - hisztoldgiai sejtmagfestéshez a
feltlintetett lejarati id6ig hasznalhato fel.

A palack tartalma az elsé felnyitast kdvetéen — +15 °C és +25 °C kozotti
tarolds esetén - a feltlintetett lejarati id6ig hasznalhatd fel.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

+15 °C és +25 °C kozott tarolva a Weigert-féle vas-hematoxilin festékoldat
legaldbb egy munkahéten at felhasznalhatd.

Az oldatot cserélni kell, ha a sejtmagok barna szinben jelennek meg.
Azonban az oldatokat ki kell dobni, ha barmilyen (példaul gombas,
bakterialis) szennyez6dés észlelhetd, ami idénként el6fordulhat.

Kapacitas
A csomag 400-500 alkalmazashoz elegendd.

Tovabbi utasitasok

Kizardélag szakember altal hasznalhato.

A hibak elkeriilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és min&ségbiztositasi eléirdsokat.
Az elGirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznalni.

A fertozések elleni védelem

A fert6zések megel6zése érdekében a laboratériumi el6irdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

A csomagolast az aktualis artalmatlanitasi Utmutatok szerint kell
artalmatlanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatdsdagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozo helyi el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Az artalmatlanitassal kapcsolatos tajékoztatds megtalalhaté a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszkdpias vizsgéalatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitdsara vonatkozo tippek) gyorshivatkozas cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n belll a vonatkozé
hatdlyos alkalmazandd rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
rendeleteket modosito és hatalyon kivil helyezd, valamint az (EK)
1907/2006 rendeletet mddositd, a vegyi anyagok és keverékek osztalyba
soroléséra, csomagoldsdra és cimkézésére vonatkozo6 (EK) 1272/2008 sz.
RENDELET.
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Segédreagensek

Kat. sz. 1,00199 Van Gieson pikrofukszin-oldat 500 ml
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.00579 DPX Uj 500 ml

nem-vizes roégzitészer
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1,00591 ELASTIN fest6oldat Weigert szerint 500 ml
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.00974 Etanol kb. 1% etil-metil-ketonnal 11,251
denaturalt,
EMSURE®

Kat. sz. 1.04699 Immerzids olaj 100 ml-es
mikroszkdpiai célra csepegtetdpalack,

100 ml, 500 ml

Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
gyorsfed6anyag 11
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.08298 Xylene (izometrikus elegy) 41

szOvettani célokra

Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es
vizmentes fedéanyag csepegtetdpalack,
mikroszképiai célra 500 ml

Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesit6) 51
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1,15974 Elastica van Gieson fest6készlet
kotészovethez

4 x 500 ml

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.15973.0002
Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a

biztonsagi adatlapon taladlhatd tajékoztatast.
A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elkuldjik.
A termékek f6 alkotoelemei

Kat. sz. 1.15973.0002

1. reagens

C.I. 75290 20 g/l
2. reagens

Fe(NO); x 9 H,O 54q/l
HCI, 25%-0s 11,2 g/l

Altalanos megjegyzés

Ha jelen eszkdz haszndlata soran vagy annak eredményeképp sulyos
baleset kdvetkezne be, akkor azt jelentse a gyartonak és/vagy a hivatalos
képviseletének, illetve az adott orszag hatdsaganak.
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H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és gbz.
H290: Fémekre korroziv hatasu lehet.
H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

P210: HGt6I, forro fellletektdl, szikratdl, nyilt 1angtdl és mas gyujtdforrastol
tavol tartandé. Tilos a dohanyzas.

P233: Az edény szorosan lezarva tartando.

P234: Az eredeti csomagolasban tartandd.

P240: A taroléedényt és a fogaddedényt le kell féldelni és at kell kotni.

P241: Robbanasbiztos elektromos-/szellézteté-/vilagitdberendezés
hasznalandé.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tarté évatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha konnyen
megoldhaté. Az 6blités folytatasa.



1. reagens:
H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és gbz.
H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

2. reagens:
H290: Fémekre korroziv hatasu lehet.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzié Moédositassal kapcsolatos megjegyzé
2024-Jul-01 A Felllvizsgalati elézmények bevezetésével készilt elsd
valtozat

Lasd a hasznalati Gyarto: Katalogusszam Tételkod
utasitast
e
/]
Figyelem, olvassa el a Felhaszndlhatd: HEmérsékleti
mellékelt dokumentumokat EEEE-HH-NN hatérértékek
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Sigma-Aldrich.

1.15973.0002 |REF
Mikroskopija

Veigerta dzelzs hematoksilina
komplekts

kodolu iekrasosanai histologija

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzeta lietosana

So “Veigerta hematoksilina komplektu - kodolu iekraso$anai histologija”
izmanto cilvéka izcelsmes medicinisko $tnu diagnostikai un cilvéka
izcelsmes paraugu materiala histologiskai izmekléSanai. Tas ir lietoSanai
gatavs krasosanas komplekts, kas, izmantojot kopa ar citiem in vitro
diagnostikas produktiem no musu piedavajumu klasta, lauj novértet
mérka struktiras diagnostikas nolikos (fiks€jot, iegremdé€jot, krasojot,
pretkrasojot, nostiprinot) histologiskajos paraugos, pieméram, aknu, nieru,
zarnu, placentas un tamlidzigos histologiskajos griezumos.

Nekrasotas struktilras ir salidzinosi zema kontrasta, un tas ir |oti grati
atskirt gaismas mikroskopa. Attéli, kas izveidoti, izmantojot iekrasosanas
skidumus, palidz pilnvarotam un kvalificEtam pétniekam sados gadijumos
labak noteikt formu un struktdru. Lai noteiktu galigo diagnozi, var bt
nepiecieSami papildu izmekI&jumi.

Princips

Aluminija hematoksilina skidumus (pieméram, kodolnoturigo sarkano
aluminija sulfatu) izskalo no audu griezumiem ar skabiem krasosanas
Skidumiem. Savukart dzelzs hematoksilina skidumi (piemé&ram, Veigerta
dzelzs hematoksilina $kidums) ir izturigi pret skabém, un tos parasti
izmanto, lai iekrasotu kodolus histologiskajos audu griezumos, kuros
pretkrasosanu veic ar skabiem iekrasosanas skidumiem.

Ka piemérus var minét elastigo Skiedru vizualizaciju péc van Gizona
metodes (pieméram, “Elastica van Gieson”) un dazadas triskrasu saistaudu
iekrasoSanas metodes (pieméram, péc Masona-Goldnera metodes).

Ar biezi izmantotajiem hemaluma skidumiem, pieméram, Maijera
hemalumu, Delafilda, Dzila un Herisa skidumu var panakt ari vaju kodolu
iekrasosanos tikai izmantojot skabu pretkrasojumu.

Parauga materials

Sakotné&jie materiali ir parafina iestradati formalinad vai Bouena Skiduma
fiksétu audu griezumi (3-5 pym biezi parafina griezumi).

Reagenti

Atsauces Nr. 1.15973.0002

Veigerta dzelzs hematoksilina komplekts
kodolu krasosanai histologija

Iepakojuma sastavdalas:

Krasosanas komplekta ietilpst

Reagents Nr. 1: Veigerta Skidums A — spirta hematoksilina 500 ml
Skidums
Reagents Nr. 2: Veigerta skidums B - salsskabes dzelzs(III) 500 ml

nitrata skidums

Parauga sagatavosana:

Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabut skaidri markétiem.

Paraugu nemsanai un sagatavo$anai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Sekojiet razotaja noradijumiem par uzklasanu / lietosanu.

Lietojot attiecigos paligreagentus, jaievéro attiecigas lietoSanas instrukcijas.
Deparafingjiet un rehidraté&jiet griezumus parastaja veida.
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Reagentu sagatavosana

Veigertadzelzs hematoksilina krasosanas skidums

Sajauc reagentu Nr. 1 un Nr. 2 (Veigerta skidumu A un Veigerta
Skidumu B) proporcija 1 + 1.

Sagatavotais krasosanas Skidums ir stabils aptuveni vienu darba nedé&|u.
Skidums janomaina, tiklidz Stnu kodoli k]ast brani.

Procedura

Iekrasosana krasosanas trauka

Deparafingjiet histologiskos priekSmetstiklinus parastaja veida un
rehidratéjiet dilstosa spirta sérija.

Lai garantétu optimalu iekrasoSanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklin$ ar histologisko paraugu

Veigertadzelzs hematoksilina krasoSanas skidums 5 min
Tekoss krana Tdens 3 min
PretkrasoSana atbilstosi izmantotajai metodei

Etanols 70% 1 min
Etanols 70% 1 min
Etanols 96% 1 min
Etanols 96% 1 min
Etanols 100% 1 min
Etanols 100% 1 min
Ksilols vai Neo-Clear™ 5 min
Ksilols vai Neo-Clear™ 5 min

Nostipriniet Neo-Clear™ mitros priekSmetstiklinus ar Neo-Mount™
vai ksilola mitros priekSmetstiklinus ar, pieméram, Entellan™ new un
segstiklu.

P&c dehidratacijas (augosas spirta sérijas) un attirisanas ar ksilolu vai
Neo-Clear™ histologiskos priekSmetstiklinus var parklat ar bezlidens
nostiprinasanas lidzekliem (piemé&ram, DPX new, Entellan™ new,
Neo-Mount™) un segstiklu, un péc tam tos var uzglabat.

Rezultats
Zili-melni kodoli

Problému novérsana
Vaja krasosana
Veigerta dzelzs hematoksilina krasosanas skidumu (Reagenta Nr. 1 un

Nr. 2 maisijums) var izmantot aptuveni 1 darba nedéJu péc pagatavosanas;
péc §i laika jasagatavo jauns skidums (parak ilga oksidésanas).

Turklat, ka alternativu var izmantot ari audu parauga fiksaciju ar Bouena
fiksacijas metodi, jo formalina fiksacijas rezultata var veidoties neskistosu
olbaltumvielu tikls, kas dazos audos var kavét lielu krasojoso dalinu
(pieméram, fuksina) ieklGsanu, jo Tpasi tad, ja audi ir fikséti |oti ilgi.

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Lietojot histoprocesoru sistémas vai automatiskas krasosanas sistémas,
ievérojiet sistémas un programmatiras piegadataja sniegtos lietoSanas
noradijumus.

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

"Veigerta dzelzs hematoksilina komplekts" iekraso un tadéjadi vizualizé
biologiskas strukttras, ka aprakstits Sis LI nodala "Rezultats". Produktu
drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas personas, tas cita starpa
attiecas uz paraugu un reagentu sagatavosanu, paraugu apstradi,
histoprocesésanu, [Emumu pienemsanu par piemérotam kontrolém un
citiem jautajumiem.

Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.
Regulara veiksmiga daliba starptautiskos starplaboratoriju testos sniedz
papildu un nesaistitu analitiska specifiskuma apstiprinajumu.



Attieciba uz turpmak minétajam uztriepém analitiska veiktspéja tika
apstiprinata attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu
ar 100% raditaju:

Starpanalizu | Starpanalizu | Analizu Analizu
specifiskums | jutiba specifiskums | jutiba
analizes analizes
laika laika
Kodolu
iekrasosana
Kodoli 8/8 8/8 4/4 4/4

Analitiskas darbibas rezultati

Ieks$éjo (veikts ar vienu un to pasu partiju) un starppartiju (veikts ar
dazadam partijam) datu saraksta ir noradits pareizi iekrasoto struktdru
skaits attieciba pret veikto testu skaitu.

ST veiktsp&jas novart&juma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir
piemérots paredzétajam lietojumam un darbojas drosi.

Diagnostika

Diagnozi drikst veikt tikai pilnvarots un kvalificéts personals.

Jaizmanto derigas nomenklatiras.

So metodi var papildus izmantot cilvéku diagnostika.

Turpmakie testi jaizvélas un javeic saskana ar atzitam metodém.

Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstosas parbaudes.

Glabasana

Veigerta dzelzs hematoksilina komplekts — kodolu iekrasosanai histologija
+15 °C lidz +25 °C temperatira.

Glabasanas laiks

Veigerta dzelzs hematoksilina komplektu - kodolu iekrasosanai histologija
var lietot [ildz deriguma termina beigam.

P&c pudeles pirmas atvérsanas saturu var lietot [idz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +15 °C [idz +25 °C temperatara.

Pudeles vienmér jaglaba ciesi aizvértas.

Ja svaigi pagatavoto Veigerta dzelzs hematoksilina krasosanas Skidumu
glaba +15 °C lidz +25 °C temperatura, to var izmantot vismaz vienu darba
nedélu.

Skidums janomaina, tiklidz Stinu kodoli k|Gst brini.

Tomér skidumi jaizmet, ja tiek novérots piesarpojums (pieméram,
baktérijas, sénite), kas dazkart rodas.

Ietilpiba
Ar iepakojumu pietiek 400-500 lietojumiem.

Papildu noradijumi

Tikai izpetes méerkiem.

Lai izvairitos no klidam, lietosanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.
Jaizmanto atbilstosi standartam aprikoti mikroskopi.

Pamata aizsardziba pret infekcijam

Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas
vadlinijam.

LikvidéSanas noradijumi

Iepakojums jaiznicina saskana ar spéka esosajiem likvidésanas
noradijumiem.

Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvidé
ka Tpasi atkritumi saskana ar viet&jiem noradijumiem. Informaciju par
likvidéSanu var iegut atras saites sadala "Padomi mikroskopijas produktu
likvidéSanai" vietné www.microscopy-products.com. ES ir spéka paslaik
piemérojama REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificésanu, markésanu un iepakosanu, ar ko groza un atce| Direktivas
67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Paligreagenti

Atsauces Nr. 1.00199 Pikrofuksina skidums saskana ar van 500 ml
Gizona metodi
mikroskopijai

Atsauces Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas
vide
mikroskopiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.00591 ELASTIN iekrasosanas skidums 500 ml

saskana ar Veigerta metodi
mikroskopijai

Atsauces Nr. 1.00974 Denaturéts etilspirts ar apm. 1% 11,251
metiletilketona
analizei EMSURE®

Atsauces Nr. 1.04699 Imersijas ella
mikroskopiskai izmekléSanai

100 ml pilinama
pudele, 100 ml,
500 ml

Atsauces Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
atras nostiprinasanas vide 11

mikroskopiskai izmekléSanai
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Atsauces Nr. 1.08298 Ksiléns (izomé&ru maisijums) 41
histologiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.09016 Neo-Mount™
Gdeni nesaturos$a nostiprinasanas
vide
mikroskopiskai izmeklésanai
Atsauces Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) 51
mikroskopiskai izmeklésanai

100 ml pilinama
pudele, 500 ml

Atsauces Nr. 1.15974 van Gizona elastigo skiedru 4 x 500 ml

krasosanas komplekts
saistaudiem

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.15973.0002

Ievérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa
sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.

Produktu galvenas sastavdalas

Atsauces Nr. 1.15973.0002
Reagents Nr. 1

C.I. 75290 20 g/l
Readents Nr. 2

Fe(NO;); x 9 H,0 5 g/l
HCI 25% 11,2 g/l

Visparigas piezimes

Ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, lGdzu, zinojiet par to razotdjam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.
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H225: Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
H290: Var kodigi iedarboties uz metaliem.
H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

P210: Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns
un citiem aizdegSanas avotiem. Nesmékeét.

P233: Tvertni stingri noslégt.
P234: Turét tikai originaliepakojuma.
P240: Tvertnes un sanéméjiekartas iezemét un savienot.

P241: Izmantot spradziendroSas elektriskas/ ventilacijas/ apgaismosanas
ieka rtas.

P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM: Uzmanigi skalot ar Gdeni
vairakas mindtes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var
vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.

Reagents Nr. 1:
H225: Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

Reagents Nr. 2:
H290: Var kodigi iedarboties uz metaliem.
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1.15973.0002 |REF
Mikroskopija

Weigert gelezies hematoksilino
rinkinys
branduoliy daZzymui histologijoje

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis

Sis Weigert geleZies hematoksilino rinkinys branduoliy dazymui histologijoje
naudojamas Zmogaus medicininei lgstelinei diagnostikai atliekant Zmogaus
kilmés méginiy medziagos histologinius tyrimus. Tai yra paruostas naudoti
dazymo rinkinys, naudojamas su kitais diagnostikai in vitro skirtais masy
asortimento produktais, kai diagnostikos tikslais (fiksuotoje, jlietoje,
dazytoje, kontrastingai dazytoje, padengtoje) histologiniy méginiy
medZiagoje, pavyzdziui, histologiniuose pjuviuose (pvz., kepeny, inksty,
zarnos, placentos ir pan.), reikia jvertinti tikslines struktdras.

Nedazyty struktiiry kontrastas santykinai prastas ir apzitrint Sviesiniu
mikroskopu jas yra ypac sunku atskirti. Tokiais atvejais naudojant dazymo
tirpalus gauti vaizdai jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui padeda geriau
apibrézti forma ir struktlirg. Galutinei diagnozei nustatyti gali prireikti atlikti
daugiau tyrimuy.

Principas

Aliuminio hematoksilinai (pvz., branduoliy ,fast red"™ aliuminio sulfatas)

i$ audiniy pjaviy iSplaunami rigstiniais dazymo tirpalais. GeleZies
hematoksiliny tirpalai (pvz., Weigert gelezies hematoksilinas) yra atsparis
ragstims ir dazniausiai naudojami branduoliams dazyti histologiniuose
audiniy pjlviuose, kuriuose dazymas atliekamas rigstiniais kontrastinio
dazymo tirpalais.

Kaip pavyzdj galima paminéti elastingy skaiduly vizualizavima pagal

van Giesono metoda (pvz., ,Elastica van Gieson") ir jvairius trichromo
jungiamojo audinio dazymo metodus (pvz., pagal Massona-Goldnerj).

Iprastai naudojami hemalumo tirpalai, tokie kaip Mejerio hemalumas,
Delafieldo, Gilo ir Hariso, taip pat silpnai nudaZo branduolius tik tada, kai
naudojami su rdgstiniais kontrastiniais dazais.

Méginio medzZiaga
Pradiné medziaga yra | parafing jlieto formalinu ar Bouin reagentu fiksuoto
audinio nuopjovos (3-5 um storio parafino nuopjovos).

Reagentai

Kat. Nr. 1.15973.0002

Weigert gelezies hematoksilino rinkinys
branduoliy dazymui histologijoje
Pakuotés komponentai:

Dazymo rinkinyje yra
1 reagentas: Weigert tirpalas A - alkoholinis hematoksilino 500 ml
tirpalas

2 reagentas: Weigert tirpalas B — druskos riigsties gelezies (III) 500 ml
nitrato tirpalas

Méginio paruosimas

Méginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visus méginius reikia apdoroti naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aisSkiai pazenklinti.

Méginiams paimti ir jiems paruosti batina naudoti tinkamus instrumentus.
Vadovaukités gamintojo pateiktomis taikymo ir naudojimo instrukcijomis.

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus bitina laikytis atitinkamy
naudojimo instrukcijy.

Iprastais bidais i$ nuopjovy pasalinkite parafing ir jas rehidruokite.
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Reagento paruosimas

Weigert gelezies hematoksilino dazymo tirpalas

Santykiu 1 + 1 sumaisykite 1 ir 2 reagentq (Weigert tirpalg A ir Weigert
tirpala B).

Paruosas dazy, tirpalas bus stabilus mazdaug vieng darbo savaite.
Tirpalg reikia pakeisti, kai tik lasteliy branduoliai tampa rudi.

Procedura
Dazymas dazymo kameroje

Iprastu badu i$ histologiniy preparaty pasalinkite parafing ir rehidruokite
juos mazeéjanciomis alkoholio koncentracijomis.

Norint gauti tinkamg dazymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto dazymo laiko.

Histologinio méginio preparatas

Weigert gelezies hematoksilino dazymo tirpalas 5 min.
Tekantis vandentiekio vanduo 3 min.
Naudojama metoda atitinkantis kontrastinis dazymas

Etanolis 70 % 1 min.
Etanolis 70 % 1 min.
Etanolis 96 % 1 min.
Etanolis 96 % 1 min.
Etanolis 100 % 1 min.
Etanolis 100 % 1 min.
Ksilenas arba ,Neo-Clear™" 5 min.
Ksilenas arba , Neo-Clear™ 5 min.

~Neo-Clear™" sudrékintus preparatus padenkite ,Neo-Mount™" arba
ksilenu sudrekintus preparatus padenkite, pvz., ,Entellan™ new",
ir uzdenkite stikleliu.

Po dehidratacijos (didéjanciomis alkoholio koncentracijomis) ir skaidrinimo
ksilenu ar ,Neo-Clear™", histologinius preparatus galima padengti
nevandeniniais dengiamaisiais reagentais (pvz., DPX new, ,Entellan™ new",
,Neo-Mount™") ir uzdengus stikleliais galima padéti saugoti.

Rezultatas

Branduoliai meélynai juodi

TrikdZiy salinimas

Silpnas daZzymas

Weigert gelezies hematoksilino dazy tirpalg (1 ir 2 reagento misinj) po
paruosimo galima naudoti mazdaug 1 darbo savaite; Siam laikui praé&jus
reikia paruosti naujq tirpalg (per didelé oksidacija).

Be to, pasirinktinai audiniy méginj taip pat galima fiksuoti Bouin fiksavimo
metodu, nes fiksuojant formalinu gali susidaryti netirpiy baltymuy tinklas,
kuris kai kuriuose audiniuose gali neleisti prasiskverbti didelems dazy
daleléms (pvz., fuksinui), ypac kai audinys buvo fiksuojamas ilgq laika.

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Naudodami histologinio apdorojimo sistemas ar automatines dazymo
sistemas, vadovaukités sistemos ir programinés jrangos tiekéjo pateiktomis
instrukcijomis.

Analitinés eksploatacinés savybés

Weigert gelezies hematoksilino rinkinys nudaZzo ir taip rodo biologines
struktdras, kaip aprasyta Siy naudojimo instrukcijy skyriuje ,Rezultatas".
Proceduras naudojant produkta, jskaitant, be kita ko, méginio ir reagento
paruosimg, méginio tvarkyma, histologinj apdorojima, sprendimus dél
tinkamuy kontroliy ir kt., turéty atlikti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys.
Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai. Sékmingas reguliarus dalyvavimas tarptautiniuose
tarplaboratoriniuose tyrimuose pateikia papildoma ir nepriklausoma
analitinio specifiSkumo patvirtinima.



Ivertinus toliau nurodyty dazy analitines eksploatacines savybes buvo
patvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.

SpecifiSkumas | Jautrumas | Testo Testo
tarp testy tarp testy | specifiSkumas | jautrumas
Branduoliy,
dazymas
Branduoliai 8/8 8/8 4/4 4/4

Analitiniy_eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy serijy)
duomenys nurodo tinkamai nudazyty struktlry skaiciy atsizvelgiant | atlikty,
testy skaiciy.

Sio eksploataciniy savybiy vertinimo rezultatai patvirtina, kad produktas
patikimas ir tinkamas naudoti numatytajai paskirciai.

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Bdtina naudoti galiojantias nomenklatiras.

S| metodg zmoniy diagnostikai galima naudoti kaip papildomg priemone.
Laikantis pripazinty metody batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.
Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng karta naudojant produktg
reikia imtis tinkamy_kontrolés priemoniy.

Laikymas

Laikykite Weigert gelezies hematoksilino rinkinj branduoliy dazymui
histologijoje temperatiroje nuo +15 °C iki +25 °C.

Tinkamumo naudoti laikas

Weigert gelezies hematoksilino rinkinj branduoliy daZzymui histologijoje
galima naudoti iki nurodytos tinkamumo naudoti datos.

Pirma kartg atidarius buteliuka, jo turini galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos, jei jis laikomas 15-25 °C temperatiroje.
Buteliukus visg laikg batina laikyti sandariai uzdarytus.

Laikant 15-25 °C temperatiliroje Svieziai paruostq Weigert geleZies
hematoksilino dazy tirpalg galima naudoti maZiausiai vieng darbo savaite.
Tirpalg reikia pakeisti, kai tik Igsteliy branduoliai tampa rudi.

Taciau tirpalus reikia iSmesti pastebéjus tarsg, kuri kartais pasireiskia
(pvz., bakterijomis, grybeliais).

Talpa
Pakuotés pakanka atlikti 400-500 procediiry.

Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.

Siekiant iSvengti klaidy, produktg turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Batina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo
rekomendacijy.

Bdtina naudoti standarty reikalavimus atitinkancius mikroskopus.

Apsauga nuo infekcijos

Laikantis laboratorijos rekomendacijy batina taikyti efektyvias apsaugos
nuo infekcijy priemones.

Atlieky salinimo nurodymai

Pakuote reikia Salinti laikantis galiojanciy, Salinimo rekomendacijy.
Panaudotus tirpalus ir tirpalus, kuriy tinkamumo naudoti laikas baigési, reikia
Salinti kaip specialigsias atliekas laikantis vietos rekomendacijy. Informacijos
apie Salinima galima rasti svetainéje www.microscopy-products.com,
paspaudus sparcigja nuorodg ,Hints for Disposal of Microscopy Products"
(Patarimai dél mikroskopijai naudoty produkty Salinimo). Europos Sajungoje
Siuo metu taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy,
ir misiniy klasifikavimo, zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies keiciantis ir
panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies keitiantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006.
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Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.00199 Pikrofuksino tirpalas pagal van Gieson 500 ml
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
nevandeniné dengimo terpé
mikroskopijai

Kat. Nr.  1.00591 ELASTINO dazymo tirpalas pagal 500 ml
Weigert
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00974 Etanolis, denatliruotas mazdaug 1 % 11,251
metilo etilo ketono,
skirtas analizei EMSURE®

Kat. Nr. 1.04699 Imersine alyva, 100 ml

skirta mikroskopijai buteljl_,lkas
su lasintuvu,
100 ml, 500 ml
Kat. Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
greito dengimo terpeé 11
mikroskopijai
Kat. Nr. 1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys) 41
histologijai
Kat. Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
bevandené dengimo terpe buteliukas
mikroskopijai su lasintuvu,
500 ml
Kat. Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksileno pakaitalas) 51
mikroskopijai
Kat. Nr. 1.15974 Elastica van Gieson dazymo rinkinys 4 x 500 ml

jungiamajam audiniui

Pavojaus klasifikavimas
Kat. Nr. 1.15973.0002

Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos
duomeny_ lape pateikta informacija.

Saugos duomeny, lapas prieinamas interneto svetainéje ir pateikiamas
paprasius.

Pagrindiniai produkto komponentai

Kat. Nr. 1.15973.0002
1 reagentas

C.I. 75290 20 g/l
2 reagentas

Fe(NO); x 9 H,O 5q/l
HCI 25 % 11,2 g/l

Bendroji pastaba

Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui
bei savo Salies institucijai.

Literatura

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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



H225: Labai degus skystis ir garai.
H290: Gali ésdinti metalus.
H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

P210: Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirsiy, ziezirby, atviros
liepsnos ir kity uzdegimo Saltiniy. Nertkyti.

P233: Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.

P234: Laikyti tik originalioje pakuotéje.

P240: Izeminti ir jtvirtinti talpyklq ir priémimo jranga.

P241: Naudoti sprogimui atsparig elektros / ventiliacijos / apsvietimo jranga.

P305 + P351 + P338: PATEKUS [ AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis.

1 reagentas:
H225: Labai degus skystis ir garai.
H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

2 reagentas:
H290: Gali ésdinti metalus.

Perziiiry istorija
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Sigma-Aldrich.

1.15973.0002 [REF
Mikroskopi

Weigerts jernhematoksylinsett
for kjernefarging i histologi

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c €

Tiltenkt formal

«Weigerts jernhematoksylinsett» brukes til humanmedisinsk cellediagnos-
tikk og i histologisk undersgkelse av prﬂvematerlale av human opprinnelse.
Det er et bruksklart fargesett som gjgr malstrukturer evaluerbare for diag-
nostiske formal (ved fiksering, innstgpning, farging, motfarging, montering)
i histologisk pryz)vematerlale for eksempel histologiske snitt av f.eks. lever,
nyre, tarm, morkake, nar det brukes sammen med andre in vitro-diagnos-
tiske produkter fra var portefglje.

Ufargede strukturer er relativt lave i kontrast og er szerdeles vanskelige &
skille under lysmikroskopet. Bildene som er opprettet ved hjelp av fargelgs-
ningene, hjelper den autoriserte og kvalifiserte utprgveren med & definere
formen og strukturen bedre i slike tilfeller. Ytterligere undersgkelser kan
vaere ngdvendig for & stille en endelig diagnose.

Prinsipp

Aluminiumhematoksyliner (f.eks. kjernefast rgd-aluminiumsulfat) vaskes ut
av vevssnittene ved hjelp av sure fargelgsninger. Jernhematoksylin-lgsnin-
ger (f.eks Weigerts jernhematoksylin) er derimot syre-resistente og brukes
fortrinnsvis til farging av kjerner i histologiske vevssnitt der motfarging
gjeres med sure fargelgsninger.

Eksempler inkluderer visualisering av elastiske fibre iht. van Gieson-me-
toden (f.eks. Elastica van Gieson) og de ulike trichromo bindevevssfar-
gingsmetodene (f.eks. iht. Masson-Goldner).

Ofte brukte hemalumlﬂsnlnger som Mayer Hemalum, Delaﬁeld Gill og Har-
ris har tendens til & utfere ogsa svak kjernefarging bare nar de brukes med
sure motfarginger.

Prgvemateriale

Utgangsmaterialer er snitt av formalin- eller Bouin-fiksert vev innstgpt i
parafin (3-5 pum tykke parafinsnitt).

Reagenser

Kat.nr. 1.15973.0002
Weigerts jernhematoksylinsett
for kjernefarging i histologi

Pakkekomponenter:
Fargesettet inneholder

Reagens 1: Weigerts Igsning A - alkoholholdig hematoksylinlgs- 500 ml
ning
Reagens 2: Weigerts Igsning B - saltsyrejern(III)nitratlgsning 500 ml

Klargjgring av prgver
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.

Alle prgver skal veere tydelig merket.

Egnede instrumenter skal brukes til prgvetaking og klargjgring. Fglg produ-
sentens instruksjoner for applikasjon/bruk.

N&r du bruker de tilsvarende hjelpereagensene, ma du folge den tilhgrende
bruksanvisningen.

Avparafiniser og rehydrer snitt pa konvensjonell mate.

NO

www.sigmaaldrich.com

Klargjgring av reagens
Weigerts jernhematoksylin-fargelgsning

Bland reagens 1 og 2 (Weigert Igsning A og Weigert Igsning B) i forholdet
1+ 1.

Den kIargJorte fargel;asnmgen holder seg stabil i ca. én arbeidsuke.
Lgsningen ma byttes s& snart cellekjernene vises som brune.

Fremgangsmate
Farging i fargecellen

Avparafiniser histologiske objektglass pd konvensjonell mate, og rehydrer i
en synkende alkoholholdig serie.

De angitte tidene skal overholdes for & garantere et optimalt fargeresultat.

Objektglass med histologisk prgve

Weigerts jernhematoksylin-fargelgsning 5 min
Rennende springvann 3 min
Motfarging som tilsvarer metoden som brukes

Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min

Fest Neo-Clear™-vate objektglass med Neo-Mount™- eller xylen-vate
objektglass med f.eks. Entellan™ new og dekkglass.

Etter dehydrering (stigende alkoholserie) og klarning med xylen eller Ne-
o-Clear™ kan histologiske objektglass dekkes med ikke-vandige monte-
ringsmedier (f.eks. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) og et dekkglass,
og deretter oppbevares.

Resultat
Kjerner bldsvart

Feilsgking
Svak farging

Weigerts jernhematoksylin fargelgsning (blanding av reagens 1 og 2) kan
brukes i ca. 1 arbeidsuke etter klargjgring. En ny Igsning bgr klargjgres
etter at denne tiden er utlgpt (overoksidasjon).

Det er ogs& mulig 8 fiksere vevsprgven ved hjelp av Bouin-fikseringsmeto-
den, siden formalmﬁksermgen kan resultere i et uopplgselig proteinnettverk
som i noen vev er i stand til & forhindre inntrengning av store fargepartikler
(f.eks. fuksin), spesielt ndr vevet har vaert fiksert i svaert lang tid.

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av histoprosessorsystemer eller automatiske fargesystemer ma
du fglge bruksanvisningen som leveres av leverandgren av systemet og
programvaren.

Analytiske ytelsesegenskaper

«Weigerts jernhematoksylinsett» farger og visualiserer dermed biologiske
strukturer, som beskrevet i kapittelet «Resultat» i denne bruksanvisningen.
Produktet skal bare brukes av autoriserte og kvalifiserte personer. Dette
omfatter blant annet klargjsring av prgve og reagens, prgvehandtering,
histoprosessering, beslutninger om egnede kontroller med mer.

Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert produksjons-
parti. Regelmessig vellykket deltakelse i internasjonale prgver mellom
laboratorier gir en ytterligere og ikke-tilknyttet bekreftelse av analytisk
spesifisitet.

For fglgende farger ble den analytiske ytelsen bekreftet med hensyn til



produktets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en hastighet pa
100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet

mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse

Kjernefarging

Kjerner 8/8 8/8 4/4 4/4

Analytiske ytelsesresultater

Data inntoanfor samme analyse (utfgrt pd samme parti) og mellom analyser
(utfert pa forskjellige partier) viser antall strukturer som er riktig farget, i
forhold til antall utfgrte analyser.

Resultatene av denne ytelsesevaluerlngen bekrefter at produktet er egnet
for tiltenkt bruk og har pélitelig ytelse.

Diagnostikk

Dlagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det ma brukes gyldige nomenklaturer.

Denne metoden kan brukes supplerende i human diagnostikk.

Ytterligere tester ma velges og gjennomfgres i henhold til anerk]ente metoder.
Passende kontroller bgr utfgres med hver applikasjon for 8 unnga feil resultat.

Oppbevaring

Oppbevar Weigerts jernhematoksylinsett - for kjernefarging i histologi ved
+15 °C til +25 °C.

Holdbarhet

Weigerts jernhematoksylinsett — for kjernefarging i histologi kan brukes
frem til angitt utlgpsdato.

Etter forste pning av flasken kan innholdet brukes frem til angitt utigpsda-
to ved oppbevaring fra +15 til +25 °C.

Flaskene ma til enhver tid holdes tett lukket.

Hvis den oppbevares ved +15 til +25 °C, kan den ferske, klargjorte Wei-
gerts Jernhematoksylln fargelgsning brukes i minst én arbeidsuke.
Lgsningen ma byttes sd snart ceIIekJernene vises som brune.

Lagsningene bgr imidlertid kastes ndr kontamineringer (f.eks. bakterier,
sopp), som av og til oppstar, observeres.

Kapasitet
Pakken er tilstrekkelig for 400-500 applikasjoner.

Ytterligere instruksjoner

Kun til profesjonell bruk.

For 8 unnga feil ma applikasjon kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal fglges.
Mikroskoper utstyrt i henhold til standarden skal brukes.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak m8 iverksettes for & beskytte mot infeksjon i tr&d med labo-
ratoriets retningslinjer.

Instruksjoner for avfallshdndtering

Pakken ma kastes i henhold til g]eldende retnmgslaner for avfallshdndtering.
Brukte Igsninger og Igsninger som er gatt ut pa dato, skal kastes som spe-
sialavfall i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om avfallshandte-
rmg kan f&s under hurtiglenken «Hints for Disposal of Microscopy Products»
p& www.microscopy-products.com. I EU f&r gjeldende FORORDNING (EF)
nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering av stoffer og stoff-
blandinger, endring og oppheving av direktiv 67/548/EQJF og 1999/45/EF og
endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

NO

Hjelpereagenser

Kat.nr. 1.00199 Pikrofuksin-lgsning iht. van Gieson 500 ml
for mikroskopi

Kat.nr. 1.00579 DPX ny 500 ml

vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi
Kat.nr. 1.00591 ELASTIN-fargeopplgsning i henhold til 500 ml
Weigert
for mikroskopi
Kat.nr. 1.00974 Etanol denaturert med ca. 1 % metyle- 11, 2,51
tylketon
for analyse, EMSURE®
Kat.nr. 1.04699 Immersjonsolje
for mikroskopi

100 ml drépe-
teller, 100 ml,

500 ml
Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
hurtig monteringsmedium 11
for mikroskopi
Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomerblanding) 41
for histologi

Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™
vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi

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

Kat.nr. 1.15974 Elastica van Gieson-fargesett
for bindevev

100 ml drépe-
flaske, 500 ml

4 x 500 ml

Fareklassifisering
Kat.nr. 1.15973.0002

Veer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pa etiketten, og
informasjonen som er gitt i S|kkerhetsdatabladet
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig p& nettstedet og pa foresporsel.

Hovedkomponentene i produktene
Kat.nr. 1.15973.0002

Reagens 1

C.I. 75290 20 g/l
Reagens 2

Fe(NO); x 9 H,O 5q/l
HCI 25 % 11,2 g/l

Generell merknad

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som fglge av bruk, skal du rapportere det til produsenten og/eller den
autoriserte representanten og til den nasjonale myndigheten.

Litteratur

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

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

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

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

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

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

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

9. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, 1. A. Kier-
nan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

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

o

H225: Meget brannfarlig veeske og damp.
H290: Kan vaere etsende for metaller.
H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

P210: Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, &pen ild og andre
antenningskilder. Rgyking forbudt.

P233: Hold beholderen tett lukket.

P234: Oppbevares bare i originalemballasjen.

P240: Beholder og mottaksutstyr jordes/potensialutlignes.

P241: Bruk elektrisk materiell/ventilasjonsmateriell/belysningsmateriell som
er eksplosjonssikkert.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med
vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar
seg gjgre. Fortsett skyllingen.



Reagens 1:

H225: Meget brannfarlig veeske og damp.
H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

Reagens 2:

H290: Kan vaere etsende for metaller.
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Sigma-Aldrich.

1.15973.0002 |REF
Mikroskopia

Weigertova suprava so
Zzelezom a hematoxylinom
pre farbenie jadier v histoldgii

Len na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Urceny Ucel

+Weigertova stprava so Zelezom a hematoxylinom pre farbenie jadier

v histoldgii* sa pouziva na zdravotnicku diagnostiku ludskych buniek a sltzi
na histologické vysetrenia materidlu vzoriek fludského pdévodu. Je to farbiaca
sUprava pripravena na pouzitie, ktord pri pouZiti spolu s dalSimi diagnostic-
kymi vyrobkami in vitro z nasho portfélia umoznuje hodnotenie cielovych
Struktdr na diagnostické Ucely (fixaciou, zaliatim, farbenim, kontrastnym
farbenim, prikrytim) v materidloch histologickych vzoriek, ako st histologic-
ké rezy napr. pecene, obliCiek, criev, placenty a podobne.

Nezafarbené Struktlry su relativne malo kontrastné a pod svetelnym mik-
roskopom sa velmi tazko rozliSuju. Obrazy vytvorené pomocou farbiacich
roztokov pomahaju v takychto pripadoch autorizovanému a kvalifikovanému
lekarovi lepSie definovat tvar a Struktiru. Na stanovenie definitivnej diagno-
zy mdzu byt potrebné dalsie vySetrenia.

Princip

Hlinité hematoxyliny (napr. Nuclear Fast Red - siran hlinity) sa vymyvaju

z rezov tkaniva kyselinovymi farbiacimi roztokmi. Naopak roztoky zelezi-
tych hematoxylinov (napr. Weigertov Zelezity hematoxylin) st odolné proti
kyselindm a prednostne sa pouzivaju pre farbenie jadier v histologickych
rezoch tkaniva, v ktorych sa kontrastné farbenie uskutocnuje kyselinovymi
farbiacimi roztokmi.

Prikladom su vizualizacia elastickych vladkien podla van Giesonovej metody
(napr. Elastica van Gieson) a rozne trichromatické metody farbenia spojivo-
vych tkaniv (napr. podla Masson-Goldnera).

Bezne pouzivané hemalumové roztoky, ako napriklad Mayerovo Hemalum,
Delafield, Gill a Harris, zvyc¢ajne spracuju aj slabé nukleové farbenie, len ak
sa pouziju s kyselinovymi kontrastnymi farbeniami.

Material vzorky

Vychodiskovym materidlom su rezy tkaniva fixované formalinom alebo
Bouinovym roztokom zaliate do parafinu (3-5 pm hrubé rezy v parafine).

Reagencie

Kat. ¢. 1.15973.0002
Weigertova slprava so Zelezom a hematoxylinom
pre farbenie jadier v histoldgii

Sucasti balenia:

Farbiaca suprava obsahuje poloZzky
Reagencia 1: Weigertov roztok A - alkoholovy roztok hematoxilinu 500 ml

Reagencia 2: Weigertov roztok B - roztok dusi¢nanu Zelezitého 500 ml
v kyseline chlorovodikovej

Priprava vzorky
Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

Véetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernej$ej technoldgie.
VSetky vzorky musia byt jasne oznadené.

Na odber vzoriek a ich pripravu sa musia pouzivat vhodné nastroje. Pri
aplikacii/pouzivani postupujte podla pokynov vyrobcu.

Pri pouzivani prislusnych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouzitie.

Deparafinizujte a rehydratujte rezy beznym spésobom.

Priprava reagencie
Weigertov roztok pre farbenie Zelezom a hematoxylinom

ZmieSajte reagenciu 1 a 2 (Weigertov roztok A a Weigertov roztok B)
v pomere 1 + 1.

Pripraveny farbiaci roztok zostava stabilny priblizne jeden pracovny tyzden.
Roztok sa musi vymenit hned, ako sa bunkové jadra zafarbia nahnedo.

SK

www.sigmaaldrich.com

Postup

Farbenie vnutri bunky

Histologické preparaty deparafinujte beznym spésobom a rehydratujte ich
v zostupnej sérii alkoholu.

Uvedené ¢asy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia.

Sklicko s histologickou vzorkou

Weigertov roztok pre farbenie Zelezom a 5 min
hematoxylinom

Teclca voda z vodovodu 3 min
Kontrastné farbenie zodpovedajlice pouzitej metdde

Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min

Sklicka navihc¢ené zmesou Neo-Clear™ zafixujte pripravkom Neo-Mount™
alebo sklicka pokvapkané xylénom napr. pripravkom Entellan™ new
a prikryte krycim skli¢kom.

Po dehydratacii (vo vzostupnej sérii alkoholu) a vycisteni xylénom alebo
Neo-Clear™ sa histologické preparaty mdzu pokryt nevodnymi fixaénym
&inidlami (napr. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) a zakryt krycim
skli¢kom, potom sa mézu skladovat.

Vysledok
Jadra modrocierne

Riesenie problémov
Slabé farbenie

Weigertov roztok pre farbenie Zelezom a hematoxylinom (zmes reagencii
1 a 2) sa méze pouzivat priblizne 1 pracovny tyzdefi po priprave. Po
uplynuti tohto ¢asu by sa mal pripravit novy roztok (nadmernd oxidacia).

Okrem toho je mozné alternativne fixovat vzorku tkaniva pomocou
Bouinovej fixatnej metddy, pretoze pri fixacii formalinom méze vzniknut
nerozpustna proteinova siet, ktora v niektorych tkanivach mdze zabranovat
prenikaniu velkych farbiacich castic (napr. fuchsinu), najma ak bolo tkanivo
fixované velmi dlh( dobu.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma splfiat poZiadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoria.

Pri pouzivani histoprocesorovych systémov alebo automatickych farbiacich
systémov postupujte podla navodu na pouzitie, ktory poskytol dodavatel
systému a softvéru.

Charakteristika analytickych cinnosti

~Weigertova stprava so Zelezom a hematoxylinom" farbi a tym umozniuje
vizualizaciu biologickych Struktdr podla opisu v kapitole ,Vysledok" tohto
navodu na pouzitie. Len opravnené a kvalifikované osoby mézu pouzivat
tento vyrobok, ¢o okrem iného zahfna pripravu vzoriek a reagencii, ma-
nipuldciu so vzorkami, histologické spracovanie, rozhodnutia tykajlce sa
vhodnych kontrol a dalSie.

Analytické Cinnosti vyrobku sa potvrdzuju pri testovani kazdej vyrobnej
Sarze. Uspe$na pravidelnd Gcast na medzinarodnych medzilaboratérnych
testoch poskytuje dodatocné a neovplyvnené potvrdenie analytickej Speci-
fickosti.

V pripade nasledujucich farbeni sa potvrdili analytické cinnosti z hladiska
Specifickosti, citlivosti a opakovatelnosti vyrobku s podielom 100 %:

Specific- Citlivost Specific- Citlivost

kost medzi | medzi kost vV ramci

testami testami vV ramci testu
testu

Farbenie jadra
Jadra 8/8 8/8 4/4 4/4
Vysledky analytickych ¢innosti

V udajoch v rdmci testu (vykonanymi na tej istej Sarzi) a medzi testami
(vykonanymi na réznych Sarziach) sa uvadza pocet spravne zafarbenych
Struktlr v suvislosti s po¢tom vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia ¢innosti potvrdzuju, ze vyrobok je vhodny
na zamyslané pouzitie a spolahlivo funguje.



Diagnostika

Diagnostiku smie vykonavat len opravneny a kvalifikovany personal.

Musia sa pouzivat platné nomenklatdry.

Tuto metddu mozno dodatoéne pouzit v huménnej diagnostike.

DalSie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metéd.

Pri kazdej aplikacii treba vykonat vhodné kontroly, aby sa predi$lo nesprav-
nym vysledkom.

Skladovanie

Weigertovu supravu so Zelezom a hematoxylinom pre farbenie jadier v his-
toldgii skladujte pri teplote +15 °C az +25 °C.

Skladovatel'nost

Weigertova slprava so Zelezom a hematoxylinom pre farbenie jadier v
histoldgii sa méZe pouzivat do uvedeného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flae sa obsah mdze pouzivat do uvedeného datumu
expiracie, ak sa skladuje pri teplote +15 °C az +25 °C.

Flade musia byt vZdy tesne uzavreté.

Cerstvo pripraveny Weigertov roztok pre farbenie zelezom a hematoxyli-
nom sa mdze pouzivat minimalne jeden pracovny tyzder, ak sa skladuje
pri teplote +15 °C aZ +25 °C.

Roztok sa musi vymenit hned, ako sa bunkové jadra zafarbia nahnedo.
Roztoky v$ak treba zlikvidovat, ak sa zisti kontamindcia (napr. baktériami,
hubami), ktora sa obcas vyskytne.

Kapacita
Balenie vystaci na 400 - 500 aplikacii.

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predislo chybam, aplikéciu smie vykonavat len kvalifikovany perso-
nal.

Musia sa dodrziavat $tatne smernice pre bezpecnost prace a zabezpeéenie
kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat U¢inné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré st
v sllade s laboratérnymi usmerneniami.

Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v stlade s aktudlnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré su po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecidlny odpad v stlade s miestnymi smernicami.
Informacie o likvidacii ndjdete v rychlom prepojeni ,Rady pre likvidaciu
vyrobkov z oblasti mikroskopie" na webovej lokalite www.microscopy-
products.com. V ramci EU plati v sticasnosti platné NARIADENIE (ES) ¢.
1272/2008 o klasifikacii, oznaovani a baleni latok a zmesi, ktorym sa
menia a rusia smernice 67/548/EHS a 1999/45/ES, a ktorym sa meni
a doplna nariadenie (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie

Kat. ¢. 1.00199 Pikrofuchsin, roztok podla van Giesona 500 ml
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.00591 ELASTIN farebny roztok podla Weigerta 500 ml
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.00974 Etanol denaturovany, s asi 1 % 11,2,51
roztokom metyletylketénu
na analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.04699 Imerzny olej 100 ml kvap-
pre mikroskopiu kacia flastic¢ka,

100 ml, 500 ml

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
médium pre rychlu fixaciu, 11
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.08298 Xylén (zmes izomérov) 41
pre histoldgiu

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kvap-
bezvodé fixacné médium kacia flasticka,
pre mikroskopiu 500 ml

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.15974 Elastica, van Giesonova farbiaca 4 x 500 ml

slprava
pre spojivové tkaniva
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Klasifikacia nebezpecnosti

Kat. ¢. 1.15973.0002

Riadte sa klasifikaciou nebezpecénosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpecnostnych Udajov.

Karta bezpecnostnych udajov je k dispozicii na webovej lokalite a na pozia-
danie.

Hlavné zlozky vyrobkov

Kat. ¢. 1.15973.0002
Reagencia 1
C.I. 75290 20 g/l

Reagencia 2
Fe(NO); x 9 H,O 5g/l
HCI 25 % 11,2 g/l

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouZzivania
vyskytne zdvazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.
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H225: Velmi horlava kvapalina a pary.
H290: MéZe byt korozivna pre kovy.
H319: Spdsobuje vazne podrazdenie odi.

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapélenia. Nefajcite.

P233: Nadobu uchovavaijte tesne uzavretu.
P234: Uchovavajte iba v pévodnom baleni.
P240: Uzemnite a upevnite nadobu a plniace zariadenie.

P241: Pouzivajte elektrické/ ventilacné/ osvetlovacie zariadenie do
vybusného prostredia.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minGt ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné Sosovky a je to mozné,
odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Reagencia 1:
H225: Velmi horlava kvapalina a pary.
H319: Spbsobuje vazne podrazdenie oci.

Reagencia 2:
H290: MézZe byt korozivna pre kovy.
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Sigma-Aldrich.

1.15973.0002 [REF
Mikroskopi

Weigert demir hematoksilin kiti
histolojide nikleer renklendirme igin

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Bu "Weigert demir hematoksilin kiti - histolojide nikleer renklendirme

igin" Grlind, insan-tibbi hiicre tanisinda kullanilir ve insan kaynakli numu-
ne materyalinin histolojik olarak incelenmesini saglar. Portféylimuzdeki
diger in vitro tani amach Grtnlerle birlikte kullanildiinda histolojik 6rnek
materyallerinde (6rnegdin karaciger, bobrek, badirsak, plasenta vb.) hedef
yapilari tanilama amaglari igin (sabitleme, gémme, boyama, karsi boyama,
yerlestirme islemleriyle) dederlendirilebilir hale getiren kullanima hazir bir
boyama kitidir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gérece disuktir ve 1sik mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece gligtii. Boyama gdzeltileriyle olusturulan gérin-
tuler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu tip durumlarda formu ve yapiyi
daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulagsmak igin daha
fazla inceleme yapilmasi gerekebilir.

Calisma Ilkesi

Aliminyum hematoksilinler (6r. nikleik direngli kirmizi aliminyum slfat),
asidik boyama gozeltileri ile doku kesitlerinden yikanarak gikarilir. Ote yan-
dan demir hematoksilin gozeltileri (6r. Weigert demir hematoksilini) aside
dayaniklidir ve tercihen asidik boyama gozeltileriyle karsi boyamanin yapil-
didi histolojik doku kesitlerindeki gekirdeklerin boyanmasi igin kullanihr.
Buradaki drnekler arasinda elastik liflerin van Gieson yontemine (6r. Elastica
van Gieson) ve cesitli trikrom bag dokusu boyama ydntemlerine (6r. Mas-
son-Goldner'a gore) uygun gorsellestirilmesi yer alir.

Mayer Hemalum, Delafield, Gill ve Harris gibi yaygin olarak kullanilan
hemalum gozeltileri yalnizca asidik karsi boyamalarda kullanildiginda zayif
nukleer renklendirmeyi da isleme egilimindedir.

Numune materyali

Baslangigc materyalleri, parafine gémulmus formalin veya Bouin ile sabitlen-
mis doku kesitleridir (3-5 pm kalinliginda parafin kesitler).

Reaktifler

Kat. No. 1.15973.0002

Weigert demir hematoksilin kiti
histolojide niikleer renklendirme igin
Paket bilesenleri:

Boyama kiti sunlar igerir

Reaktif 1: Weigert gozeltisi A - alkolli hematoksilin gozeltisi 500 ml
Reaktif 2: Weigert ¢ozeltisi B - hidroklorik asit demir(III)nitrat
cozeltisi 500 ml

Numune hazirhig:
Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestiriimelidir.

Tdm numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

TUdm numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimahdir.
Uygulama/kullanim igin Ureticinin talimatlarina uyun.

Uygun yardimci reaktifler kullanilirken ilgili kullanim talimatlari izlenmelidir.

Kesitleri konvansiyonel sekilde deparafinize ve rehidrate edin.

Reaktif hazirhgi

Weigert demir hematoksilin boyama c¢ozeltisi

Reaktif 1 ve 2'yi (Weigert gdzeltisi A ve Weigert gozeltisi B) 1+1 oraninda
karistirin.

Hazirlanan boyama gozeltisi yaklasik bir calisma haftasi boyunca stabil
kalir.

Hucre gekirdekleri kahverengi gériinmeye baglar baglamaz gozeltinin degis-
tirilmesi gerekir.

TR
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Prosediir
Boyama hiicresinde boyama

Histolojik lamlari geleneksel sekilde deparafinize edin ve giderek azalan bir
alkol serisinde rehidrate edin.

Optimal boyama sonuglari elde etmek igin belirtilen siirelere uyulmahdir.

Histolojik 6rnedin bulundugu lam

Weigert demir hematoksilin boyama gozeltisi 5 dak
Akan musluk suyu 3 dak
Kullanilan yénteme denk gelen karsi boyama

Etanol %70 1 dak
Etanol %70 1 dak
Etanol %96 1 dak
Etanol %96 1 dak
Etanol %100 1 dak
Etanol %100 1 dak
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dak
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dak

Neo-Clear™ ile islatiimis lamlari Neo-Mount™ veya ksilen ile i1slatiimis
lamlari Entellan™ new ve cam lamel kullanarak yerlestirin.

Dehidrasyon (artan alkol serisi) ve ksilen ya da Neo-Clear™ ile berraklastir-
ma sonrasinda histolojik lamlar su icermeyen yerlestirme ajanlari (ér. DPX
new, Entellan™ new, Neo-Mount™) ve bir cam lamel kullanilarak yerlestirilip
saklanabilir.

Sonug

Cekirdek mavi-siyah

Sorun giderme
Zayif boyama

Weigert demir hematoksilin boyama ¢ozeltisi (Reaktif 1 ve 2 karisimi) hazir-
landiktan sonra yaklasik 1 galisma haftasi boyunca kullanilabilir; bu sirenin
sonunda yeni bir gdzelti hazirlanmahdir (asir oksidasyon).

Ayrica 6zellikle doku gok uzun sire sabitlendiginde formalin fiksasyonu bazi
dokularda biytk boyama partikillerinin (6rnedin fuksin) nifuz etmesini
Onleyebilen gozlinmez bir protein agina neden olabilecedi igin alternatif
olarak doku 6rnegini Bouin fiksasyon yontemini kullanarak sabitlemek de
mUmkandar.

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini karsilama-
lidir.

Histolojik isleme sistemleri veya otomatik boyama sistemleri kullanirken
|utfen sistem ve yazilim tedarikgisinin sagladigi kullanim talimatlarini izleyin.

Analitik performans ozellikleri

"Weigert demir hematoksilin kiti" bu Kullanim Talimatlari'nin "Sonug"
bélimtnde aciklandigi gibi biyolojik yapilari boyayarak gérsellestirir. Uriin
yalnizca yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan kullaniimalidir. Urtintin kullani-
mi; numune ve reaktif hazirhdi, numune islenmesi, histolojik isleme, uygun
kontrollere iliskin kararlarin alinmasi gibi adimlar igerir.

Uriiniin analitik performansi her Gretim serisinin test edilmesiyle dogrula-
nir. Uluslararasi laboratuvarlar arasi testlere diizenli olarak basarili katihm,
analitik 6zgulligun bagimsiz ve ekstra bir sekilde dogrulanmasini saglamak-
tadir.

Asadidaki boyamalar igin analitik performans; Griintn 6zgulligl, hassasiyeti
ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmistir:

Analizler Analizler Analiz Igi | Analiz Igi
Arasi Oz- Arasl Has- | Ozglllik Hassasiyet
gulluk sasiyet

Nikleer renklen-

dirme

Cekirdekler 8/8 8/8 4/4 4/4

Analitik performans sonuglari



Analiz igi (ayni seri lzerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
Gzerinde gergeklestirilen) veriler, gergeklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesi, tGrlinin kullanima amacina uygun oldugunu
ve glvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.

Gegerli adlandirmalar kullaniimalidir.

Bu ydntem, insana ydnelik tanilama islemlerinde destekleyici olarak kulla-
nilabilir.

Kabul gérms yontemlere gore baska testler segilmeli ve uygulanmaldir.
Hatali sonuglari énlemek igin her uygulamada uygun kontroller gergeklesti-
rilmelidir.

Saklama

Weigert demir hematoksilin kiti - histolojide niikleer renklendirme igin tru-
nind, +15°C ile +25°C arasinda saklayin.

Raf omrii

Weigert demir hematoksilin kiti - histolojide nikleer renklendirme igin tri-
nu, belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Sise ilk kez acildiktan sonra igerigi, +15°C ile +25°C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler daima sikica kapali tutulmahdir.

+15°C ile +25°C arasinda saklanirsa Weigert demir hematoksilin boyama
gOzeltisi en az bir galisma haftasi boyunca kullanilabilir.

Hucre gekirdekleri kahverengi gériinmeye baglar baslamaz gézeltinin degis-
tirilmesi gerekir.

Ancak gozeltiler, zaman zaman ortaya gikan kontaminasyonlar (6r. bakteri,
mantar) gbézlemlendiginde atiimalidir.

Kapasite
Paket 400-500 uygulama igin yeterlidir.

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin dnlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gergeklestiriimesi gerekir.

Is guvenligi ve kalite giivencesi ile ilgili ulusal yénergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullaniimalidir.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yonergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlan

Ambalaj, gtincel bertaraf yonergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullaniimis gozeltiler ve raf dmri gegcmis cozeltiler, yerel yénergeler uya-
rinca 6zel atik olarak bertaraf edilmelidir. Bertarafa iliskin bilgiler www.mic-
roscopy-products.com adresinde yer alan "Hints for Disposal of Microscopy
Products" (Mikroskopi Uriinlerinin Bertarafiyla Ilgili Bilgiler) Hizli Baglantisin-
dan edinilebilir. Avrupa Birligi (AB) iginde 67/548/EEC ve 1999/45/EC sayili
Direktifleri tadil eden ve yirirlikten kaldiran ve 1907/2006 sayili Yénetme-
ligi (EC) tadil eden maddelerin ve karisimlarin siniflandiriimasi, etiketlenme-
si ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayili YONETMELIK (EC) gegerlidir.
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Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00199 Picrofuchsin gdzeltisi van Gieson 500 ml
uyarinca
mikroskopi igin

Kat. No. 1.00579 DPX yeni 500 ml

susuz kapama ortami
mikroskopi igin

Kat. No. 1.00591 ELASTIN boyama gozeltisi, Weigert'e 500 ml
gore
mikroskopi igin

Kat. No. 1.00974 Etanol yaklasik %1 metil etil keton ile 11,251
denatire edilmis
analiz igin EMSURE®

Kat. No. 1.04699 Imersiyon yadi 100 ml damla-

mikroskopi igin likli sise, 100
ml, 500 ml

Kat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
hizli destek besiyeri 11
mikroskopi igin

Kat. No. 1.08298 Ksilen (izometrik karisim) 4|
histoloji igin

Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml damla-
susuz destek besiyeri likli sise, 500
mikroskopi igin ml

Kat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilen yedegi) 51
mikroskopi igin

Kat. No. 1.15974 Elastica van Gieson renklendirme kiti 4x 500 ml

baglayici doku igin

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.15973.0002

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve giivenlik veri formunda-
ki bilgilere dikkat edin.

Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep lizerine temin
edilebilir.

Uriinlerin ana bilesenleri
Kat. No. 1.15973.0002

Reaktif 1

C.I. 75290 20 g/l
Reaktif 2

Fe(NO;); x 9 H,O 549/l
HCI %25 11,2 g/l

Genel agiklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay yasa-
nirsa litfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal makami-
niza bildirin.
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H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.
H290: Metalleri asindirabilir.
H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

P210: Isidan, sicak ylzeylerden, kivilcimdan, acik alevden ve diger tutusma
kaynaklarindan uzak tutun. - Sigara igilmez.

P233: Kabi sikica kapal tutun.
P234: Sadece orijinal ambalajinda saklayin.
P240: Kabi ve alici ekipmani toprada oturtun ve baglayin.

P241: Patlamaya dayanikh elektrikli/ havalandirma/ isiklandirma ekipman
kullanin.

P305 + P351 + P338: GOZLERDE ISE: birkac dakika su ile dikkatlice duru-
layin. Kontakt lens varsa ve kolaysa gikartin. Durulamaya devam edin.

Reaktif 1:
H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.
H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

Reaktif 2:
H290: Metalleri asindirabilir.
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