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Intended Use

Harris Hematoxylin Solutions are nuclear stains intended for use in Histology and Cytology. Harris
Hematoxylin Solutions are for “In Vitro Diagnostic Use”. For professional use only. The data
obtained from this manual qualitative procedure is used for the determination of chromatin in
human specimens. This data can be used as an aid to diagnosis of certain clinical conditions or
pathophysiological states as hematoxylin identifies the Nuclei of cells. It should be reviewed in
conjunction with other clinical diagnostic tests or information.

Hematoxylin, a common nuclear stain, is isolated from an extract of logwood.* The first successful
biologic application of hematoxylin was described by Bohmer! in 1865. Since then numerous
formulations have appeared. Of these, Harris’, Gill's, Mayer’s and Weigert’s have retained
popularity.

Before hematoxylin can be used as a nuclear stain, it must be oxidized to hematein and combined
with a metallic ion (mordant). Most successful mordants have been salts of aluminum or iron.

Hematoxylin Solutions are regressive stains for use in routine histology and cytology. The positively
charged aluminum-hematein complex combines with negatively charged phosphatase of nuclear
DNA forming the blue purple color characteristic of hematoxylin stains.

Harris Hematoxylin Solution may also be used in conjunction with Papanicolaou staining procedures
for cytology use. See Sigma-Aldrich Procedure No. HT40.

Reagents

Harris Hematoxylin Solution
(Cat. No. HHS: HHS16-500ML; HHS32-1L; HHS80-2.5L; HHS128-4L)

Certified hematoxylin, 7.0 g/L, C.I. 75290, sodium iodate, aluminum ammonium sulfate ¢ 12 H20,
preservative and stabilizers

Special Materials Required but Not Provided

¢ Differentiation Solution, Catalog Nos. A3179-1L or A3429-4L

e Eosin Y Solution Counterstains:
Eosin Y Solution, Alcoholic (Cat. No. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-
2.5L; HT1101128-4L)
OR
Eosin Y Solution, Alcoholic, With Phloxine (Cat. No. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

e Reagent Alcohol (Cat. No. R8382-1GA) or Ethanol, 100%

e Scott's Tap Water Substitute Concentrate, 10x (Cat. No. S5134-6x100ML)

e Xylene or Xylene substitute

e Hydrochloric Acid, Concentrated

e Microscope, Microscope slides, coverslips, and staining dishes

Storage and Stability

Store reagent at room temperature (18-26°C) protected from light. Reagent is stable until
expiration date shown on the label.

Deterioration
Discard if staining time becomes excessive or if solution color changes from plum to blue or brown.

Preparation
Filter Harris Hematoxylin Solution before each use.

Scott’s Tap Water Substitute is prepared by mixing 1 part of Scott’s Tap Water Substitute
Concentrate with 9 parts deionized water.

Precautions

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

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

Procedure

Specimen Collection

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

Standard histology texts provide necessary details for specimen collection and storage.??

Notes

e Staining times may be varied for individual color preference.

e Other dilute alkaline solutions may be used in place of Scott’s Tap Water Substitute.

e A 0.25% acid alcohol solution may be used in place of Differentiation Solution. Prepare by
adding 0.25 mL concentrated Hydrochloric Acid to 100 mL of 70% alcohol.

¢ The times given in the insert are approximate. Personal preferences will vary and the times can
be adjusted to suit personal preferences. Stain solutions which are heavily used will lose their
staining powers and the staining times should be lengthened or new solutions should be used.*

e Some tap water supplies are acidic and unsuitable for use in the “blueing” portion of this
procedure. If tap water is acidic, use a dilute alkaline solution.

e Purple or red-brown nuclei are indicative of inadequate “blueing”.

* If eosin staining is excessive, nuclear staining may be masked. Proper eosin staining will
demonstrate a 3-tone effect. To increase differentiation of eosin, extend time in alcohols or use
a first alcohol with a higher water content. The times in the alcohols may be adjusted to obtain
the proper degree of Eosin staining.

e Positive control slides should be included in each run.

Procedure
Prepare a 95% alcohol solution by adding 5 mL deionized water to 95 mL Reagent Alcohol or
Ethanol (100%).
Deparaffinize to water or fix and dehydrate frozen sections.
Stain in Harris Hematoxylin Solution for 2.0 to 2.5 minutes.
Rinse slide in running tap water.
Differentiation Solution for 1-2 dips.
Rinse slide in running tap water.
Blue in Scott’s Tap Water Substitute for 5-60 seconds.
Reagent Alcohol, 95% for 30 seconds.
Eosin Y Solution Counterstain:
Eosin Y Solution, Alcoholic (Cat. No. HT1101) for 30-60 seconds.
OR
Eosin Y Solution, Alcoholic, With Phloxine (Cat. No. HT1103) for 30-60 seconds.
10. Dehydrate, clear and mount.

Performance Characteristics

Nuclear chromatin should be blue. Nucleoli should be conspicuous and crisply outlined. Cytoplasm
will display various shades of pink to pink-orange depending upon the counterstain used and RBC's
will be red.
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If observed results vary from expected results, please contact Sigma-Aldrich Technical Service for
assistance.

Analytical Performance Characteristics

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

Cat. No Product Target Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
Description Specificity Sensitivity Specificity Sensitivity
Harris
HHS Hematoxylin Cufocrfaatrin 30f3 30f 3 30f3 30f 3
Solution

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

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:
Not a hazardous substance or mixture.

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

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

“ Manufacturer -
[LoT]

Consult Instructions for Use - Batch Code

Catalogue Number

Authorized Representative

(4
in the European Community/ c

LOT

: €

European Union

Use-by Date
A

«
,i’ Temperature Limit

European Union Declaration
of Conformity (defined in IVDR
2017/746)

In vitro diagnostic medical device

Caution
@ Date of Manufacture @ Importer
References
1. Conn’s Biological Stains, 10th ed., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY,
2002, pp 17

2. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed., DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby
Co., St. Louis, MO, 1980

3. Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of Pathology, 3rd ed., LG
Luna, Editor, McGraw Hill, New York, 1968

4. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p129
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Contact Information

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

Revision History

Rev 4.0 2016
Rev 5.0 2022
Rev 6.0 2022

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

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

+1(314) 771-5765

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

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

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

Harris Hdmatoxylin-Lésungen sind Kernférbungen fiir die Histologie und Zytologie. Hdmatoxylin-
Lésungen sind zur ,In-vitro-Diagnose" bestimmt. Nur fiir den professionellen Gebrauch. Die mit
diesem manuellen qualitativen Verfahren gewonnenen Daten werden fiir die Bestimmung von
Chromatin in menschlichen Proben verwendet. Diese Daten kénnen als Hilfsmittel fiir die Diagnose
bestimmter klinischer oder pathophysiologischer Zustande verwendet werden, da Hadmatoxylin

die Zellkerne kennzeichnet. Sie sollten in Verbindung mit anderen klinischen Diagnosetests oder
Informationen Uberprift werden.

Hamatoxylin, ein gebrduchliches Kernfarbemittel, wird aus einem Extrakt aus Blauholz isoliert.!
Die erste erfolgreiche biologische Anwendung von Hamatoxylin wurde von Bohmer! im Jahr 1865
beschrieben. Seitdem sind zahlreiche Formulierungen erschienen. Von diesen sind die von Harris,
Gill, Mayer und Weigert nach wie vor beliebt.

Bevor Hamatoxylin als Kernfarbemittel verwendet werden kann, muss es zu Hadmatein oxidiert und
mit einem Metallion (Beizmittel) kombiniert werden. Die erfolgreichsten Beizmittel sind Aluminium-
oder Eisensalze.

Hamatoxylin-Lésungen sind regressive Farbemittel fir die Routine-Histologie und Zytologie. Der
positiv geladene Aluminium-Hamatein-Komplex verbindet sich mit negativ geladener Phosphatase
der Kern-DNA und bildet die fiir Hdmatoxylin-Férbungen charakteristische blau-violette Farbe.

Harris Hdmatoxylin-Lésung kann auch in Verbindung mit Papanicolaou-Farbeverfahren fir die
Zytologie verwendet werden. Siehe Sigma-Aldrich Verfahren Nr. HT40.

Reagenzien

Harris-Hamatoxylin-Lésung
(Cat. No. HHS: HHS16-500ml; HHS32-1L; HHS80-2.5L; HHS128-4L)

Zertifiziertes Hdmatoxylin, 7,0 g/I, C.I. 75290, Natriumjodat, Aluminiumammoniumsulfat
12 H,0, Konservierungsmittel und Stabilisatoren

Spezielle Materialien, die erforderlich sind, aber nicht zur Verfligung gestellt
werden
« Differenzierungslésung, Katalog-Nrn. A3179-1L oder A3429-4L
e Eosin-Y-Lésung Gegenfarbungen:
Eosin Y-L6sung, alkoholisch (Kat. Nr. HT1101: HT110116-500ml; HT110132-1L;
HT110180-2.5L; HT1101128-4L)
ODER
Eosin-Y-Losung, alkoholisch, mit Phloxin (Kat. Nr. HT1103: HT110316-500ml; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)
e Reagenzalkohol (Kat. Nr. R8382-1GA) ODER Ethanol, 100 %
e Scott's Leitungswasser-Ersatzkonzentrat, 10x (Kat. Nr. S5134-6x100ML)
e Xylol oder Xylolersatz
e Salzsdure, Konzentrat
e Mikroskop, Objekttréger, Deckgléser und Farbeschalen

Lagerung und Stabilitat

Reagenz bei Raumtemperatur (18-26 °C) und vor Licht geschitzt lagern. Das Reagenz ist bis zu
dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Zerfall

Entsorgen, wenn die Farbezeit zu lang wird oder wenn die Farbe der Losung von Pflaume zu blau
oder braun wechselt.

Vorbereitung
Filtern Sie die Harris-Hamatoxylin-Losung vor jedem Gebrauch.

Scott's Leitungswasser-Ersatz wird durch Vermischen von 1 Teil Scott's Leitungswasser-
Ersatzkonzentrat mit 9 Teilen deionisiertem Wasser hergestellt.

VorsichtsmaBnahmen

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

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

Verfahren

Probenentnahme

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

Standardtexte zur Histologie liefern die notwendigen Details zur Probenentnahme und -lagerung.?*

Anmerkungen

e Die Farbezeiten konnen je nach Farbpréaferenz variiert werden.

* Anstelle von Scott's Leitungswasser-Ersatz kénnen auch andere verdiinnte alkalische Losungen
verwendet werden.

« Anstelle der Differenzierungslésung kann auch eine 0,25%ige saure Alkoholldsung verwendet
werden. Zur Herstellung werden 0,25 ml konzentrierte Salzsaure zu 100 ml 70%igem Alkohol
gegeben.

* Die in der Beilage angegebenen Zeiten sind Richtwerte. Personliche Préferenzen kénnen
variieren und die Zeiten kénnen an die personlichen Praferenzen angepasst werden. Stark
benutzte Féarbeldsungen verlieren ihre Féarbekraft und die Farbezeiten sollten verlangert oder
neue Lésungen verwendet werden.*

¢ Manche Leitungswasser sind sauer und eignen sich nicht fiir den ,Blauungsteil* dieses
Verfahrens. Wenn das Leitungswasser saurehaltig ist, verwenden Sie eine verdiinnte Lauge.

e Violette oder rotbraune Kerne deuten auf eine unzureichende ,Blauung" hin.

e Bei UberméaBiger Eosinfarbung kann die Kernférbung tberdeckt werden. Eine korrekte
Eosinfarbung zeigt einen 3-Ton-Effekt. Um die Differenzierung von Eosin zu erhdhen, verlangern
Sie die Zeit in Alkoholen oder verwenden Sie einen ersten Alkohol mit einem héheren
Wassergehalt. Die Zeiten in den Alkoholen kdnnen angepasst werden, um den richtigen Grad der
Eosinférbung zu erreichen.

e In jedem Durchlauf sollten auch Positivkontroll-Objekttrager verwendet werden.

Verfahren
1. Bereiten Sie eine 95%ige Alkohollésung vor, indem Sie 5 mL entionisiertes Wasser zu 95 ml
Reagenzalkohol oder Ethanol (100 %) hinzuftigen.
Gefrorene Schnitte zu Wasser deparaffinieren oder fixieren und dehydrieren.
Farbung in Harris-Hamatoxylin-Lésung fir 2,0 bis 2,5 Minuten.
Objekttrager unter flieBendem Leitungswasser abspdlen.
Differenzierungslésung fir 1-2 Tauchgéange.
Objekttrager unter flieBendem Leitungswasser abspdlen.
In Scott's Leitungswasser-Ersatz fiir 5-60 Sekunden blauen.
Reagenzalkohol, 95 % fir 30 Sekunden.
Eosin-Y-Ldsung Gegenfarbungen:
Eosin Y-Lésung, alkoholisch (Kat. Nr. HT1101) fur 30-60 Sekunden.
ODER
Eosin-Y-Losung, alkoholisch mit Phloxin (Kat. Nr. HT1103) fiir 30-60 Sekunden.
10. Dehydrieren, kléren und einbetten.

Leistungsmerkmale

Das Kernchromatin sollte blau sein. Die Nukleoli sollten auffallig und scharf umrissen sein. Das
Zytoplasma zeigt je nach verwendeter Gegenfarbung verschiedene Schattierungen von rosa bis
rosa-orange und die Erythrozyten sind rot.

LN A WN

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

Analytische Leistungsmerkmale

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

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

HHS Harris-Hémat-  Zellkern-

oxylin-Lésung  Chromatin 3von3 3von3 3von3

Warnungen und Gefahren

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

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:

Kein gefdhrlicher Stoff oder Gemisch.

Wenn wdhrend der Verwendung dieses Gerits oder als Folge seiner
Verwendung ein schwerwiegender Zwischenfall eingetreten ist, melden Sie dies
bitte dem Hersteller und/oder seinem bevollméachtigten Vertreter sowie Ihrer
nationalen Behorde.

Symbol-Definitionen
Symbole gem&B der Definition in EN ISO 15223-1:2021

il Hersteller

[:E] Gebrauchsanweisung beachten

Katalognummer

Chargencode

Bevollmachtigter Vertreter in Konformit&tserklarung

der Europdischen Gemeinschaft/ c E der Europadischen Union
&
4

Europdischen Union (definiert in IVDR 2017/746)

Medizinisches In-vitro-
Verfallsdatum Diagnosegerét

Temperatur-Grenzwert A Vorsicht
@ Datum der Herstellung % Importeur
Referenzen
1. Conn's Biological Stains, 10th ed., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY,
2002, pp 17

2. Theorie und Praxis der Histotechnologie, 2. Auflage, DC Sheehan, BB Hrapchak, Herausgeber,
CV Mosby Co, St. Louis, MO, 1980

3. Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of Pathology, 3. Auflage,
LG Luna, Herausgeber, McGraw Hill, New York, 1968

4. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p129

Kontaktinformationen

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

Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2022
Rev. 6.0 2022

Die neue Vorlage mit aktuellem Branding wurde angewandt. In Verwendungszweck und
VorsichtsmaBnahmen wurde die Nennung der gewerblichen Verwendung hinzugefiigt.
Die Aussage Uber die Hilfe bei der Diagnose wurde in den Verwendungszweck
verschoben. Uberarbeitung des Verwendungszwecks zur Angleichung an die
IVDR-Richtlinien. Materialsicherheitsdatenblatt wurde in Sicherheitsdatenblatt
gedandert. Kontaktinformationen wurden aktualisiert. Die Anweisung, CLSI fir die
Probenentnahme zu befolgen, wurde entfernt. EN 980 wurde gestrichen und in

EN ISO 15223-1:2021 fir Symbole geandert. Kontaktinformationen fiir unerwiinschte
Ereignisse wurden hinzugefiigt. Zusatzliche Warnungen und Gefahren.

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

+1(314) 771-5765

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

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

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Solution d’hématoxyline de Harris

Procédure n°® HHS
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Utilisation prévue

Les solutions d’hématoxyline de Harris sont des colorants nucléaires destinés a étre utilisés en
histologie et en cytologie. Les solutions d’hématoxyline de Harris sont destinées a un « usage

en diagnostic in vitro ». A usage professionnel uniquement. Les données obtenues avec cette
procédure qualitative manuelle sont utilisées pour mettre en évidence la chromatine dans les
échantillons humains. Ces données peuvent étre utilisées comme aide au diagnostic de certaines
affections cliniques ou états physiopathologiques car I'hématoxyline permet d’identifier les noyaux
des cellules. Elles doivent étre examinées en association avec d’autres tests de diagnostic clinique
ou d‘autres informations.

L'hématoxyline est un colorant nucléaire courant, isolé a partir du bois de campéche.! La premiére
application biologique réussie de I’'hématoxyline a été décrite par Bohmer! en 1865. Depuis, de
nombreuses formulations ont été développées. Parmi celles-ci, les plus connues sont celles de
Harris, de Gill, de Mayer et de Weigert.

Avant de pouvoir utiliser I'hématoxyline comme colorant nucléaire, elle doit étre oxydée en
hématéine et combinée a un ion métallique (mordant). Les mordants les plus efficaces sont les
sels d’aluminium ou de fer.

Les solutions d’hématoxyline sont des colorations régressives destinées a étre utilisées en routine
en histologie et en cytologie. Le complexe aluminium-hématéine, chargé positivement, se combine
aux phosphatases de I’ADN nucléaire, chargées négativement, pour former la couleur bleu violet
caractéristique des colorations a I'nématoxyline.

La solution d’hématoxyline de Harris peut également étre utilisée en association avec les
procédures de coloration de Papanicolaou en cytologie. Voir la procédure Sigma-Aldrich n® HT40.

Réactifs

Solution d’hématoxyline de Harris
(réf. HHS : HHS16-500ML ; HHS32-1L ; HHS80-2.5L ; HHS128-4L)

Hématoxyline certifiée, 7,0 g/I, C.I. 75290, iodate de sodium, sulfate d’aluminium et d’ammonium e
12 H20, conservateur et stabilisateurs.

Matériel spécial requis mais non fourni

¢ Solution de différenciation (réf. A3179-1L ou A3429-4L)

« Contre-colorants a base de solution d’éosine Y :
Solution d’éosine Y alcoolique (réf. HT1101 : HT110116-500ML ; HT110132-1L ; HT110180-2.5L ;
HT1101128-4L)
ou
Solution d’éosine Y alcoolique avec phloxine (réf. HT1103 : HT110316-500ML ; HT110332-1L ;
HT110380-2.5L ; HT1103128-4L)

e Alcool de qualité réactif (réf. R8382-1GA) ou éthanol a 100 %

e Concentré de substitut a I'eau courante de Scott, 10x (réf. S5134-6x100ML)

e Xyléne ou substitut du xyléne

e Acide chlorhydrique, concentré

e Microscope, lames de microscope, lamelles couvre-objet et cuves de coloration

Conservation et stabilité

Conserver le réactif a température ambiante (entre 18 et 26 °C) a I'abri de la lumiére. Le réactif est
stable jusqu’a la date limite d’utilisation indiquée sur I'étiquette.

Détérioration
Jeter si le temps de coloration devient excessif ou si la solution passe d’une couleur prune a une
couleur bleu ou marron.

Préparation
Filtrer la solution d’hématoxyline de Harris avant chaque utilisation.

Le substitut a I'eau courante de Scott est préparé en mélangeant 1 volume de concentré de
substitut a I'eau courante de Scott avec 9 volumes d’eau déionisée.

Précautions

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

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

Procédure

Prélévement des échantillons

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

Les textes de référence en histologie fournissent tous les détails nécessaires pour le prélévement et
la conservation des échantillons.??

Remarques

« Les temps de coloration peuvent varier en fonction des préférences individuelles concernant la
couleur.

e D’autres solutions alcalines diluées peuvent étre utilisées a la place du substitut a I'eau courante
de Scott.

« Une solution d’alcool acide a 0,25 % peut étre utilisée a la place de la solution de différenciation.
Pour en préparer une, ajouter 0,25 ml d’acide chlorhydrique concentré a 100 ml d'alcool & 70 %.

« Les temps indiqués dans la notice sont approximatifs. Les préférences personnelles varient et
les temps peuvent donc étre ajustés en fonction des préférences personnelles. Les solutions de
coloration fortement utilisées perdront leur pouvoir colorant et les temps de coloration devront
étre allongés ou de nouvelles solutions devront étre préparées.*

« Dans certains établissements, I'eau du robinet est acide et ne convient pas a I'étape de
« bleuissement » de cette procédure. Si I'eau du robinet est acide, utiliser une solution alcaline
diluée.

« Des noyaux de couleur violette ou rouge brun indiquent un « bleuissement » inadéquate.

e Sila coloration a I'éosine est excessive, il est possible que la coloration des noyaux soit
masquée. Une coloration a I'éosine adéquate présente un effet a 3 tons. Pour augmenter la
différenciation de I’éosine, prolonger le temps dans les alcools ou bien utiliser un premier alcool
avec une teneur en eau plus élevée. Les temps dans les alcools peuvent étre ajustés pour
obtenir le degré approprié de coloration a I'éosine.

« Des lames de contrdle positives doivent étre incluses dans chaque série.

Procédure
1. Préparer une solution d’alcool a 95 % en ajoutant 5 ml d’eau déionisée a 95 ml d'alcool de
qualité réactif ou d’éthanol (a 100 %).
Déparaffiner a I'eau ou bien fixer et déshydrater les coupes congelées.
Colorer dans la solution d’hématoxyline de Harris pendant 2,0 a 2,5 minutes.
Rincer la lame sous I'eau du robinet.
Plonger 1 a 2 fois dans la solution de différenciation.
Rincer la lame sous I'eau du robinet.
Réaliser le bleuissement dans le substitut a I'eau courante de Scott pendant 5 a 60 secondes.
Alcool de qualité réactif a 95 % pendant 30 secondes.
Contre-coloration avec la solution d’éosine Y :
Solution d’éosine Y alcoolique (réf. HT1101) pendant 30 a 60 secondes.
ou
Solution d’éosine Y alcoolique avec phloxine (réf. HT1103) pendant 30 a 60 secondes.
10. Déshydrater, éclaircir et procéder au montage.

Caractéristiques de performance

La chromatine nucléaire doit étre bleue. Les nucléoles doivent étre bien visibles et leur contour
doit étre net. Le cytoplasme présentera différentes nuances de rose a rose orangé selon la
contre-coloration utilisée et les globules rouges seront rouges.

LN A WN

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

Caractéristiques de performance analytique

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

Réf. Description Cible Spécificité Sensibilité Spécificité  Sensibilité
du produit intra-série intra-série inter-séries inter-séries
Solution )
HHS  d’hématoxyline Chrorlna'tme 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
de Harris nucleaire

Avertissements et risques

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

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128 :

Ne constitue pas une substance ou un mélange dangereux.

Si, au cours de l'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un

incident grave se produit, le signaler au fabricant et/ou a son représentant
agréé ainsi qu’aux autorités nationales compétentes.

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

“ Fabricant

[:]}] Consulter le mode d’emploi

Référence catalogue

Numéro du lot

Déclaration de conformité de

Représentant agréé dans la I'Union européenne (définie dans

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

Dispositif médical de diagnostic

Date limite d’utilisation in vitro

Attention

%
,Y Limites de température
il

Date de fabrication Importateur




2-FR
__________________________________________________________________________________________________________________________________________J
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Coordonnées

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

Historique des révisions

Rév. 4.0 2016
Rév. 5.0 2022
Rév. 6.0 2022

Transfert vers un nouveau modeéle avec I'image de marque actuelle. Précision de I'usage
professionnel dans I'utilisation prévue et les précautions. Déplacement de la déclaration
relative a I'aide au diagnostic vers I'utilisation prévue. Révision de I'utilisation prévue
afin de I'aligner sur les recommandations de la réglementation relative aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro. Remplacement du texte « Material Safety Data Sheet »
par « Safety Data Sheet » dans la version anglaise. Mise a jour des coordonnées.
Suppression de l'instruction indiquant de suivre les normes et recommandations du CLSI
pour le prélévement des échantillons. Remplacement de la norme EN 980 par la norme
EN ISO 15223-1:2021 pour les symboles. Ajout de coordonnées en cas d’événements
indésirables. Ajout de la section relative aux avertissements et risques.

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

+1(314) 771-5765

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

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

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

Istruzioni per I'uso

Soluzione di ematossilina di Harris

Procedura n. HHS

MRRCK

q3

Uso previsto

Le soluzioni di ematossilina di Harris sono colorazioni nucleari destinate all'utilizzo in istologia e
citologia. Le soluzioni di ematossilina di Harris sono destinate a "uso diagnostico in vitro". Solo per
uso professionale. I dati ottenuti da questa procedura qualitativa manuale vengono utilizzati per
la determinazione della cromatina in campioni umani. Questi dati possono essere utilizzati come
aiuto nella diagnosi di determinate condizioni cliniche o stati fisiopatologici, poiché I'ematossilina
identifica i nuclei delle cellule. Questi dati dovrebbero essere riesaminati insieme ad altre analisi o
informazioni diagnostiche cliniche.

L'ematossilina, un colorante nucleare comune, viene isolata da un estratto dell'albero di
campeggio.! La prima applicazione biologica con successo dell'ematossilina & stata descritta da
Bohmer! nel 1865. Da allora sono apparse numerose formulazioni. Di queste, quelle di Harris, Gill,
Mayer e Weigert sono rimaste quelle piu diffuse.

Prima che I'ematossilina possa essere utilizzata come colorante nucleare, deve essere ossidata
in emateina e combinata con uno ione metallico (mordente). I mordenti pit diffusi sono sali di
alluminio o ferro.

Le soluzioni di ematossilina sono colorazioni regressive utilizzate in procedure di istologia e citologia
di routine. Il complesso alluminio-emateina caricato positivamente si combina alla fosfatasi del
DNA nucleare caricata negativamente, formando il colore blu-viola caratteristico delle colorazioni di
ematossilina.

La soluzione di ematossilina di Harris puo essere utilizzata anche in combinazione con le procedure
di colorazione di Papanicolaou per I'uso citologico. Fare riferimento alla Procedura Sigma-Aldrich
n. HT40.

Reagenti

Soluzione di ematossilina di Harris
(N. di cat. HHS: HHS16-500ml; HHS32-1L; HHS80-2.5L; HHS128-4L)

Ematossilina certificata, 7,0 g/L, CI 75290, iodato di sodio, solfato di alluminio e ammonio e 12 H20,
conservante e stabilizzanti

Materiali speciali richiesti ma non forniti
e Soluzione di differenziazione, N. di catalogo A3179-1L o A3429-4L
¢ Controcoloranti eosina Y in soluzione:
Eosina Y in soluzione alcolica (N. di cat. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2,5L;
HT1101128-4L)
OPPURE
Eosina Y in soluzione alcolica con floxina (N. di cat. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)
e Alcol reagente (N. di cat. R8382-1GA) OPPURE etanolo, 100%
¢ Soluzione di Scott concentrata sostitutiva all'acqua di rubinetto, 10x (N. di cat. S5134-6x100ML)
¢ Xilene o sostituto dello xilene
e Acido cloridrico, concentrato
e Microscopio, vetrini per microscopio, vetrini coprioggetto e vaschette di colorazione

Conservazione e stabilita

Conservare il reagente a temperatura ambiente (18-26 °C) al riparo dalla luce. Il reagente & stabile
fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta.

Deterioramento

Eliminare se il tempo di colorazione diventa eccessivo o se il colore della soluzione cambia da viola
prugna a blu o marrone.

Preparazione
Filtrare la soluzione di ematossilina di Harris prima di ogni utilizzo.

La soluzione di Scott sostitutiva dell'acqua di rubinetto viene preparata mescolando 1 parte di
concentrato di soluzione di Scott sostitutiva dell'acqua di rubinetto con 9 parti di acqua deionizzata.

Precauzioni

Questi IVD sono destinati all'uso diagnostico in vitro in un ambiente di laboratorio clinico. Questi
IVD sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di personale qualificato. Gli

IVD Sigma-Aldrich possono essere utilizzati da personale di laboratorio formato nella gestione di
campioni umani che possono essere infettivi, nell'utilizzo di microscopi e altre apparecchiature di
laboratorio e che hanno la percezione del colore e I'acuita visiva necessari a distinguere i colori e
altri oggetti al microscopio.

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

Procedura

Raccolta dei campioni

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

Gli esami istologici standard forniscono i dettagli necessari alla raccolta e alla conservazione dei
campioni.??

Note

« I tempi di colorazione possono variare in base alle preferenze di colorazione individuali.

« Al posto della soluzione di Scott sostitutiva dell'acqua di rubinetto & possibile utilizzare altre
soluzioni alcaline diluite.

« Al posto della soluzione di differenziazione puo essere utilizzata una soluzione di alcol acido allo
0,25%. Preparare aggiungendo 0,25 mL di acido cloridrico concentrato a 100 mL di alcol al 70%.
I tempi indicati nell'inserto sono indicativi. Le preferenze personali variano e i tempi possono
essere adattati alle preferenze personali. Le soluzioni coloranti molto utilizzate perderanno il
loro potere colorante e i tempi di colorazione dovrebbero essere allungati o dovrebbero essere
utilizzate nuove soluzioni.*

e Alcune reti idriche di acqua di rubinetto sono acide e inadatte all'uso nella parte di "colorazione
blu" indicata in questa procedura. Se I'acqua di rubinetto € acida, utilizzare una soluzione
alcalina diluita.

e I nuclei viola o rosso-marroni sono indicativi di una "colorazione blu" inadeguata.

* Se la colorazione con eosina & eccessiva, la colorazione nucleare pud essere mascherata.

Una corretta colorazione con eosina mostrera un effetto a 3 tonalita. Per aumentare la
differenziazione dell'eosina, prolungare il tempo in alcol o utilizzare un primo alcol con un
contenuto di acqua piu elevato. I tempi di permanenza in alcol possono essere regolati per
ottenere il giusto grado di colorazione dell'eosina.

« I vetrini di controllo positivo devono essere inclusi in ogni esecuzione.

Procedura
1. Preparare una soluzione alcolica al 95% aggiungendo 5 mL di acqua deionizzata a 95 mL di
alcol reagente o etanolo (100%).
Deparaffinare in acqua o fissare e disidratare le sezioni congelate.
Colorare utilizzando la soluzione di ematossilina di Harris per 2,0-2,5 minuti.
Sciacquare il vetrino in acqua corrente di rubinetto.
Immergere in soluzione di differenziazione per 1-2 volte.
Sciacquare il vetrino in acqua corrente di rubinetto.
Immergere in soluzione di Scott sostitutiva dell'acqua di rubinetto per 5-60 secondi.
Immergere in alcol reagente al 95% per 30 secondi.
Controcoloranti eosina Y in soluzione:
Eosina Y in soluzione alcolica (N. di cat. HT1101) per 30-60 secondi.
OPPURE
Immergere in eosina Y soluzione alcolica con floxina (N. di cat. HT1103) per
30-60 secondi.
10. Disidratare, chiarificare e montare.

VN AWN

Caratteristiche prestazionali

La cromatina nucleare dovrebbe essere di colore blu. I nucleoli dovrebbero essere evidenti e
nitidamente delineati. Il citoplasma mostrera varie sfumature dal rosa al rosa-arancione a seconda
della controcolorazione utilizzata e i globuli rossi saranno di colore rosso.

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

Caratteristiche prestazionali analitiche

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

N. cat. Descrizione Target Specificita Sensibilita  Specificita  Sensibilita
prodotto intra-saggio intra io inter-saggio inter-saggio
Soluzione di .
HHS  ematossilina Cr°"|‘at'"a 3di3 3di3 3di3 3di3
di Harris nucleare

Avvertenze e pericoli

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

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:

Non & una sostanza o miscela pericolosa.

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

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

“ Produttore Numero di catalogo

Codice lotto

EE] Consultare le istruzioni per I'uso

Dichiarazione di conformita

IVDR 2017/746)
Dispositivo medico per la
diagnostica in vitro

Data di scadenza

Rappresentante autorizzato nella - N
Comunita Europea/Unione Europea c E del'Unione Europea (definita in

Limite di temperatura A Attenzione
@ Data di produzione % Importatore
Riferimenti
1. Conn's Biological Stains, 10th ed., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY,
2002, pp 17.

2. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed., DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby
Co., St. Louis, MO, 1980.

3. Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of Pathology, 3rd ed.,
LG Luna, Editor, McGraw Hill, New York, 1968.

4. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p129.

Informazioni di contatto

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




2-IT
__________________________________________________________________________________________________________________________________________J

Cronologia delle revisioni

Rev 4.0 2016
Rev 5.0 2022
Rev 6.0 2022

Trasferito a un nuovo modello con il marchio attuale. Specificato per uso professionale
nell’'uso previsto e nelle precauzioni. Spostata la dichiarazione relativa all’aiuto alla
diagnosi nella sezione uso previsto. Aggiornata la sezione uso previsto per allinearla
alle linee guida IVDR. Aggiornata Scheda dati sicurezza dei materiali in Scheda dati di
sicurezza. Aggiornate le informazioni di contatto. Istruzioni rimosse per seguire il CLSI
per la raccolta dei campioni. Rimossa EN 980 e modificata in EN ISO 15223-1:2021 per
i simboli. Aggiunte informazioni di contatto per eventi avversi. Aggiunta di avvertenze
e pericoli.
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© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Instrucciones de uso

Solucion de hematoxilina
de Harris

N.C de procedimiento HHS

Ce MRRCK

Uso previsto

Las soluciones de hematoxilina de Harris son tinciones nucleares para uso en histologia y citologia,
y estan disefiadas para “uso diagndstico in vitro”. Solo para uso profesional. Los datos obtenidos
con este procedimiento manual y cualitativo se utilizan para la determinacion de la cromatina en
muestras humanas. Estos datos se pueden utilizar como ayuda en el diagndstico de determinadas
afecciones clinicas o estados fisiopatoldgicos, ya que la hematoxilina identifica los nucleos de las
células. Se debe revisar junto con otras pruebas o informacion de diagndstico clinico.

La hematoxilina, una tincién nuclear comun, se aisla de un extracto de madera.! El primer éxito

en la aplicacién bioldgica de la hematoxilina fue descrito por Bohmer! en 1865. Desde entonces,
han aparecido muchas férmulas, de la cuales solo han mantenido su popularidad las de Harris, Gill,
Mayer y Weigert.

Antes de poder utilizar la hematoxilina como tincion nuclear, esta debe ser oxidada en hemateina
y combinada con un i6n metalico (mordiente). Los mordientes mas populares son las sales de
aluminio o hierro.

Las soluciones de hematoxilina son tinciones regresivas para uso en histologia y citologia rutinarias.
El complejo aluminio-hemateina con carga positiva se combina con fosfatasa con carga negativa de
ADN nuclear, formando el color azul-purpura caracteristico de las tinciones de hematoxilina.

La solucién de hematoxilina de Harris también puede utilizarse junto con los procedimientos de
tinciéon de Papanicolaou para uso en citologia. Véase el procedimiento n.° HT40 de Sigma-Aldrich.

Reactivos

Solucion de hematoxilina de Harris
(n.° de cat. HHS: HHS16-500ML; HHS32-1L; HHS80-2.5L; HHS128-4L)

Hematoxilina certificada, 7,0 g/, C.I. 75290, yodato sédico, sulfato aménico de aluminio e 12 H20,
conservante y estabilizantes

Material especial necesario pero no suministrado

* Solucion diferenciadora, numeros de catdlogo A3179-1L o A3429-4L

¢ Contratinciones con solucién de eosina Y:
Solucion de eosina Y, alcohdlica (n.° de cat. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L;
HT110180-2,5L; HT1101128-4L)
O BIEN
Solucién de eosina Y, alcohdlica con floxina (n.° de cat. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

e Alcohol reactivo (n.° de cat. R8382-1GA) o etanol, 100 %

e Concentrado sustituto del agua corriente de Scott, 10x (n.° de cat. S5134-6x100ML)

¢ Xileno o sustituto del xileno

o Acido clorhidrico, concentrado

* Microscopio, portaobjetos, cubreobjetos y platos de tincion

Almacenamiento y estabilidad

Almacenar el reactivo a temperatura ambiente (18-26 °C), protegido de la luz. El reactivo es estable
hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Deterioro

Desechar si el tiempo de tincion es excesivo o si el color de la solucién cambia de purpura a azul
o marron.

Preparacion
Filtrar la solucion de hematoxilina de Harris antes de cada uso.

El sustituto del agua corriente de Scott se prepara mezclando 1 parte del concentrado sustituto del
agua corriente de Scott con 9 partes de agua desionizada.

Precauciones

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

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

Procedimiento

Recogida de la muestra

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

Los textos histoldgicos estandar proporcionan los detalles necesarios para la recogida y el
almacenamiento.??

Notas

« Los tiempos de tincion pueden variar segun la preferencia de color individual.

e Pueden utilizarse otras soluciones alcalinas diluidas, en lugar del concentrado sustituto del agua
corriente de Scott.

e Puede utilizarse una solucion alcohol-acido al 0,25 % en lugar de la solucién diferenciadora.
Preparar afiadiendo 0,25 ml de &cido clorhidrico concentrado a 100 ml de alcohol al 70 %.

« Los tiempos indicados en el prospecto son aproximados, y pueden cambiar segln las
preferencias personales. Cuando las soluciones de tincidn se utilizan mucho, pierden su
capacidad de tincidn y hay que aumentar el tiempo o utilizar soluciones nuevas.*

« Algunos suministros de agua corriente son acidos y, por lo tanto, inadecuados para utilizar en
la parte de “azulado” de este procedimiento. Si el agua corriente del grifo es acida, utilizar una
solucién alcalina diluida.

e Los nucleos de color pUrpura o rojo-marron son indicativos de un “azulado” inadecuado.

e Sila tincion con eosina es excesiva, la tincidon nuclear puede quedar oculta. Una tincion con eosina
correcta debe mostrar un efecto de tres tonos. Para aumentar la diferenciacion de la eosina, debe
aumentarse el tiempo en los alcoholes o usar el primer alcohol con un mayor contenido de agua.
Los tiempos de los alcoholes pueden ajustarse para obtener el grado correcto de tincién con eosina.

¢ En cada proceso se deben incluir portaobjetos de control positivo.

Procedimiento
1. Preparar la solucién de alcohol al 95 % afiadiendo 5 ml de agua desionizada a 95 ml de alcohol
reactivo o etanol (100 %).
Desparafinar y llevar hasta agua o fijar y deshidratar los cortes congelados.
Tefiir en solucién de hematoxilina de Harris de 2,0 a 2,5 minutos.
Aclarar el portaobjetos con agua corriente del grifo.
Realizar 1-2 inmersiones en solucién diferenciadora.
Aclarar el portaobjetos con agua corriente del grifo.
Azular en sustituto del agua corriente de Scott durante 5-60 segundos.
Sumergir en alcohol reactivo, 95 %, durante 30 segundos.
Contratincion con solucién de eosina Y:
Sumergir en solucién de eosina Y, alcohdlica (n.° de cat. HT1101) durante 30-60 segundos.
O BIEN
Solucion de eosina Y, alcohdlica con floxina (n.° de cat. HT1103) durante 30-60 segundos.
10. Deshidratar, aclarar y montar.

Caracteristicas de funcionamiento

La cromatina nuclear debe ser azul. Los nucléolos deben ser evidentes y claramente definidos.
El citoplasma mostrara varios tonos de rosa a rosa-naranja segun la contratincion utilizada, y los
hematies serén rojos.

LNV AWN

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

Caracteristicas de funcionamiento analitico

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

N.° de Descripcion Objetivo Especificidad Sensibilidad Especificidad Sensibilidad

cat. del producto intraensayo intraensayo interensayo interensayo
Solucién de .
HHS  hematoxilina C[]‘fj”glzgpa 3de3 3de3 3de3 3de3
de Harris

Advertencias y peligros

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

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:

No es una sustancia o mezcla peligrosa.

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

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

“ Fabricante NUmero de catdlogo

E[i] Consultar instrucciones de uso Cddigo de lote

Declaracion UE de conformidad
Representante autorizado en la c € (definida en el Reglamento (UE)
Comunidad Europea/Unién Europea 2017/746 sobre los productos

sanitarios para diagndstico in vitro)

g Fecha de caducidad Dispositivo médico de diagndstico

in vitro
,Y Limite de temperatura Precaucion
@ Fecha de fabricacion % Importador
Referencias
1. Conn’s Biological Stains, 10th ed., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY,
2002, pp 17

2. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed., DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby
Co., St. Louis, MO, 1980

3. Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of Pathology, 3rd ed.,
LG Luna, Editor, McGraw Hill, New York, 1968

4. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p129

Informacion de contacto

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

Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2022
Rev. 6.0 2022

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

datos de seguridad. Se ha actualizado la informacién de contacto. Se ha eliminado la
instruccion de seguir el CLSI para la recogida de muestras. Se ha eliminado la norma

EN 980 y se ha cambiado a la norma EN ISO 15223-1:2021 en los simbolos. Se ha
afiadido la informacién de contacto en caso de acontecimientos adversos. Se han afiadido
advertencias y peligros.

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

+1(314) 771-5765

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

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

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

Harris' haamatoxylinoplgsning

Procedure nr. HHS

MRRCK

q3

Tilsigtet brug

Harris' haematoxylinoplgsninger er kernefarvestoffer beregnet til brug ved histologi og cytologi.
Harris' haematoxylinoplgsninger er beregnet til "in vitro-diagnostisk brug". Kun til professionel
brug. Dataene, som opnés med denne manuelle kvalitative procedure, bruges til bestemmelse

af kromatin i humane prgver. Disse data kan bruges som en hjzelp ved diagnosticering af visse
kliniske lidelser eller patofysiologiske tilstande, da haematoxylin identificerer cellekernerne. De skal
gennemgds i sammenhaeng med andre kliniske, diagnostiske tests eller oplysninger.

Haematoxylin, et almindeligt kernefarvestof, isoleres fra et ekstrakt af bldtree.! Den fgrste vellykkede
biologiske anvendelse af haematoxylin blev beskrevet af Bohmer! i 1865. Siden da er der fremkommet
adskillige formuleringer. Af disse har Harris', Gills, Mayers og Weigerts bevaret populariteten.

For haematoxylin kan bruges som kernefarvestof, skal det oxideres til haematein og kombineres
med en metalion (bejdsemiddel). De mest vellykkede bejdsemidler har veeret salte af aluminium
eller jern.

Haematoxylinoplgsninger er regressive farvestoffer beregnet til brug ved rutinemaessig histologi og
cytologi. Det positivt ladede aluminium-haematein-kompleks kombineres med negativt ladet fosfatase
i kerne-DNA'et og danner den bldlilla farve, der er karakteristisk for haematoxylinfarvestoffer.

Harris' haematoxylinoplgsning kan ogs& bruges sammen med Papanicolaou-farvningsprocedurer til
cytologisk anvendelse. Se Sigma-Aldrich-procedure nr. HT40.

Reagenser

Harris Hematoxylin Solution
(kat.nr. HHS: HHS16-500ml, HHS32-1L, HHS80-2.5L, HHS128-4L)

Certificeret haematoxylin, 7,0 g/I, CI 75290, natriumiodat, aluminiumammoniumsulfat e 12 H20,
konserveringsmiddel og stabilisatorer

Szerlige materialer, som er pdkraevede, men ikke medfglger

« Differentiation Solution, katalognr. A3179-1L eller A3429-4L

e Eosin Y-oplgsningskontrastfarvestoffer:
Eosin Y Solution, Alcoholic (kat.nr. HT1101: HT110116-500ml, HT110132-1L, HT110180-2.5L,
HT1101128-4L)
ELLER
Eosin Y Solution, Alcoholic, With Phloxine (kat.nr. HT1103: HT110316-500ml, HT110332-1L,
HT110380-2.5L, HT1103128-4L)

¢ Reagent Alcohol (kat.nr. R8382-1GA) eller ethanol, 100 %

e Scott's Tap Water Substitute Concentrate, 10x (kat.nr. S5134-6x100ml)

e Xylen eller xylenerstatning

e Saltsyre, koncentreret

o Mikroskop, objektglas, deekglas og farvningsskéle

Opbevaring og stabilitet

Opbevar reagenset ved stuetemperatur (18-26 °C) beskyttet mod lys. Reagenset er stabilt indtil
udlgbsdatoen pa etiketten.

Forringelse

Kassér oplgsningen, hvis farvningstiden bliver for lang, eller hvis oplgsningens farve andrer sig fra
blommefarvet til bl3 eller brun.

Forberedelse
Filtrer Harris' haematoxylinoplgsning for hver brug.

Scotts postevandserstatning fremstilles ved at blande 1 del Scotts postevandserstatningskoncentrat
med 9 dele demineraliseret vand.

Forsigtighedsregler

Disse IVD'er er beregnet til in vitro-diagnostisk brug i et klinisk laboratoriemiljg. Disse IVD'er er
kun til professionel brug udfgrt af kvalificeret personale. IVD'er fra Sigma-Aldrich kan benyttes
af laboratoriepersonale, som er uddannet til at hdndtere potentielt smittefarlige humane prover,
bruge mikroskoper og andet laboratorieudstyr, og har en farveopfattelse og synsstyrke, som ggr
dem i stand til at skelne mellem farver og andre genstande under et mikroskop.

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

Procedure

Prgveindsamling

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

Standardtekster om histologi indeholder de ngdvendige detaljer vedrgrende prgveindsamling.??
Bemaerkninger

e Farvningstiderne kan varieres af hensyn til individuelle farveprzaeferencer.
e Andre fortyndede alkaliske oplgsninger kan anvendes i stedet for Scotts postevandserstatning.

En 0,25 % sur alkoholoplgsning kan anvendes i stedet for differentieringsoplgsning. Forbered
ved at tilsaette 0,25 ml koncentreret saltsyre til 100 ml 70 % alkohol.

e Tiderne, som er angivet i indlaegssedlen, er omtrentlige. Personlige praeferencer vil variere,
og tiderne kan justeres, s de passer til de personlige praeferencer. Farvestofoplgsninger, der
bruges meget, vil miste deres farvningsevne, og farvningstiden skal forlaenges, eller der skal
bruges nye oplgsninger.*

o Visse postevandsforsyninger er sure og uegnede til brug i "bl&nelses"-delen af denne procedure.
Hvis postevandet er surt, skal der bruges en fortyndet alkalisk oplgsning.

o Lilla eller radbrune kerner er tegn pa utilstraekkelig "bldnelse".

e Huvis eosinfarvning er meget kraftig, kan kernefarvningen vaere maskeret. Korrekt eosinfarvning
vil vise en effekt med 3 nuancer. @g differentieringen af eosin ved at forlaenge tiden i alkoholer
eller bruge en fgrste alkohol med et hgjere vandindhold. Tiderne i alkohol kan justeres for at
opné den rette grad af eosinfarvning.

e Der skal inkluderes positive kontrolobjektglas i hver kgrsel.

Procedure
1. Forbered en 95 % alkoholoplgsning ved at tilseette 5 ml demineraliseret vand til 95 ml
reagensalkohol eller ethanol (100 %).
Afparaffiner til vand, eller fikser og dehydrer frosne snit.
Farv i Harris' haematoxylinoplgsning i 2,0 til 2,5 minutter.
Skyl objektglasset under rindende postevand.
Differentieringsoplgsning i 1-2 neddypninger.
Skyl objektglasset under rindende postevand.
BI&n i Scotts postevandserstatning i 5-60 sekunder.
Reagensalkohol, 95 % i 30 sekunder.
Eosin Y-oplgsningskontrastfarvestof:
Eosin Y Solution, Alcoholic (kat.nr. HT1101) i 30-60 sekunder.
ELLER
Eosin Y Solution, Alcoholic, With Phloxine (kat.nr. HT1103) i 30-60 sekunder.
10. Dehydrer, klarér, og monter.

LN A WN

Praestationskarakteristika

Kernekromatin skal vaere bl&. Nucleoli skal veere igjnefaldende og skarpt afgreensede. Cytoplasma
vil vise forskellige nuancer af pink til pink-orange afhzaengigt af den anvendte kontrastfarvning, og
RBC'er vil vaere rgde.

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

Analytiske praestationskarakteristika

Resultaterne af analyseydelsen for de givne tests, der er udfort pd alle mélstrukturer, bekraefter
100 % fglsomhed, specificitet og repeterbarhed.

Kat. nr. Produktbeskri- Mal Specificitet Fglsomhed Specificitet Fglsomhed
velse i analyse i analyse mellem mellem
analyser analyser
Harris' haema- Kernekro-
HHS toxylinoplgsning matin 3af3 3af3 3af3 3af3

Advarsler og farer

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

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:

Ikke et farligt stof eller blanding.

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

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

“ Producent

Katalognummer

Batchkode

Se brugsanvisningen

Autoriseret repraesentant i Det Den Europaiske Unions

Den Europaeiske Union (defineret in IVDR 2017/746)

Medicinsk udstyr til

Sidste anvendelsesdato in vitro-diagnostik

(1
Europaeiske Faellesskab/ c € overensstemmelseserklaering
&
A

Temperaturgraense A Forsigtig
@ Fremstillingsdato @ Importgr
Referencer
1. Conn's Biological Stains, 10th ed., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY,
2002, pp 17

2. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed., DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby
Co., St. Louis, MO, 1980

3. Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of Pathology, 3rd ed.,
LG Luna, Editor, McGraw Hill, New York, 1968

4. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p129

Kontaktoplysninger

Besgg vores websted pd SigmaAldrich.com for at afgive en bestilling. G4 til siden for teknisk service
pad vores websted pd SigmaAldrich.com/techservice for at f8 oplysninger om teknisk service.
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Overfgrt til ny skabelon med nuvaerende branding. Specificeret til professionel brug
under tilsigtet brug og forsigtighedsregler. Flyttet udtalelse om hjeelp ved diagnosticering
til tilsigtet brug. Revideret tilsigtet brug for at tilpasse til IVDR-retningslinjer. Opdateret
materialesikkerhedsdatablad til sikkerhedsdatablad. Opdateret kontaktoplysninger.
Fjernet instruks om at fglge CLSI vedrgrende prgveindsamling. Fjernet EN 980 og
aendret til EN ISO 15223-1:2021 for symboler. Tilfgjet kontaktoplysninger i tilfeelde af
ugnskede haendelser. Advarsler og farer tilfgjet.
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© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.
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Bruksanvisning

Harris hematoxylinldésning
Procedurbeteckning: HHS

MRRCK

q3

Anviandningsomrade

Harris hematoxylinlésningar ar avsedda for karnférgning histologi och cytologi. Harris
hematoxylinldsningar &r avsedda for in vitro-diagnostiskt bruk. Endast for yrkesmaéssigt bruk. Data
som erh3llits genom detta manuella, kvalitativa forfarande anvéands for bestamning av kromatin

i humanprover. Eftersom hematoxylin identifierar cellkarnor kan dessa data anvandas till hjalp vid
diagnostiseringen av vissa kliniska och patofysiologiska tillstdnd. Uppgifterna ska bedémas ihop
med 6vriga kliniska diagnostiska undersékningar och uppgifter.

Hematoxylin &r ett vanligt fargdmne som anvands for karnfargning. Det isoleras ur ett extrakt

av timmerved.! Den forsta gdngen som hematoxylin tillimpades med framg&ng inom biologin
beskrevs av Bohmer! 8r 1865. Sedan dess har ett flertal sammansattningar dykt upp. Av dessa har
Harris, Gills, Mayers och Weigerts behdllit sin popularitet.

Innan hematoxylin kan anvéndas for karnfargning maste det oxideras till hematein och
kombineras med en metalljon (betningsmedel). De mest framg&ngsrika betmedlen har varit
aluminiumsalt och jarnsalt.

Hematoxylinldsningar &r regressiva farger rutinméssigt histologiskt och cytologiskt bruk. Det
positivt laddade aluminium-hemateinkomplexet kombineras med negativt laddat fosfat av
karn-DNA och bildar den bldlila farg som &r karakteristisk vid hematoxylinfargning.

Harris hematoxylinlésning kan ocks8 anvandas i samband med PAP-fargningsférfaranden for
cytologiskt bruk Se Sigma-Aldrich férfarandebeteckning: HT40.

Reagenser

Harris hematoxylinlésning
(kat.nr HHS: HHS16-500ml; HHS32-1L; HHS80-2,5L; HHS128-4L)

Certifierat hematoxylin, 7,0 g/I, indexnr 75290, natriumjodat, aluminiumammoniumsulfat e 12 H20,
konserveringsmedel och stabilisatorer

Sarskilt materiel som krévs men inte tillhandahélls

+ Differentieringslosning, katalognr A3179-1L eller A3429-4L

e Motférger till eosin Y-I6sningen:
Eosin Y-l6sning, alkoholhaltig (kat.nr HT1101: HT110116-500mL; HT110132-1L; HT110180-2.5L;
HT1101128-4L)
ELLER
Eosin Y-l6sning, alkoholhaltig, med floxin (kat.nr HT1103: HT110316-500mL; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

e Reagenssprit (kat.nr R8382-1GA) eller etanol 100 %

e Scotts kranvattenersattning, koncentrat 10 x (kat.nr S5134-6x100 mL)

e Xylen eller xylenerséttning

e Saltsyra, koncentrerad

e Mikroskop, objektglas, téckglas och férgningssk%lar

Férvaring och hallbarhet

Férvara reagenser i rumstemperatur (18-26 °C), i skydd mot ljus. Reagensen ar héllbara fram till
utgéngsdatumet som anges p& etiketterna.

Férsamring

Kasseras om fargningstiden blir for 18ng eller om I6sningsfargen andras frén plommonfarg till blatt
eller brunt.

Beredning
Filtrera Harris hematoxylinlésning fore varje anvandningstillfalle.

Scotts kranvattenerséttning bereds genom att blanda 1 del Scotts kranvattenersattning i koncentrat
med 9 delar avjoniserat vatten.

Forsiktighetsdtgarder

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

Folj sedvanliga forsiktighets&tgarder vid hantering av laboratoriereagens. Kassera avfall i enlighet
med alla lokala, statliga, regionala och nationella bestdmmelser.

Forfarande

Provtagning

Inga kanda testmetoder kan erbjuda fullstdndig garanti for att inte smitta éverférs genom
blodprover eller vavnad. Darfér maste alla blodderivat och vavnadsprover betraktas som potentiellt
smittsamma.

No6dvandig information for provtagning och férvaring tillhandahalls i sedvanliga histologiska texter.?3

Anmarkningar

e Fargningstiderna kan variera med individuella fargpreferenser.

o [ stéllet for Scotts kranvattenersattning kan andra utspadda alkaliska I6sningar anvéndas.

o I stallet for differentieringslosning kan en alkoholldsning 0,25 %, med I8gt pH-vérde anvandas.
Bered l6sningen genom att tillsétta 0,25 ml koncentrerad saltsyra till 100 ml alkohol 70 %.

¢ Tiderna som anges i bilagan ar ungefarliga. De personliga preferenserna varierar och tiderna
kan anpassas efter de egna preferenserna. Farglésningar som anvands mycket kommer att
forlora sin fargningsférmaga, sa fargningstiderna bér forlangas eller nya Iosningar anvandas.*

e En del kranvatten har I8gt pH-vérde och lampar sig inte for anvandning till "bl&ningsdelen”

i detta férfarande. Anvénd en utspadd alkalisk 16sning om kranvattnet har ett 1&gt pH-varde.

o Lila eller rodbruna karnor tyder p8 otillracklig "bl&fargning".

e Vid for kraftig eosinfargning kan karnfargningen déljas. Vid korrekt eosinfargning visas en
3-tonseffekt. For att 6ka differentieringen av eosin forlanger du tiden i alkohol eller anvénder
alkohol med strorre vatteninnehdll den forsta gdngen. Tiden i alkohol kan justeras for att erhdlla
ratt grad av eosinfargning.

* Positiva kontrollglas ska inkluderas i varje kérning.

Forfarande
1. Bered en 95 % alkohollésning genom att tillsétta 5 ml avjoniserat vatten till 95 ml
reagenssprit eller etanol (100 %).
Avparaffinera till vatten eller fixera och torka frysta snitt.
Farga i Harris hematoxylinlésning under 2,0 till 2,5 minuter.
Skolj objektglaset under rinnande kranvatten.
Differentieringslésning for 1-2 dopp.
Skolj objektglaset i rinnande kranvatten.
Bl3farga i Scotts kranvattenersattning under 5-60 sekunder.
Reagenssprit 95 %, i 30 sekunder.
Eosin Y-16sning - motfarg:
Eosin Y-l6sning, alkoholhaltig (kat.nr HT1101) i 30-60 sekunder.
ELLER
Eosin Y-losning, alkoholhaltig med floxin (kat.nr HT1103) i 30-60 sekunder.
10. Dehydrera, rengér och montera.

Prestandaegenskaper

Karnkromatin ska vara bltt. Nukleolerna ska vara tydliga och ha skarpa konturer. Cytoplasman
kommer att visa olika nyanser av rosa till rosa-orange, beroende p8 vilken motfargning som
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anvands. Roda blodkroppar kommer att vara réda.

Kontakta teknisk service pd Sigma-Aldrichs for hjlp ifall resultaten som observeras avviker frén de

forvéntade resultaten.

Analytiska prestandaegenskaper

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

Kat.nr Produktbe- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
skrivning inom inom mellan mellan
analys analys analyser analyser
HHS Harris hema- Karnkromatin 3av3 3av3 3av3 3av3

toxylinlésning

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

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:

Inte ett farligt @mne eller en farlig blandning.

Om det har intrdffat en allvarlig incident medan denna enhet anvants eller som
ett resultat av att den har anvints, ska det rapporteras till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant samt myndigheten i ditt land.

Symbolforklaring

Symboler enligt definition i EN ISO 15223-1:2021

“ Tillverkare

Katalognummer

Se bruksanvisningen Batchkod
Auktoriserad representant i EU-férsékran om dverensstdmmelse

Europeiska unionen (definieras i IVDR 2017/746)

in vitro-diagnostik

=
[T Lot
Europeiska gemenskapen/ C€
D Utgingsdatum Medicinteknisk produkt for
A A

Temperaturgrans Iakttag forsiktighet
@ Tillverkningsdatum @ Importoér
Referenser
1. Conn's Biological Stains, 10th ed., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY,
2002, pp 17

2. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed., DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby
Co., St. Louis, MO, 1980

3. Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of Pathology, 3rd ed.,
LG Luna, Editor, McGraw Hill, New York, 1968

4. Theory and Practice of Histological Techniques, omarbetad av Bancroft JD och Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p129

Kontaktuppgifter

For att gora en bestélining besoker du var webbplats p8 SigmaAldrich.com. Fér teknisk service
besoker du sidan for teknisk service pd var webbplats SigmaAldrich.com/techservice.
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Overfort till ny mall med nuvarande varumarke. Specificerat "For yrkesmassig

bruk" under "Anvéandningsomrade" och under "Férsiktighetsatgarder”. Flyttat
pastdendet "Hjalpmedel for diagnostisering” till "Anvandningsomréde". Reviderat
"Anvéndningsomrade" sa att det motsvara riktlinjerna IVDR. Uppdaterat
"Materialsakerhetsdatablad" till "Sakerhetsdatablad". Uppdaterat kontaktuppgifterna.
Tagit bort anvisningen om att CLSI ska foljas vid provtagning. Tagit bort EN 980

och andrat till EN ISO 15223-1:2021 fér symbolerna. Lagt till kontaktuppgifter for
biverkningar. Lade till varningar och faror.
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trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via
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© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Solucao de hematoxilina
de Harris

Procedimento n.® HHS

Ce MRRCK

Utilizagdo prevista

As solugbes de hematoxilina de Harris sdo corantes nucleares destinados a serem utilizados em histologia
e citologia. As solugdes de hematoxilina de Harris destinam-se a “Utilizagdo para diagndstico in vitro”.
Apenas para utilizagdo profissional. Os dados obtidos a partir deste procedimento qualitativo
manual sdo utilizados para a determinagdo da cromatina em amostras humanas. Estes dados
podem ser utilizados como auxiliar no diagndstico de determinadas condigdes clinicas ou estados
fisiopatoldgicos, uma vez que a hematoxilina identifica os nucleos das células. Devem ser revistos
em conjunto com outros testes ou informagdes de diagndstico clinico.

A hematoxilina, um corante nuclear comum, € isolada a partir de um extrato de campeche.! A primeira
aplicagéo bioldgica bem-sucedida da hematoxilina foi descrita por Bohmer! em 1865. Desde ent&o, tém
surgido varias formulagdes. Destas, as de Harris, Gill, Mayer e Weigert mantiveram a popularidade.

Antes de poder ser utilizada como corante nuclear, a hematoxilina tem de ser oxidada em hemateina
e combinada com um ido metélico (mordente). Os mordentes mais bem-sucedidos tém sido os sais
de aluminio ou ferro.

As solugbes de hematoxilina sdo corantes regressivos destinados a serem utilizados em histologia
e citologia de rotina. O complexo aluminio-hemateina carregado positivamente combina-se com
fosfatase de ADN nuclear carregada negativamente, formando a cor azul-purpura caracteristica das
coloragdes de hematoxilina.

A solugdo de hematoxilina de Harris também pode ser utilizada em conjunto com procedimentos de
coloragdo Papanicolau para uso citoldgico. Consulte o Procedimento Sigma-Aldrich n.© HT40.

Reagentes

Solugdo de hematoxilina de Harris
(N.© de cat. HHS: HHS16-500ML; HHS32-1L; HHS80-2.5L; HHS128-4L)

Hematoxilina certificada, 7,0 g/L, C.I. 75290, iodato de sddio, sulfato de aluminio e aménio ¢ 12 H20,
conservante e estabilizantes

Materiais especiais necessarios mas ndo fornecidos
e Solugdo de diferenciagdo, N.° de catalogo A3179-1L ou A3429-4L
e Contracoloragdes de solugdes de eosina Y:
Solugéo de eosina Y, alcodlica (N.© de cat. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L;
HT110180-2.5L; HT1101128-4L)
ou
Solugdo de eosina Y, alcodlica, com floxina (N.° de cat. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)
o Alcool reagente (N.° de cat. R8382-1GA) ou etanol, 100%
« Concentrado de substituto de dgua da torneira de Scott, 10x (N.° de cat. S5134-6x100ML)
¢ Xileno ou substituto do xileno
o Acido cloridrico, concentrado
e Microscopio, ldminas para microscopio, lamelas e tinas de coloragdo

Conservagao e estabilidade

Conserve o reagente a temperatura ambiente (18-26 °C) e protegidos da luz. O reagente permanece
estavel até a data de validade indicada no rétulo.

Deterioragao

Elimine se o tempo de coloragdo se tornar excessivo ou se a cor da solugdo mudar de ameixa para
azul ou castanho.

Preparagao
Filtre a solugdo de hematoxilina de Harris antes de cada utilizag&o.

O substituto de dgua da torneira de Scott é preparado misturando 1 parte de concentrado de substituto
de dgua da torneira de Scott em 9 partes de agua desionizada.

Precaugdes

Estes DIV destinam-se a utilizagdo para diagnoéstico in vitro num ambiente de laboratério clinico.
Estes DIV destinam-se apenas a utilizagdo profissional por pessoal qualificado. Os DIV da
Sigma-Aldrich podem ser utilizados por técnicos de laboratério com formagé&o no manuseamento
de amostras humanas potencialmente infeciosas e na utilizagdo de microscépios e outros
equipamentos laboratoriais e com percegdo cromatica e acuidade visual para distinguir cores e
outros objetos ao microscopio.

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

Procedimento

Colheita de amostras

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

Os textos sobre histologia padrdo contém os detalhes necessarios para a colheita e conservagdo de
amostras.??

Notas

e Os tempos de coloragdo podem variar em fungdo da preferéncia individual de cor.

e OQutras solugdes alcalinas diluidas podem ser utilizadas em vez do substituto de agua da torneira
de Scott.

¢ Uma solugdo de alcool acido a 0,25% pode ser utilizada em vez da solugdo de diferenciagéo.
Prepare adicionando 0,25 mL de &cido cloridrico concentrado a 100 mL de &lcool a 70%.

* Os tempos indicados no folheto sdo aproximados. Os tempos podem ser ajustados de acordo
com as preferéncias pessoais. As solugbes de coloragdo muito utilizadas perderdo o seu poder
de coloragdo, pelo que se deve prolongar os tempos de coloragdo ou utilizar solugdes novas.*

e Em algumas redes de abastecimento, a agua da torneira é acida e imprdpria para utilizagdo
na parte de “coloragdo azul” deste procedimento. Se a agua da torneira for acida, utilize uma
solugdo alcalina diluida.

¢ Nucleos roxos ou castanhos-avermelhados s&o indicativos de “coloragéo azul” inadequada.

* Se a coloragdo de eosina for excessiva, a coloragdo nuclear pode ficar disfargada. A coloracdo
de eosina adequada demonstrara um efeito em 3 tons. Para aumentar a diferenciagdo da eosina,
prolongue o tempo em alcoois ou utilize um primeiro dlcool com um maior teor de agua. Os
tempos em alcoois podem ser ajustados para obter o grau adequado de colorag&o de eosina.

e Devem ser incluidas em cada série Iaminas de controlo positivo.

Procedimento
1. Prepare uma solugdo de alcool a 95% adicionando 5 mL de agua desionizada a 95 mL de &lcool
reagente ou etanol (100%).
Desparafinize em agua ou fixe e desidrate as secgdes congeladas.
Proceda a coloragdo em solugdo de hematoxilina de Harris durante 2,0 a 2,5 minutos.
Lave a ldmina em &gua da torneira corrente.
Solugdo de diferenciagéo para 1 a 2 imersdes.
Lave a ldmina em &gua da torneira corrente.
Realize a coloragdo azul em substituto de dgua da torneira de Scott durante 5-60 segundos.
Alcool reagente, 95% durante 30 segundos.
Contracoloragdo de solugdo de eosina Y:
Solugdo de eosina Y, alcodlica (N.© de cat. HT1101) durante 30-60 segundos.
ou
Solugdo de eosina Y, alcodlica, com floxina (N.° de cat. HT1103) durante 30-60 segundos.
10. Desidrate, limpe e monte.

Caracteristicas de desempenho

A cromatina nuclear deve ser azul. Os nucléolos devem ser evidentes e bem delineados. O citoplasma
apresentara varios tons de rosa a rosa-laranja, dependendo da contracoloragdo utilizada e os glébulos
vermelhos serdo vermelhos.

LNV AWN

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

Caracteristicas de desempenho analitico

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

N.° de Descrigao Alvo Especificida- Sensibilida- Especificida- Sensibilida-
cat. do produto de intraen- deintraen- de interen- de interen-
saio saio saio saio
Solugdo de "
HHS  hematoxilina c;‘t”glaegpa 3de3 3de3 3de3 3de3
de Harris

Avisos e perigos

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

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:

N&o é uma substancia ou mistura perigosa.

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

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

“ Fabricante NUmero de catdlogo

Consultar as instrugdes de utilizagdo Cddigo do lote

Representante autorizado na
Comunidade Europeia/
Unido Europeia

Declaragdo de Conformidade da
Unido Europeia (definida na diretiva
IVDR 2017/746)

g Data de validade Dispositivo médico para diagndstico

in vitro
,Y Limite de temperatura A Atengéo
&] Data de fabrico @ Importador
Referéncias
1. Conn’s Biological Stains, 10th ed., RW Horobin, JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY,
2002, pp 17

2. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed., DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby
Co., St. Louis, MO, 1980

3. Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of Pathology, 3rd ed.,
LG Luna, Editor, McGraw Hill, New York, 1968

4. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p129

Informacgdes de contacto

Para encomendar, visite o0 nosso site SigmaAldrich.com. Para Assisténcia técnica, visite a pagina de
assisténcia técnica no nosso site SigmaAldrich.com/techservice.
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03dnyieg xpriong

AlaAupa aipato&uAivng Harris
Aiadikaoia ap. HHS

ce MRRCK

Mpoopigopevn Xpion

Ta diaAUpata aipato§uAivng Harris gival nupnvikeg XpWOEIG Mou npoopilovTal yia XpRon otnv ioToAoyia
Kal TNV KuTTapoAoyia. Ta diaAUparta aipato&uAivng Harris npoopifovTal yia «in vitro diayvwoTikn
xpnon». MNa enayyeAparikn xprion povo. Ta dedopéva nou AapyBavovral and autn Tn Wn autoparn
noloTikr diadikacia XpnaoidonolouvTal yia Tov nNpoadlopiopud TnG Xpwuarivng o avBpwniva deiypara.
AuTA Ta dedopéva pnopolv va xpnaoiponoinfouv wg Bondnua yia Tn 3iayvwaon 0pIoHEVWY KAIVIKOV
KATAoTACEWV 1) NaBoPUCIOAOYIK®V KATAOTACEWY, KABWG N aidaTo§uAivn avayvwpilel Toug NUPHVES
TWV KUTTApwv. Oa npenel va eEeTaleTal o€ guvOUAaHO HE GANEG KAIVIKEG DIaYVWOTIKEG EEETATEIG

1 NANPOPOPIEG.

H aipato&uAivn, pia ouvABng NUPNVIKN XpWor, anodov@VETal anod ekxUAIopa aigatoguhou.t

H npatn emiTuxng BloAoyikn epappoyn TnG aipato§uAivng neplypapnke and tov Bohmer! 1o 1865.
'EKTOTE €XOUV EPPAVIOTEI NOAUApIBpa okeudoparta. Anod autd, Ta Harris, Gill, Mayer kai Weigert
£xOUuV dIaTNPRoEl TN dNUOTIKOTATA TOUG,.

MpoToU n aipato&uAivn xpnoigonoinBei wg Nnupnvikn Xpwon, npénel va o&eIdwlei oe aipateivn kai
va ouvduaoTei pe HETAAAIKO 10V (OTEPEWTIKO). Ta MIO ENITUXNHEVA OTEPEWTIKA €ival aAata apyiAiou
f o1drpou.

Ta diaAUpara aigato&uAivng eival onioBoxwpnTIKEG (regressive) XpWOEIG yia Xpron aTnv IoToAoyia

Kal KuTTapoAoyia pouTivag. To BETIKG POPTIOCHEVO CUPMAOKO AAOUIVIOU-aINaTEIVNG OUVAUAZETal PE
apvnTIKAa GOPTICHEVN PWOPATACN Tou nupnvikou DNA axnuati{ovrag To MNAe-HoB Xxpwua mou gival
XAPAKTNPIOTIKO TWV XPWOEWV AIHaTogUAivNG.

To d1aAupa aipato&uAivng Harris pnopei eniong va xpnoiponoinBei oe cuvduaopo pe diadikacieg
Xpwaong ManavikoAdou yia KUTTapoAoyikr xpnon. BA. Tn diadikacia ap. HT40 Tng Sigma-Aldrich.

AvTidpaoTipia

AiaAupa aiparo§ulivng Harris
(ap. katahdyou HHS: HHS16-500ML, HHS32-1L, HHS80-2.5L, HHS128-4L)

MioTonompévn aipato&uAivn, 7,0 g/L, C.I. 75290, iwdikd vaTpio, BeNko apyilio appwviou e 12 H20,
quVTNPNTIKO Kal 0TaBEPONOINTEG

Eid1ka UAIKG nou anaiTouvTal aAAd dev napexovTai
e AlaAupa diagoponoinang, ap. katahdyou A3179-1L rj A3429-4L
o AvTIXpWOEIG SIaAUPATOG NWaivng Y:
AldAupa nwaivng Y, aAkooAiko (ap. kataAdyou HT1101: HT110116-500ML, HT110132-1L,
HT110180-2.5L, HT1101128-4L)
'H
AlaAupa nwaivng Y, aAkooAIko, pe GAoEivn (ap. kataAdyou HT1103: HT110316-500ML,
HT110332-1L, HT110380-2.5L, HT1103128-4L)
e AAKOOAN avTidpacTnpiou (ap. kataAdyou R8382-1GA) ) aiBavoin, 100%
e SupNUKVOPA UNOKATAaoTaTou vepou Bpuong Scott, 10x (ap. kataAdyou S5134-6x100ML)
e ZUAévio ) unokaTaoTaTo EuAeviou
e YOpoxAwpPIKO 0EU, CUMMUKVWHEVO
e MIKPOOKOMIO, QVTIKEIMEVOPOPOI HIKPOTKOMiou, KAAUNTPISES Kal TpUPAiIa Xpwong

®UAaEn kal oTabepoTnTa

®uAaooeTe To avTIdpacTnpio o€ Beppokpacia dwpatiou (18-26 °C) NPOCTATEUHEVO AMO TO PWG.
To avTidpacTnpio gival oTabepd PEXPI TNV NUEPoOpNVia ANENG NoU avagEpeTal TNV ETIKETA.

AN\oiwan

AnoppiyTe €AV 0 XPOVOG XpWonG Yivel unepBoAikog 1 edv To Xpwua Tou SiaAUpaTog aAAager and
dapaoknvi o PNAE 1) KaQE.

Mapaokeun
AinBnoTe To diaAupa aidato&uAivng Harris npiv anod kabe xpnon.

To unokaTaoTaTo vepou Bpuong Scott napaokeualeral avapelyvuovTag 1 HEPOG GUHNUKVMUATOG
unokaraoTaTou vepoU Bpuong Scott He 9 pépn anioviouevou vepou.

MpopuAdgeig

AuTa Ta BonBrpata IVD npoopifovTal yia in vitro diayvwoTikr Xpron o€ nepiBAAAov KAIvikoU
epyaoTnpiou. Auta Ta Bondnuara IVD npoopilovTal yia enayyeAUarikn xpron Hovo and
£EeIDIKEUPEVO NPOowNIKO. Ta Bondnuata IVD Tng Sigma-Aldrich pnopouv va xpnaoiponoloUvTal ano
£pYAOTNPIAKO NPOCWMIKO TO OMOio gival eKNAISEUPEVO va XeIpileTal avBpwniva deiypata nou Pnopei
va gival JoOAUCPATIKA, va XPNOILOMNOIEl IKPOOKOMIa Kal GAAOV £pyacTnpiakd e5onAIoHO Kal dIabETel
avTiANWn TwV XpwHATWV Kal onTIKA 0§UTNTA yid va dIakpivel Ta XpOHATa Kai GAAG avTIKEIJEVa KATW
and To HIKPOOKOMIO.

Mpéner va akoAouBouvTal o GUVNABEIG MPOPUAAGEEIG KATA TOV XEIPIOUO EPYACTNPIAK®V avTIdpAcTnpiwy.
AnoppiyTe Ta andBANTa TNPWVTAG OAOUG TOUG TOMIKOUG, NOAITEIAKOUG, NEPIPEPEIAKOUG 1} EBVIKOUG
KAVOVIGHOUG.

Aladikacia

SuAhoyn delypaTwyv

Kapia yvwoTr peBodog dokidaaiag dev pnopei va npoogépel nAnpn diaBeBaiwon OTI Ta deiyparta aipgatog
f 10ToU dev Ba peTadwaouv AoipwEn. Enopevwe, OAa Ta napaywya aipatog f Ta deiyparta iotol 8a
npénel va BewpouvTal wG dUVNTIKA HOAUCHATIKA.

Ta kabiepwpéva Keipeva I0ToAoyiag napexouv TIG anapaiTnTeG AENTOUEPEIEG Yia TN GUAAOYT Kal TN
QUAAEN Twv delypdTwv.23

ZNUEIVOEIG

e 01 XpOVoI Xpwang KnopoUv va diagoponoinBouv avaioya Pe TV aTopIKr XPWHATIKNA NPOTiKnon.

e AAAa apaid aAkaAika diaAlpaTta pnopolv va xpnaiponoinBouv avTi Tou UNoKaTacTaTou vepou
Bpuong Scott.

* 'Eva 0&Ivo diaAupa ahkodAng 0,25% pnopei va Xpnoiponoindei avTi Tou diIaAUpaTog diapoponoinong.
MapaokeudoTe npoodeTovTag 0,25 mL nukvou udpoxAwpikou o&€og oe 100 mL aAkooAng 70%.

e 01 xpovol nou divovTal aTo £VOETO gival KaTa npootyyion. O NPOCWNIKEG NPOTIUNACEIG NOIKIAAOUV
Kai o1 xpOvol Jnopouv va npooappoaTouV avaioya pe TIG MPOTWNIKEG NPOTIUNACEIG. Ta diaAlpaTta
XPWONG MOU XPNOIKONoIoUVTal EVTATIKG Ba XACOUV TN XPWOTIK TOUG dUvaun Kal ol Xpovol Xpwaong
Ba npénel va napatabolv i va xpnoigonoinBouyv véa diaAupara.*

o Opiopéveg Napoxeg vepol TnG Bpuang eival 0EIveg kal akataAANAEG yia Xprion oTo THAKA
dlapoponoinong «blueing» auTng Tng diadikaciag. Eav To vepo Tng Bpuong eivar 6§ivo,
XPNOIKONOINGTE €va apaid aAkaAiko diaAupa.

e O1 HOB 1} EpuBpOKACTAVOi MUPRVEG €ival EVIEIKTIKOI aVENapKoug «blueing».

e Eav n xpwon nwaoivng givar unepBoAikr, n NUPNVIKA Xpwon Wnopei va kaAugBei. H cwoTn Xpwaon
nwoivng Ba dei&el eva anotéAeapa 3 ToOvwv. Ma Thv al&non Tng diagoponoinang TG Nwoivng,
napareivere Tov Xpovo Napapovig oTiG AAKOOAEG r) XPNOIKONOINATE Hia NPATN AAKOOAN HE UYPNAOGTEPN
NEPIEKTIKOTNTA OE VEPS. O1 XPOVOI OTIG aAKOOAEG Unopolv va pubuioToUv MOTE va eniTeuxdei
0 KaTtaAAnAog Babuog Xpwong nwaivng.

o OETIKEG QVTIKEIHEVOPOPOI EAEYXOU MPEMEI va NepIANaPBAvVOVTAl O KABE EKTEAEDN.

Aiadikaoia
1. MapaokeudoTe diGAupa aAkooAng 95% npocBeTovTag 5 mL amioviopévou vepou og 95 mL
aAkoOANG avTidpaarnpiou ) aiBavoing (100%).
Anonapa@IiviaoTe o€ VEPO 1 HOVIPOMNOINOTE Kal apudATMOTE KATEWUYHEVEG TOHEG.
XpwpatioTe o diaAupa aipato§uAivng Harris yia 2,0 €wg 2,5 AenTa.
ZenAUVETE TNV AVTIKEIHEVOPOPO OE TPEXOUHEVO VEPO BpUONG.
AigAupa diagpoponoinong yia 1-2 epBanTioeig.
ZenAUVETE TNV QVTIKEILEVO(POPO OE TPEXOUKUEVO VEPO BpUaNG.
MNpokaAéoTe PNAe Xpwon og unokaTaoTaTto vepol Bpuaong Scott yia 5-60 deutepoAenTa.
AAKOOAN avTidpaaTnpiou, 95% yia 30 deuTtepdAenTa.
AvTixpwon diaAuparog nwaoivng Y:
AidAupa nwoivng Y, aAkooAiko (ap. kataAdyou HT1101) yia 30-60 deuTtepdAenTa.
'H
AlGAupa nwaoivng Y, aAkooAikd pe Ao&ivn (ap. katahoyou HT1103) yia
30-60 deuTepOAenTa.
10. A@udaT®OTE, dIAUYAaTE KAl KAAUWTE.

LN A WN

XapakTnpIoTIKaG anodoong

H nupnvikn xpwpativn npénel va eivar pnAe. Ta voukAgdAia npenel va gival eudiakpiTa Kal EUKPIVAG
nepiyeypappéva. To kuttaponhaopa Ba eppaviler dIAPoPEG anoxpwaelG Tou pol NpoG pol-nopToKaAi,
avaloya Pe TNV avTixpwaon nou xpnoiygonoieital, kai Ta RBC Ba gival KokKiva.

Edv Ta napatnpoUpeva anoTeAéoPaTa dIapEPOUV and Ta AVAPEVOUEVA, EMIKOIVWVAOTE WE TNV TEXVIKN
unnpeoia Tng Sigma-Aldrich yia BonBeia.

XapakTnpIioTikG anddoong TnG avaAuong

Ta anoteAéopara anddoong TG avaAuong yia Tig dedopeveg doKIpacieg nou npayparonoinénkav
o€ OAEG TIG OTOXEUOHEVEG BOPEG, EMBEPaI®VOUY TNV euaioBbnaia, TNV e181IKOTNTA Kal TNV
enavaAnyipoTnTa o€ NocoaTo 100%.

Ap. Nepiypapn 2T0X0G EidikotnTa EuaioBnoia Eidikotnta Euaiobnoia
KaraAdyou npoiovTog EVTOGTNG  €VTOGTNG METAEU TWV HETAEU TOV
avaAuong avaAuong avaAUucewv avaAUoEwv
AidAupa ,
; Mupnvikn
HHS ulpa;glﬁ‘?i)sxlvng xpwparivn 3ora3 3ota3 3o01a3 3ora3

Mpo&1donoInoeIg Kal Kivduvol

AvaTpEETe aTo AeATio BEBOPEVWV AOPAAEIAg Kal aTnV €NICAKAVON NpoidvTog yia onolegdnnoTe
EVNUEPWHEVEG NANPOPOPIEG KIVOUVWY 1) AOPAAEIAG.

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:

Aev gival enikivduvn ouaia n peiypa.

Edv, kata Tn didpKeia TnG Xpriong autou Tou BonbrnpaTog | wg anotéAecpa
TNG XPNONG Tou, £X&1 CUMPBEI KANoI0 coBaPO NEPICTATIKO, NAPAKAAEIOTE va TO
AVAQEPETE OTOV KATAOKEUAOTH F/Kal oTov €50UCI030TNHEVO AVTINPOO®WNO TOU
Kal oTnV €0VIKA apxn TG X®pag oag.

Opiopoi CUHBOAWV
SUpBoAa 6nwg opicovtal oto EN ISO 15223-1:2021

M KataokeuaoTtng ApIBuOG KaTaAdyou

SUMPBOUAEUTEITE TIG 03NYiEG XPONG ApIBu0G napTidag

EE0UTI030TNHEVOG AVTINPOTWNOG AnAwon cuppopewong Eupwnaikng
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Hasznalati utasitas

Harris-féle hematoxilinoldat

HHS sz. eljaras

MRRCK

q3

Rendeltetésszerii hasznalat

A Harris-féle hematoxilinoldatok szévettani és citoldgiai felhasznalasra szént sejtmagfestékek.

A Harris-féle hematoxilinoldatok ,in vitro diagnosztikai felhasznélasra” szolgalnak. Kizarélag
professziondlis hasznalatra. A manualis, kvalitativ eljarasbdl nyert adatokat az emberi mintakban
1év6 kromatin meghatarozasara hasznaljak fel. Ezek az adatok felhasznalhatdk bizonyos klinikai
allapotok vagy patofizioldgias allapotok diagnosztizaldsénak elésegitésére, mivel a hematoxilin
azonositja a sejtmagokat. Ezt felul kell vizsgalni mas klinikai diagnosztikai tesztekkel vagy
informaciokkal egydtt.

A hematoxilin egy &ltaldnosan hasznalt sejtmagfesték, amelyet rénkfa kivonatabdl izolalnak.!
A hematoxilin els sikeres bioldgiai alkalmazasat Bohmer! irta le 1865-ben. Azéta szamos készitmény
jelent meg. Ezek koziil a Harris-féle, a Gill-féle, a Mayer-féle és a Weigert-féle tovabbra is népszerd.

Miel6tt a hematoxilint sejtmagok festésére lehetne hasznalni, hemateinné kell oxidalni, és fémsoval
(pacfestékkel) kell keverni. A legsikeresebb pacfestékek az aluminium és a vas soi.

A hematoxilinoldatok szévettani és citoldgiai felhasznaldsra szant regressziv festékek. A pozitiv
toltésii aluminium-hematein komplex a nuklearis DNS negativ t6ltés(i foszfatdzahoz kapcsolddik,
igy létrején a hematoxilinfestékekre jellemzé kékeslila szin.

A Harris-féle hematoxilinoldat Papanicolaou festési eljarasokkal egyiitt is alkalmazhaté citoldgiai
vizsgdlatokban. Lasd a HT40. szamu Sigma-Aldrich eljarast.

Reagensek

Harris-féle hematoxilinoldat
(kat. sz. HHS: HHS16-500ML; HHS32-1L; HHS80-2.5L; HHS128-4L)

Tanusitott hematoxilin, 7,0 g/l, C.I. 75290, natrium-jodat, aluminium-ammonium-szulfat e 12 H20,
tartositdszer és stabilizatorok

Szlikséges, de nem biztositott kiilénleges anyagok

« Differencidlasi oldat, kataldgusszamok: A3179-1L vagy A3429-4L

¢ Eozin Y oldat ellenfestékek:
Eozin Y oldat, alkoholos (kat. sz. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L;
HT1101128-4L)
VAGY
eozin Y oldat, alkoholos, phloxine-nal (kat. sz. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

e Denaturdlt alkohol (kat. sz. R8382-1GA) vagy etanol, 100%

e Scott-féle csapviz-helyettesité koncentratum, 10x (kat. sz. S5134-6x100ML)

« Xilol vagy xilolt helyettesité anyag

¢ Koncentralt sésav

o Mikroszkdp, mikroszkdpos targylemezek, fedélemezek és festéedények

Tarolas és stabilitas
A reagenst fénytél védve, szobah6mérsékleten (18-26 °C) kell tarolni. A reagens a cimkén feltiintetett
lejarati datumig stabil.

Bomlas

Dobja ki, ha a festési id6 tllsagosan meghosszabbodik, vagy ha az oldat szine szilvardl kékre vagy
barnara valtozik.

El6készités
Minden hasznélat elétt sz(irje le a Harris-féle hematoxilinoldatot.

A Scott-féle csapviz-helyettesitd reagens elkészitéséhez keverjen Gssze 1 rész Scott-féle
csapviz-helyettesité koncentrdtumot 9 rész ioncserélt vizzel.

Ovintézkedések

Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkdzoket klinikai laboratériumi kérnyezetben térténd in

vitro diagnosztikai felhasznalasra szantak. Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkdzoket csak

képzett szakemberek hasznalhatjak. A Sigma-Aldrich in vitro diagnosztikai eszkdzoket olyan
laboratdriumi személyzet tizemeltetheti, akik képzettek az esetlegesen fert6z6 emberi mintak
kezelésére, mikroszképok és egyéb laboratériumi berendezések hasznélataban, valamint kell§
szinérzékeléssel és |atasélességgel rendelkeznek a szinek és egyéb targyak mikroszkép alatt torténd
megkuldnboztetésére.

A laboratériumi reagensek kezelése sordn a szokasos Ovintézkedéseket kell kévetni. A hulladékot
a helyi, allami, tartomanyi vagy nemzeti elGirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Eljaras
Mintavétel

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

Az alapvetd szovettani tananyagok tartalmazzdk a sziikséges részleteket a mintavétellel és a mintdk
taroladsaval kapcsolatban.23

Megjegyzések

« A festési id6 egyéni szinpreferenciatol fliggéen valtozhat.

e Scott-féle csapviz-helyettesit6 helyett mas higitott IGgos oldatok is hasznalhatdk.

« Differencidléoldat helyett 0,25%-0s savas alkohololdat is hasznéalhaté. Készitse el Gigy, hogy
0,25 ml tdémény sésavat ad 100 ml 70%-os alkoholhoz.

o A tdjékoztatoban megadott idétartamok hozzavetdlegesek. A személyes preferencidk eltéréek
lehetnek, és az id6tartamok a személyes preferenciakhoz igazithatok. A gyakran hasznalt
festéoldatok elveszitik festéképességliket, és a festési idéket meg kell hosszabbitani, vagy Uj
oldatokat kell hasznalni.*

o Egyes csapvizkészletek savasak, és nem alkalmasak az eljaras ,kékités” részében val6 hasznélatra.
Ha a csapviz savas, hasznéljon higitott Iigos oldatot.

* Alila vagy vorosesbarna sejtmagok a nem megfeleld ,kékités” jelei.

e Ha az eozinfestés tul er6s, elfedheti a sejtmagfestést. A helyes eozinfestés 3 ténusu hatést fog
mutatni. Az eozin jobb differencidlasanak érdekében hosszabbitsa meg az alkoholokban téltott
id6t, vagy hasznaljon magasabb viztartalmu els6 alkoholt. Az alkoholokban toltétt idé bedllithatd
ugy, hogy az eozinfestés megfeleld mértéki legyen.

« Minden vizsgélatba be kell vonni pozitiv kontroll targylemezeket.

Eljaras

1. Készitsen 95%-os alkoholos oldatot tigy, hogy 5 ml ioncserélt vizet hozzdad 95 ml denaturalt

alkoholhoz vagy etanolhoz (100%).

Deparaffindlja vizig, vagy fixalja és dehidratdlja a fagyasztott metszeteket.

Fesse Harris-féle hematoxilinoldatban 2,0-2,5 percig.

Oblitse le a targylemezt folyé csapvizzel.

Differencialdoldat 1-2 meritésre.

Oblitse le a targylemezt folyé csapvizzel.

Kékitse Scott-féle csapviz-helyettesitd reagensben 5-60 masodpercig.

95%-0s denaturalt alkohol 30 masodpercig.

Eozin Y oldat, ellenfesték:

Eozin Y oldat, alkoholos (kat. sz. HT1101) 30-60 masodpercig.

VAGY

eozin Y oldat, alkoholos, phloxine-nal (kat. sz. HT1103) 30-60 masodpercig.
10. Dehidratélja, deritse és fedje le.

VNV ARWN

Teljesitményjellemzok

A nuklearis kromatinnak kéknek kell lennie. A sejtmagvacskaknak szembetlinének és élesen
kdrvonalazottnak kell lennilik. A citoplazma a rézsaszint6l a rozsaszines narancsig terjed6 arnyalatokat
mutathat a hasznalt ellenfestéstdl fiiggéen, a vorosvértestek pedig vérosen festédnek.

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

Analitikai teljesitményjellemzék

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

Kat. sz. Termékleiras cél Teszten Teszten Tesztek Tesztek
beliili beliili kozotti k6zotti
specificitds érzékenység specificitds érzékenység

Harris-féle Nuklearis
HHS hematoxilinoldat kromatin 3/3 3/3 3/3 3/3

Figyelmeztetések és veszélyek

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

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:

Nem veszélyes anyag vagy keverék.

Ha az eszkoz hasznalata soran vagy annak hasznalata kévetkeztében silyos
baleset tortént, kérjiik, jelentse azt a gyartéonak és/vagy meghatalmazott
képvisel6jének és a helyi nemzeti hatésagnak.

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

“ Gyartd

Kataldgusszém

Lasd a Haszndlati utasitast Gyartasi tétel kodja

Meghatalmazott képvisel§ az Az Eurépai Unié megfeleléségi

(1

Eurdpai Kozosségben/ C€ nyilatkozata (az IVDR 2017/746
&
4

Eurdpai Unidban meghatérozasa szerint)

In vitro diagnosztikai

Felhasznalhatd orvostechnikai eszk6z

Hémérsékleti hatarértékek /\  Vigyazat!
@ Gyartasi datum % Importér
Hivatkozasok
1. Conn’s Biological Stains, 10th ed., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY,
2002, pp 17

2. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed., DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby
Co., St. Louis, MO, 1980

3. Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of Pathology, 3rd ed.,
LG Luna, Editor, McGraw Hill, New York, 1968

4. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p 129

Elérhetéségek

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

Navod k pouziti

Roztok hematoxylinu podle
Harrise

Postup ¢. HHS

Ce MRRCK

Urcené pouziti

Roztoky hematoxylinu podle Harrise jsou barviva bunéénych jader urcend pro pouziti v histologii
a cytologii. Roztoky hematoxylinu podle Harrise jsou uréeny pro diagnostické pouziti ,in vitro“.
Pouze pro profesionélni pouZiti. Udaje ziskané z tohoto manudlniho kvalitativniho postupu se
pouzivaji pro stanoveni chromatinu v lidskych vzorcich. Tyto (idaje mohou byt pouzity jako
pomficka pro diagnostiku urcitych klinickych nebo patofyziologickych stav{i, protoze hematoxylin
identifikuje bunécna jadra. Tyto Udaje by mély byt pfezkoumany ve spojeni s dalsimi klinickymi
diagnostickymi testy nebo informacemi.

Hematoxylin, bézné barvivo bunéénych jader, se izoluje z extraktu dfeva kampeskového dubu.!
Prvni Uspésna biologicka aplikace hematoxylinu byla popsana Bohmerem? v roce 1865. Od té doby
se objevilo mnoho pFipravkd. Z nich si oblibenost udrzely pfipravky podle Harrise, Gilla, Mayera

a Weigerta.

Dfive nez miize byt hematoxylin pouZit jako barvivo bunéénych jader, musi byt oxidovan na
hematein a podstoupit reakci s kovovym iontem (mofidlo). Nejuspésnéjsimi mofidly byly soli hliniku
nebo Zeleza.

Roztoky hematoxylinu podle Harrise jsou regresivni barviva uréend pro pouziti v rutinni histologii
a cytologii. Pozitivné nabity komplex hlinik-hematein reaguje s negativné nabitou fosfatazou
jaderné DNA a vytvaii modrofialové zbarveni charakteristické pro barveni hematoxylinem.

Roztok hematoxylinu podle Harrise Ize také pouZit spolecné s postupy barveni podle Papanicolaoua
pro cytologické pouziti. Viz postup Sigma-Aldrich ¢. HT40.

Cinidla
Roztok hematoxylinu podle Harrise
(kat.¢. HHS: HHS16-500ml; HHS32-1L; HHS80-2.5L; HHS128-4L)

Certifikovany hematoxylin, 7,0 g/l, C.I. 75290, jodi¢nan sodny, siran hlinito-amonny e 12 H20,
konzervacni prisada a stabilizatory

Potfebné specialni materidly, které nejsou soucasti dodavky

« Diferenciacni roztok, katalogové ¢. A3179-1L nebo A3429-4L

e Kontrastni barviva, roztoky eosinu Y:
Alkoholovy roztok eosinu Y (kat. ¢. HT1101: HT110116-500ml; HT110132-1L; HT110180-2.5L;
HT1101128-4L)
NEBO
alkoholovy roztok eosinu Y s floxinem (kat.¢. HT1103: HT110316-500ml; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

e Chemicky Cisty alkohol, (kat. ¢. R8382-1GA) nebo ethanol, 100%

o Scottlv koncentrat nahrazky vodovodni vody 10x (kat. &. $5134-6x100ml)

e Xylen nebo nahrazka xylenu

« Kyselina chlorovodikova, koncentrovana

e Mikroskop, podlozni sklicka, kryci sklicka a misky na barveni

Skladovani a stabilita

Uchovéveite ¢inidlo pFi pokojové teploté (18-26 °C) chranéné pred svétlem. Cinidlo je stabilni do
data spotfeby uvedeného na Stitku.

Znehodnoceni

Pokud je doba barveni prilis dlouha nebo pokud se zbarveni roztoku zméni ze Svestkového na
modré nebo hnédé, zlikvidujte jej.

PFiprava
Pfed kazdym pouzitim roztok hematoxylinu podle Harrise prefiltrujte.

Scottova nahrazka vodovodni vody se pripravuje zfedénim 1 dilu Scottova koncentratu ndhrazky
vodovodni vody 9 dily deionizované vody.

Bezpecnostni opatfeni

Tyto diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro jsou urceny pro diagnostické pouziti in vitro v
klinickém laboratornim prostfedi. Tyto diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro jsou uréeny
pouze pro profesiondlni pouziti kvalifikovanym personalem. Diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro Sigma-Aldrich mohou byt pouzivany laboratornimi pracovniky, ktefi jsou vyskoleni k
manipulaci s lidskymi vzorky, které mohou byt infekéni,

k pouzivani mikroskop( a jiného laboratorniho vybaveni a jejich barevné vidéni a ostrost zraku jsou
dostatecné pro rozli$eni barev a rliznych objektl pod mikroskopem.

PFi zachazeni s laboratornimi ¢inidly dodrzujte bézna bezpeénostni opatfeni. Odpad zlikvidujte podle
vdech mistnich, regionélnich ¢ narodnich predpisd.
Postup

Odbér vzorkd

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

Nezbytné podrobnosti pro odbé&r a uchovavéni vzorkll poskytuji standardni histologické texty.2?

Poznamky

o Casy barveni se mohou liit pro individuaIni barevné preference.

e Namisto Scottovy nahrazky vodovodni vody lze pouzit jiné zfedéné alkalické roztoky.

« Namisto diferenciaéniho roztoku Ize pouZit 0,25% kysely roztok alkoholu. Pfipravte pfidanim
0,25 ml koncentrované kyseliny chlorovodikové do 100 ml 70% alkoholu.

o Casy uvedené v pribalové informaci jsou pfiblizné. Osobni preference se budou lidit a asy
mohou byt upraveny tak, aby vyhovovaly osobnim preferencim. Roztoky barviv, které jsou hojné
pouzivané, ztraceji svou barvici schopnost, a doba barveni by méla byt prodlouzena nebo by
mély byt pouzity nové roztoky.*

¢ Neékteré vodovodni vody jsou kyselé a nevhodné pro pouziti v kroku ,modfeni®, ktery je soucasti
tohoto postupu. Pokud je voda z vodovodu kyseld, pouZijte zfedény alkalicky roztok.

o Nachova nebo Cervenohnéda jadra svédci o nedostate¢ném ,modreni®.

e Pokud je barveni eosinem nadmérné, miize maskovat/prekryvat zabarveni jadra. Spravné
barveni eosinem prokaze 3-tonovy efekt. Pro zvyseni diferenciace eosinu prodluzte ¢as
v alkoholech nebo pouZijte jako prvni alkohol s vy$sim obsahem vody. Casy v alkoholech mohou
byt upraveny tak, aby bylo dosaZeno spravného stupné zbarveni eosinem.

o Do kazdé zkousky by mély byt zafazeny pozitivni kontrolni preparaty.

Postup

1. Pripravte 95% roztok alkoholu pfidanim 5 ml deionizované vody do 95 ml chemicky Cistého

alkoholu nebo ethanolu (100%).

Odparafinujte do vody nebo fixujte a dehydratujte zmrazené fezy.

Provedte barveni v roztoku hematoxylinu podle Harrise po dobu 2,0 az 2,5 minuty.

Oplachnéte skli¢ko tekouci vodou z vodovodu.

Diferenciacni roztok na 1-2 ponofeni.

Oplachnéte skli¢ko tekouci vodou z vodovodu.

Modrete ve Scottové nahrazce vodovodni vody po dobu 5-60 sekund.

Chemicky Cisty alkohol 95% na 30 sekund.

Kontrastni barveni roztokem eosinu Y:

Alkoholovy roztok eosinu Y (kat. ¢. HT1101) po dobu 30-60 sekund.

NEBO

Alkoholovy roztok eosinu Y s floxinem (kat.¢. HT1103) po dobu 30-60 sekund.
10. Dehydratujte, oistéte a zamontujte.

VNV ARWN

Pracovni charakteristiky

Jadrovy chromatin by mél byt modry. Jadra by méla byt ndpadna a ostfe vykreslenda. Cytoplazma
bude vykazovat rlizné odstiny rlizové az rlizovo-oranzové v zavislosti na pouzitém kontrastnim
barvivu a ¢ervené krvinky budou Cervené.

Pokud se pozorované vysledky lidi od ocekévanych vysledkd, obratte se na technicky servis
spolecnosti Sigma-Aldrich.

Analytické pracovni charakteristiky

Analytické vysledky danych testd provedenych na véech cilovych strukturdch potvrzuji 100%
citlivost, specificnost a opakovatelnost.

Kat. ¢&. Popis Cil Specificnost  Citlivost Specificnost  Citlivost
produktu v ramci v ramci mezi testy mezi testy
testu testu
Roztok Nuklearni

HHS hematoxylinu
podle Harrise

chromatin 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3

Varovani a rizika

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

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:
Nejedna se o nebezpecnou latku nebo smés.

Pokud béhem pouzivani tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouzivani
doslo k zdvazné nezadouci pFihodé, nahlaste to vyrobci a/nebo jeho
autorizovanému zastupci a vasemu narodnimu afadu.

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

“ Vyrobce

[E Prectéte si Navod k pouziti

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi / Evropské unii c

Katalogové ¢islo

Kod Sarze

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

m

Diagnosticky zdravotnicky

Datum spotfeby prostfedek in vitro

&
/l’ Teplotni limit

@[3

Upozornéni
@ Datum vyroby Dovozce
Reference
1. Conn’s Biological Stains, 10th ed., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY,
2002, pp 17

2. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed., DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby
Co., St. Louis, MO, 1980

3. Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of Pathology, 3rd ed.,
LG Luna, Editor, McGraw Hill, New York, 1968

4. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p129

Kontaktni informace

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

Bruksanvisning

Harris hematoksylinlgsning
Prosedyrenr. HHS

ce MRRCK

Tiltenkt bruk

Harris hematoksylinlgsninger er kjernefargemidler ment for bruk i histologi og cytologi. Harris
hematoksylinlgsninger er for "in-vitro-diagnostisk bruk". Kun for profesjonell bruk. Dataene hentet
fra denne manuelle kvalitative prosedyren, brukes til & bestemme kromatin i humane prgver. Disse
dataene kan brukes som et hjelpemiddel for & diagnostisere visse kliniske eller patofysiologiske
tilstander ettersom hematoksylin identifiserer cellekjernene. Den skal gjennomgas i forbindelse
med andre kliniske diagnostiske tester eller informasjon.

Hematoksylin, en vanlig kjernefarge, er isolert fra et ekstrakt av tgmmer.* Den fgrste vellykkede
biologiske pafgringen av hematoksylin ble beskrevet av Bohmer! i 1865. Siden denne gangen

har en rekke formuleringer kommet til. Av disse har Harris', Gills, Mayers og Weigerts beholdt
populariteten.

For hematoksylin kan brukes som en kjernefarge, ma det oksideres til hematein og kombineres
med et metallion (beis). De mest vellykkede beisemidlene har veert salter av aluminium eller jern.

Hematoksylinlgsninger er regressive fargemidler for bruk i rutinemessig histologi og cytologi. Det
positivt ladede aluminiumhematein-komplekset kombineres med negativt ladet fosfatase av
kjerne-DNA og danner den bl&-lilla fargen som er karakteristisk for hematoksylinfarging.

Harris hematoksylinlgsning kan ogs& brukes sammen med Papanicolaou-fargingsprosedyrer for
cytologibruk. Se Sigma-Aldrich-prosedyre nr. HT40.

Reagenser

Harris hematoksylinlgsning
(kat.nr. HHS: HHS16-500ml; HHS32-1L; HHS80-2.5L; HHS128-4L)

Sertifisert hematoksylin, 7,0 g/I, C.I. 75290, natriumjodat, aluminiumammoniumsulfat e 12 H20,
konserveringsmiddel og stabilisatorer

Spesielle materialer som er ngdvendige, men som ikke fglger med

« Differensieringslgsning, katalognr. A3179-1L eller A3429-4L

e Eosin Y-lgsning motfarging:
Eosin Y-lgsning, alkoholholdig (kat.nr. HT1101: HT110116-500ml; HT110132-1L; HT110180-2,5L;
HT1101128-4L)
ELLER
Eosin Y-lgsning, alkoholholdig, med floksin (kat.nr. HT1103: HT110316-500ml; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

e Reagensalkohol (kat.nr. R8382-1GA) eller etanol, 100 %

e Scotts springvannsubstitutt-konsentrat, 10x (kat.nr. S5134-6x100ml)

e Xylen eller xylenerstatning

e Saltsyre, konsentrert

« Mikroskop, mikroskopobjektglass, dekkglass og fargingsfat

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevar reagensen ved romtemperatur (18-26 °C), beskyttet mot lys. Reagensen er stabil frem
til utlgpsdatoen som vises pa etiketten.

Forringelse

Kast hvis fargingstiden blir for lang eller hvis lgsningens farge endres fra plommefarget til bl§ eller
brun.

Klargjgring
Filtrer Harris hematoksylinlgsning fgr hvert bruk.

Scotts springvannsubstitutt klargjeres ved 8 blande 1 del Scotts springvannsubstitutt med 9 deler
avionisert vann.

Forsiktighetsregler

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

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

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

Prgveinnhenting

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

Standard histologitekster gir ngdvendige detaljer for prgveinnsamling og -oppbevaring.??

Merknader

e Fargetiden kan varieres for individuell fargepreferanse.

¢ Andre fortynnede alkaliske lgsninger kan brukes i stedet for Scotts springvannsubstitutt.

e En 0,25 % sur alkohollgsning kan brukes i stedet for differensieringslgsning. Forberedes ved 3 tilsette
0,25 ml konsentrert saltsyre til 100 ml 70 % alkohol.

* Tidene som er oppgitt i vedlegget, er omtrentlige. Personlige preferanser vil variere, og tidene
kan justeres for & passe personlige preferanser. Fargelgsninger som er mye brukt, vil miste
fargingsevnen, og fargingstiden skal forlenges eller nye Igsninger skal brukes.*

e Noen steder er springvannet surt og uegnet for bruk i den "blanende" delen av denne prosedyren.
Hvis springvannet er surt, skal en fortynnet alkalisk lgsning brukes.

o Lilla eller radbrune kjerner indikerer utilstrekkelig "blaning".

¢ Huvis eosinfargingen er overdreven, kan kjernefarging maskeres. Riktig eosinfarging vil vise en
3-toneeffekt. For 8 gke differensieringen av eosin kan tiden i alkoholer forlenges eller en forste
alkohol med hgyere vanninnhold brukes. Tidene i alkoholene kan justeres for & oppna riktig grad
av eosinfarging.

* Positive kontrollglass skal inkluderes i hver kjgring.

Prosedyre
Forbered en 95 % alkohollgsning ved & tilsette 5 ml avionisert vann til 95 ml reagens alkohol
eller etanol (100 %).
Avparafiniser til vann eller fiks og dehydrer frosne snitt.
Farg i Harris hematoksylinlgsning i 2,0 til 2,5 minutter.
Skyll objektglasset i rennende springvann.
Differensieringslgsning i 1-2 dypp.
Skyll objektglasset i rennende springvann.
Farg bl&tt i Scotts springvannsubstitutt i 5-60 sekunder.
Reagensalkohol, 95 % i 30 sekunder.
Eosin Y-lgsning motfarging:
Eosin Y-lgsning, alkoholholdig (kat.nr. HT1101) i 30-60 sekunder.
ELLER
eosin Y-lgsning, alkoholholdig med floksin (kat.nr. HT1103) i 30-60 sekunder.
10. Dehydrer, klarne og monter.

Ytelsesegenskaper

Kjernekromatin skal veere bldtt. Nukleoler skal vaere igynefallende og skarpt skissert. Cytoplasma
vil vise forskjellige nyanser av rosa til rosa-oransje avhengig av motfargen som brukes, og RBC-er
vil veere rgde.

-

VN AWN

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

Analytiske ytelsesegenskaper

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

Kat. nr. Produkt- Mal Intra-assay Intra-assay Intra-assay Intra-assay
beskrivelse spesifisitet folsomhet spesifisitet fglsomhet
HHS Harris hema-  Kjernefysisk Jav3 3av3 3av3 3av3

toksylinlgsning kromatin

Advarsler og farer

Se sikkerhetsdatablad og produktmerking for oppdatert risiko-, fare- eller sikkerhetsinformasjon.
HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:

Ikke et farlig stoff eller blanding.

Hvis det har oppstéatt en alvorlig hendelse under eller som fglge av bruk av

denne enheten, skal den rapporteres til produsenten og/eller dens autoriserte
representant og til din nasjonale myndighet.

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

“ Produsent

Katalognummer

Se bruksanvisningen Batchkode

EU-samsvarserklaering
(definert i IVDR 2017/746)

(I

Curopeioke flleskap/EU
&

A

Brukes innen-dato In-vitro-diagnostisk medisinsk utstyr
Temperaturgrense A Forsiktig
@ Produksjonsdato @ Importgr
Referanser
1. Conn's Biological Stains, 10. utg., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY,
2002, s. 17

2. Theory and Practice of Histotechnology, 2. utg., DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby
Co., St. Louis, MO, 1980

3. Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of Pathology, 3. utg.,
LG Luna, Editor, McGraw Hill, New York, 1968

4. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, s. 129

Kontaktinformasjon

Besok nettstedet vart p& SigmaAldrich.com for & legge inn en bestilling. For teknisk service, besgk
siden for tekniske tjenester pa nettstedet vart pa SigmaAldrich.com/techservice.
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Sigma-Aldrich.

Kullanma Talimati

Harris Hematoksilin Soltisyonu
Prosedir No. HHS

ce MRRCK

Kullanim Amaci

Harris Hematoksilin Sollsyonlari, Histoloji ve Sitolojide kullanimi amaglanan nikleer boyalardir.
Harris Hematoksilin Soliisyonlari "in Vitro Tani Amagl Kullanim" igindir. Yalnizca profesyonel
kullanim igindir. Bu manuel kalitatif prosediirden elde edilen veriler, insan numunelerinde
kromatinin belirlenmesi igin kullanilir. Hematoksilin hiicre gekirdeklerini belirledigi igin bu veriler,
belirli klinik durumlarin veya patofizyolojik durumlarin tanisina yardimci olarak kullanilabilir. Diger
klinik tani testleri veya bilgileri ile birlikte gézden gegirilmelidir.

Yaygin bir ntikleer boya olan hematoksilin, bir bakkam 6ztinden izole edilir.! Hematoksilinin ilk
basarili biyolojik uygulamasi 1865'te Bohmer! tarafindan tanimlanmistir. O zamandan beri birgok
formulasyon ortaya gikmistir. Bunlardan Harris, Gill, Mayer ve Weigert uygulamalari bilinirligini
korumustur.

Hematoksilin nikleer boya olarak kullaniimadan 6nce, hemateine oksitlenmeli ve bir metalik iyonla
(mordan) birlestirilmelidir. En basarili mordanlar, aliminyum veya demir tuzlaridir.

Hematoksilin Sollsyonlari, rutin histoloji ve sitolojide kullanimi amaglanan regresif boyalardir.
Pozitif yuklt aliiminyum-hematin kompleksi, hematoksilen boyalarinin mor-mavi renk ézelligini
olusturan niikleer DNA'nIn negatif ylkll fosfataziyla birlesir.

Harris Hematoksilin Sollisyonu, sitoloji kullanimi igin Papanicolaou boyama proseddrleriyle birlikte
de kullanilabilir. Bkz. Sigma-Aldrich Prosediirii No. HT40.

Reaktifler

Harris Hematoksilin Soliisyonu
(Kat. No. HHS: HHS16-500ML; HHS32-1L; HHS80-2.5L; HHS128-4L)

Sertifikali hematoksilin, 7,0 g/L, C.I. 75290, sodyum iyodat, aliminyum amonyum siilfat e 12 H20,
koruyucu ve stabilizatérler

Saglanmayan Gerekli Ozel Malzemeler

¢ Farkhlagtirma Sollisyonu, Katalog No. A3179-1L veya A3429-4L

e Eozin Y Solusyonu Zit Boyama:
Eozin Y Solusyonu, Alkolli (Kat. No. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L;
HT1101128-4L)
VEYA
Eozin Y Solusyonu, Alkolli ve Floksinli (Kat. No. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

e Reaktif Alkol (Kat. No. R8382-1GA) veya Etanol, %100

e Scott Musluk Suyu ikame Konsantresi, 10x (Kat. No. S5134-6x100ML)

e Ksilen veya Ksilen muadili

e Hidroklorik Asit, Konsantre

e Mikroskop, Mikroskop lamlari, lamelleri ve boyama kaplari

Saklama ve Stabilite

Reaktifi oda sicakliinda (18-26°C) igiktan koruyarak saklayin. Reaktif, etikette g6sterilen son
kullanma tarihine kadar stabildir.

Bozulma

Boyama siiresi gok uzarsa veya sollsyon rengi mirdim renginden maviye ya da kahverengiye
donerse atin.

Hazirlama
Her kullanimdan 6nce Harris Hematoksilin Soltisyonunu filtreleyin.

Scott Musluk Suyu ikamesi, 1 8lgli Scott Musluk Suyu ikame Konsantresi 9 6lgii deiyonize su ile
karistirilarak hazirlanir.

Onlemler

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

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

Numune Toplama

Bilinen higbir test yontemi, kan 6rneklerinin veya dokunun enfeksiyon bulastirmayacagini tam
olarak garanti edemez. Bu nedenle, tim kan ttrevleri veya doku 6rnekleri potansiyel olarak bulasici
kabul edilmelidir.

Standart histoloji metinlerinde numune toplama ve saklamayla ilgili gerekli ayrintilar saglanmistir.23

Notlar

« Boyama slreleri bireysel renk tercihine gore degisebilir.

e Scott Musluk Suyu ikamesi yerine diger seyreltik alkali soliisyonlar kullanilabilir.

e Farkllastirma Sollsyonu yerine %0,25 asit alkol soltisyonu kullanilabilir. 100 mL %70 alkole
0,25 mL konsantre Hidroklorik Asit ekleyerek hazirlayin.

* Bu kilavuzda verilen sireler yaklasiktir. Kisisel tercihler degisebilir ve streler kisisel tercihlere
gére ayarlanabilir. Yogun olarak kullanilan boya soliisyonlari boyama giiclerini kaybeder;
boyama sureleri uzatiimal veya yeni solisyonlar kullaniimalidir.*

e Bazi musluk suyu kaynaklar asidiktir ve bu prosedirin "mavilestirme" bélimiinde kullanim igin
uygun dedildir. Musluk suyu asidik ise seyreltik bir alkali soltisyon kullanin.

e Mor veya kirmizi-kahverengi gekirdekler yetersiz "mavilesme" gostergesidir.

¢ Eozin boyamasi asiri ise niikleer boyanma maskelenebilir. Uygun eozin boyamasi 3 tonlu bir
etki gosterir. Eozinin farklilagmasini arttirmak igin alkollerde siireyi uzatin veya daha yiiksek
su icerigine sahip ilk alkolu kullanin. Alkollerdeki stireler, uygun derecede eozin boyamasi elde
etmek igin ayarlanabilir.

e Her galismaya pozitif kontrol lamlari dahil edilmelidir.

Prosedur
1. 95 mL Reaktif Alkol veya Etanole (%100) 5 mL deiyonize su ekleyerek %95 alkol soltisyonu
hazirlayin.

Suya deparafinize edin veya donmus kesitlere fiksasyon uygulayin ve kurutun.
Harris Hematoksilin Sollsyonu iginde 2,0 ila 2,5 dakika boyunca boyama yapin.
Akan musluk suyunda lami durulayin.
Farklilastirma Sollisyonunda 1-2 daldirma.
Akan musluk suyunda lami durulayin.
Scott Musluk Suyu Ikamesinde 5-60 saniye maviye boyayin.
%95 Reaktif Alkolde 30 saniye.
Eozin Y Soliisyonu Zit Boyama:

Eozin Y Soliisyonu, Alkolli (Kat. No. HT1101) 30-60 saniye.

VEYA

Eozin Y Sollsyonu, Alkolli ve Floksinli, (Kat. No. HT1103) 30-60 saniye.
10. Kurutun, temizleyin ve yerlestirin.

Performans Ozellikleri

Nukleer kromatin mavi olmalidir. Niikleol dikkat gekici ve net bir sekilde ana hatlariyla gérinmelidir.
Sitoplazma, kullanilan zit boyamaya baglh olarak pembeden pembe-turuncuya kadar gesitli tonlar
gosterir ve RBC'ler kirmizi olur.

VN AWN

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

Analitik Performans Ozellikleri

Tum hedef yapilar tzerinde ylritulen belirli testlere ait analitik performans sonuglari %100 duyarlilik,
6zgulliik ve tekrarlanabilirligi dogrulamaktadir.

Kat. No. Uriin Tanimi Hedef Tahlil ici Tahlil igi Tahliller Tahliller

Ozgiilliik Duyarhlik _ Arasi Arasi
Ozgiillii Duyarhhk
Harris -
HHS  Hematoksilin K'\:g'r(r'ég; 3te 3 3'te 3 3te 3 3te 3
Cozeltisi

Uyarilar ve Tehlikeler

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

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:
Tehlikeli bir madde veya karisim dedgildir.

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

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

“ Uretici

Katalog Numarasi

[:E Kullanma Talimatina bakin Parti Kodu
Avrupa Toplulugu'nda/Avrupa C € Avrupa Birligi Uygunluk Beyani
Birligi'nde Yetkili Temsilci (IVDR 2017/746'da tanimlanmistir)

Son Kullanma Tarihi in vitro tani amagl tibbi cihaz

/l’ Sicaklik Sinirt Dikkat

@ Uretim Tarihi @ ithalatgi
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Mevcut markalama ile yeni sablona aktarildi. Kullanim amaci ve énlemler béliminde
profesyonel kullanim amagli oldugu belirtildi. Taniya yardimci ifadesi, kullanim amaci
bolimine aktarildi. Kullanim amaci, IVDR y&nergelerine uyumlu sekilde revize edildi.
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