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Instructions for Use

Harris Hematoxylin Solution,
Modified

Procedure No. HHS
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Intended Use

Harris Hematoxylin Solution, Modified is a nuclear stain intended for use in Histology and Cytology.
Harris Hematoxylin Solution, Modified is 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, Modified may also be used in conjunction with Papanicolaou staining
procedures for cytology use. See Sigma-Aldrich Procedure No. HT40.

Reagents

Harris Hematoxylin Solution, Modified
(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, Modified before each use.

Scott’s Tap Water Substitute working solution 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.??
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Notes

Staining times may be varied for individual color preference.

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

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.*
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.

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.

Positive control slides should be included in each run.

Procedure

1.
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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, Modified 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 working solution 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.

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. Product Target Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
No Description Specificity Sensitivity Specificity Sensitivity
Harris
; Nuclear
HHS Hematoxylin Chromatin 30of 3 3of 3 3of 3 3of 3

Solution, Modified

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 Catalogue Number

Batch Code

[:E Consult Instructions for Use

Authorized Representative

E in the European Community/ c €
European Union

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

Caution

Date of Manufacture Importer

g Use-by Date In vitro diagnostic medical device
,}’ Temperature Limit A
4 ®

Indicates the Authorised

Representative in Switzerland

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



2-EN
__________________________________________________________________________________________________________________________________________J

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.

Rev. 7.0 2024

Updated naming convention. Added CH-REP and importer information

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

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

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

Switzerland CH-9470 Buchs

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.

Gebrauchsanweisung

Harris-Hamatoxylin-Lésung,
modifiziert
Verfahren Nr. HHS

Ce MRRCK

Verwendungszweck

Harris-Hamatoxylin-Lésung, modifiziert, ist eine Kernfarbung zur Verwendung in der Histologie und
Zytologie. Harris-Hamatoxylin-Lésung, modifiziert, ist fur die In-vitro-Diagnostik bestimmt. Nur
fur den professionellen Gebrauch. Die Daten dieses manuellen qualitativen Verfahrens werden zur
Bestimmung von Chromatin in menschlichen Proben verwendet. Diese Daten kénnen als Hilfe bei
der Diagnose bestimmter klinischer oder pathophysiologischer Zustédnde verwendet werden, da
Hamatoxylin Zellkerne identifiziert. Sie sollten mittels anderer klinischer diagnostischer Tests oder
Informationen Uberprift werden.

Hamatoxylin, eine haufig auftretende Kernfarbung, wird aus einem Holzextrakt isoliert.! Die erste
erfolgreiche biologische Anwendung von Hdmatoxylin wurde 1865 von Bohmer! beschrieben.
Seitdem sind zahlreiche Formulierungen auf den Markt gekommen. Von diesen Formulierungen sind
die Lésungen nach Harris, Gill, Mayer und Weigert weiterhin verbreitet.

Bevor Hamatoxylin als Kernfarbung eingesetzt werden kann, muss es zu Hamatin oxidiert und mit
Metallionen (Beizmittel) kombiniert werden. Die besten Beizmittel sind Aluminium- oder Eisensalze.

Hamatoxylin-Lésungen sind regressive Farbungen zur Verwendung in der routineméaBigen
Histologie und Zytologie. Der positiv geladene Aluminium-Hamatin-Komplex verbindet sich mit
negativ geladener Phosphatase der Zellkern-DNA und bildet die blaue, fiir Hdmatoxylin-Férbungen
charakteristische Farbe.

Harris-Hamatoxylin-Lésung, modifiziert, kann auch in Verbindung mit Papanicolaou-Farbung fir die
Zytologie verwendet werden. Siehe Sigma-Aldrich-Verfahren Nr. HT40.

Reagenzien

Harris-Hamatoxylin-Losung, modifiziert
(Art. HHS: HHS16-500ML; HHS32-1L; HHS80-2.5L; HHS128-4L)

Zertifiziertes Hamatoxylin, 7,0 g/I, C.I. 75290, Natriumiodat, Aluminium-
Ammoniumsulfat e 12 H20, Konservierungsmittel und Stabilisatoren

Spezielle Materialien, die erforderlich sind, aber nicht zur Verfligung gestellt
werden
« Differenzierungslésung, Artikelnummer A3179-1L oder A3429-4L
e Eosin-Y-Losung, Gegenfarbung:
Eosin-Y-Losung, alkoholisch (Art.-Nr. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L;
HT110180-2.5L; HT1101128-4L)
ODER
Eosin-Y-Losung, alkoholisch, mit Phloxin (Art.-Nr. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)
e Reagenzalkohol (Art.-Nr. R8382-1GA) oder Ethanol, 100 %
e Leitungswasserersatz-Konzentrat nach Scott 10x (Art.-Nr. S5134-6x100ML)
e Xylol oder Xylolersatz
e Salzsaure, konzentriert
e Mikroskop, Objekttréger, Deckgléser und Farbeschalen

Lagerung und Stabilitat

Reagenzien bei Raumtemperatur (18 bis 26 °C) vor Licht geschiitzt lagern. Die Reagenzien sind bis
zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Zerfall

Bei UbermaBig langer Férbezeit oder Farbverdanderungen der Lésung von pflaumenfarben zu blau
oder braun entsorgen.

Vorbereitung
Die Harris-Hamatoxylin-Lésung, modifiziert, vor jeder Verwendung filtern.

Die Leitungswasserersatz-Gebrauchslésung nach Scott wird durch Verdiinnen von 1 Volumen
Leitungswasserersatz-Konzentrat nach Scott mit 9 Volumina 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.

Die Histologie-Standardtexte enthalten die erforderlichen Informationen fir die Entnahme und
Lagerung von Proben.??

Anmerkungen

« Die Farbezeiten kénnen je nach Farbpréferenz variieren.

e Anstelle der Leitungswasserersatz-Gebrauchslésung nach Scott kdnnen andere verdiinnte
alkalische Lésungen verwendet werden.

* Anstelle einer Differenzierungslésung kann eine 0,25%ige séurehaltige Alkohollésung verwendet
werden. Durch Zugabe von 0,25 ml konzentrierter Salzséure zu 100 ml 70%igem Alkohol
vorbereiten.

* Bei den auf dem Beipackzettel angegebenen Zeiten handelt es sich um Naherungswerte.

Die Zeiten konnen an die unterschiedlichen personlichen Praferenzen angepasst werden.
Farbeldsungen verlieren nach haufiger Verwendung ihre Farbeféhigkeit. Daher missen die
Farbezeiten entsprechend verlangert oder neue Ldsungen verwendet werden.*

e Einige Leitungswasserprodukte sind sdurehaltig und nicht fir die Verwendung im Abschnitt
»Blauung" dieses Verfahrens geeignet. Wenn das Leitungswasser saurehaltig ist, verwenden Sie
eine verdiinnte alkalische Losung.

« Violette oder rotbraune Zellkerne weisen auf eine unzureichende ,Blauung" hin.

¢ Bei ibermaBiger Eosinfarbung kann die Kernfarbung Giberdeckt werden. Eine korrekte
Eosinfarbung weist 3 Farbtone auf. Fiir eine stérkere Differenzierung von Eosin die Einwirkzeit
der Alkohollésungen verlédngern oder fir die erste Alkohollésung einen héheren Wassergehalt
wahlen. Die Einwirkzeiten der Alkohollésungen kénnen so angepasst werden, dass der korrekte
Eosin-Farbungsgrad erzielt wird.

e In jedem Durchlauf sollten auch Objekttrager zur Positivkontrolle verwendet werden.

Verfahren
1. Zur Vorbereitung der 95%igen Alkohollésung 5 ml deionisiertes Wasser zu 95 ml
Reagenzalkohol oder Ethanol (100 %) hinzugeben.
In Wasser entparaffinieren oder gefrorene Schnitte fixieren und dehydrieren.
In modifizierter Harris-Hamatoxylin-Lésung 2,0 bis 2,5 Minuten farben.
Den Objekttréger unter flieBendem Leitungswasser abspdlen.
1- bis 2-mal in Differenzierungslésung eintauchen.
Den Objekttrager unter flieBendem Leitungswasser abspiilen.
In der Leitungswasserersatz-Gebrauchslésung nach Scott 5 bis 60 Sekunden lang blauen.
30 Sekunden in 95%igem Reagenzalkohol differenzieren.
30 bis 60 Sekunden Gegenfarbung mit Eosin-Y-Losung
Eosin-Y-Losung, alkoholisch (Art.-Nr. HT1101).
ODER
30 bis 60 Sekunden Eosin-Y-Lésung, alkoholisch, mit Phloxin (Art.-Nr. HT1103).
10. Dehydrieren, kléren und einbetten.
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Leistungsmerkmale

Das Kernchromatin sollte blau sein. Die Nukleoli sollten deutlich sichtbar und sauber definiert sein.
Das Zytoplasma zeigt je nach verwendeter Gegenfarbung verschiedene Farbténe von rosa bis rosa-
orange und die Erythrozyten sind rot.

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

Analytische Leistungsmerkmale

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

Art.- Beschreibung Ziel Intra- Intra-Assay- Inter- Inter-Assay-
Nr. des Produkts Assay- Empfind- Assay- Empfind-
Spezifitat lichkeit Spezifitat lichkeit
Harris-
Hamatoxylin-  Kernchro-
HHS Lésung, matin 3von 3 3von3 3von 3 3von3
modifiziert

Warnungen und Gefahren

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

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:

Kein gefahrlicher Stoff oder Gemisch.

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

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

“ Hersteller

[E Anweisungen fir den Gebrauch
beachten

Katalognummer

Chargencode

Bevollmachtigter Vertreter in Konformitatserklarung der
der Europédischen Gemeinschaft/ c € Europdischen Union (definiert in
Europdischen Union IVDR 2017/746)

Medizinisches In-vitro-

Verfallsdatum ) -
Diagnosegerat

«
/l’ Temperatur-Grenzwert
1

A Vorsicht
Datum der Herstellung @ Importeur
Bezeichnet den Bevollméchtigten in
der Schweiz.
Referenzen
1. Conn’s Biological Stains, 10th ed., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY,
2002, S. 17

2. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed., DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby
Co., St. Louis, MO, 1980
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3. Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of Pathology, 3. Auflage, LG
Luna, Editor, McGraw Hill, New York, 1968

4. Theory and Practice of Histological Techniques, herausgegeben von Bancroft JD und Gamble, M,
Churchill Livingstone, New York, 2002, S. 129

Kontaktinformationen

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

SigmaAldrich.com/techservice.

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
geandert. Kontaktinformationen wurden aktualisiert. Die Anweisung, CLSI fir die
Probenentnahme zu befolgen, wurde entfernt. EN 980 wurde gestrichen und in EN

ISO 15223-1:2021 fur Symbole gedndert. Kontaktinformationen fir unerwiinschte
Ereignisse wurden hinzugefiigt. Warnungen und Gefahren hinzugefiigt.

Rev. 7.0 2024

Die Namenskonvention wurde aktualisiert. Vertreter in der Schweiz und Informationen
des Importeurs hinzugefiigt

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

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

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

Switzerland CH-9470 Buchs

Die Initiale M und Sigma-Aldrich sind Marken der Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland, oder ihrer
Tochtergesellschaften. Alle anderen Marken sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber. Ausfiihrliche
Informationen Gber Marken sind tUber offentlich zugéngliche Quellen erhaltlich.

© 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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Instructions d'utilisation

Solution d'hématoxyline
de Harris modifiée

Procédure n°® HHS

Ce MRRCK

Utilisation prévue

La solution d'hématoxyline de Harris modifiée est utilisée pour la coloration nucléaire en histologie
et en cytologie. La solution d'hématoxyline de Harris modifiée est destinée a un "usage en
diagnostic in vitro". Réservé a un usage professionnel. La présente procédure qualitative et
manuelle fournit des données pour la détermination de chromatine dans des échantillons humains.
Ces données peuvent étre utilisées comme aide au diagnostic de certaines affections cliniques ou
états physiopathologiques dans la mesure ol I'hnématoxyline 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 du bois de campéche!. La premiére application
en biologie a été décrite par Bohmer! en 1865. Depuis, de nombreuses formulations ont été mises au
point. 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 associée avec un ion métallique (mordant). Les mordants les plus efficaces sont les
sels d'aluminium ou de fer.

Les solutions d'hématoxyline de Gill sont utilisées en routine pour la coloration régressive en
histologie et en cytologie. Le complexe aluminium-hématéine, chargé positivement, se combine
a la phosphatase de I'ADN nucléaire, chargée négativement, pour former la couleur bleu violet
caractéristique des colorations a I'hématoxyline.

La solution d'hématoxyline de Harris modifiée 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 modifiée
(réf. HHS : HHS16-500ML ; HHS32-1L ; HHS80-2.5L ; HHS128-4L)

Hématoxyline certifiée, 7,0 g/I, C.1. 75290, iodate de sodium, sulfate d'aluminium et d'ammonium
*12 H20, conservateur et stabilisateurs.

Matériel spécial requis mais non fourni

« Solution de différenciation, réf. A3179-1L ou A3429-4L

¢ Contre-coloration a base de solution d'éosine Y :
Eosine Y, solution alcoolique (réf. HT1101 : HT110116-500ML ; HT110132-1L ; HT110180-2.5L ;
HT1101128-4L)
ou
Eosine Y, solution alcoolique avec phloxine (réf. HT1103 : HT110316-500ML ; HT110332-1L ;
HT110380-2.5L ; HT1103128-4L)

e Alcool de qualité réactif (réf. R8382-1GA) ou éthanol, 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 a température ambiante (entre 18 et 26 °C) a I'abri de la lumiére. Les réactifs sont
stables jusqu'a la date limite d'utilisation indiquée sur I'étiquette.

Détérioration
Jeter le réactif si le temps de coloration devient excessif ou si la solution passe d'une couleur prune
& une couleur bleue ou marron.

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

La solution de travail du substitut a I'eau courante de Scott est préparée en mélangeant 1 volume
de concentré de substitut a |'eau courante de Scott avec 9 volumes d'eau désionisée.

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 toutes les informations nécessaires pour le
prélévement et la conservation des échantillons?3.

Remarques

e Les temps de coloration peuvent varier selon les préférences individuelles concernant la couleur.

« 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 la préparer, ajouter 0,25 ml d'acide chlorhydrique concentré & 100 ml d'alcool a 70 %.

e Les temps indiqués dans la notice sont approximatifs. Ils peuvent étre ajustés en fonction des
préférences personnelles. Les solutions de coloration trés utilisées peuvent perdre leur pouvoir
colorant : le cas échéant, les temps de coloration doivent étre allongés ou de nouvelles solutions
doivent étre préparées®.

* L'eau de ville peut étre acide et ne pas convenir a I'étape de "bleuissement" décrite dans la
procédure. Si I'eau de ville est acide, utiliser une solution alcaline diluée.

* Des noyaux de couleur violette ou rouge brun indiquent un "bleuissement" inadéquat.

* Sila coloration a I'éosine est réalisée en exces, la coloration des noyaux est susceptible d'étre
masquée. Une coloration a I'éosine correcte présente un effet a 3 tons. Pour augmenter la
différenciation de I'éosine, prolonger le temps de contact avec les alcools ou bien utiliser un
premier alcool avec une teneur en eau plus élevée. Les temps de contact avec les alcools
peuvent étre ajustés pour obtenir le degré approprié de coloration a I'éosine.

* Des lames de contréle positives doivent étre incluses dans chaque série.

Procédure
1. Préparer une solution d'alcool a 95 % en ajoutant 5 ml d'eau désionisée 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 modifiée pendant 2,0 a 2,5 minutes.
Rincer la lame sous I'eau de ville.
Plonger 1 a 2 fois dans la solution de différenciation.
Rincer la lame sous I'eau de ville.
Faire bleuir dans le substitut a I'eau courante de Scott pendant 5 a 60 secondes.
Plonger 30 secondes dans I'alcool de qualité réactif a 95 %.
Contre-coloration avec la solution d'éosine Y
Solution alcoolique d'éosine Y (réf. HT1101) pendant 30 a 60 secondes.
ou
Solution alcoolique d'éosine Y avec phloxine (réf. HT1103) pendant 30 & 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 peut présenter différentes nuances de rose a rose orangé selon la contre-
coloration utilisée et les globules rouges doivent étre rouges.
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Si les résultats observés different des résultats attendus, contacter le service technique de Sigma-
Aldrich pour obtenir de I'aide.

Caractéristiques de performance analytique

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

Réf. Description du Cible Spécificité  Sensibilité Spécificité
produit intra-série intra-série inter-séries inter-séries
Solution
s " Chro-
HHs  dhematoxyline  atine 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
modifiée nucléaire

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 I'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

N Fabricant

EE] Consulter le mode d'emploi

Référence

Numéro du lot

Représentant agréé dans la Déclaration de conformité de

Communauté européenne/ 'Union européenne (définie dans

I'Union européenne C € le réglement 2017/746 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro)

Dispositif médical de diagnostic
in vitro

g Date limite d'utilisation
/l’ Limites de température &
-] ®

Attention
Date de fabrication Importateur
Indique le représentant agréé en
-E Suisse
Références
1. Conn's Biological Stains, 10th ed., R.W. Horobin and J.A. Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY,
2002, pp 17

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

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

4. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft J.D. and Gamble, M.,

Churchill Livingstone, New York, 2002, p129
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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 modéle avec I'image de marque actuelle. Précision de I'usage
professionnel dans I'utilisation prévue et les précautions. Déplacement des mentions
relatives a I'aide au diagnostic dans le paragraphe sur 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 I'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.

Rév. 7.0 2024

Mise a jour des conventions de nomenclature. Ajout des informations sur le mandataire
suisse (CH-REP) et I'importateur suisse.

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

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

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

Switzerland CH-9470 Buchs

Le M majuscule et Sigma-Aldrich sont des marques de commerce de Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne ou
de ses filiales. Toutes les autres marques sont la propriété de leurs détenteurs respectifs. Des informations
détaillées sur les marques de commerce sont disponibles via des ressources accessibles au public.

© 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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Istruzioni per I'uso

Soluzione di ematossilina di
Harris, modificata

Procedura n. HHS

Ce MRRCK

Uso previsto

La soluzione di ematossilina di Harris, modificata, & una colorazione nucleare destinata all'uso in
istologia e citologia. La soluzione di ematossilina di Harris, modificata € destinata 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 ausilio 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 é stata descritta da
Bohmer! nel 1865. Da allora sono apparse numerose formulazioni. Di queste, quelle di Harris, Gill,
Mayer e Weigert sono rimaste quelle pit 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, modificata, pu6 essere utilizzata anche in combinazione con
le procedure di colorazione di Papanicolaou per |'uso citologico. Fare riferimento alla Procedura
Sigma-Aldrich n. HT40.

Reagenti

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

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

Materiali specifici necessari, ma non forniti in dotazione
e Soluzione di differenziazione, N. di catalogo A3179-1L o A3429-4L
e Controcoloranti eosina Y in soluzione:
Eosina Y in soluzione alcolica (N. di cat. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L;
HT110180-2.5L; HT1101128-4L)
o]
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) o etanolo, 100%
e 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, coprioggetto e vaschette per colorazione

Conservazione e stabilita

Conservare il reagente a temperatura ambiente (18-26 °C), al riparo dalla luce. I reagenti sono
stabili 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, modificata, 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 alla diagnostica in vitro in un ambiente di laboratorio clinico. Questi
IVD sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di personale qualificato. Gli IVD
Sigma-Aldrich devono essere utilizzati da personale di laboratorio addestrato alla manipolazione
di campioni biologici umani potenzialmente infettivi, come anche all'uso di microscopi e altre
apparecchiature di laboratorio, che abbia la percezione del colore e I'acuita visiva necessari a
distinguere i colori e altri oggetti al microscopio.

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

Procedura

Raccolta dei campioni

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

I testi standard per istologia forniscono i dettagli necessari per la raccolta e la conservazione dei
campioni.??

Note

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

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

* Al posto della soluzione di differenziazione pud 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%.

o I tempi indicati nell'inserto sono approssimativi. Le preferenze personali variano e i tempi
possono essere modificati in base 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 l'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 puo 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.

e Includere in ogni sessione vetrini di controllo positivo.

Procedura
1. Preparare una soluzione di alcool 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 immersioni.
Sciacquare il vetrino in acqua corrente di rubinetto.
Immergere in soluzione di Scott sostitutiva dell'acqua di rubinetto per 5-60 secondi.
Alcol reagente, 95% per 30 secondi.
Controcoloranti eosina Y in soluzione

Eosina Y in soluzione alcolica (N. di cat. HT1101) per 30-60 secondi.

o

Eosina Y soluzione alcolica con floxina (N. di cat. HT1103) per 30-60 secondi.
10. Disidratare, chiarificare e montare.
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Caratteristiche prestazionali

La cromatina nucleare dovrebbe essere 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, rivolgersi al servizio di assistenza tecnica di
Sigma-Aldrich.

Caratteristiche di prestazione analitica

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

N.di Descrizione del Target Specificita  Sensibilita  Specificita  Sensibilita

cat. prodotto intra-saggio intra-saggio inter-saggio inter-saggio
Soluzione di )
o . Cromatina
HHS ematossilina di nucleare 3su3 3su3 3su3 3su3

Harris, modificata

Avvertenze e pericoli

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

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:
Non & una sostanza o miscela pericolosa.

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

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

Fabbricante Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso Codice del lotto

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

Dispositivo medico-diagnostico

Data di scadenza o
in vitro

«
/l’ Limite di temperatura
il

A Attenzione
Data di fabbricazione % Importatore
Indica il rappresentante autorizzato
in Svizzera
Bibliografia
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



Recapiti

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

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"
nelle sezioni "Uso previsto" e "Precauzioni". Spostata |'espressione "ausilio per la
diagnosi" nella sezione "Uso previsto". Modificata la sezione "Uso previsto" per
allinearla alle linee guida dell'IVDR. Modificato "scheda dati di sicurezza dei materiali" in
"scheda dati di sicurezza". Aggiornati i recapiti. Eliminate le istruzioni per conformarsi
allo standard CLSI per la raccolta dei campioni. Sostituita I'indicazione della norma EN
980 con quella della norma EN ISO 15223-1:2021 per i simboli. Aggiunti recapiti da
contattare in caso di eventi avversi. Aggiunta la sezione "Avvertenze e pericoli".

Rev. 7.0 2024

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

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

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

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

Switzerland CH-9470 Buchs

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

© 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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Instrucciones de uso

Solucidn de hematoxilina de
Harris modificada

Procedimiento n.° HHS

ce MERRTK

Uso previsto

La solucién de hematoxilina de Harris modificada es una tincion nuclear disefiada para su uso en histologia

y citologia. Esta solucion esta disefiada para uso diagndstico in vitro. Solo para uso profesional. Los

datos obtenidos mediante este procedimiento manual y cualitativo se utilizan para la determinacion de la
cromatina en especimenes humanos. Estos datos pueden utilizarse como ayuda para el diagndstico de ciertas
condiciones 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 tincion nuclear comun, se aisla a partir de un extracto de palo de tinte.! La primera
aplicacion bioldgica realizada con éxito de la hematoxilina fue descrita por Bohmer! en 1865. Desde entonces,
han aparecido numerosas formulaciones. Entre otras, las de Harris, Gill, Mayer y Weigert han resultado muy
populares.

Para que la hematoxilina se pueda usar como tincién nuclear, se debe oxidar con hemateina y combinar con
un ion metalico (mordiente). Los mordientes que dan mejores resultados son las sales de aluminio o hierro.

Las soluciones de hematoxilina son tinciones regresivas para su uso rutinario en histologia y citologia.
El complejo de aluminio-hemateina con carga positiva se combina con fosfatasa con carga negativa del ADN
nuclear, lo que forma el color azul plrpura caracteristico de las tinciones de hematoxilina.

La solucién de hematoxilina de Harris modificada también se puede utilizar junto con los procedimientos de
tincion de Papanicolaou para uso citoldgico. Consulte el procedimiento Sigma-Aldrich n.° HT40.

Reactivos

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

Hematoxilina certificada, 7,0 g/l, C.I. 75290, yodato sédico, sulfato amdnico de aluminio « 12 H20,
conservantes y estabilizadores

Material especial necesario pero no suministrado

e Solucién de diferenciacién (n.° de cat. A3179-1L o A3429-4L)

¢ Contratinciones de solucion de eosina Y:
Solucién de eosina Y, alcohdlica (n.° de cat. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L;
HT1101128-4L), o
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 %

¢ Concentrado sustituto del agua corriente de Scott, 10x (n.° de cat. S5134-6x100 ml)

e Xileno o sustituto del xileno

o Acido clorhidrico, concentrado

e Microscopio, portaobjetos para microscopio, cubreobjetos y platos de tincién

Almacenamiento y estabilidad

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

Deterioro

Deseche el producto si el tiempo de tincién se vuelve excesivo o si el color de la solucion cambia de ciruela a
azul o marrén.

Preparacion
Filtre la solucién de hematoxilina de Harris modificada antes de cada uso.

La solucién de trabajo del 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 diagnéstico

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 puede utilizar los DMDIV de Sigma-Aldrich

para manipular muestras humanas que puedan ser infecciosas, utilizar microscopios y otros equipos de
laboratorio, y tener percepcion de los colores y agudeza visual para distinguir los colores y otros objetos bajo
el microscopio.

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

Procedimiento

Recogida de la muestra

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

Los textos convencionales de histologia proporcionan los detalles necesarios para la recogida y el
almacenamiento de muestras.??

Notas

¢ Los tiempos de tincién pueden variar segun la preferencia de color individual.

e Se pueden utilizar otras soluciones alcalinas diluidas en lugar de la solucién de trabajo del sustituto del
agua corriente de Scott.

e Se puede utilizar una solucién de alcohol &cido al 0,25 % en lugar de la solucién de diferenciacion.
Prepare la solucién afiadiendo 0,25 ml de acido clorhidrico concentrado a 100 ml de alcohol al 70 %.

e Los tiempos indicados en la ficha técnica son aproximados. Las preferencias personales pueden variar
entre cada usuario. Los tiempos se pueden ajustar para adaptarse a ellas. Las soluciones de tincién muy
utilizadas pierden su capacidad colorante, por lo que deben alargarse los tiempos de tincién o utilizarse
soluciones nuevas.*

* Algunos suministros de agua corriente son &cidos e inadecuados para su uso en la parte de «azulado» de
este procedimiento. Si el agua corriente es &cida, utilice una solucion alcalina diluida.

e Los nucleos de color plrpura o marrén rojizo son indicativos de un «azulado» inadecuado.

« Silatincién de eosina es excesiva, es posible que la tincién nuclear no resulte visible. Una tincion
adecuada de eosina se mostrard con un efecto de 3 tonos. Para aumentar la diferenciacion de eosina,
prolongue el tiempo en alcoholes o utilice un primer alcohol con un mayor contenido de agua. Los tiempos
en los alcoholes se pueden ajustar para obtener el grado adecuado de tincién de eosina.

e En cada proceso, se deben incluir portaobjetos de control positivo.

Procedimiento
1. Prepare una solucién de alcohol al 95 % afiadiendo 5 ml de agua desionizada a 95 ml de alcohol
reactivo o etanol (100 %).
Desparafine con agua o fije y deshidrate las secciones congeladas.
Tifia en la solucién de hematoxilina de Harris modificada de 2,0 a 2,5 minutos.
Enjuague los portaobjetos con agua corriente.
Sumerja 1 o 2 veces en la solucién de diferenciacion.
Enjuague los portaobjetos con agua corriente.
Lleve a cabo el azulado en la solucién de trabajo de sustitucion del agua corriente de Scott durante
5-60 segundos.
Sumerija en alcohol reactivo al 95 % durante 30 segundos.
9. Contratincion de solucién de eosina
Solucién de eosina Y alcohdlica (n.° de cat. HT1101) durante 30-60 segundos,
o
Solucién de eosina Y, alcohdlica, con floxina (n.° de cat. HT1103) durante 30-60 segundos.
10. Deshidrate, aclare y monte.

Nouswn

®

Caracteristicas de funcionamiento

La cromatina nuclear deben mostrarse en azul. Los nucleolos deben ser visibles y mostrarse nitidamente
definidos. El citoplasma se muestra en varios tonos de rosa a rosa anaranjado, en funcién de la contratincion
utilizada, y los glébulos rojos se muestran en color rojo.

Si los resultados observados varian de los esperados, pdngase 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 del Objetivo pecificidad lidad pecificidad ibilidad
cat. producto intraensayo intraensayo interensayo interensayo
Solucién de X
s Cromatina
HHS hematoxilina de nuclear 3de3 3de3 3de3 3de3

Harris modificada

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, informe de ello al fabricante o a su representante autorizado y a su
autoridad nacional.

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

u Fabricante

Numero de catdlogo

Dﬂ Consultar instrucciones de uso Cédigo de lote

Declaracién UE

Representante autorizado de conformidad (definida en el

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

Dispositivo médico de diagndstico

Fecha de caducidad o
in vitro

Precaucién

,l’ Limite de temperatura A
M Fecha de fabricacién % Importador

Indica el representante autorizado
en Suiza

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



Informacién de contacto

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

Historial de revisiones

Rev. 4.0

2016

Rev. 5.0

2022

Rev. 6.0

2022

Se ha transferido a la nueva plantilla con el disefio de marca actual. Se ha especificado su

uso por parte de profesionales en las secciones de uso previsto y precauciones. Se ha movido
la declaracién de ayuda al diagndstico al uso previsto. Se ha revisado el uso previsto para
adaptarlo a las directrices europeas sobre DIV. Se ha actualizado la ficha de datos de seguridad
del material a la ficha de datos de seguridad. Se ha actualizado la informacién de contacto. Se
ha eliminado la instruccién de seguir el CLSI para la recogida de muestras. Se ha eliminado

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

Rev. 7.0

2024

Convencién de nomenclatura actualizada. Se ha afiadido la informacién del representante de
Suiza y del importador.

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

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

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

Switzerland CH-9470 Buchs

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

© 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.

Brugsanvisning

Harris haamatoxylinoplgsning,
modificeret

Procedure nr. HHS

Ce MRRCK

Tilsigtet brug

Harris' haematoxylinoplgsning, modificeret, er et kernefarvestof beregnet til brug ved histologi og
cytologi. Harris' heematoxylinoplgsninger, modificeret, er beregnet til "in vitro-diagnostisk brug". Kun
til professionel brug. De data, der er fremkommet ved denne manuelle kvalitative metode, anvendes
til bestemmelse af kromatin i humane prgver. Disse data kan bruges som en hjaelp til diagnosticering
af visse kliniske tilstande eller patofysiologiske tilstande, da haematoxylin identificerer cellekernerne.
De skal gennemgds sammen med andre kliniske diagnostiske tests eller oplysninger.

Haematoxylin, en almindelig nukleaer farvning, er isoleret fra et ekstrakt af bldtrae.! Den fgrste
vellykkede biologiske applikation af haematoxylin blev beskrevet af Bohmer* i 1865. Siden da er der
dukket talrige formuleringer op. Af disse er Harris', Gills, Mayers og Weigerts fortsat populaere.

Fgr haematoxylin kan anvendes som en nukleaer farvning, skal det oxideres til haematein og
kombineres med en metalion (bejdsen). De fleste succesfulde bejdser 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
ladede fosfatgrupper i nuklezert DNA, hvilket danner den bl&lilla farve, der er karakteristisk for
hamatoxylin-farvninger.

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

Reagenser

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

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

Sezerlige materialer, som er pdkraevede, men ikke medfglger

« Differentiation Solution, kat.nr A3179-1L ELLER A3429-4L

¢ 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)

e Reagensalkohol (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, daekglas og farvningsskale

Opbevaring og stabilitet

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

Forringelse

Kassér, hvis farvningstiden bliver for lang, eller hvis oplgsningens farve aendres fra blommefarvet
til bl§ eller brun.

Klarggring
Filtrer Harris haematoxylin-oplgsning, modificeret fgr hver brug.

Arbejdsoplgsning af Scotts postevandserstatning fremstilles ved at fortynde 1 del Scotts
postevandserstatningskoncentrat med 9 dele deioniseret vand.

Forsigtighedsregler

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

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

Procedure

Prgveindsamling

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

Standardtekster om histologi indeholder de ngdvendige detaljer vedrgrende prgveindsamling og
-opbevaring.??

Bemaerkninger

e Farvningstiderne kan varieres af hensyn til individuelle farveprzeferencer.

¢ Andre fortyndede alkaliske oplgsninger kan anvendes i stedet for arbejdsoplgsning af Scotts
postevandserstatning.

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

e De angivne tider i indlaegssedlen er omtrentlige. Personlige preeferencer vil variere, og tiderne kan
justeres, s de passer til personlige praeferencer. Farveoplgsninger, der anvendes meget, vil miste
deres farvningsevne, og farvetiderne skal forlaenges, eller der skal anvendes nye oplgsninger.*

¢ Visse postevandsforsyninger er sure og uegnede til brug i "blanelses"-delen af denne procedure.
Hvis postevandet er surt, skal du bruge en fortyndet alkalisk oplgsning.

o Purpurfarvede eller rgdbrune kerner er tegn pd utilstreekkelig "bl@nelse".

¢ Huvis eosin-farvning er overdreven, kan nukleaer-farvning maskeres. Korrekt eosin-farvning vil
vise en 3-tonet effekt. For at gge differentieringen af eosin skal man forleenge tiden i alkoholer
eller bruge en fgrste alkohol med et hgjere vandindhold. Tiderne i alkoholerne kan justeres for
at opnd den korrekte grad af eosin-farvning.

e Der skal inkluderes positive kontrolobjektglas i hver kgrsel.

Procedure
1. Klarggr en 95 % alkoholoplgsning ved at tilszette 5 ml deioniseret vand til 95 ml reagensalkohol
eller ethanol (100 %).
Afparaffiner i vand eller fikser og dehydrerer frosne snit.
Farv i Harris' haematoxylinoplgsning, modificeret i 2,0 til 2,5 minutter.
Skyl objektglasset i rindende postevand.
Differentieringsoplgsning i 1-2 neddypninger.
Skyl objektglasset i rindende postevand.
BI&n i Scotts postevandserstatning i 5-60 sekunder.
Reagensalkohol, 95 % i 30 sekunder.
Eosin Y Solution Counterstain
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 montér.

VNV ARWN

Praestationskarakteristika

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

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

Analytiske praestationskarakteristika

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

Kat. Produktbeskri- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
nr. velse inden for inden for mellem mellem
analyse analyse analyser analyser
Harris haema-
HHS toxylinoplgsning, Kernekromatin 3af3 3af3 3af3 3af3

modificeret

Advarsler og farer

Se sikkerhedsdatabladet og produktmaerkningen 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 repraesentant og til den nationale myndighed i brugerens land.

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

Producent Katalognummer

Se brugsanvisningen Batchkode

Autoriseret repraesentant
i Det Europaeiske Fzellesskab/Den c
Europeeiske Union

Den Europeeiske Unions
overensstemmelseserklaering
(defineret i IVDR 2017/746)

m

&~ 10 E@E

. Medicinsk udstyr til in vitro-
Sidste anvendelsesdato diagnostik
Temperaturgraense A Forsigtig
Fremstillingsdato % Importgr
Angiver den autoriserede
E repraesentant i Schweiz
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
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Kontaktoplysninger

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

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

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 stemme overens med
IVDR-retningslinjer. Opdateret materialesikkerhedsdatablad til sikkerhedsdatablad.
Opdateret kontaktoplysninger. Fjernet instruks om at fglge CLSI vedrgrende
preveindsamling. Fjernet EN 980 og aendret til EN ISO 15223-1:2021 for symboler.
Tilfgjet kontaktoplysninger i tilfelde af ugnskede haendelser. Tilfgjet advarsler og farer.

Rev. 7.0 2024

Opdateret navngivningskonvention. Tilfgjet CH-REP og importgroplysninger

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

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

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

Switzerland CH-9470 Buchs

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

© 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.

Bruksanvisning

Harris hematoxylinldsning,
modifierad

Forfarande nr. HHS

Ce MRRCK

Avsedd anvandning

Harris hematoxylinlésning, modifierad ar en kédrnférg som ar avsedd att anvéndas inom histologi
och cytologi. Harris hematoxylinldsning, modifierad &r for in vitro-diagnostiskt bruk. Endast

for yrkesmassigt bruk. Data som erh8lls fran detta manuella kvalitativa forfarande anvands

for pavisning av kromatin i humana prover. Dessa data kan anvandas som ett hjalpmedel vid
diagnostisering av vissa kliniska tillstdnd eller patofysiologiska tillstdnd eftersom hematoxylin
identifierar cellkdrnorna. De ska granskas tillsammans med andra kliniska diagnostiska tester eller
informationskallor.

Hematoxylin, en vanlig kérnfarg, isoleras frén ett extrakt av kampeschtrad.! Den férsta
framgangsrika biologiska tillampningen av hematoxylin beskrevs av Bohmer! 1865. Sedan dess
har m%nga formuleringar dykt upp. Av dessa har Harris, Gills, Mayers och Weigerts bibehallit
popularitet.

Innan hematoxylin kan anvandas som karnfirg maste det oxidera till hematein och kombineras
med en metalljon (betmedel). De mest framgéngsrika betmedlen har varit salter av aluminium eller
jarn.

Hematoxylinlosningar &r regressiva farger som anvénds rutinméssigt inom histologi och cytologi.
Det positivt laddade aluminiumhemateinkomplexet kombineras med negativt laddat fosfatas frén
karn-DNA och bildar den bl3lila fargen som ar karakteristisk for hematoxylinfarger.

Harris hematoxylinlésning, modifierad kan ocksd anvéndas tillsammans med Papanicolaou-
fargningsforfaranden for cytologianvandning. Se Sigma-Aldrich-férfarande nr HT40.

Reagenser

Harris hematoxylinlosning, modifierad
(kat.nr HHS: HHS16-500ML; HHS32-1L; HHS80-2.5L; HHS128-4L)

Certifierat hematoxylin, 7,0 g/I, C.I. 75290, natriumjodat, aluminiumammoniumsulfat e 12 H20,
konserveringsmedel och stabiliseringsmedel

Sarskilt materiel som krévs men inte tillhandahélls

« Differentieringslosning, kat.nr A3179-1L eller A3429-4L

e Eosin Y-l6sningskontrastfarger:
Eosin Y-l6sning, alkoholhaltig (kat.nr HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L;
HT110180-2.5L; HT1101128-4L)
ELLER
Eosin Y-16sning, alkoholhaltig, med floxin (kat.nr HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

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

e Scotts kranvattenersattningskoncentrat, 10 x (kat.nr S5134-6x100ML)

e Xylen eller xylenerséttning

e Saltsyra, koncentrerad

o Mikroskop, objektglas for mikroskop, téckglas och fargningsskalar

Férvaring och hallbarhet

Férvara reagenset i rumstemperatur (18-26 °C) skyddat fran ljus. Reagensen &r héllbara fram till
utgdngsdatumet som anges pa etiketten.

Férsamring

Kassera om fargningstiden blir fér 18ng eller om I8sningsfargen &ndras frdn plommonlila till bld eller
brun.

Beredning
Filtrera Harris hematoxylinlésning, modifierad fére varje anvandning.

Arbetslosning av Scotts kranvattenersattning bereds genom att blanda 1 del Scotts
kranvattenersattningskoncentrat med 9 delar avjoniserat vatten.

Férsiktighetsatgérder

Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik &r avsedda att anvéndas i klinisk
laboratoriemiljé. Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik &r endast avsedda

att anvandas av kvalificerad personal. Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik fran
Sigma-Aldrich fér anvéndas 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 forsiktighetsdtgérder vid hantering av laboratoriereagenser. Kassera avfall i enlighet
med alla lokala, statliga, regionala och nationella bestdmmelser.

Forfarande

Provtagning

Inga kanda testmetoder kan erbjuda fullstandig garanti for att inte smitta dverférs genom
blodprover eller vdavnad. Darfér méste alla blodderivat och vévnadsprover betraktas som potentiellt
smittsamma.

Standardhistologitexter ger nédvandig information om provtagning och -lagring.??

Anmarkningar

e Fargningstiderna kan variera for individuella fargpreferenser.

e Andra spadda alkaliska l6sningar kan anvéndas i stéllet for arbetslésning av Scotts
kranvattenerséattning.

e En 0,25 %-syraalkohollosning kan anvandas i stéllet for differentieringslosning. Bered genom att
tillsatta 0,25 ml koncentrerad saltsyra i 100 ml 70 %-alkohol.

e Tiderna som ges i bipacksedeln &r ungefarliga. Personliga preferenser varierar och tiderna kan
anpassas for att passa personliga preferenser. Fargningslésningar som anvands mycket forlorar
sin fargningsformaga, varpa fargningstiderna ska forlangas eller nya Iosningar anvandas.*

¢ Vissa tappvattenanldggningar &r sura och olampliga att anvanda i bldfargningsdelen av
forfarandet. Om kranvattnet &r surt ska en spadd alkalisk I6sning anvéndas.

o Lila eller rédbruna karnor tyder p§ otillrécklig bldfargning.

¢ Om eosinfargningen blir alltfér kraftig kan karnfargningen maskeras. Korrekt eosinfargning visar
en tretonseffekt. For att 6ka differentieringen av eosin forlanger du tiden i alkoholerna eller
anvénder en forsta alkohol med hégre vattenhalt. Tiderna i alkoholerna kan justeras for att fa
rétt grad av eosinfargning.

* Positiva kontrollglas ska inkluderas i varje kérning.

Forfarande
1. Bered en 95 %-alkohollésning genom att tillsatta 5 ml avjoniserat vatten i 95 ml
reagensalkohol eller etanol (100 %).
Avparaffinera till vatten eller fixera och dehydratisera de frysta snitten.
Farga i Harris hematoxylinlésning, modifierad i 2,0 till 2,5 minuter.
Skolj objektglaset i rinnande kranvatten.
Differentieringslésning med 1-2 dopp.
Skélj objektglaset i rinnande kranvatten.
Bl3farga i arbetslésning av Scotts kranvattenersattning i 5-60 sekunder.
Reagensalkohol, 95 % i 30 sekunder.
Eosin Y-l6sningskontrastfarg
Eosin Y-16sning, alkoholhaltig (kat.nr HT1101) i 30-60 sekunder.
ELLER
Eosin Y-16sning, alkoholhaltig, med floxin (kat.nr HT1103) i 30-60 sekunder.
10. Dehydratisera, klargér och montera.

VNV ARWN

Prestandaegenskaper

Karnkromatin ska bli bldtt. Nukleoler ska framtrada tydligt och f8 skarpa konturer. Cytoplasma
uppvisar olika nyanser av rosa till rosaorange beroende pa vilken kontrastfarg som anvénds och
roéda blodkroppar blir roda.

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

Analytiska prestandaegenskaper

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

Kat.- Produktbeskrivning Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
nr. inom inom analys mellan mellan
analys analyser analyser
Harris
HHS  hematoxylinldsning,  Karnkromatin 3av3 3av3 3av3 3av3
modifierad

Varningar och faror

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

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:
Inte ett farligt @mne eller en farlig blandning.

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

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

wl  Tilverkare [REF]
[LoT]

Se bruksanvisningen - Batchkod

Katalognummer

EU-férsékran om
Overensstammelse (definieras i
IVDR 2017/746)

Auktoriserad representant i
Europeiska gemenskapen/ c
Europeiska unionen

Lot

€

Utg8ngsdatum
®

Medicinteknisk produkt fér in vitro-
diagnostik

Temperaturgréns Forsiktighet

Tillverkningsdatum Importér

Anger den auktoriserade
representanten Schweiz

Referenser

1. Conn’s Biological Stains, 10:e utg. RW Horobin and JA Kiernan, redaktérer, Taylor & Francis,
NY, 2002, s. 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, 3:e utg. LG
Luna, redaktér, McGraw Hill, New York, 1968

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



Kontaktuppgifter

For att gora en bestélining besoker du var webbplats p& SigmaAldrich.com. Fér teknisk service besoker

du sidan for teknisk service p& var webbplats SigmaAldrich.com/techservice.

Revisionshistorik
Rev 4.0 2016
Rev 5.0 2022
Rev 6.0 2022

Overfort till ny mall med nuvarande varumarke. Specificerat “Fér yrkesmassigt

bruk” under “"Anvandningsomrade” och under "Forsiktighets&tgarder”. Flyttat
uttalandet "Hjélpmedel for diagnostisering” till “Avsedd anvéndning”. Reviderat
"Avsedd anvandning" sd att det motsvarar riktlinjerna for IVDR. Uppdaterat
"Materialsékerhetsdatablad” till "Sakerhetsdatablad”. Uppdaterat kontaktuppgifterna.
Tagit bort anvisningen om att CLSI ska féljas vid provtagning. Tagit bort EN 980 och
andrat till EN ISO 15223-1:2021 fér symbolerna. Lagt till kontaktuppgifter for negativa
héndelser. Lagt till varningar och faror.

Rev. 7.0

2024

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

Sigma-Aldrich, Inc.,
3050 Spruce Street,

St. Louis, MO 63103 USA

an affiliate of Merck KGaA,

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

MDSS GmbH Merck KGaA,
Schiffgraben 41 @ 64271
30175 Hannover, Darmstadt,
Germany Germany

Sigma - Aldrich
Chemie GmbH
IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

Initial M och Sigma-Aldrich &r varumarken som tillhér Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland eller dess
dotterbolag. Ovriga varumaérken tillhér respektive dgare. Detaljerad information om varumérken finns

tillgénglig via allmént tillgdngliga resurser.

© 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, modificada

Procedimento N.°© HHS

Ce MRRCK

Utilizagdo prevista

A Solugdo de Hematoxilina de Harris, modificada, é uma coloragdo nuclear destinada a ser utilizada
em histologia e citologia. A Solugdo de Hematoxilina de Harris, modificada, destina-se a "Utilizagdo
para diagndstico in vitro". Apenas para utilizagdo por profissionais. Os dados obtidos a partir deste
procedimento qualitativo e manual sdo utilizados para a determinagdo de cromatina em amostras
humanas. Estes dados podem ser utilizados como auxiliares no diagndstico de determinadas
condigdes clinicas ou estados fisiopatoldgicos, uma vez que a hematoxilina identifica os nlcleos das
células. Este procedimento deve ser analisado em conjunto com outros testes ou informagdes de
diagndstico clinico.

A hematoxilina, uma coloragdo nuclear comum, € isolada de um extrato de madeira de campeche.! A
primeira aplicagdo bioldgica bem-sucedida da hematoxilina foi descrita por Bohmer' em 1865. Desde

entdo, surgiram varias formulagdes. Destas, Harris, Gill, Mayer e Weigert mantiveram a popularidade.

Antes de a hematoxilina poder ser utilizada como coloragdo nuclear, deve ser oxidada para
hematina e combinada com um ido metalico (mordente). Os mordentes mais bem-sucedidos sdo
sais de aluminio ou ferro.

As Solugbes de Hematoxilina sdo coloragdes regressivas para utilizagdo em histologia e citologia de
rotina. O complexo de aluminio/hemateina com carga positiva combina-se com fosfatase com carga

negativa de ADN nuclear, formando a cor azul arroxeada caracteristica das coloragdes de hematoxilina.

A Solugdo de Hematoxilina de Harris, modificada, também pode ser utilizada em conjunto com os
procedimentos de coloragé@o de Papanicolau para utilizagdo citoldgica. Consultar o procedimento
n.% HT40 da Sigma-Aldrich.

Reagentes

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

Hematoxilina certificada, 7,0 g/I, C.I. Iodato de sddio 75290, sulfato de aluminio e amonio
e 12 H20, conservante e estabilizadores

Materiais especiais necessarios mas nao fornecidos
e Solugdo de diferenciagdo, N.° de cat. A3179-1L ou A3429-4L
« Contracoloragdes da solugdo de eosina Y:
Solugdo de eosina Y, alcodlica (N.© de cat. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L;
HT110180-2.5L; HT1101128-4L)
ou
Solugéo 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%
e Concentrado de Substituto de dgua da torneira Scott, 10x (N.° de cat. S5134-6x100ML)
¢ Xileno ou substituto do xileno
o Acido cloridrico, concentrado
e Microscopio, laminas para microscopio, lamelas e tinas de coloragdo

Conservacgao e estabilidade

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

Deterioragao

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

Preparagao
Filtrar a Solugdo de Hematoxilina de Harris, modificada, antes de cada utilizagdo.

A Solugdo de trabalho do Substituto de dgua da torneira Scott é preparada misturando 1 parte de
Concentrado de Substituto de dgua da torneira Scott com 9 partes de agua desionizada.

Precaugdes

Estes DIV destinam-se a utilizagdo para diagndstico in vitro num ambiente de laboratdrio clinico.
Estes DIV destinam-se apenas a utilizagdo profissional por pessoal qualificado. Os DIV da Sigma-
Aldrich podem ser utilizados por técnicos de laboratdrio com formagdo 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. Eliminar 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 infegGes. Por conseguinte, todos os derivados de sangue ou
amostras de tecido devem ser considerados potencialmente infeciosos.

Os textos de histologia padréo fornecem os detalhes necessérios para a colheita e conservagdo das
amostras.??

Notas

e Os tempos de coloragdo podem variar consoante a preferéncia de coloragdo individual.

* Podem ser utilizadas outras solugdes alcalinas diluidas em vez da Solugdo de trabalho do
Substituto de dgua da torneira Scott.

* Pode ser utilizada uma solugdo de alcool &cida a 0,25% em vez de uma Solugéo de diferenciagdo.
Preparar adicionando 0,25 ml de &cido cloridrico concentrado a 100 ml de &lcool a 70%.

* Os tempos indicados no folheto informativo s@o aproximados. As preferéncias pessoais variam
e os tempos podem ser ajustados de acordo com as mesmas. As solugdes de coloragdo muito
utilizadas perderdo a sua capacidade de coloragdo. Nesse caso, os tempos de coloracdo devem
ser prolongados ou devem ser utilizadas novas solugdes.*

* Algumas &guas da torneira sdo acidas e inadequadas para utilizagdo na parte de "coloragéo a
azul" deste procedimento. Se a agua da torneira for acida, utilizar uma solugéo alcalina diluida.

* Nucleos de cor roxa ou vermelha acastanhada s&o indicativos de "coloragéo a azul" inadequada.

e Se a coloragdo da eosina for excessiva, a coloragdo nuclear pode ser mascarada. A coloragao
adequada da eosina ird demonstrar um efeito de 3 tons. Para aumentar a diferenciagdo da
eosina, prolongar o tempo em alcoois ou utilizar um primeiro &lcool com maior teor de agua.
Os tempos em &lcoois podem ser ajustados para obter o grau adequado de coloragdo da eosina.

« Devem ser incluidas laminas de controlo positivo em cada série.

Procedimento
1. Preparar uma solugdo alcodlica a 95% adicionando 5 ml de 4gua desionizada a 95 ml de Alcool
reagente ou Etanol (100%).
2. Desparafinar para hidratar ou fixar e desidratar secgdes congeladas.
Efetuar a coloragdo em Solugdo de Hematoxilina de Harris, modificada,
durante 2 a 2,5 minutos.
Enxaguar a ldamina em &gua da torneira corrente.
Solugéo de diferenciagdo para 1-2 mergulhos.
Enxaguar a lamina em agua da torneira corrente.
Efetuar a coloragdo a azul na Solugdo de trabalho do Substituto de dgua da torneira Scott
durante 5-60 segundos.
Alcool reagente, 95% durante 30 segundos.
Contracoloragdo de solugdo de eosina Y
Solug&o de eosina Y, alcodlica (N.© de cat. HT1101) durante 30-60 segundos.
ou
Solugéo de eosina Y, alcodlica, com Floxina (N.° de cat. HT1103)
durante 30-60 segundos.
10. Desidratar, limpar e montar.

Caracteristicas do desempenho

A cromatina nuclear deve ser apresentada a azul. Os nucléolos devem ser conspicuos e estar
nitidamente contornados. O citoplasma ird ser apresentado em vérios tons de rosa a rosa-laranja,
dependendo da contracoloragdo utilizada, e os glébulos vermelhos serdo vermelhos.

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

Caracteristicas do desempenho analitico

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

N.° de cat. Descrigdo Alvo Especificidade Sensibilidade Especificidade Sensibilidade
do produto intr i intr i interensaio interensaio
Solugéo de
Hematoxilina Cromatina
HHS de Harris, nuclear 3de3 3de3 3de3 3de3
modificada

Avisos e Perigos

Consulte a Folha de Dados de Seguranga e a rotulagem do produto para obter informagdes
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 utilizagdao deste
dispositivo ou como resultado da sua utilizagdo, comunique-o ao fabricante e/
ou ao respetivo representante autorizado e a sua autoridade nacional.

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

Fabricante Numero de catalogo

NI
E1RIE:

Consultar as instrugdes de
utilizagdo

Cddigo do lote

Representante autorizado

ol

(i
na Comunidade Europeia/ C

«

A

]

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

m

Unido Europeia

Dispositivo médico para diagndstico

Data de validade o
in vitro

Limite de temperatura Atengdo
Data de fabrico Importador
Indica o representante autorizado
na Suica
Referéncias
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Informacoes de contacto
Para encomendar, visite o0 nosso site em SigmaAldrich.com. Para Assisténcia técnica, visite a pagina de

assisténcia técnica no nosso site SigmaAldrich.com/techservice.

Histoérico de revisdes

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

Transferéncia para novo modelo com a marca atual. Especificagdo para utilizagdo
profissional na utilizagdo prevista e nas precaugdes. Declaragdo de auxiliar de
diagndstico movida para a utilizagdo prevista. Revisdo da utilizagdo prevista para
alinhamento com as diretrizes do regulamento relativo aos dispositivos médicos para
diagnéstico in vitro (RDIV). Atualizagdo de Folha de Dados de Seguranga do Material
para Folha de Dados de Seguranga. Atualizagdo das informagdes de contacto. Remogao
da instrugdo para seguir o CLSI na colheita de amostras. Remog&o da norma EN 980 e
alteragdo para a norma EN ISO 15223-1:2021 nos simbolos. Adigdo de informagdes de
contacto em caso de eventos adversos. Adigdo de Adverténcias e Perigos.

Rev. 7.0 2024

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

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

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

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

Switzerland CH-9470 Buchs

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

© 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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03dnyieg xpriong

AlaAupa aipato&uAivng Harris,
TPOMNOMOINUEVO
Aiadikacia ap. HHS

Ce MRRCK

Mpoopigopevn xpron

To diaAupa aipato&uAivng Harris, Tpononoinuévo, gival pia mupnvikn Xxpwon nou npoopileral yia
Xpnon atnv 1oToAoyia kai Tnv kutTapoAoyia. To diaAupa aipatoguAivng Harris, Tpononoinpévo,
npoopileral yia «in vitro dlayvwaoTikr Xpron». a enayyeAparikn xprion povo. Ta dedopéva nou
AapBavovral anoé auTrhv TN Wn autopatn noloTikn diadikacia XpnoidonolouvTal yia ToV npoadiopioHo
NG Xpwpativng o avBpwniva deiypata. Auta Ta dedopéva Pnopolv va Xpnaoiponoinbouv wg
Boriénua yia Tn 31ayvwan opIcHEVWY KAIVIKOV KATAOTACEWY ) NaBO@UCIOAOYIK®Y KATAOTATEWY,
KaBwg n aipato&uAivn avayvwpilel TOUG MUPHAVEG TWV KUTTApWV. Oa npénel va eEeTaleTal oe
ouvdUaopo Pe GAAEG KAIVIKEG BIaYVWOTIKEG EEETATEIG 1) MANPOPOPIEG.

H aipgato&uAivn, pia ouviBng nupnvikn Xpwaorn, anodovmveTal anod ekXUAIoHa aigatoguiou.! H npwTn
EMITUXNG BIOAOYIKN EQApHOYN TNG ainaToguAivng neplypdenke and Tov Bohmer! to 1865. 'ExToTe
£XOUV EPPAVIOTEI NOAUGpIBua okeudopara. And autd, Ta okeudopaTa Twv Harris, Gill, Mayer kai
Weigert €xouv diaTnpraoel Tn SNUOTIKOTNTA TOUG,.

MpoToU n aipato&uAivn xpnaoigonoinBei wg NUPNVIKA Xpwaon, Npenel va o&eIdwbei og aipateivn Kai va
ouvduaaoTei Pe HETAANIKO 10V (OTEPEWTIKO). Ta NIo ENITUXNHEVA OTEPEWTIKA €ival Ta GAaTa apyiAiou
r o1drpou.

Ta diaAupara aipato&uAivng eivar avadpopeg XpwoelG yia Xxprion oTnv 10ToAoyia Kkal Kutrapohoyia
pouTivag. To BETIKA POPTICHEVO CUPMAOKO AAOUMIVIOU-aINaTEIVNG OUVDUAZETal PE apVNTIKA
POPTIOUEVN GWOPATACN Tou NupnvikoU DNA, oxnuaTifovTag To pnAe-pHoB Xpwpa nou ival
XAPAKTNPIOTIKO TWV XPWOEWV AlaToguAivng.

To diaAupa aipato&uAivng Harris, TpononoinNuévo, pnopei eniong va xpnoiponoindei oe cuvduaopo
pe diadikaaoieg Xpawong ManavikoAdou yia KUTTapoAoyIkn xprian. AvatpeEre atn diadikacia ap. HT40
TnG Sigma-Aldrich.

AvTISpaocThpia
AiaAupa aiparoguAivng Harris, Tpononoinpévo
(Ap. katahdyou HHS: HHS16-500ML, HHS32-1L, HHS80-2.5L, HHS128-4L)

MioTtonoipévn aipato&uAivn, 7,0 g/L, C.I. 75290, iwdikd vaTpio, Belko apyilio appwviou e 12 H20,
QUVTNPNTIKO Kal aTaBEPONOINTEG

Eidikd uAika nou anaitouvTal aAAa dev napéxovTal
e AlaAupa dlaoponoinong, ap. katahdyou A3179-1L rj A3429-4L
o AvTIXpwOeIG SIaAUPATOG Nwaivng Y:
AlaAupa nwaoivng Y, aAkooAIko (ap. kataAdyou HT1101: HT110116-500ML, HT110132-1L,
HT110180-2.5L, HT1101128-4L)
'H
AidAupa nwaoivng Y, aAkooAiko, pe @Aogivn (ap. kataAdyou HT1103: HT110316-500ML,
HT110332-1L, HT110380-2.5L, HT1103128-4L)
o AAKOOAN avTidpaotnpiou (ap. katahdoyou R8382-1GA) i aiBavoAn, 100%
e SupnUKVWPAa UNoKaTaoTaTou vepoU Bpuong Scott, 10x (ap. katahoyou S5134-6x100ML)
e ZUAEVIO ) UNoKATACTATO EUAEViOU
o YOpoxAwpIkd 0EU, CUMMUKVWHEVO
o MIKpOOKOMIO, AVTIKEIHEVOPOPOI NAAKEG HIKPOOKONIoU, KAAUNTPISdEG Kal TpuPBAia Xpwang

®UAaEN kal oTaBepdTnTa

®uAaooeTe To avTIdPaAcTrpio g Beppokpacia dwpatiou (18-26 °C) NPoCTATEUPEVO ANO TO PWG. To
avTIdpaaoTrpio gival aTabepd PEXPI TNV NUEPOUNVIa ARENG NOU avagEPETal OTNV €TIKETA.

ANAoiwan

AnoppiyTe €av 0 XpPOVOG XPWONG Yivel unepPBoAikoG 1 €av To Xpwpa Tou diaAlpaTog aAhagel and
dapaoknvi o PNAE 1) KaQE.

Mapaokeun
AinBroTe To diaAupa aigaTo&uAivng Harris, Tpononoinuévo, npiv anod kade xpnaon.

To diaAupa epyaadiag unokaraoTaTou vepou Bplong Scott napaokeudalerar avapelyvuovTag 1 HEpog
OUHNUKVOUATOG UNOKATAGTATOU VEPOU BpUang Scott pe 9 uEPN anioviopévou vepou.

Mpo@uAd&eig

Auta Ta BonBrpara IVD npoopilovTal yia in vitro dlayvwaoTiki Xpnon oe nepiBAAAOV KAIVIKOU
gpyacTnpiou. AuTa Ta Bondnuata IVD npoopifovTail yia enayyeALaTikn Xprnon povo ano
£EEIBIKEUPEVO NMPOowNIKO. Ta BondrpaTa IVD Tng Sigma-Aldrich pnopouv va xpnaoigonoiolvTal anod
£pYAOTNPIAKO NPOCWMIKO TO OMOI0 gival EKNAISEUPEVO va XelpileTal avBpwniva deiypata nou pnopei
va gival JoOAUCHATIKA, va XpnoIHonolei HIKpoakonia kal aA\ov epyacTnpiakd eEonAiopo kai diabEeTel
avTiAnyn TwV XpwHATWV Kal onTIKA o§UTNTA yid va d1akpivel Ta XpwPATa Kal GAAa avTIKEideva KaTw
anod pIKPooKOMIo.

MNpénel va akoAouBouvTal ol cUVABEIG NPOPUAAGEEIG KATA TOV XEIPICHO EPYATTNPIAKOV
avTidpaoTnpinv. AnoppiyTe Ta andBANTa TNPwWVTAg GAOUG TOUG TOMIKOUG, NOAITEIAKOUG,
nepipepeiakolg f eBVIKOUG Kavoviopoug.

Aladikaoia

SuMlAoyn delypaTwyv

Kapia yvwoTn peéBodog dokipaciag dev pnopei va npoo@epel nAnpn diaBeBaiwon OTI Ta deiyparta
aipaTog ) 10ToU dev Ba peTadwaoouv AoipwEn. Enopévag, 0Aa Ta napdywya aipatog f Ta deiypara
10ToU Ba npénel va BewpolvTal SUVNTIKA HOAUCHATIKA.

Ta kaBiepwpéva Keipeva I0ToAoyiag napéxouv TiG anapaiTNTeEG AENTOUEPEIEG YIa TN GUAAOYN Kal TN
PUAAGEN Twv delypaTwy.23

SNHEIMOEIG

e 01 Xpovol xpwaong Pnopolv va diapoponoindolv avaloya Pe TNV aTopIKn XPWHATIKN NPOTiUNon.

o AN\a apaid aAkaAika diaAUpaTta pnopoUv va XxpnaoiponoinBouv avTi Tou diaAlpaTog epyaaciag
unoKaTaoTaTou vepou Bplong Scott.

e 'Eva 0&Ivo diaAupa aAkoodAng 0,25% pnopei va xpnaoipgonoindei avTi Tou dlaAupaTog
diapoponoinong. NMapaokeudoTe NpooBETovTag 0,25 ML CUPNUKVOPEVOU UBPOXAWPIKOU 0EE0G OF
100 mL aAkooAng 70%.

e 01 XpOVOI Mou NapéxovTal aTo £VOETO €ival KaTa Npooeyyion. O MPOCWNIKEG NPOTIHNTEIG
noIkiANOUV Kal o1 XpOvol Hnopouv va npocappocTouV avaAoya HE TIG MPOCWMIKEG MPOTIUNCEIG.
Ta diaAUpaTa xpwong nou xpnoiygonoloUvTal eVTaTika 8a XAoouv Tn XpwaTIKA Toug dUvapn Kai ol
Xpovol xpwang Ba npénel va naparabouv ) va xpnoigonoinBouv véa diaAUpara.®

* Oplopéveg Napoxeg vepou Tng Bpuong eivar 0EIVEG kal akaTaAANAEG yia Xprion oTo TUAKa
«PETATPONNG O PNAE XpwHa» autng Tng diadikaaiag. Eav To vepd Tng Bpuong ivar 6&ivo,
XPNOIHoNoINoTe €éva apaid aAkaAiko diaAupa.

o O1 HoB 1) epuBpoKaPE NUPHVEG gival eVOEIKTIKOI AVENAPKOUG «UETATPONMNAG OE UMAE XpWHa».

e EAv n xpwan nwaoivng gival unepBoAIKr, N NUPNVIKA Xpwaon Pnopei va kaAupBei. H owoTh xpawan
nwoivng 0a deiel éva anotéAeopa 3 Tovwv. MNa Tnv avgnon Tng diapoponoinang Tng Nwaivng,
Napareivete Tov XpOVo Napapovig oTiG AAKOOAEG r) XPNOIHOMNOINGTE Hia NPMTN AAKOOAN HE
uwnAOTEPN NEPIEKTIKOTNTA OE VEPO. O1I XpOVOI OTIG AAKOOAEG HNOPOUV va NPOCAPHOCTOUV, WOTE
va eniteuxBei 0 KaTaAANAog Babpog xpwong Nwaivng.

o OETIKEG AVTIKEILEVOPOPOI EAEYXOU Ba npenel va nepiAapBavovTal o KABe eKTEAEDN.

Aiadikacia
1. TMapaokeudoTe diGAUPa aAkooAng 95% npooBéTovTag 5 mL anioviopevou vepol og 95 mL
aAkoOANG avTidpacTnpiou i aiBavoAng (100%).
AnNonapapIvmoTe OE VEPO 1) HOVIHOMOINOTE Kal apudaTWOTE KATEWYUYHEVEG TOHEG.
Xpwpartiote og didAupa aipato§uAivng Harris, Tporonoinuévo, yia 2,0 €wg 2,5 AenTa.
ZenAUVETE TNV QVTIKEIHEVOPOPO NAGKA O TPEXOUHEVO VEPO BpUONG.
AiaAupa diapoponoinong yia 1-2 epBanTioceig,.
ZenAUVETE TNV QVTIKEIHEVOPOPO NAAKA O TPEXOUHEVO VEPO BpUoNG.
MpokaA€aTe pnAe Xpwaon o€ dIAAupa epyaaciag unokaTaoTaTou vepou Bpuong Scott yia
5-60 deuTtepoAenTa.
AAKOOAN avTidpacTnpiou, 95% yia 30 deutepOAenTa.
9. AvTixpwaon diaAUpaTog nwaivng Y
AlaAupa nwaivng Y, aAkooAiko (ap. katahoyou HT1101) yia 30-60 deutepoAenTa.
'H
AldAupa nwaivng Y, aAkooAikd pe GAogivn (ap. katahoyou HT1103) yia
30-60 deutepoAenTa.
10. A@udaTwoTE, d1aUyAoTE Kal KAAUWTE.

XapakTnpIioTIKG anodoong

H nupnvikn xpwparivn 8a npéner va gival pnAe. Ta voukAedAia Ba npénel va eival eudiakpiTa Kal
EUKPIVWG MEPIYEYpappeva. To KuTTaponAacpa 6a epgavilel dIAQOopeG anoxpwaoelg Tou pol npog pol-
nopTokaAi, avaAoya pe TNV avTixpwaon nou Xpnaolponolsital, kal Ta RBC Ba sival Kokkiva.

NowhwN

@

Eav Ta napatnpoUpeva anoTeAéopaTa d1apEPOUV anod Ta aVAHEVOHEVA, EMIKOIVWVIAOTE HE TNV TEXVIKN
eEunnpétnon Tng Sigma-Aldrich yia Bondeia.

XapakTnpioTika andédoong ThG avaAuong

Ta anoTeAéoparta anddoang TnNG avaiuong yia Tig dedopéveg SOKIPATIEG MOU NpaypaTononénkav
O€E OAEG TIG OTOXEUOHEVEG DOMEG, EMBERBaI®VOUY TNV €ualodnaia, TNV I8IKOTATA Kal TV
enavaAnyigoTnTa og Nnocootd 100%.

Ap. Nepiypagpn 2tox0G EidikotnTa EuaioBnoia Eidikotnta EuaioBnoia
kataAdyou npoiovrog EVTOGTNG EVTOGTNG METAZU TWV HETAEU TOV
avaAluong avaAuong avaAUoEwv avaAUCEWV
AiaAupa
aigato§uAivng  Mupnvikn
HHS Harris, xpwuarivn 30ra3 30Ta3 3ota3 30Ta3

TpOMonoInUévo

MNMpos&1donoinoeig Kal Kivduvol

AvaTpéETe 070 AehTio SedOPEVWV AOPAAEIAg Kal gTNV ENICAPAVON NPOIOVTOG YId ONOIECOAMNOTE
EVNHEPWHEVEG NANPOYOPIEG KIVOUVWV 1) a0PAAEIag.

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:
Aev gival enikivduvn oucia | peiypa.

Edav, kata Tn didpKeia TG XpRong autol Tou BonBnpaTog | wg anotéAecpa
TNG XPAONG Tou, £XEl CUMBEI KAnolo coBapod NeEPICTATIKO, NApaKaAsioTe va To
avapEPETE OTOV KATAOKEUAOTH) /KAl 0TOV €§0UCGIO30TNHEVO AVTINPOC®WNO TOU
Kal oTnVv £0VIKNR apxrn ThG Xwpag oag.

OpioHOoi CUHBOAWV
SUpBoAa dnwg opigovral oto EN ISO 15223-1:2021

KaTtaokeuaoTtng ApIBUOG KaTahoyou

SUPBOUAEUTEITE TIG 03nYieg Xpnong ApiBUOG napTidag

EE0U01080TNHEVOG QVTINPOCWNOG
otnv Eupwnaikr KoivotnTa/
Eupwnaikr 'Evwon

AnAwon ouppopewaong Eupwnaikng
"Evwong (6nwg opileTal aTnv odnyia
IVDR 2017/746)

In vitro 81ayvwaoTIKO

Hupepounvia ARgng 1aTPOTEXVOAOYIKO MPOidY

‘Oplo Beppokpaciag Mpoaooxn

Huepopnvia napaywyng Eicaywyéag

YnodeikvUel Tov EEouaiodoTnuévo

E avTinpoéowno aTnv EABeTia
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MAnpo@opieg enikoIvoviag
Ma va kaverte pia napayyeAia, napakahoUpe eNIOKEPBEITE Tov 10TOTONO pag oTn dielBuvon

SigmaAldrich.com. Ta TV TEXVIKA €EUNNPETNON, NAPAKAAOUKE EMIOKEPOEITE TN GEAIDA TEXVIKNG
€EunnpETNONG aTov 10TOTONO Wag otn dieuBuvon SigmaAldrich.com/techservice.

IoTOPIKO AVABEWPNOEWV

Avab. 4.0 2016

Avab. 5.0 2022

Avab. 6.0 2022
'EyIve HETAPOPA OF VEO UNOJEIYHA PE TNV TpEXOUTA enwvupia. MpoadiopioTnke yia
€NAYYEAPATIKN XPrON OTNV NpoopIZOHEVN XPRON Kal TIG Npo®uUAAteiG. H dnAwan
Bon6nuartog yia diayvwaon peTapépBnke oTnv npoPAendpevn xprion. H npoopifopevn
XPron avabewpnBnke yia euBuUypAPKION HE TIG KATEUBUVTRAPIEG YpaupEG IVDR. To
AeATio dedopévwv aoPaAeiag UNIKOU evnpepwOnKe o AeATIO dedopEVwV aopaleiac.
EvnuepmOnkav or NANpogopieg enikoivwviag. Apaipédnke n odnyia va akoAoubeital To
CLSI yia Tn ouhhoyn derypatwv. Apaipébnke To EN 980 kai aAAake oe
EN ISO 15223-1:2021 yia Ta cUpBoAa. MpooTednkav NANPOPOpIEg ENIKOIVWVIag yia
avenibuunTa oupBavra. Mpoabrkn NPoeIdoNoINCEWY Kal KIVOUV®Y.

Avab. 7.0 2024

EvnuepwOnke n oupBacn ovopatodoaiag. MpooTéBnkav Ta aroixeia CH-REP kai Tou
£l0aywyEa

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

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

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

Switzerland CH-9470 Buchs

To apxikd ypappa M kai To Sigma-Aldrich €ivar eunopikd orpara Tng Merck KGaA, Darmstadt, Germany 1
TWV OUVOESEPEVWY PE AUTHV ETAIPEI®V. 'OAa Ta AAAG EUMOPIKA OAHATA ANOTEAOUV IBI0KTNCIA TWV AVTIOTOIXWV
KATOXWV. AENTOPEPEIG MANPOPOPIEG OXETIKA PE TA EUMOPIKA OAHATA €ival SIaBETINEG PETW SNHOTIWG
nNpooBACIH®WY NOPWV.

© 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.

Hasznalati utasitas

Harris hematoxilinoldat,
modositott

HHS. sz. eljaras

Ce MRRCK

Rendeltetésszerii hasznalat

A modositott Harris hematoxilinoldat olyan sejtmagfesték, amely a szévettanban és a citoldgidban
vald hasznalatra szolgal. A médositott Harris hematoxilinoldat ,in vitro diagnosztikai felhasznalasra”
szolgal. Kizérdlag professzionalis hasznalatra. A manudlis kvalitativ eljarasbdl nyert adatokat

a kromatin meghatarozasara hasznaljak emberi mintakban. Ezek az adatok bizonyos klinikai
korképek vagy patofizioldgiai dllapotok diagnézisanak segédeszkdzeként hasznédlhatok, mivel a
hematoxilin azonositja a sejtmagokat. Az eredmények attekintése soran figyelembe kell venni mas
klinikai diagnosztikai vizsgalatokat és informaciokat is.

A hematoxilint, egy gyakori sejtmagfestéket, a festé kékfa kivonatabdl izolaljak.! A hematoxilin elsé
sikeres bioldgiai alkalmazasat Bohmer! irta le 1865-ben. Azéta szdmos készitmény jelent meg. Ezek
kozil a Harris-, a Gill-, a Mayer- és a Weigert-féle termék megérizte népszerliségét.

Miel6tt a hematoxilint sejtmagfestékként lehetne hasznalni, hemateinné kell oxidalni, és fémionnal
(pacoldszerrel) kell kombinalni. A legsikeresebb pacanyagok az aluminium vagy vas séi voltak.

A hematoxilinoldatok a rutin szévettani és citoldgiai vizsgalatokban hasznalhaté regressziv
festékek. A pozitiv téltésli aluminium-hematein komplex a sejtmag DNS negativ téltés(
foszfatdzaval egyestlve a hematoxilin festékekre jellemzé kék-lila szint alkotja.

A mddositott Harris hematoxilinoldat a Papanicolaou festési eljardsokkal egyiitt is hasznéalhato
citoldgiai felhasznaldsra. Lasd Sigma-Aldrich HT40. sz. eljaras.

Reagensek

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

Tanusitott hematoxilin, 7,0 g/I, C.I. 75290, natrium-jodat, aluminium-ammonium-szulfat ¢ 12 H20,
tartositoszer és stabilizalészerek

Szlikséges, de nem biztositott specialis anyagok

« Differencidld oldat, kat. sz.: A3179-1L vagy A3429-4L

e 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 festékkel (kat. sz. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;

HT110380-2.5L; HT1103128-4L)
e Reagens alkohol (kat. sz.: R8382-1GA) vagy etanol, 100%-0s
e Scott-féle csapviz-helyettesité koncentratum, 10x (kat. sz.: S5134-6x100ML)
e Xilol vagy xilolt helyettesit6 anyag
e Sosav oldat, témény
o Mikroszkdp, mikroszkép targylemezek/fedélemezek és festéedények

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

Bomlas
Dobja ki, ha a festési id6 tul hosszu, vagy ha az oldat szine szilvaszinrél kékre vagy barnara valtozik.

El6készités
Minden egyes hasznalat el6tt szlirje le a mddositott Harris hematoxilinoldatot.

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

Ovintézkedések

Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkdzoket klinikai laboratériumi kérnyezetben torténd

in vitro diagnosztikai felhasznaldsra szanték. Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkozoket csak
képzett szakemberek hasznélhatjak. A Sigma-Aldrich in vitro diagnosztikai eszkozoket olyan
laboratériumi személyzet Gizemeltetheti, akik képzettek az esetlegesen fert6z6 emberi mintak
kezelésére, mikroszkopok és egyéb laboratoriumi berendezések hasznélataban, valamint kellg
szinérzékeléssel és Iat 2ggel rendelkeznek a szinek és egyéb targyak mikroszkop alatt
torténé megkilonboztetésére.

A laboratdriumi reagensek kezelése sordn a szokasos dvintézkedéseket kell kdvetni. A hulladékot a
helyi, allami, tartomanyi vagy nemzeti elGirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Eljaras
Mintavétel

Egyetlen ismert vizsgalati mddszer sem nyujt teljes bizonyossagot arra nézve, hogy a vérmintak
vagy szévetek nem tovabbitanak fert6zést. Ezért minden vérkészitményt vagy szévetmintat
potencidlisan fert6zének kell tekinteni.

A mintdk vételéhez és tarolasahoz sziikséges részletek a szabvany szévettani leirdsokban
szerepelnek.??

Megjegyzések

« A festési id6k az egyéni szinigényeknek megfelelen valtoztathatdk.

e A Scott-féle csapviz-helyettesité munkaoldat helyett mas hig lGigos oldatok is hasznalhatdk.

« A differencialo oldat helyett 0,25%-0s savas alkoholos oldat is hasznalhatd. Az elkészitéshez
adjon 0,25 ml témény sdsavat 100 ml 70%-os alkoholhoz.

o A mellékelt Gtmutatéban megadott idépontok hozzavetdlegesek. Az egyéni igények eltéréek,
és az id6k az egyéni igényeknek megfeleléen valtoztathatok. A sokszor hasznalt festékoldatok
veszitenek fest6erejikbdl, és a festési idét meg kell hosszabbitani, vagy Uj oldatokat kell
hasznalni.*

* Egyes esetekben a csapviz savas és nem hasznalhaté az eljaras ,kék festési” részéhez. Ha a
csapviz savas, hasznéljon hig IGgos oldatot.

* Alila vagy vérosesbarna sejtmagok nem megfelel6 ,kék festédésre” utalnak.

e Ha az eozinfestés tulzott mérték(, elfedheti a sejtmag festédését. A megfelelé eozinfestés
3-ténusl hatdst mutat. Az eozin differencidlédasanak fokozédsahoz hosszabbitsa meg az
alkoholos kezelési id6t, vagy elsé alkalommal hasznalt alkohol legyen magasabb viztartalmu.
Az alkoholokban valé allasi id6 mddosithatd a megfelel6 mértékl eozinfestés eléréséhez.

« Minden futtatdsba be kell vonni pozitiv kontroll targylemezeket.

Eljaras

1. Készitsen 95%-os alkoholos oldatot tgy, hogy 5 ml ionmentesitett vizet hozzédad 95 ml

reagensalkoholhoz vagy etanolhoz (100%).

Deparaffinalja a vizhez, vagy fixalja és dehidratélja a fagyasztott metszeteket.

Végezzen festést a mddositott Harris hematoxilinoldattal 2,0-2,5 percig.

Oblitse a targylemezt folyé csapvizzel.

Differencialé oldat 1-2 méasodpercig.

Oblitse a targylemezt folyd csapvizzel.

Kékitse Scott-féle csapviz-helyettesité munkaoldattal 5-60 masodpercig.

Reagens alkohol, 95%-0s, 30 masodperc.

Eozin Y oldatos ellenfestés

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

vagy

Eozin Y oldat, alkoholos, Phloxine festékkel (kat. sz.: HT1103) 30-60 masodpercig.
10. Dehidratdlja, deritse és fedje le.

VNV ARWN

Teljesitményjellemzok

A sejtmag kromatinnak kéknek kell lennie. A magvacskaknak szembetlin6nek és élesen
kdérvonalazottnak kell lennitik. A citoplazma az alkalmazott ellenfestéktdl fiiggben a rdzsaszintél a
rézsaszin-narancssargaig terjedd arnyalatokban jelenik meg, a vérosvértestek pedig vorések lesznek.

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

Analitikai teljesitményjellemzék

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

Kat. sz. Termékleiras cél Teszten Teszten Tesztek Tesztek
beliili beliili kozotti kozotti
specificitds érzékenység specificitds érzékenység
Harris .
L Sejtmag
HHS hematoxilinoldat, . 3/3 3/3 3/3 3/3
modositott ~ Kromatin

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 gyartonak és/vagy meghatalmazott

képvisel6jének és a helyi nemzeti hatésagnak.

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

Gyartd Katal6gusszam

Lasd a hasznalati utasitast Gyartasi tétel kodja

Meghatalmazott képviseld Az Eurépai Unié megfeleléségi
az Europai Kozosségben/Eurdpai C€ nyilatkozata (az IVDR 2017/746
Unidban meghatdrozésa szerint)

In vitro diagnosztikai orvostechnikai

Lejarati datum .
eszkoz

Hémérsékleti hatarértékek /\  Vigyazat!
Gyartasi datum % Importér

Meghatalmazott képvisel§ Svajcban

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, p129
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Elérhetéségek

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

Atdolgozasi el6zmények

4.0 atd. 2016
5.0 atd. 2022
6.0 atd. 2022

Athelyezve az Uj sablonba a jelenlegi méarkajelzéssel. A professzionalis hasznalatra
vonatkozd megallapitds leirdsa a rendeltetésszer(i hasznalat és az dvintézkedések
részekben. A diagnézishoz nyUjtott segitségrdl szol6 nyilatkozat athelyezése a
rendeltetésszer(i hasznalathoz. A rendeltetésszer(i hasznalatra vonatkozd részek
dtdolgozasa az IVDR iranyelveknek vald megfelelés érdekében. Az Anyagbiztonsagi
adatlap frissitése Biztonsagi adatlapra. Az elérhetéségek frissitése. A mintagy(jtés
soran a CLSI kdvetésére vonatkozd utasitas eltavolitasa. Az EN 980-as szabvany
szerinti jelzések eltavolitasa és az EN ISO 15223-1:2021 szabvany jelzéseire
véltoztatasa. A nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos elérhetéségek hozzdadasa.
Figyelmeztetések és veszélyek hozzaadasa.

7.0 atd. 2024

Az elnevezési konvencio frissitése. CH-REP és importér informaciok hozzédadasa

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

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

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

Switzerland CH-9470 Buchs

Az ,M” kezdébetli és a Sigma-Aldrich a Merck KGaA (Darmstadt, Németorszég) vagy lednyvallalatainak
védjegyei. Minden egyéb védjegy a megfelel§ tulajdonosok tulajdonat képezi. A védjegyekre vonatkozd
részletes informacidk nyilvanosan hozzaférhetd forrasokon keresztil érhet6k el.

© 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.

Navod k pouziti

HarrisUv hematoxylinovy roztok,
modifikovany

Postup ¢. HHS

Ce MRRCK

Uréené pouziti

Modifikovany Harrisdv roztok hematoxylinu je jaderné barvivo uréené k pouziti v histologii

a cytologii. Modifikovany Harristiv hematoxylinovy roztok je uréeny k ,pouZiti in vitro®. Pouze

k profesionalnimu pouziti. Data ziskana z tohoto manudélniho kvalitativniho postupu se pouzivaji

ke stanoveni chromatinu v lidskych vzorcich. Tyto Udaje Ize pouzivat jako pomficku pfi diagnostice
uritych stavli nebo patofyziologickych stadii, protoze hematoxylin identifikuje jadra bunék. Je tieba
provadét prezkoumani spolecné s dalsimi klinickymi diagnostickymi testy nebo informacemi.

Hematoxylin, béZzné jaderné barvivo, se izoluje z extraktu kampeskového dfeva.! Prvni Uspésné
biologické pouziti hematoxylinu popsal Bohmer! v roce 1865. Od té doby se objevila Fada preparatd.
Popularitu si ziskal preparat Harrisdv, Gillllv, Mayerlv a Weigertlv.

Nez Ize hematoxylin pouzit jako jaderné barvivo, je tfeba jej oxidovat na hematein a zkombinovat
s ionty kovu (mofridlo). Nejuspésnéjsimi moridly jsou soli hliniku a Zeleza.

Hematoxylinové roztoky jsou regresivni barviva pro pouZiti v rutinni histologii a cytologii. Komplex
hliniku a hemateinu s kladnym nabojem se vaze s fosfatdzou jaderné DNA se zapornym nabojem
a vznikd modrofialova barva charakteristickd pro hematoxylinové barviva.

Modifikovany Harristiv hematoxylinovy roztok Ize pouzivat ve spojeni s postupy barveni
Papanicolaou k cytologickému pouziti. Viz postup Sigma-Aldrich ¢. HT40.

Cinidla
Harris@iv hematoxylinovy roztok, modifikovany
(kat. ¢. HHS: HHS16-500ML; HHS32-1L; HHS80-2.5L; HHS128-4L)

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

Potfebné specialni materidly, které nejsou soucasti dodavky

o Diferenciacni roztok, kat. ¢. A3179-1L nebo A3429-4L

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

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

e Scottiv koncentrat nahrazujici vodu z vodovodu, 10x (kat. ¢. $5134-6x100ML)

e Xylen nebo ndhrazka xylenu

e Kyselina chlorovodikova, koncentrovana

* Mikroskop, mikroskopicka podlozni sklicka, kryci sklicka a misky na barveni

Skladovani a stabilita

Skladujte ¢&inidlo p¥i pokojové teploté (18-26 °C), chranéné pred svétlem. Cinidlo je stabilni do data
spotfeby uvedeného na Stitku.

Znehodnoceni

Zlikvidujte, pokud je doba pfilis dlouhd nebo pokud se barva roztoku zméni z nafialovélé na modrou
nebo hnédou.

Pfiprava
Pred kazdym pouzitim modifikovany Harrislv hematoxylinovy roztok prefiltrujte.

Pracovni roztok Scottovy nahrazky vody z vodovodu se pfipravi smichédnim 1 dilu Scottova
koncentratu nahrazujiciho vodu z vodovodu s 9 dily deionizované vody.

Bezpecnostni opatfeni

Tyto diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro jsou uréeny pro diagnostické pouZiti in vitro

v klinickém laboratornim prostredi. Tyto diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro jsou uréeny
pouze pro profesionalni 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 pouzivéni mikroskop( a jiného
laboratorniho vybaveni a jejich barevné vidéni a ostrost zraku jsou dostateéné pro rozliseni barev
a rliznych objektd pod mikroskopem.

PFi zachazeni s laboratornimi Cinidly dodrZzujte bézna bezpecnostni opatfeni. Odpad zlikvidujte podle
véech mistnich, regionélnich ¢ narodnich predpisd.

Postup

Odbér vzorkd

Zadna zndma zkudebni metoda nemize nabidnout naprosté ujisténi, ze vzorky krve nebo tkané
nebudou zdrojem infekce. VSechny krevni derivaty nebo vzorky tkani je proto nutné povazovat za
potencialné infekéni.

Pot¥ebné podrobnosti pro odbé&r a uchovavani vzork{ obsahuji standardni histologické texty.2?

Poznamky

o Casy barveni se mohou liit kvili dosazeni preferenéni barvy jednotlivce.

e Namisto pracovniho roztoku Scottovy ndhrazky vody z vodovodu lze pouzit dalsi zfedéné
zasadité roztoky.

* Namisto diferencia¢niho roztoku lez pouzit 0,25% roztok kyselého alkoholu. Pfipravte pfidanim
0,25 ml koncentrované kyseliny chlorovodikové do 100 ml 70% alkoholu.

o Casy uvedené v pFibalové informaci jsou informativni. Osobni preference jsou riizné a tasy
Ize upravovat tak, aby vyhovovaly osobnim preferencim. Intenzivné pouzivané barvici roztoky
ztraceji své schopnosti barveni, takze se ¢asy barveni mohou prodluZovat nebo je tfeba pouzit
nové roztoky.*

o Nékteré zdroje vody z vodovodu jsou kyselé a pro ¢ast ,barveni na modro" v tomto procesu
nevhodné. Pokud je voda z vodovodu kyseld, pouZijte zfedény zésadity roztok.

e Modra nebo ¢erveno-hnéda jadra jsou indikaci nedostate¢ného ,barveni na modro®.

o PFi nadmérném barveni eosinem méze byt barveni jader maskované. Spravné barveni eosinem
vykazuje efekt 3 odstind. Pro zvyseni diferenciace eosinu prodluzte ¢as v alkoholech nebo
pouzijte nejprve alkohol s vy$&im obsahem vody. Casy v alkoholu Ize upravit tak, aby bylo
dosazeno spravného stupné barveni eosinu.

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

Postup
1. Pfipravte 95% roztok alkoholu pfidanim 5 ml deionizované vody do 95 ml reagen¢niho
alkoholu nebo ethanolu (100%).
2. Odparafinujte do vody nebo fixujte a dehydratujte zmrazené fezy.
Provedte barveni v modifikovaném Harrisové hematoxylinovém roztoku po dobu 2,0 az
2,5 minut.
Oplachnéte skli¢ko tekouci vodou z vodovodu.
Diferencia¢ni roztok, 1-2 ponofeni.
Oplachnéte skli¢ko tekouci vodou z vodovodu.
Provedte barveni na modro v pracovnim roztoku Scottovy nahrazky vody z vodovodu po
dobu 5-60 sekund.
Reagencni alkohol, 95%, 30 sekund.
9. Roztok eosinu Y, kontrastni barvivo
Roztok eosinu Y, alkoholovy (kat. ¢. HT1101) po dobu 30-60 sekund.
NEBO
Roztok eosinu Y, alkoholovy, s floxinem (kat. ¢. HT1103) po dobu 30-60 sekund.
10. Dehydratujte, projasnéte a upevnéte.

Pracovni charakteristiky

Jaderny chromatin by mél byt modry. Jadra by méla byt dobfe viditelna, ostfe ohranicena.
Cytoplazma se bude zobrazovat v rliznych odstinech od rlizové po rizovooranzovou podle
pouzitého kontrastniho barviva, a RBC budou ¢ervené.

w

Nowus

®

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

Analytické pracovni charakteristiky

Analytické vysledky danych testl provedenych na vsech cilovych strukturdch potvrzuji 100%
citlivost, specifi¢nost a opakovatelnost.

Kat. €. Popis produktu Cil Specificnost  Citlivost  Specificnost  Citlivost
v ramci v ramci mezi testy mezi testy
testu testu
HarrisGv
hematoxylinovy Jaderny
HHS roztok, chromatin 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3

maodifikovany

Varovani a nebezpeci

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

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:
Nejednd se o nebezpeénou latku nebo smés.

Pokud béhem nebo v diisledku pouzivani tohoto prostiedku doslo k zavazné
nezadouci pfihodé, nahlaste to vyrobci nebo jeho autorizovanému zastupci
a svému narodnimu Gfadu.

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

u Vyrobce

Prectéte si Navod k pouZiti

Katalogové Cislo

Kodd sarze

Autorizovany zéastupce Prohldseni o shodé s predpisy
v Evropském spolecenstvi / c E Evropské unie (podle definice
Evropské unii v IVDR 2017/746)

Diagnosticky zdravotnicky

Datum spotfeby prostfedek in vitro

Upozornéni

Datum vyroby Dovozce

“
/l’ Teplotni limit
il

Oznacuje autorizovaného zastupce

ve Svycarsku

Reference

1. Conn’s Biological Stains, 10th ed., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY,
2002, str. 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, str. 129
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Kontaktni informace

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

Historie revizi

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

Pfeneseno do nové Sablony s aktudlnim znacenim. Urceno pro profesiondlni pouZiti

v ramci ur¢eného pouZiti a bezpe€nostnich opatfeni. Pfesunuti napovédy k urceni
diagndzy do uréeného pouziti. Revidované ur¢ené pouziti k dosazeni souladu s pokyny
IVDR. Aktualizovany bezpecnostni list materialu k bezpe¢nostnimu listu. Aktualizované
kontaktni informace. Odstranén pokyn k dodrzeni CLSI pro odbér vzork{. Odstranéna
norma EN 980 a zménéna na normu EN ISO 15223-1:2021 pro symboly. Pfidany
kontaktni informace pro pfipad nezaddouci udalosti. Pfidana varovani a rizika.

Rev. 7.0 2024

Aktualizovana konvence pro nazvoslovi. Pfidany informace o zastoupeni ve Svycarsku
a dovozci

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

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

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

Switzerland CH-9470 Buchs

Pocatecni M a Sigma-Aldrich jsou ochranné zndmky spole¢nosti Merck KGaA, Darmstadt, Némecko nebo jejich
pridruzenych spole¢nosti. Viechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfislugnych vlastnik{. Podrobné
informace o ochrannych zndmkach jsou k dispozici prostrednictvim vefejné pristupnych zdrojd.

© 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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Bruksanvisning

Harris’ hematoksylinlgsning
modifisert

Prosedyre nr. HHS

Ce MRRCK

Tiltenkt bruk

Harris’” hematoksylinlgsning modifisert er et kjernefargestoff beregnet for bruk til histologi

og cytologi. Harris” hematoksylinlgsning modifisert er til «in vitro-diagnostisk bruk». Kun for
profesjonell bruk. Dataene fra denne manuelle, kvalitative prosedyren brukes til & bestemme
kromatin i humane prgver. Disse dataene kan brukes som et hjelpemiddel til diagnostisering av
visse kliniske tilstander eller patofysiologiske tilstander, siden hematoksylin identifiserer kjernene i
celler. De skal vurderes i forbindelse med andre kliniske diagnostiske tester eller opplysninger.

Hematoksylin, et vanlig kjernefargestoff, isoleres fra et bldtreekstrakt.! Den farste vellykkede
biologiske anvendelsen av hematoksylin ble beskrevet av Bohmer! i 1865. Siden da har mange
formuleringer dukket opp. Av disse er formuleringene til Harris, Gill, Mayer og Weigert fremdeles
populaere.

For hematoksylin kan brukes som et kjernefargestoff, ma det oksideres til hematein og kombineres
med et metallisk ion (mordant). De fleste vellykkede mordantene har veert salter av aluminium
eller jern.

Hematoksylinlgsninger er regredierende fargestoffer for bruk til rutinemessig histologi og cytologi.
Det positivt ladede aluminium-hematein-komplekset kombineres med negativt ladet fosfatase av
kjerne-DNA og danner den bl3-lilla fargen som er karakteristisk for hematoksylinfargestoffer.

Harris’ hematoksylinlgsning modifisert kan ogs& kombineres med Papanicolaou-fargingsprosedyrer
for bruk til cytologi. Se Sigma-Aldrich-prosedyre nr. HT40.

Reagenser

Harris’ hematoksylinlgsning modifisert
(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 stabiliseringsmidler

Spesielle materialer som kreves, men som ikke medfglger

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

¢ Kontrastfargestoff med eosin Y-lgsning:
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 konsentrat til kranvannserstatning, 10X (kat.nr. S5134-6x100ML)

e Xylen eller xylenerstatning

e Saltsyre, konsentrert

o Mikroskop, mikroskopobjektglass, dekkglass og fargingsskaler

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevar reagens i romtemperatur (18-26 °C) beskyttet mot lys. Reagensen er stabil frem til
utlgpsdatoen p& etiketten.

Forringelse

Kast hvis fargingstiden blir for lang, eller hvis fargen pa lesningen endres fra plommefarge til bld
eller brun.

Klargjgring
Filtrer Harris’ hematoksylinlgsning modifisert for hver bruk.

Scotts arbeidslgsning til kranvannserstatning fremstilles ved & blande 1 del Scotts konsentrat til
kranvannserstatning med 9 deler avionisert vann.

Forsiktighetsregler

Disse IVD-ene er tiltenkt for in vitro-diagnostisk bruk i et klinisk laboratoriemiljg. Disse IVD-

ene er kun for profesjonell bruk av kvalifisert personell. Sigma-Aldrich-IVD-er kan betjenes av
laboratoriepersonell som er opplzert i 8 hdndtere humane praver som kan vaere smittsomme, bruke
mikroskoper og annet laboratorieutstyr, og som har fargeoppfatning og synsskarphet for & skille
farger og andre elementer under et mikroskop.

Normale forsiktighetsregler for h&ndtering av laboratoriereagenser bgr folges. Avfall ma kastes i
samsvar med alle lokale, statlige, provinsielle eller nasjonale forskrifter.
Prosedyre

Prgvetaking

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

Standard histologitekster gir ngdvendige detaljer for prgvetaking og oppbevaring av prover.??

Merknader

e Fargingstidene kan varieres for individuelle fargepreferanser.

¢ Andre fortynnede alkaliske Igsninger kan brukes i stedet for Scotts arbeidslgsning til
kranvannserstatning.

e En 0,25 % syre-alkohol-lgsning kan brukes i stedet for differensieringslgsning. Fremstill ved 8
tilsette 0,25 ml konsentrert saltsyre til 100 ml 70 % alkohol.

* Tidene som er angitt i vedlegget, er omtrentlige. Personlige preferanser vil variere, og
tidene kan justeres etter personlige preferanser. Fargelgsninger som brukes mye, vil miste
fargingskraft, og fargingstidene bgr forlenges eller nye Igsninger brukes.*

« Noen kranvannforsyninger er sure og uegnet til bruk i bl&ningsdelen av denne prosedyren. Hvis
kranvannet er surt, ma det brukes en fortynnet alkalisk Igsning.

o Lilla eller rgdbrune kjerner indikerer utilstrekkelig «bl&ning».

¢ Huvis eosinfargingen er overdreven, kan kjernefarging bli maskert. Riktig eosinfarging skal utvise
en tretoners effekt. For & gke differensieringen av eosin kan du forlenge tiden i alkoholer eller
bruke en forste alkohol med et hgyere vanninnhold. Tidene i alkoholene kan justeres for 8 oppna
riktig grad av eosinfarging.

¢ Positive kontrollobjektglass bgr inkluderes i hver kjgring.

Prosedyre
1. Fremstill en 95 % alkohollgsning ved & tilsette 5 ml avionisert vann i 95 ml reagensalkohol
eller etanol (100 %).
Avparafiniser i vann eller fikser og dehydrer frosne snitt.
Farg i Harris” hematoksylinlgsning modifisert i 2,0 til 2,5 minutter.
Skyll objektglasset i rennende kranvann.
Differensieringslgsning i 1-2 dypp.
Skyll objektglasset i rennende kranvann.
BI&n i Scotts arbeidslgsning til kranvannserstatning i 5-60 sekunder.
Reagensalkohol 95 % i 30 sekunder.
Kontrastfargestoff med eosin Y-lgsning
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.

weNUARWN

Ytelsesegenskaper

Kjernekromatin skal vaere bld. Kjernelegemer skal veere igynefallende og skarpt skissert.
Cytoplasma vil vise ulike nyanser av rosa til rosa-oransje avhengig av kontrastfargestoff brukt, og
RBC-er vil veere rgde.

Hvis observerte resultater avviker fra forventede resultater, kontakt Sigma-Aldrichs tekniske service
for & f3 hjelp.

Analytiske ytelsesegenskaper

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

Kat.nr. Produktbeskrivelse Mal Spesifisitet Fglsomhet Spesifisitet Fglsomhet
innen innen mellom mellom
analyse analyse analyser analyser
Harris’ . ~
HHS  hematoksylinlgsning K]er;r;%lgo 3av3 3av3 3av3 3av3
modifisert

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

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

“ Produsent Katalognummer
[:E Se bruksanvisning Batchkode
Autorisert representant C € EU-samsvarserklzering
i Det europeiske fellesskap / EU (definert i IVDR 2017/746)
In vitro-diagnostisk medisinsk
g Best for-dato utstyr
/l’ Temperaturgrense A Forsiktighetsregel
@ Produksjonsdato @ Importer
-E Angir den autoriserte
CH representanten i Sveits
Referanser
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, Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed,
Mosby, 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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Kontaktinformasjon

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

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

Overfgrte til ny mal med gjeldende varemerke. Spesifiserte at utstyret er for
profesjonell bruk, i tiltenkt bruk og forsiktighetsregler. Flyttet utsagn om diagnostisk
hjelpemiddel til tiltenkt bruk. Reviderte tiltenkt bruk for & overholde IVDR-
retningslinjer. Oppdaterte materialsikkerhetsdatablad til sikkerhetsdatablad. Oppdaterte
kontaktinformasjon. Fjernet instruksjon om & fglge CLSI for provetaking. Fjernet EN
980 og endret til EN ISO 15223-1:2021 for symboler. La til kontaktinformasjon for
bivirkninger. La til advarsler og farer.

Rev. 7.0 2024

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

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

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

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

Switzerland CH-9470 Buchs

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

© 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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Kullanma Talimati

Harris Hematoksilen Cozeltisi,
Modifiye

Prosedir No. HHS

Ce MRRCK

Kullanim Amaci

Harris Hematoksilen Cozeltisi, Modifiye; Histoloji ve Sitolojide kullaniimak lzere tasarlanmis bir
niikleer boyadir. Harris Hematoksilen Gézeltisi, Modifiye "In Vitro Tani Amagl Kullanim" igindir.
Yalnizca profesyonel kullanim igindir. Bu manuel kalitatif prosedirden elde edilen veriler, insan
drneklerinde kromatin tayini igin kullanili. Hematoksilen, hicrelerin gekirdeklerini tanimladigi
icin bu veriler belirli klinik durumlarin veya patofizyolojik durumlarin tanisina yardimei olarak
kullanilabilir. Diger klinik tani testleri veya bilgileriyle birlikte incelenmelidir.

Yaygin bir niikleer boya olan hematoksilen, bakkam agacindaki bir 6zitten alinir.! Hematoksilenin
ilk basarili biyolojik uygulamasi 1865 yilinda Bohmer ! tarafindan tanimlanmistir. O zamandan beri
cok sayida formilasyon ortaya gikmistir. Bunlardan Harris, Gill, Mayer ve Weigert formulasyonlari
popiilerligini korumustur.

Hematoksilenin niikleer boya olarak kullanilabilmesi icin hemateinle oksitlenmesi ve metalik iyonla
(mordan) birlestirilmesi gerekir. En basarili mordanlar aliminyum veya demir tuzlaridir.

Hematoksilen Cozeltileri, rutin histoloji ve sitolojide kullanim igin regresif boyalardir. Pozitif ytklu
aliminyum-hematein kompleksi, niikleer DNA'nin negatif yiikli fosfatlari ile birleserek hematoksilen
boyalarinin karakteristik mavi-mor rengini olusturur.

Harris Hematoksilen Cozeltisi, Modifiye; sitoloji kullanimi igin Papanicolaou boyama prosediirleri ile
birlikte de kullanilabilir. Bkz. Sigma-Aldrich Prosediir No. HT40.

Reaktifler

Harris Hematoksilen Cozeltisi, Modifiye
(Kat. No. HHS: HHS16-500ML; HHS32-1L; HHS80-2.5L; HHS128-4L)

Sertifikall hematoksilen, 7,0 g/L, C.I. 75290, sodyum iyodat, aliminyum amonyum sdlfat e 12 H20,
koruyucu ve stabilizatérler

Saglanmayan Gerekli Ozel Malzemeler

e Farklilagtirma Cozeltisi, Katalog No. A3179-1L veya A3429-4L

e Eosin Y Cozeltisi Zit Boyamalar:
Eosin Y Cozeltisi, Alkolli (Kat. No. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L;
HT1101128-4L)
VEYA
Eosin Y Cozeltisi, Alkolll, 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 ikamesi

e Hidroklorik Asit, Konsantre

e Mikroskop, mikroskop lamlari, lamelleri ve boyama kaplari

Saklama ve Stabilite

Reaktifi 1giktan koruyarak oda sicakliginda (18-26 °C) saklayin. Reaktif, etikette gosterilen son
kullanma tarihine kadar stabildir.

Bozulma
Boyama slresi asiri olursa veya gozelti rengi mirdimden mavi veya kahverengiye donerse atin.

Hazirlama
Harris Hematoksilen Gozeltisi, Modifiyeyi her kullanimdan 6nce stzin.

Scott Musluk Suyu ikame galisma gézeltisi, 1 8lgii Scott Musluk Suyu ikame Konsantresini 9 8lgi
deiyonize su ile karistirarak hazirlanir.

Onlemler

Bu IVD'ler, klinik laboratuvar ortaminda in vitro tani amagh kullanima yoneliktir. Bu IVD'ler yalnizca
kalifiye personel tarafindan profesyonel kullanim igindir. Sigma-Aldrich IVD'ler, bulagici 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 énlemlere uyulmalidir. Atiklari tim yerel,
eyalet, il veya ulusal seviyedeki yonetmeliklere uygun olarak atin.

Prosediir

Numune Toplama

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

Standart histoloji metinleri, numune toplama ve saklama igin gerekli ayrintilar saglar.2?

Notlar

e Boyama sureleri, kisisel renk tercihine gore degisebilir.

e Scott Musluk Suyu ikame galisma cozeltisi yerine diger seyreltik alkali gézeltiler kullanilabilir.

e Farklilastirma Cozeltisi yerine %0,25 asit alkol gozeltisi kullanilabilir. 100 mL %70'lik alkole
0,25 mL konsantre Hidroklorik Asit ekleyerek hazirlayin.

« Ekte verilen sireler yaklasik degerlerdir. Kisisel tercihler degisiklik gésterir ve sureler bu
tercihlere uygun sekilde ayarlanabilir. Yogun kullanilan boya gozeltileri, boyama gtiglerini
kaybedecedi igin boyama streleri uzatiimali veya yeni ¢ozeltiler kullaniimahdir.*

e Bazi musluk suyu kaynaklari asidiktir ve bu prosediiriin "mavi boyama" kisminda kullanim igin
uygun degildir. Musluk suyu asidikse seyreltik alkalin gozeltisi kullanin.

e Mor veya kirmizi-kahverengi gekirdekler, "mavi boyamanin" yetersiz oldugunu gésterir.

e Eosin boyama fazlaysa niikleer boyama maskelenebilir. Uygun eosin boyama, 3 tonlu bir etki
gosterir. Eosin farklilasmasini artirmak igin alkolde kalma stiresini uzatin veya daha yiksek su
icerigine sahip bir ilk alkol kullanin. Uygun Eosin boyama derecesini elde etmek igin alkollerdeki
sureler ayarlanabilir.

e Her galismaya pozitif kontrol lamlari dahil edilmelidir.

Prosedir
1. 95 mL Reaktif Alkol veya Etanole (%100) 5 mL deiyonize su ekleyerek %95'lik bir alkol
cozeltisi hazirlayin.
Donmus kesitleri suyla deparafinize edin veya fiksasyon uygulayip dehidre edin.
Harris Hematoksilen Cozeltisi, Modifiye iginde 2,0 ila 2,5 dakika boyayin.
Lami akan musluk suyunda durulayin.
1-2 daldirma igin Farkllastirma Cozeltisi.
Lami akan musluk suyunda durulayin.
5-60 saniye boyunca Scott Musluk Suyu ikame galisma gdzeltisinde maviye boyayin.
Reaktif Alkol, 30 saniye igin %95.
Eosin Y Cozeltisi Zit Boyama

Eosin Y Cozeltisi, Alkolli (Kat. No. HT1101), 30-60 saniye boyunca.

VEYA

Eosin Y Cozeltisi, Alkollti, Floksinli (Kat. No. HT1103), 30-60 saniye boyunca.
10. Dehidre edin, temizleyin ve yerlestirin.

Performans Ozellikleri

Nikleer kromatin mavi olmalidir. Nikleoller belirgin ve keskin hatli olmalidir. Sitoplazma, kullanilan
z1t boyaya bagl olarak pembe ile pembe-turuncu arasinda gesitli tonlarda olurken RBC'ler kirmizi
olur.

LN AWN

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

Analitik Performans Ozellikleri

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

Kat. Uriin Tanimi Hedef Tahlil ici Tahlil igi Tahliller Tahliller
No. Ozgiilliik Duyarhlik _ Arasi Arasi
Ozgiillii Duyarhhk
Harris .
" Nikleer . . | "
HHS Hematoksilen Kromatin 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Cozeltisi, Modifiye

Uyarilar ve Tehlikeler

Gincellenmis herhangi bir risk, tehlike veya giivenlik bilgisi igin Guivenlik Veri Formuna ve riin
etiketine bakin.

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

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

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

Uretici
[LoT]

Kullanma Talimatina bakin - Parti Kodu

Katalog Numarasi

Avrupa Toplulugu'nda/Avrupa c

€ Avrupa Birligi Uygunluk Beyani
Birligi'nde Yetkili Temsilci

(IVDR 2017/746'da tanimlanmistir)

Son Kullanma Tarihi - In vitro tani amagli tibbi cihaz

REF
LOT
Sicaklik Siniri & Dikkat

Uretim Tarihi ithalatgi

Isvigre'deki Yetkili Temsilciyi belirtir

EE*MEE}E

Referanslar
1. Conn’s Biological Stains, 10. baski, RW Horobin and JA Kiernan, Editorler, Taylor & Francis, NY,
2002, s. 17

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

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

4. Theory and Practice of Histological Techniques, Editérler: Bancroft JD ve Gamble, M,
Churchill Livingstone, New York, 2002, s.129
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iletisim Bilgileri

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

Revizyon Gegmisi

Rev 4.0 2016
Rev 5.0 2022
Rev 6.0 2022

Mevcut markalama ile yeni sablona aktarildi. Kullanim amaci ve 6nlemler béliminde
profesyonel kullanim amagli oldugu belirtildi. Taniya yardimci ifadesi, kullanim amaci
bélimine aktarildi. Kullanim amaci, IVDR yonergelerine uyumlu sekilde revize edildi.
Malzeme Giivenlik Bilgi Formu, Giivenlik Bilgi Formu olarak giincellendi. iletisim bilgileri
glincellendi. Numune toplama igin CLSI'yi takip etme talimati kaldirildi. Semboller

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

Rev. 7.0 2024
Adlandirma kurali glincellendi. CH-REP ve ithalatg bilgileri eklendi

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

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

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

Switzerland CH-9470 Buchs

Initial M ve Sigma-Aldrich; Merck KGaA, Darmstadt, Almanya veya bagh kuruluslarinin ticari markalaridir.
Diger tim ticari markalar ilgili sahiplerinin miilkiyetindedir. Ticari markalar hakkinda ayrintili bilgi, herkesin
erigebilecegi kaynaklar araciligiyla edinilebilir.

© 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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Kayttéohje

Harrisin hematoksyliiniliuos,
modifioitu

Menetelmanro HHS

Ce MRRCK

Kayttotarkoitus

Harrisin hematoksyliiniliuos, modifioitu, on tumavaériaine, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
histologiassa ja sytologiassa. Harrisin hematoksyliiniliuos, modifioitu, on tarkoitettu

in vitro -diagnostiikkaan. Vain ammattilaisten kayttoén. Talla manuaalisella kvalitatiivisella
menetelmalla saatuja tietoja kdytetadn kromatiinin maarittamiseen ihmisen naytteista. Naita tietoja
voidaan kayttéd apuna tiettyjen kliinisten tilojen tai patofysiologisten tilojen diagnosoinnissa,

silld hematoksyliinilla tunnistetaan solujen tumat. N&itd tietoja on tarkasteltava yhdessa muiden
kliinisten diagnostiikkatestien tai tietojen kanssa.

Hematoksyliini on yleinen tumavériaine, joka on eristetty puun uutteesta.! Hematoksyliinin
ensimmaisen onnistuneen biologisen kaytdn kuvasi Bohmer! vuonna 1865. Tamén jalkeen on
julkistettu lukuisia formulaatioita. Naista Harrisin, Gillin, Mayerin ja Weigertin formulaatiot ovat
olleet suosittuja.

Ennen kuin hematoksyliinid voidaan kayttda tuman variaineena, se on hapetettava hemateiiniksi ja
yhdistettava metalli-ionin (peittausaine) kanssa. Useimmat menestyksekkaat peittausaineet ovat
olleet alumiinin tai raudan suoloja.

Hematoksyliiniliuokset ovat regressiivisia variaineita, jotka on tarkoitettu rutiininomaiseen
histologiaan ja sytologiaan. Positiivisesti varautunut alumiini-hemateiinikompleksi yhdistyy
tuma-DNA:n negatiivisesti varautuneen fosfataasin kanssa muodostaen siniviolettia varia, joka on
hematoksyliinivarjdyksille ominainen.

Harrisin hematoksyliiniliuosta, modifioitu, voidaan kayttdd myos yhdessa Papanicolaou-
varjadysmenetelmien kanssa sytologiakdytdssa. Katso Sigma-Aldrich-menetelmé& nro HT40.

Reagenssit

Harrisin hematoksyliiniliuos, modifioitu
(luettelonro HHS: HHS16-500ML, HHS32-1L, HHS80-2.5L, HHS128-4L)

Sertifioitu hematoksyliini, 7,0 g/I, véri-indeksi 75290, natriumjodaatti, alumiiniammoniumsulfaatti
e 12 H20, sailontaaine ja stabilointiaineet

Tarvittavat erityismateriaalit, jotka eivat sisally pakkaukseen

e Erotusliuos, luettelonrot A3179-1L tai A3429-4L

e Eosiini Y -liuos, vastavarjaykset:
Eosiini Y -liuos, alkoholipitoinen (luettelonro HT1101: HT110116-500ML, HT110132-1L,
HT110180-2.5L, HT1101128-4L)
TAI
Eosiini Y -liuos, alkoholipitoinen, sisaltaa floksiinia (luettelonro HT1103: HT110316-500ML,
HT110332-1L, HT110380-2.5L, HT1103128-4L)

* Denaturoitu alkoholi (luettelonro R8382-1GA) tai etanoli, 100 %

e Scottin vesijohtovedenkorvikkeen konsentraatti, 10x (luettelonro S5134-6x100ML)

¢ Ksyleeni tai ksyleeninkorvike

e Suolahappoliuos, vakevoity

* Mikroskooppi, objektilaseja, peitinlaseja ja varjdysmaljoja

Sailytys ja stabiilius

Sailyta reagenssi huoneenlammossé (18-26 °C) valolta suojattuna. Reagenssi on stabiili etiketissa
ilmoitettuun viimeiseen kayttopaivaan saakka.

Pilaantuminen

Havita, jos varjaysaika muuttuu lilan pitkéksi tai jos vari muuttuu luumunvarisesta siniseksi tai
ruskeaksi.

Valmistelu
Suodata Harrisin hematoksyliiniliuos, modifioitu, ennen jokaista kayttokertaa.

Scottin vesijohtovedenkorvikkeen kayttdliuos valmistetaan sekoittamalla yksi osa Scottin
vesijohtovedenkorvikkeen konsentraattia yhdeks&an osaan deionisoitua vetta.

Varotoimet

Nama in vitro -diagnostiset (IVD) laitteet on tarkoitettu kaytettavéksi in vitro -diagnostiikassa
kliinisessa laboratorioymparistéssa. Nama IVD-laitteet on tarkoitettu vain patevan
ammattihenkiloston kayttdon. In vitro -diagnostisia Sigma-Aldrich-laitteita saa kayttaa
laboratoriohenkilstd, joka on koulutettu kasittelemaan mahdollisesti tartuntavaarallisia
ihmispe naytteitd ja kdyttdméaan mikroskooppeja ja muita laboratoriotarvikkeita ja jolla on
riittava varinako ja naontarkkuus véarien ja muiden kohteiden erottamiseen mikroskoopilla.

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

Menettely

Naytteenotto

Millaan tunnetulla testimenetelmalla ei voida tdysin taata, etta veri- tai kudosna
tartuttaisi infektiota. Siksi kaikkia verijohdannaisia ja kudosnaytteitd on pidettavd mahdollisesti
tartuntavaarallisina.

Tavalliset histologian tekstikirjat sisaltévat tarvittavat tiedot naytteiden ottoon ja sailytykseen.??

Huomautukset

e Varjaysaikoja voidaan muuttaa yksildllisten vérimieltymysten mukaan.

e Scottin vesijohtovedenkorvikkeen kayttéliuoksen sijaan voidaan kayttéad muita laimeita
emaksisia liuoksia.

e Erotusliuoksen sijaan voidaan kayttaa 0,25-prosenttista hapanta alkoholiliuosta. Valmista se
lisaamalla 0,25 ml suolahappoa 100 ml:aan 70-prosenttista alkoholia.

* Pakkausselosteessa annetut ajat ovat likimaaraisia. Yksilolliset mieltymykset vaihtelevat,
ja aikoja voidaan muuttaa niiden mukaan. Paljon kéaytetyt varjaysliuokset menettavat
varjayskykyaan, ja varjdysaikoja on pidennettéava tai on kaytettdva uusia liuoksia.*

* Jotkin vesijohtoveden |&hteet ovat happamia, eivatka sovellu kaytettdviksi tdman menetelman
"sinistdmisosassa”. Jos vesijohtovesi on hapanta, kdyta laimeaa eméksistd liuosta.

* Violetit tai punaruskeat tumat ovat osoitus riittamattomasta “sinistamisesta”.

* Jos eosiinivarjays on liiallinen, tumavérjdys voi peittyd. Asianmukaisessa eosiinivarjayksessa
nékyy kolmen savyn vaikutus. Eosiinin erotuskykyé voidaan lisata pidentdmalla aikaa
alkoholeissa tai kayttamalla ensimmaisessa alkoholissa suurempaa vesipitoisuutta.

Aikoja alkoholeissa voidaan saatda asianmukaisen eosiinivérjdystason saavuttamiseksi.

* Jokaisella ajolla tulee kayttda positiivisia kontrolliobjektilaseja.

Menettely
1. Valmista 95-prosenttinen alkoholiliuos lisaamalla 5 ml deionisoitua vetta 95 ml:
aan denatoroitua alkoholia tai etanolia (100 %)
Poista parafiini veteen tai kiinnité ja dehydroi j
Véarjaa Harrisin hematoksyliiniliuoksessa, modifioitu, 2,0-2,5 minuuttia.
Huuhtele objektilasi juoksevalla vesijohtovedella.
Kasta erotteluliuokseen 1-2 kertaa.
Huuhtele objektilasi juoksevalla vesijohtovedella.
Muuta siniseksi Scottin vesijohtovedenkorvikkeen kayttoliuoksessa 5-60 sekunnin ajan.
Denaturoitu alkoholi, 95 %, 30 sekunnin ajan.
Eosiini Y -liuos, vastavarjays

Eosiini Y -liuos, alkoholipitoinen (luettelonro HT1101), 30-60 sekuntia.

TAI

Eosiini Y -liuos, alkoholipitoinen, sisaltda floksiinia (luettelonro HT1103)

30-60 sekuntia.
10. Dehydroi, kirkasta ja peité nayte.

Suorituskykyominaisuudet

Tumakromatiinin on oltava sininen. Tumajyvasten on oltava selvasti nahtéavissa ja aariviivojen
on oltava terdvat. Sytoplasmassa nakyy erilaisia sdvyja vaaleanpunaisesta vaaleanpunertavaan
oranssiin kdytetystd vastavarjayksestd riippuen, ja punasolut ovat punaisia.

WEeNOLAWN

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

Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

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

Luette- Tuotteen kuvaus Kohde Madrityksen Maa ksen Madritysten Madritysten
lonro sisdisen sisdinen valinen vélinen
spesifisyys herkkyys spesifisyys  herkkyys

Harrisin
HHS  hematoksyliiniliuos, _1umak-. 3/3 3/3 3/3 3/3
modifioitu romatiini

Varoitukset ja vaarat

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

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:
Ei vaarallinen aine tai seos.

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

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

N Valmistaja
EE] Katso kayttdohje

Valtuutettu edustaja Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Euroopan yhteiséssa / C E Euroopan unionin maardysten

Euroopan unionissa mukaisesti (IVDR-asetus 2017/746)

Luettelonumero

Erdkoodi

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu

Viimeinen kayttopaiva laékinnallinen laite

«
,l’ Lampétilarajoitus
]

Huomio
Valmistuspaiva Maahantuoja
Osoittaa valtuutetun edustajan
-E Sveitsissa
Liahteet
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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Yhteystiedot
Voit tehda tilauksen verkkosivuillamme osoitteessa SigmaAldrich.com. Tekniseen palveluumme voi ottaa
yhteytta teknisen palvelun sivulla osoitteessa SigmaAldrich.com/techservice.

Versiohistoria

Versio 4.0 2016

Versio 5.0 2022

Versio 6.0 2022

Siirretty uuteen pohjaan, jossa on ajantasaiset brandimerkit. Maininta ammattikaytosta
lisatty kayttotarkoitukseen ja varotoimiin. Lauselma diagnosointiavusta siirretty
kayttotarkoituksen alle. Kayttotarkoitus tarkistettu IVDR-ohjeistusten mukaisesti.
"Materiaalin kayttoturvallisuustiedote” paivitetty muotoon “kayttéturvallisuustiedote”.
Yhteystiedot pdivitetty. Poistettu ohje CLSI-ohjeistuksen noudattamisesta
naytteenotossa. Symboliosiosta poistettu “EN 980" ja tilalle vaihdettu

“EN ISO 15223-1:2021". Lisatty haittatapahtumien yhteydessa kaytettavat
yhteystiedot. Lisétty kohta Varoitukset ja vaarat.

Versio 7.0 2024

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

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

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

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

Switzerland CH-9470 Buchs

M-alkukirjain ja Sigma-Aldrich ovat Merck KGaA -yhtion, Darmstadt, Saksa, tai sen tytéryhtididen
tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat haltijoidensa omaisuutta. Yksityiskohtaiset tavaramerkkitiedot
ovat saatavilla julkisista lahteista.

© 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.



Rev. 7.0, 91827-LS, 2024

Sigma-Aldrich.

Gebruiksaanwijzing

Harris-hematoxylineoplossing,
gewijzigd
Procedure nr. HHS

Ce MRRCK

Beoogd gebruik

Harris-hematoxylineoplossing, gewijzigd, is een nucleaire kleurstof bedoeld voor gebruik in
histologie en cytologie. Harris-hematoxylineoplossing, gewijzigd, is bedoeld voor 'in vitro
diagnostisch gebruik'. Uitsluitend voor professioneel gebruik. De gegevens uit deze handmatige
kwalitatieve procedure worden gebruikt voor de bepaling van chromatine in menselijke monsters.
Deze gegevens kunnen worden gebruikt als hulpmiddel bij de diagnose van bepaalde klinische
aandoeningen of pathofysiologische toestanden, aangezien hematoxyline de celkernen identificeert.
Het moet worden beoordeeld in combinatie met andere klinische diagnostische tests of informatie.
Hematoxyline, een gewone kleurstof, wordt geisoleerd uit een extract van blauwhout.! De eerste
succesvolle biologische toepassing van hematoxyline werd beschreven door Bohmer?* in 1865.
Sindsdien zijn er talrijke formuleringen verschenen, waarvan die van Harris, Gill, Mayer en Weigert
hun populariteit hebben behouden.

Voordat hematoxyline kan worden gebruikt als nucleaire kleurstof, moet het worden geoxideerd tot
hemateine en gecombineerd met een metaalion (mordant). De meest succesvolle mordanten zijn
zouten van aluminium of ijzer.

Hematoxylineoplossingen zijn regressieve kleurstoffen voor gebruik in routinematige histologie en
cytologie. Het positief geladen aluminium-hemateinecomplex combineert met de negatief geladen
fosfaatgroepen van nucleair DNA, wat de blauw-paarse kleur vormt die kenmerkend is voor
hematoxylinekleuringen.

Harris-hematoxylineoplossing, gewijzigd, kan ook worden gebruikt in combinatie met Papanicolaou-
kleuringsprocedures voor cytologisch gebruik. Zie Sigma-Aldrich-procedure nr. HT40.

Reagentia

Harris-hematoxylineoplossing, gewijzigd
(cat. nr. HHS: HHS16-500ML; HHS32-1L; HHS80-2.5L; HHS128-4L)

Gecertificeerde hematoxyline, 7,0 g/I, C.I. 75290, natriumjodaat, aluminiumammoniumsulfaat
e 12 H20, conserveermiddel en stabilisatoren

Vereiste, maar niet meegeleverde speciale materialen

« Differentiatieoplossing (cat. nr. A3179-1L of A3429-4L)

¢ Eosine Y-oplossing-tegenkleuringen:
Eosine Y-oplossing, alcoholisch (cat. nr. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L;
HT1101128-4L)
OF
eosine Y-oplossing, alcoholisch, met Floxine (cat. nr. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

e Reagensalcohol (cat. nr. R8382-1GA) of ethanol, 100%

e Scott-kraanwatervervangingsconcentraat, 10x (cat. nr. S5134-6x100ML)

¢ Xyleen of xyleenvervanger

e Zoutzuur, geconcentreerd

e Microscoop, objectglaasjes, dekglaasjes en kleurbakjes

Opslag en stabiliteit

Bewaar het reagens bij kamertemperatuur (18 tot 26 °C), beschermd tegen licht. Het reagens is
stabiel tot de vervaldatum op het etiket.

Verslechtering

Gooi weg als de kleuringstijd te lang wordt of als de kleur van de oplossing verandert van paars
naar blauw of bruin.

Voorbereiding
Filter Harris-hematoxylineoplossing, gewijzigd, voor elk gebruik.

De werkoplossing met Scott-kraanwatervervanging wordt bereid door 1 deel Scott-
kraanwatervervangingsconcentraat te verdunnen met 9 delen gedeioniseerd water.

Voorzorgsmaatregelen

Deze IVD's zijn bedoeld voor in vitro diagnostisch gebruik in een klinische laboratoriumomgeving.
Deze IVD's zijn uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik door gekwalificeerd personeel.
IVD's van Sigma-Aldrich mogen bediend worden door laboratoriumpersoneel dat opgeleid

is om om te gaan met humane monsters die infectieus kunnen zijn, microscopen en andere
laboratoriumapparatuur te gebruiken en met voldoende kleurwaarneming en gezichtsscherpte om
kleuren en andere objecten onder een microscoop te onderscheiden.

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

Procedure

Monsterafname

Geen enkele bekende testmethode kan volledige zekerheid bieden dat bloedmonsters of weefsel
geen infectie overdragen. Daarom moeten alle bloedderivaten of weefselmonsters als mogelijk
infectieus worden beschouwd.

Standaard histologische teksten bieden de nodige details voor het verzamelen en opslaan van
monsters.??

Opmerkingen

e De kleuringstijd kan variéren afhankelijk van de individuele kleurvoorkeur.

e Andere verdunde alkalische oplossingen kunnen worden gebruikt in plaats van de werkoplossing
met Scott-kraanwatervervanging.

« In plaats van de differentiatieoplossing kan een oplossing van 0,25% zuur alcohol worden gebruikt.
Bereid de oplossing door 0,25 mL geconcentreerd zoutzuur toe te voegen aan 100 mL 70% alcohol.

¢ De tijden in de bijlage zijn bij benadering. Persoonlijke voorkeuren variéren en de tijden kunnen
worden aangepast aan persoonlijke voorkeuren. Veelgebruikte kleuringsoplossingen verliezen
hun kleuringskracht, waardoor de kleuringstijd moet worden verlengd of er nieuwe oplossingen
moeten worden gebruikt.*

e Sommige kraanwatervoorraden zijn zuur en daarom ongeschikt voor gebruik in het
blauwkleurgedeelte van deze procedure. Als kraanwater zuur is, gebruik dan een verdunde
alkalische oplossing.

e Paarse of roodbruine kernen duiden op een onvoldoende blauwe kleuring.

* Bij overmatige eosine-kleuring kan de nucleaire kleuring worden gemaskeerd. Een goede eosine-
kleuring toont een effect met drie kleurnuances. Om de differentiatie van eosine te vergroten,
verlengt u de tijd in de alcoholen of gebruikt u een eerste alcohol met een hoger watergehalte. De
tijden in de alcoholen kunnen worden aangepast om de juiste mate van eosine-kleuring te verkrijgen.

* Positieve controleglaasjes moeten in elke run worden opgenomen.

Procedure
1. Bereid een 95%-alcoholoplossing door 5 mL gedeioniseerd water toe te voegen aan 95 mL
reagensalcohol of ethanol (100%).
Deparaffineer tot water of fixeer en dehydrateer vriescoupes.
Pas kleuring toe in Harris-hematoxylineoplossing, gemodificeerd, gedurende 2,0 tot 2,5 minuten.
Spoel het objectglaasje af in stromend kraanwater.
Differentiatieoplossing voor 1-2 onderdompelingen.
Spoel het objectglaasje af in stromend kraanwater.
Dompel 5 tot 60 seconden onder in de werkoplossing met Scott-kraanwatervervanging.
Reagensalcohol, 95% voor 30 seconden.
Eosine Y-oplossing tegenkleuring

eosine Y-oplossing, alcoholisch (cat. nr. HT1101) voor 30 tot 60 seconden.

OF

eosine Y-oplossing, alcoholisch, met floxine (cat. nr. HT1103) voor 30 tot 60 seconden.
10. Dehydrateer, maak doorzichtig en bed in.

Prestatiekenmerken

Nucleaire chromatine moet blauw zijn. Nucleoli moeten opvallend en duidelijk gemarkeerd zijn.
Cytoplasma zal verschillende tinten van roze tot roze-oranje hebben, afhankelijk van de gebruikte
tegenkleuring, en RBC’s zullen rood zijn.

LCONOUBWN

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

Analytische prestatiekenmerken

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

Cat.nr. Productbeschrijving Doel Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
specificiteit g igheid specificiteit ighei
Harris- Nucleaire
HHS hematoxylineoplossing, chromatine 3van3 3van3 3van3 3van3
gewijzigd

Waarschuwingen en gevaren

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

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:
Geen gevaarlijke stof of mengsel.

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

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

“ Fabrikant

[E Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Catalogusnummer

Batchcode

Gemachtigd vertegenwoordiger Conformiteitsverklaring van
E in de Europese Gemeenschap/ de Europese Unie (gedefinieerd in
Europese Unie IVDR 2017/746)

Medisch hulpmiddel voor
in-vitrodiagnostiek

Uiterste gebruiksdatum

-
,}’ Temperatuurlimiet Let op
il

Fabricagedatum @ Importeur

Geeft de geautoriseerde
vertegenwoordiger in Zwitserland aan

Referenties
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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Contactgegevens

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

Herzieningsgeschiedenis

Rev 4.0 2016
Rev 5.0 2022
Rev 6.0 2022

Overgezet naar nieuwe sjabloon met huidige huisstijl. Gespecificeerd voor professioneel
gebruik in bedoeld gebruik en voorzorgsmaatregelen. Hulp bij diagnosticering
verplaatst naar beoogd gebruik. Herzien beoogd gebruik om aan te sluiten bij
IVDR-richtlijnen. Veiligheidsinformatieblad bijgewerkt tot veiligheidsinformatieblad.
Contactgegevens bijgewerkt. Instructie om CLSI te volgen voor monsterafname
verwijderd. EN 980 verwijderd en gewijzigd in EN ISO 15223-1:2021 voor symbolen.
Contactinformatie over melding ongewenste voorvallen toegevoegd. Waarschuwingen
en gevaren toegevoegd.

Rev. 7.0 2024

Naamgevingsconventie bijgewerkt. CH-REP en importeursinformatie toegevoegd

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

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

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

Switzerland CH-9470 Buchs

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

© 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.

Navodila za uporabo

Raztopina modificiranega
Harrisovega hematoksilina

Postopek st. HHS

Ce MRRCK

Predvidena uporaba

Raztopina modificiranega Harrisovega hematoksilina je namenjena uporabi v histologiji in
citologiji za barvanje jeder. Raztopina modificiranega Harrisovega hematoksilina je namenjena

za »diagnosti¢no uporabo in vitro«. Samo za strokovno uporabo. Ta ro¢ni, kvalitativni postopek
omogoca dolocanje kromatina v ¢loveskih vzorcih. Rezultati se lahko uporabijo kot pomo¢ pri
diagnosticiranju dolocenih klini¢nih stanj ali patofizioloskih stanj, saj hematoksilin identificira jedra
celic. Pregledati jih je treba skupaj z drugimi klini¢nimi diagnosti¢nimi testi ali informacijami.

Hematoksilin, pogosto barvilo za jedra, je bil izoliran iz izvle¢ka krvavega korena.! Prvo uspesno
biolosko uporabo hematoksilina je leta 1865 opisal Bohmer.! Od takrat so se pojavile Stevilne
formulacije. Od teh so formulacije Harris, Gill, Mayer in Weigert ohranile priljubljenost.

Preden se hematoksilin lahko uporabi kot barvilo za jedra, ga je treba oksidirati v hematein in
kombinirati s kovinskim ionom (mordant). Najuspesnejsi mordanti so soli aluminija ali Zeleza.

Raztopine hematoksilina so regresivna barvila za uporabo v rutinski histologiji in citologiji. Pozitivho
nabiti kompleks aluminij-hematein se poveze z negativno nabitimi fosfatnimi skupinami na DNA v
jedru in se obarva v modro vijoli¢asto barvo, znacilno za barvanje s hematoksilinom.

Raztopina modificiranega Harrisovega hematoksilina se lahko uporablja tudi v povezavi s postopki
barvanja Papanicolaou za citolosko uporabo. Glejte postopek Sigma-Aldrich §t. HT40.

Reagenti

Raztopina modificiranega Harrisovega hematoksilina
(kat. 8t. HHS: HHS16-500ML; HHS32-1L; HHS80-2.5L; HHS128-4L)

Certificiran hematoksilin, 7,0 g/L, C.I. 75290, natrijev jodat, aluminijev amonijev sulfat e 12 H20,
konzervans in stabilizatorji

Posebni materiali, ki so potrebni, vendar niso priloZeni

« Raztopina za diferenciacijo, kat. $t. A3179-1L ali A3429-4L

¢ Raztopine eozina Y za kontrastno barvanje:
Raztopina eozina Y, alkoholna (kat. st. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L;
HT110180-2.5L; HT1101128-4L)
ALI
Raztopina eozina Y, alkoholna, s floksinom (kat. §t. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

« Reagencni alkohol (kat. $t. R8382-1GA) ali etanol, 100 %

e Scott's Tap Water Substitute Concentrate, 10x (kat. St. S5134-6x100ML)

¢ Ksilen ali nadomestek ksilena

e Klorovodikova kislina, koncentrirana

e Mikroskop, mikroskopska stekelca, krovna stekelca in posodice za barvanje

Shranjevanje in stabilnost

Reagent shranjujte pri sobni temperaturi (18-26 °C), zasCiten pred svetlobo. Reagent je stabilen do
izteka roka uporabnosti, ki je naveden na oznaki.

Poslabsanje kakovosti

Zavrzite, ¢e Cas obarvanja postane pretiran ali e se barva raztopine spremeni iz slivove v modro
ali rjavo.

Priprava
Raztopino modificiranega Harrisovega hematoksilina filtrirajte pred vsako uporabo.

Delovna raztopina Scott's Tap Water Substitute se pripravi z mesanjem 1 dela koncentrata
Scott's Tap Water Substitute z 9 deli deionizirane vode.

Previdnostni ukrepi

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

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

Postopek

Zbiranje vzorcev

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

Standardni ucbeniki za histologijo vsebujejo potrebne podrobnosti za odvzem in shranjevanje
vzorcev.??

Opombe

o Cas barvanja lahko spreminjate po lastnih Zeljah.

* Namesto delovne raztopine Scott's Tap Water Substitute se lahko uporabijo druge razredcene
alkalne raztopine.

* Namesto raztopine za diferenciacijo se lahko uporabi 0,25-% raztopina kislega alkohola.
Pripravite jo z dodatkom 0,25 mL koncentrirane klorovodikove kisline v 100 mL 70-% alkohola.

« Casi, navedeni v navodilu za uporabo, so priblizni. Case se lahko prilagodi osebnim preferencam.
Raztopine za barvanje, ki se pogosto uporabljajo, bodo izgubile moc¢ barvanja, zato je treba
podaljsati ¢as barvanja ali uporabiti nove raztopine.*

« Dolocene vodovodne vode so kisle in neprimerne za uporabo v postopku modrenja. Ce je
vodovodna voda kisla, uporabite razredceno alkalno raztopino.

* Vijolicasta ali rdeCerjava jedra so pokazatelj neustreznega modrenja.

o Ce je obarvanje z eozinom prekomerno, se lahko obarvanje jedra zakrije. Ce je barvanje z
eozinom ustrezno, se preparat obarva v treh tonih. Za povecanje diferenciacije z eozinom
podalj$ajte &as v alkoholih ali uporabite prvi alkohol z vi§jo vsebnostjo vode. Cas v alkoholih se
lahko prilagodi, da se doseze ustrezna stopnja obarvanja z eozinom.

eV vsako izvedbo je treba vkljuciti pozitivna kontrolna stekelca.

Postopek
1. Pripravite 95-% raztopino alkohola z dodajanjem 5 mL deionizirane vode v 95 mL reagenc¢nega
alkohola ali etanola (100 %).
Deparafinizirajte do vode ali fiksirajte in dehidrirajte zamrznjene dele.
Barvajte v raztopini modificiranega Harrisovega hematoksilina od 2,0 do 2,5 minute.
Preparat sperite s teko¢o vodovodno vodo.
Barvajte v raztopini za diferenciacijo, tako da preparat namocite 1-2-krat.
Preparat sperite s teko¢o vodovodno vodo.
Izvedite modrenje v delovni raztopini Scott's Tap Water Substitute za 5-60 sekund.
Reagencni alkohol, 95 %, za 30 sekund.
Izvedite kontrastno barvanje z

raztopino eozina Y, alkoholno (kat. $t. HT1101), za 30-60 sekund.

ALI

Raztopino eozina Y, alkoholno, s floksinom (kat. st. HT1103) za 30-60 sekund.
10. Dehidrirajte, ocistite in namestite.

WEeNOLAWN

Lastnosti delovanja

Jedrni kromatin mora biti modre barve. Nukleoli morajo biti vidni in jasno orisani. Citoplazma bo
imela razli¢ne odtenke roznate do roznatooranzne barve, odvisno od uporabljenega kontrastnega
barvila, eritrociti so rdece barve.

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

Znadilnosti analiti¢cne udinkovitosti

Rezultati analitiéne uéinkovitosti za dane teste, opravljene na vseh ciljnih strukturah, potrjujejo
100-odstotno obcutljivost, specifi¢nost in ponovljivost.

Kat. Opis izdelka Cilj Specifiénost Obcutljivost Specificnost  Obdéutljivost
st.

znotraj znotraj med testi med testi
testa testa
Rq;tgpina )
HHS modificiranega  Jedrni 30d3 30d3 30d3 30d3

Harrisovega kromatin
hematoksilina
Opozorila in nevarnosti

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

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:
Ne gre za nevarno snov ali zmes.

Ce je med uporabo te naprave ali kot posledica njene uporabe priélo do resnega
incidenta, o tem obvestite proizvajalca in/ali njegovega pooblaséenega
zastopnika ter ustrezen drzavni organ.

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

wl  Proizvajalec Kataloska Stevilka

EE] Natan¢no preberite navodila za
uporabo

Koda serije

Pooblasceni zastopnik I1zjava Evropske unije
v Evropski skupnosti/Evropski uniji c E o skladnosti (opredeljena v
IVDR 2017/746)

Medicinski diagnosti¢ni pripomocek

g Rok uporabe in vitro
,l’ Temperaturna omejitev A
l ®

Pozor

Datum izdelave Uvoznik

Oznacuje pooblascéenega zastopnika

[cH [REP]  &yici

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 podatki

Ce

lite oddati narocilo, obid¢ite nase spletno mesto SigmaAldrich.com. Ce Zelite tehni¢no pomo¢,

obis¢ite stran tehni¢nega servisa na nasem spletnem mestu SigmaAldrich.com/techservice.

Zgodovina revizij

Izd. 4.0 2016

Izd. 5.0 2022

Izd. 6.0 2022
Preneseno v novo predlogo s trenutno blagovno znamko. Navedeno za poklicno uporabo
v okviru predvidene uporabe in previdnostnih ukrepov. Pomoc za izjavo o diagnozi
je prestavljena v predvideno uporabo. Revidiran je namen uporabe za uskladitev s
smernicami IVDR. Posodobljen je varnostni list materiala v varnostni list. Posodobljeni
so kontaktni podatki. Odstranjeno je navodilo, da je treba pri zbiranju vzorcev
upostevati standard CLSI. Odstranjen je standard EN 980 in za simbole spremenjen
v standard EN ISO 15223-1:2021. Dodani so kontaktni podatki v primeru nezelenih
dogodkov. Dodana so opozorila in nevarnosti.

Rev. 7.0 2024

Posodobljeno skladno z dogovorom o poimenovanju. Dodani CH-REP in podatki o
uvozniku

Sigma-Aldrich, Inc.,

u 3050 Spruce Street,
St. Louis, MO 63103 USA
an affiliate of Merck KGaA,

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Germany

Sigma - Aldrich
Chemie GmbH
IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

Merck KGaA,
64271
Darmstadt,
Germany

Velika ¢rka M in Sigma-Aldrich sta blagovni znamki druzbe Merck KGaA, Darmstadt, Nemdija ali njenih
pridruzenih druzb. Vse druge blagovne znamke so last njihovih lastnikov. Podrobne informacije o blagovnih

znamkah so na voljo v javno dostopnih virih.

© 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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Instructiuni de utilizare

Solutie de hematoxilina Harris
modificata

Nr. procedurii HHS

Ce MRRCK

Domeniu de utilizare

Solutia de hematoxilind Harris modificatd este o solutie de colorare a nucleelor destinata utilizarii
in histologie si citologie. Solutia de hematoxilind Harris modificata este pentru utilizarea in vederea
diagnosticarii in vitro. Numai pentru uz profesional. Datele obtinute prin aceastd procedurd
calitativd manuald sunt utilizate pentru determinarea cromatinei in probele prelevate de la pacienti.
Aceste date pot fi folosite ca instrument de diagnosticare a anumitor conditii clinice sau stari
patofiziologice, deoarece hematoxilina identifica nucleele celulelor. Ele trebuie analizate impreuna
cu alte teste de diagnostic clinic sau informatii.

Hematoxilina, o solutie comund de colorare nucleara, este izolata din extract de lemn de b&can.!
Prima utilizare reusitd a hematoxilinei in biologie a fost descrisd de Bohmer! in 1865. De atunci au
aparut multe formule. Dintre acestea, si-au pastrat popularitatea solutiile lui Harris, Gill, Mayer si
Weigert.

nainte ca hematoxilina s& poaté fi folositd drept colorant nuclear, trebuie s3 fie oxidata la
hemateinad si combinata cu un ion metalic (mordant). Majoritatea mordantilor eficienti sunt saruri
de aluminiu sau fier.

Solutiile de hematoxilind sunt solutii de colorare regresive destinate utilizrii in histologie si
citologie de rutind. Complexul hemateina-aluminiu incdrcat pozitiv se combina cu fosfataza
ncdrcatd negativ din ADN-ul nuclear, astfel cd se obtine culoarea albastru-mov caracteristicd
solutiilor de colorare de hematoxilina.

Solutia de hematoxilind Harris modificatd poate fi folositd si impreuna cu proceduri de colorare
Papanicolau pentru utilizarea in citologie. Vedeti procedura Sigma-Aldrich nr. HT40.

Reactivi

Solutie de hematoxilina Harris modificata (nr. cat. HHS: HHS16-500ML; HHS32-1L;
HHS80-2.5L; HHS128-4L)

Hematoxilina certificatd, 7,0 g/I, C.I. 75290, iodat de sodiu, sulfat de aluminiu si amoniu e 12 H2o0,
conservant si stabilizatori

Sunt necesare materiale speciale, dar acestea nu sunt furnizate

e Solutie de diferentiere, nr. catalog A3179-1L sau A3429-4L

¢ Solutii de contracolorare cu eozind Y:
Solutie de eozind Y pe baza de alcool (nr. cat. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L;
HT110180-2.5L; HT1101128-4L)
SAU
Solutie de eozind Y pe baza de alcool cu floxind (nr. cat. HT1103: HT110316-500ML;
HT110332-1L; HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

e Alcool pentru reactivi (nr. cat. R8382-1GA) sau etanol 100 %

e Scott's Tap Water Substitute Concentrate, 10x (nr. cat. S5134-6x100ML)

¢ Xilen sau substitut de xilen

¢ Acid clorhidric concentrat

e Microscop, lamele de microscop, lamele de acoperire si cuve de colorare

Depozitare si stabilitate

Pastrati reactivul la temperatura ambianta (18- -26 °C), ferit de lumind. Reactivul este stabil pand
la data expirarii indicata pe etichetd.

Deteriorare

Aruncati solutia daca durata colordrii este prea lungd sau culoarea acesteia se schimbd din mov-
prund in albastru sau maro.

Preparare
Filtrati solutia de hematoxilind Harris modificata inainte de fiecare utilizare.

Solutia de lucru cu Scott’s Tap Water Substitute se prepard prin amestecarea unei parti de
Scott’s Tap Water Substitute Concentrate cu 9 parti apa deionizata.

Precautii

Aceste dispozitive pentru DIV sunt destinate utilizérii pentru diagnosticarea in vitro intr-un mediu
de laborator clinic. Aceste dispozitive pentru DIV sunt destinate exclusiv utilizarii profesionale

de cétre personal calificat. Dispozitivele pentru DIV Sigma-Aldrich pot fi folosite de personal de
laborator pregatit pentru manipularea de probe provenite de la oameni care pot fi infectioase,
folosirea microscoapelor si a altor echipamente de laborator si care percepe culorile si are acuitate
vizuald pentru a distinge culorile si alte obiecte la microscop.

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

Procedura

Recoltarea probelor

Nicio metod& de testare cunoscutd nu garanteaza ca probele de sdnge sau tesutul nu va transmite
infectii. Prin urmare, toate probele de derivate din sdnge sau de tesut trebuie considerate potential
infectioase.

Textele de histologie standard ofera detaliile necesare pentru colectarea si pdstrarea probelor.23

Note

« Durata colordrii poate varia in functie de preferintele individuale privind culoarea.

o 1nlocul solutiei de lucru Scott’s Tap Water Substitute se pot folosi alte solutii diluate alcaline.

o Inlocul solutiei de diferentiere se poate folosi o solutie de acid cu alcool de 0,25 %. Pregatiti
adaugand 0,25 ml de acid clorhidric concentrat la 100 ml de alcool 70 %.

« Duratele indicate in instructiunile de utilizare sunt aproximative. Preferintele personale variaza
si duratele pot fi ajustate in functie de acestea. Solutiile de colorare utilizate intens isi vor
pierde puterea de colorare si durata de colorare trebuie prelungita sau trebuie sa se utilizeze
solutii noi.*

* Unele produse care se prepara cu apa de la robinet sunt acide si nepotrivite pentru folosirea in
etapa de ,colorare in albastru” a acestei proceduri. Daca apa de la robinet este acidd, folositi o
solutie diluatd alcalina.

« Nucleele mov sau brun-roscate indica o ,colorare in albastru” necorespunzdtoare.

o In cazul in care colorarea cu eozind este excesivé, colorarea nucleard poate s3 nu fie vizibil3.
Colorarea corectd cu eozind va crea un efect in 3 nuante. Pentru a creste diferentierea eozinei,
lasati probele mai mult timp in alcool sau folositi o prima solutie de alcool cu continut mai mare
de apa. Durata imersiei in solutia de alcool poate fi ajustata pentru a obtine gradul corect de
colorare cu eozina.

« Lamele de control pozitiv trebuie incluse in fiecare proces.

Procedura

1. Preparati o solutie cu alcool 95 % addugand 5 ml de apa deionizata la 95 ml de alcool pentru
reactivi sau etanol (100 %).

2. Deparafinati cu apa sau fixati si deshidratati sectiunile congelate.

3. Colorati cu solutie de hematoxilind Harris modificata timp de 2-2,5 minute.

4. Clatiti lamela sub jet de apa de la robinet.

5. Cufundati de 1-2 ori in solutie de diferentiere.

6. Clatiti lamela sub jet de apa de la robinet.

7. Colorati in albastru cu solutia de lucru Scott’s Tap Water Substitute timp de 5-60 de secunde.

8. Alcool pentru reactivi 95 % timp de 30 de secunde.

9. Solutie de contracolorare cu eozind Y
Solutie de eozind Y pe baza de alcool (nr. cat. HT1101) timp de 30-60 de secunde.
SAU
Solutie de eozind Y pe baza de alcool cu floxina (nr. cat. HT1101) timp de 30-60 de
secunde.

10. Deshidratati, clatiti si preparati.

Caracteristici de performanta

Cromatina nucleara trebuie sa fie albastrd. Nucleolii trebuie sa fie evidenti si cu conturul clar.
Citoplasma va prezenta diferite nuante de roz pana la roz-portocaliu, in functie de solutia de
contracolorare utilizatd, iar globulele rosii vor fi rosii.

Daca rezultatele observate difera de rezultatele preconizate, contactati serviciul tehnic
Sigma-Aldrich pentru asistenta.

Caracteristici de performanta analitica

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

Nr. Descrierea Tinta Specificitatea Sensibilitatea Specificitatea Sensibilitatea

cat. produsului intra-test intra-test inter-test inter-test
Solutie de
hematoxilind  Cromatina . " . )
HHS Harris nucleard 3din3 3din3 3din3 3din3
modificata

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

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:
Nu este o substantd sau un amestec periculos.

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

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

Numar de catalog

u Producator -
[LoT]

Consultati Instructiunile de utilizare - Codul lotului

Reprezentant autorizat in

(1
Comunitatea Europeana/Uniunea c

Europeana

Declaratia de conformitate pentru
Uniunea Europeana (definita in
IVDR 2017/746)

Dispozitiv medical pentru
diagnosticarea in vitro

LoT

€

W Datalimita de utilizare
*

/l’ Limita de temperaturd Atentie
& Data fabricatiei Importator
Indicd reprezentantul autorizat in
Elvetia
Referinte
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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Informatii de contact

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

Istoricul versiunilor

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

Am trecut la un sablon nou cu elemente de marca actuale. Am precizat ca dispozitivul
este pentru uz profesional in sectiunile Domeniu de utilizare si Precautii. Am mutat
afirmatia despre instrumentul de diagnosticare in sectiunea Domeniu de utilizare.

Am modificat sectiunea Domeniu de utilizare pentru a respecta indrumarile

IVDR. Am schimbat Fisa tehnicd de sigurantd in Fisd cu date de securitate. Am
actualizat informatiile de contact. Am eliminat instructiunile privind respectarea

CLSI pentru recoltarea probelor. Am eliminat standardul EN 980 si am adaugat

EN ISO 15223-1:2021 pentru simboluri. Am adaugat informatii de contact in caz de
evenimente adverse. Am addugat sectiunea Avertizdri si pericole.

Rev. 7.0 2024

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

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

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

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

Switzerland CH-9470 Buchs

Initiala M si Sigma-Aldrich sunt méarci comerciale ale Merck KGaA, Darmstadt, Germania sau ale afiliatilor sai.
Toate celelalte marci comerciale sunt proprietatea detingtorilor respectivi. Informatii detaliate despre mércile
comerciale sunt disponibile in resurse accesibile publicului.

© 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.

Upute za upotrebu

Modificirana Harrisova otopina
hematoksilina

Postupak br. HHS

Ce MRRCK

Predvidena namjena

Modificirana Harrisova otopina hematoksilina je nuklearno bojilo namijenjeno za upotrebu u
histologiji i citologiji. Modificirana Harrisova otopina hematoksilina namijenjena je za ,in vitro
dijagnosti¢ku upotrebu®. Samo za profesionalnu upotrebu. Podaci dobiveni iz ovog ru¢nog,
kvalitativnog postupka upotrebljavaju se za utvrdivanje kromatina u ljudskim uzorcima. Ovi se
podaci mogu upotrijebiti kao pomoc¢ u dijagnosticiranju odredenih klinickih stanja ili patofizioloskih
stanja jer hematoksilin identificira jezgre stanica. Trebaju se pregledati u kombinaciji s drugim
klinickim dijagnosti¢kim testovima ili informacijama.

Hematoksilin, uobi¢ajeno nuklearno bojilo, izolira se iz ekstrakta kampece-drva.! Prvu uspjesnu
biolosku primjenu hematoksilina opisao je Bohmer! 1865. godine. Od tada su se pojavile brojne
formulacije. Od njih su popularnost zadrzale Harrisova, Gillova, Mayerova i Weigertova.

Prije nego Sto se hematoksilin moZe upotrijebiti kao nuklearno bojilo, mora se oksidirati do
hematina i kombinirati s metalnim ionima (nagrizno bojilo). Najuspjesnija nagrizna bojila su soli
aluminija ili zeljeza.

Otopine hematoksilina su regresivna bojila koja se upotrebljavaju u rutinskoj histologiji i citologiji.
Pozitivno nabijeni aluminij-hemateinski kompleks kombinira se s negativno nabijenom fosfatazom
nuklearne DNK tvoredi plavoljubi¢astu boju karakteristiénu za hematoksilinska bojila.

Modificirana Harrisova otopina hematoksilina moze se upotrijebiti i u kombinaciji s Papanicolaouvim
postupcima bojanja za upotrebu u citologiji. Vidjeti postupak Sigma-Aldrich br. HT40.

Reagensi

Modificirana Harrisova otopina hematoksilina
(kat. br. HHS: HHS16 - 500 ML; HHS32- 1 L; HHS80 - 2,5 L; HHS128 - 4 L)

Certificirani hematoksilin, 7,0 g/L, C.I. 75290, natrijev jodat, aluminijev amonijev sulfat e 12 H20,
konzervans i stabilizatori

Potrebni, ali neisporuceni posebni materijali
+ Diferencijalna otopina, kat. br. A3179 - 1 Lili A3429 - 4 L
* Kontrastacije otopine eozina Y:
Otopina eozina Y, alkoholna (kat. br. HT1101: HT110116 - 500 ML; HT110132 - 1 L;
HT110180 - 2,5 L; HT1101128 - 4 L)
ILI
otopina eozina Y, alkoholna, s floksinom (kat. br. HT1103: HT110316 - 500 ML; HT110332 -1 L;
HT110380 - 2,5 L; HT1103128 -4 L)
e Alkoholni reagens (kat. br. R8382-1GA) ili etilni alkohol, 100 %
e Koncentrat Scottove zamjene za vodovodnu vodu, 10 x (kat. br. S5134 - 6 x 100 ML)
e Ksilen ili zamjena za ksilen
¢ Klorovodicna kiselina, koncentrirana
e Mikroskop, mikroskopska stakalca, pokrovna stakalca i posudice za bojenje

Pohrana i stabilnost

Reagens pohranite na sobnoj temperaturi (18 - 26 C), zasti¢en od svjetlosti. Reagens je stabilan
do isteka roka valjanosti navedenog na oznaci.

Kvarenje

Odlozite u otpad ako vrijeme bojenja postane predugacko ili ako se boja otopine promijeni iz boje
Sljive u plavu ili smedu.

Priprema
Prije svake upotrebe filtrirajte modificiranu Harrisovu otopinu hematoksilina.

Radna otopina Scottove zamjene za vodovodnu vodu priprema se mijeSanjem 1 dijela koncentrata
Scottove zamjene za vodovodnu vodu s 9 dijelova deionizirane vode.

Mjere opreza

In vitro dijagnosticki medicinski proizvodi namijenjeni su in vitro dijagnosti¢koj uporabi u klinickom
laboratorijskom okruzenju. Ti su in vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvodi namijenjeni su samo

za profesionalnu uporabu od strane kvalificiranog osoblja. In vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima tvrtke Sigma-Aldrich moze upravljati laboratorijsko osoblje koje je obuceno za rukovanje
ljudskim uzorcima koji mogu biti zarazni, upotrebu mikroskopa i druge laboratorijske opreme te koje
ima percepciju boja i ostrinu vida za razlikovanje boja i drugih predmeta pod mikroskopom.

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

Postupak

Prikupljanje uzorka

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

Standardni histoloski tekstovi pruzaju potrebne detalje za uzorkovanje i pohranu.?3

Napomene

* Vrijeme bojenja moze se mijenjati prema individualnim preferencijama boja.

e Umjesto radne otopine Scottove zamjene za vodovodnu vodu mogu se upotrijebiti druge
razrijedene alkalne otopine.

« Umjesto diferencijalne otopine moze se upotrijebiti 0,25 %-tna otopina kiselog alkohola.
Pripremite ju dodavanjem 0,25 ml koncentrirane klorovodi¢ne kiseline u 100 ml 70 %-tnog
alkohola.

e Vremena navedena u uputi su okvirna. Osobne preference ce se razlikovati te se vremena
mogu prilagoditi da odgovaraju osobnim preferencama. Otopine za bojenje koje se ¢esto
upotrebljavaju ¢e izgubiti svoje sposobnosti bojenja te se vremena bojenja trebaju produljiti ili
je potrebno upotrijebiti nove otopine.*

¢ Odredeni izvori vodovodne vode su kiseli i nestabilni za upotrebu pri dijelu ovog postupka koji se
odnosi na ,modrenje". Ako je vodovodna voda kisela, upotrijebite razrijedenu alkalnu otopinu.

e Ljubicaste ili crvenosmede jezgre ukazuju na neodgovarajuée ,modrenje".

* Ako dode do prekomjernog bojenja eozinom, nuklearno bojenje moZze biti maskirano. Pravilno
bojenje eozinom pokazat ¢e ucinak u tri tona boje. Za povecanje diferencijacije eozina,
produljite vrijeme u alkoholima ili upotrijebite prvi alkohol s viSom alkoholnom jakosti. Vrijeme u
alkoholima moze se prilagoditi za dobivanje odgovarajuceg stupnja bojenja eozinom.

e Stakalca s pozitivnom kontrolom potrebno je ukljuditi pri svakoj upotrebi.

Postupak

1. Pripremite 95 %-tnu octenu kiselinu dodavanjem 5 ml deionizirane vode u 95 ml alkoholnog
reagensa ili etilnog alkohola (100 %).

2. Deparafinizirajte u vodu ili fiksirajte i dehidrirajte zamrznute komadice tkiva.

3. Bojite u modificiranoj Harrisovoj otopini hematoksilina 2,0 - 2,5 minuta.

4. Isperite stakalce pod mlazom vodovodne vode.

5. Diferencijalna otopina za 1 do 2 umakanja.

6. Isperite stakalce pod mlazom vodovodne vode.

7. Modrite u radnoj otopini Scottove zamjene za vodovodnu vodu u trajanju od 5 do 60 sekundi.

8. Alkoholni reagens, 95 % u trajanju od 30 sekundi.

9. Kontrastacija otopine eozina Y
Otopina eozina Y, alkoholna (kat. br. HT1101) u trajanju od 30 do 60 sekundi.
ILI
Otopina eozina Y, alkoholna, s floksinom (kat. br. HT1103) u trajanju od 30 do
60 sekundi.

10. Dehidrirajte, prosvijetlite i postavite.

Znacajke performansi

Nuklearni kromatin trebao bi biti plave boje. Nukleoli bi trebali biti uocljivi i ostro istaknuti.
Citoplazma ce prikazati razli¢ite nijanse ruzi¢aste do ruzi¢asto-narancaste, ovisno o upotrebljenoj
kontrastaciji, a eritrociti ¢e biti crveni.

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

Znacajke analitickih performansi

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

Kat. Opis proizvoda Cilj Specifi¢énost Osjetljivost Specifi¢énost Osjetljivost
br. unutar unutar izmedu izmedu
testa testa testova testova
Modificirana )
HHS  Harrisova otopina Nuklearni 30d3 30d3 30d3 30d3

hematoksilina kromatin

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

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:

nije opasna tvar ili mjesavina.

Ako se tijekom uporabe ovog proizvoda ili kao rezultat njegove uporabe
dogodila ozbiljna nezgoda, prijavite ju proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom
predstavniku i svom nacionalnom tijelu.

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

Proizvodac - Kataloski broj

Pogledajte upute za upotrebu - Broj serije

Ovlasteni zastupnik

ol
[
u Europskoj zajednici / Europskoj c
«
A
i

Izjava Europske unije
o sukladnosti (definirano u IVDR
uniji 2017/746)

LoT

€

Rok upotrebe
®

In vitro dijagnostic¢ki medicinski
proizvod

Ogranicenje temperature Oprez

Datum proizvodnje Uvoznik

Upyéuje na ovlastenog zastupnika
u Svicarskoj

Reference

1. Conn’s Biological Stains, 10. izd., RW Horobin i JA Kiernan, urednici, Taylor & Francis, NY,
2002., str. 17

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

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

4. Theory and Practice of Histological Techniques, uredili Bancroft JD i Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002., str. 129
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Podaci za kontakt

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

Povijest izmjena

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

Preneseno na novi obrazac s trenutatnom oznakom brenda. Specificirano za
profesionalnu upotrebu u dijelu o predvidenoj namjeni i mjerama opreza. Izjava o
pomodi pri dijagnostici prebacena u dio o predvidenoj namjeni. Revidirana predvidena
namjena radi uskladivanja sa smjernicama IVDR-a. List o sigurnosti materijala azuriran
u Sigurnosno-tehnicki list. Azurirani podaci za kontakt. Uklonjena uputa o pracenju
CLSI-a pri uzorkovanju. Uklonjen EN 980 i promijenjen u EN ISO 15223-1:2021 za
simbole. Dodane nove informacije za kontakt za stetne dogadaje. Dodana upozorenja

i opasnosti

Rev. 7.0. 2024.

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

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

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

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

Switzerland CH-9470 Buchs

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

© 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.

Instrukcja uzycia

Harris Hematoxylin Solution,
Modified

Procedura nr HHS

Ce MRRCK

Przeznaczenie

Produkt Harris Hematoxylin Solution, Modified to barwnik jadrowy przeznaczony do uzytku

w histologii i cytologii. Produkt Harris Hematoxylin Solution, Modified jest przeznaczony do

uzytku w diagnostyce in vitro. Wyfacznie do uzytku profesjonalnego. Dane uzyskane w wyniku
przeprowadzenia tej manualnej procedury jakosciowej ukazujg chromatyne w probkach
pochodzenia ludzkiego. Dane te mogg by¢ pomocne w diagnozowaniu niektdrych chordb lub standw
patofizjologicznych, jako ze hematoksylina wybarwia jadra komorkowe. Nalezy korzystaé z nich w
potaczeniu z innymi klinicznymi testami diagnostycznymi lub informacjami.

Hematoksylina to powszechnie stosowany barwnik jadrowy uzyskiwany z drewna modrzejca
kampechianskiego!. Pierwsze skuteczne zastosowanie hematoksyliny opisat w 1865 roku Bohmer'.
Od tego czasu opracowano wiele roztwordw. Wsréd nich popularnosciag do dzi$ ciesza sie te
autorstwa Harrisa, Gilla, Mayera i Weigerta.

Aby mozliwe byto zastosowanie hematoksyliny jako barwnika jadrowego, w pierwszej kolejnosci
nalezy ja przeksztatci¢ w hemateine poprzez utlenienie oraz potaczy¢ z jonami metalu (zaprawa).
Najskuteczniejsze zaprawy stanowig sole glinu lub zelaza.

Roztwory hematoksyliny to barwniki regresywne przeznaczone do uzytku w histologii i cytologii.
Dodatnio natadowany kompleks glinu z hemateing taczy sie z ujemnie natadowang fosfataza
DNA jader komorkowych, co skutkuje niebiesko-fioletowym odcieniem preparatéw barwionych
hematoksyling.

Zmodyfikowany roztwor hematoksyliny Harrisa mozna takze stosowac w potaczeniu z procedurami
barwienia Papanicolaou na uzytek badan cytologicznych. Patrz procedura nr HT40 firmy Sigma-Aldrich.

Odczynniki

Harris Hematoxylin Solution, Modified
(nr kat. HHS: HHS16 — 500 ml; HHS32 — 1 |; HHS80 — 2,5 |; HHS128 — 4 1)

Certyfikowana hematoksylina, 7,0 g/I, C.I. 75290, jodan sodu, siarczan glinu/amonu ¢ 12 H20,
konserwant i stabilizatory

Specjalne materiaty wymagane, ale niedostarczone

e Roztwor roznicujacy, nr kat. A3179 — 1 L lub A3429 — 4 L

e Barwniki kontrastowe - roztwory eozyny Y:
Eosin Y Solution, Alcoholic (nr kat. HT1101: HT110116 — 500 ml; HT110132 — 1 I;
HT110180 — 2,51; HT1101128 — 4 1)
LUB
Eosin Y Solution, Alcoholic, with Phloxine (nr kat. HT1103: HT110316 — 500 ml; HT110332 — 1 |;
HT110380 — 2,51; HT1103128 — 4 1)

e Reagent Alcohol (nr kat. R8382-1GA) lub etanol, 100%

e Koncentrat substytutu wody wodociggowej Scotta — Scott’s Tap Water Substitute Concentrate,
10x (nr kat. S5134-6x100ML)

e Ksylen lub substytut ksylenu

e Stezony kwas solny

e Mikroskop, szkietka mikroskopowe, szkietka nakrywkowe i szalki do barwienia

Przechowywanie i stabilnos$¢

Przechowywac¢ odczynnik w temperaturze pokojowej (18-26°C) i chroni¢ przed $wiattem. Odczynnik
zachowuje stabilno$¢ do uptywu terminu waznosci wskazanego na etykiecie.

Pogorszenie jakosci

Wyrzuci¢ odczynnik, jesli czas barwienia zbytnio sie wydtuzy lub jesli roztwdr zmieni kolor ze
Sliwkowego na niebieski lub brazowy.

Przygotowanie

Przefiltrowa¢ zmodyfikowany roztwdér hematoksyliny Harrisa (produkt Harris Hematoxylin Solution,
Modified) przed kazdym uzyciem.

Roztwor roboczy substytutu wody wodociggowej Scotta przygotowuje sie przez zmieszanie 1 czesci
koncentratu substytutu wody wodociggowej Scotta z 9 czesciami wody dejonizowanej.

Srodki ostroznoéci

Wyroby te sg przeznaczone do uzytku w diagnostyce in vitro w klinicznym $rodowisku laboratoryjnym.

Niniejsze wyroby do diagnostyki in vitro sg przeznaczone do uzytku profesjonalnego i powinny by¢
stosowane wytacznie przez wykwalifikowany personel. Wyroby do diagnostyki in vitro firmy Sigma-
Aldrich moga by¢ stosowane wylacznie przez personel laboratorium przeszkolony w zakresie obrobki
potencjalnie zakaznych probek pochodzenia ludzkiego oraz korzystania z mikroskopéw i innego
sprzetu laboratoryjnego, a takze posiadajacy zdolno$¢ do rozrézniania kolordw i ostro$¢ widzenia
niezbedna do rozpoznawania barw i innych obiektéw pod mikroskopem.

Nalezy przestrzega¢ standardowych Srodkéw ostroznosci zalecanych w przypadku korzystania z
odczynnikdw laboratoryjnych. Odpady nalezy utylizowac zgodnie ze wszystkimi przepisami prawa
miejscowego, stanowego, wojewddzkiego i krajowego.

Procedura

Pobieranie prébek

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

Standardowe podreczniki badan histologicznych zawierajg niezbedne informacje na temat
pobierania i przechowywania probek?3,

Uwagi

e Czasy barwienia moga sie rézni¢ w zaleznosci od osobistych preferencji w zakresie wybarwienia.

e Zamiast roztworu roboczego substytutu wody wodociggowej Scotta mozna uzy¢ innego
rozcienczonego roztworu zasadowego.

e Zamiast roztworu réznicujacego mozna uzyc¢ roztworu kwasu w alkoholu o stezeniu 0,25%. Aby go
przygotowaé, nalezy dodac 0,25 ml stezonego kwasu solnego do 100 ml 70-procentowego alkoholu.

e Czasy podane w niniejszej ulotce sg przyblizone. Osobiste preferencje moga sie rozni¢, a czasy
mozna do nich dostosowac. Czesto uzywane roztwory barwigce traca swoje wtasciwosci. W takiej
sytuacji nalezy wydtuzy¢ czas barwienia lub uzyé nowych roztwordw*.

* Niektére materiaty na bazie wody wodociggowej majq odczyn kwasowy i nie nadajq sie do
uzytku na etapach niniejszej procedury obejmujacych barwienie na niebiesko. Jesli woda
wodociggowa ma odczyn kwasowy, nalezy uzy¢ rozcienczonego roztworu zasadowego.

* Fioletowy lub czerwono-brazowy odcien jader komérkowych wskazuje na nieprawidtowy przebieg
barwienia na niebiesko.

e W przypadku, gdy barwienie eozyna jest zbyt intensywne, wybarwienie jader komdrkowych
moze by¢ stabo widoczne. Prawidtowe wybarwienie eozyng umozliwia dostrzezenie trzech
odcieni. Aby zwiekszy¢ réznicowanie eozyny, nalezy wydtuzy¢ czas zanurzenia w alkoholach
lub doda¢ wieksza ilo$¢ wody do pierwszego alkoholu. Czasy zanurzenia w alkoholach mozna
dostosowac w celu uzyskania prawidtowego stopnia wybarwienia eozyna.

e Za kazdym razem nalezy uzywac dodatnich preparatéow kontrolnych.

Procedura
1. Przygotowaé 95-procentowy roztwoér alkoholu poprzez dodanie 5 ml wody dejonizowanej do
95 ml 100-procentowego produktu alkoholu odczynnikowego Reagent Alcohol lub etanolu.
2. Odparafinowac¢ do uwodnienia lub utrwali¢ i odwodni¢ zamrozone skrawki.
Barwi¢ w zmodyfikowanym roztworze hematoksyliny Harrisa (produkt
Harris Hematoxylin Solution, Modified) przez 2-2,5 minuty.
Przeptukac preparat pod biezacq woda wodociggowa.
1 lub 2 razy zanurzy¢ w roztworze rdznicujacym.
Przeptukac preparat pod biezaca woda wodociggowa.
Barwi¢ na niebiesko w roztworze roboczym substytutu wody wodociggowej Scotta przez
5-60 sekund.
Zanurzy¢ w 95-procentowym alkoholu odczynnikowym Reagent Alcohol na czas 30 sekund.
9. Barwienie kontrastowe z uzyciem roztworu eozyny Y
Zanurzy¢ w produkcie Eosin Y Solution, Alcoholic (nr kat. HT1101) na 30-60 sekund.
LUB
Zanurzy¢ w produkcie Eosin Y Solution, Alcoholic, with Phloxine (nr kat. HT1103) na
30-60 sekund.
10. Odwodni¢, oczyscic i osadzic.

w

Nowu s

o

Charakterystyka wydajnosci

Chromatyna jadrowa powinna mie¢ kolor niebieski. Jadra komdrkowe powinny by¢ wyraznie
widoczne i miec ostro zarysowane krawedzie. Cytoplazma bedzie w réznych odcieniach rézowego
do rézowo-pomaranczowego w zaleznosci od uzytego barwnika kontrastowego, a krwinki czerwone
beda mie¢ kolor czerwony.

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

Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Badania w zakresie wydajnosci analitycznej danych testéw przeprowadzone wzgledem wszystkich
struktur docelowych potwierdzaja 100-procentowq czuto$¢, swoistos¢ i powtarzalnosé.

Nr kat. Opis produktu  Struktura  Swoistos¢ Czutos$é Swoistos¢  Czulosé
docelowa w obrebie w obrebie miedzy miedzy
testu testu testami testami
Harris
. Chromatyna
HHS Hematoxylin jadrowa 3z3 3z3 3z3 3z3

Solution, Modified

Ostrzezenia i zagrozenia

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

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:
Nie jest substancjq ani mieszaning niebezpieczna.

Jesli podczas lub w wyniku stosowania tego wyrobu dojdzie do powaznego
incydentu, prosimy o zgloszenie go do producenta i/lub jego autoryzowanego
przedstawiciela oraz wtasciwych organéw krajowych.

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

N Producent -
[LoT]

[:[ﬂ Zapoznac sie z instrukcja uzycia - Kod partii

Numer katalogowy

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

Autoryzowany przedstawiciel

we Wspolnocie Europejskiej / na c

LOT
terenie Unii Europejskiej
Termin przydatnosci do uzycia

,}’ Zakres dopuszczalnych temperatur

Wyrdb medyczny do diagnostyki
in vitro

Przestroga

Data produkcji Importer

Wskazuje autoryzowanego

E przedstawiciela w Szwajcarii




2-PL
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Dane kontaktowe

Zamowienia mozna sktadac za posrednictwem naszej strony internetowej: SigmaAldrich.com. Pomoc
Serwisu Technicznego mozna uzyskaé za posrednictwem karty serwisowej w obrebie naszej strony
internetowej: SigmaAldrich.com/techservice.

Poprzednie wersje

Wer. 4.0 2016 r.
Wer. 5.0 2022 r.
Wer. 6.0 2022r.

Przeniesiono do nowego szablonu z aktualnymi oznaczeniami marki. Uwzgledniono
informacje o tym, ze wyrdb jest przeznaczony do uzytku profesjonalnego w czesciach
,Przeznaczenie” i ,Srodki ostroznosci”. Przeniesiono o$wiadczenie o wspomaganiu
diagnostyki do czesci ,Przeznaczenie”. Wprowadzono stosowne poprawki w czesci
.Przeznaczenie” w celu uwzglednienia wytycznych IVDR. Zaktualizowano nazwe ,Karty
charakterystyki substancji niebezpiecznej” na ,Karcie charakterystyki substancji”.
Zaktualizowano dane kontaktowe. Usunieto instrukcje dotyczaca pobierania probek
zgodnie z wytycznymi CLSI. Usunieto norme EN 980 i zmieniono na

EN ISO 15223-1:2021 w czesci "Symbole”. Dodano dane kontaktowe na potrzeby
zgtaszania zdarzen niepozadanych. Dodano czes¢ ,Ostrzezenia i zagrozenia”.

Wer. 7.0 2024 r.

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

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

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

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

Switzerland CH-9470 Buchs

Inicjat ,M" i Sigma-Aldrich sg znakami towarowymi spétki Merck KGaA, Darmstadt, Niemcy lub jej podmiotéw
stowarzyszonych. Wszelkie inne znaki towarowe nalezg do odpowiednich wtascicieli. Szczegétowe informacje
dotyczace znakdw towarowych mozna uzyskac z powszechnie dostepnych zrédet.

© 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

MHcTpyKkumm 3a ynotpeba

XeMaTOKCUNNH pa3TBOp Mo
Xapuc, moanduumnpaH
Mpoueaypa N2 HHS

Ce MRRCK

MpepHasHauyeHune

XeMaToKCUNNH pa3TBoOp Mo Xapuc, MoaNdULMpPaH, € iAPeH OLBETUTES, NpeAHa3HayeH 3a
M3Mon3BaHe B XUCTONOTUSATa W LUMTONOTMSTA. XEMaTOKCUIIMH pasTBop no Xapuc, MoanduumupaH, e
npeaHasHadeH 3a ,in vitro anarHocTuyHa ynotpeba“. Camo 3a npodecnoHanHa ynorpeba. JaHHute,
nosly4YeHn OT Ta3n pbYHa Ka4yeCTBEHa npoueaypa, ce U3rnon3eBat 3a onpeaensHe Ha XpoMaTuH B
YoBeLWKn 06pa3LLVI. Te3n AaHHM MoraT [a Cce M3MNon3BaT KaTo NMOMOLLHO CpeACTBO 3@ ANArHOCTUKa Ha
ornpeaeneHn KIMHUYHN CbCTOSIHUSA MW NaTO(U3NOMOTNYHN CbCTOSHUS, Tl KaTO XeMaTOKCUIUHBT
naeHTMdUUMpa sapaTa Ha kneTkuTe. Te TpsibBa Aa 6bAaT NpernexaaHn 3aeiHo C APYrn KIMHAYHK
[MarHoCTUYHM TeCToBe MU UHdOpMaLUs.

XeMaTOKCUIMHBT, YeCTo CpellaH SApeH OLBETUTEN, Ce M30/IMpa OT eKCTPaKT OT AbpBeH MaTepuan.!
MbpBOTO ycnewHo 6MoN0rMYHO NPUNOXEHNE HA XEMATOKCUIMH € onucaHo oT Bohmer! npes 1865
r. OTToraBa ca ce NosiBUIN MHOXECTBO (hopMynnposku. OT Tax Tesun no Xapwc, [xun, Maiiep n
BaiirepT ca 3anasunv nonynspHocT.

Mpean xeMaTOKCUIMHBT fja MOXe /a Ce U3Mon3Ba KaTo sAPeH OLBETUTES, Toil TpsibBa Aa ce OKUCK
A0 XemaTenH 1 fia ce KOM6UHWUpa C MeTaneH iMoH (dukcaTop). Hal-ycnelwHute dukcaTopy ca conu
Ha anyMUHWIt UK Kensso.

XemaToKCununH pPa3TBOpUTE Ca perpecMBHN OLUBETUTENN 3a yl'lOTpeﬁa B pYTUHHaTa Xucrosorunsa
v yutonorus. MonoxurenHo 3apefeHunsaT anyMMHNeBO-XeMaTeMHOB KOMMNEKC ce KOM6I/IHI/Ipa
C oTpULaTenHo 3apeseHa docdartasa Ha sapeHa [JHK, 06pa3yBaiikii CUHBO-NNUNABUS LBST,
XapaKTepeH 3a OLBETUTENN C XEMATOKCUANH.

XeMaToKCUIMH pasTBOp Mo Xapuc, MOAUGULMPAH, MOXe CbLUO Taka Aa Ce U3Mo/3Ba 3aefHoO C
npoueaypuTe 3a ouseTsiBaHe o ManaHukonay 3a UMToNorMyHa ynotpeba. BiokTe npoueasypa Ha
Sigma-Aldrich N2 HT40.

PeareHTtun

XemaTokcunuH pasteop no Xapuc, moanduumnpaH
(kaT. N HHS: HHS16-500ML; HHS32-1L; HHS80-2.5L; HHS128-4L)

CepTudurumpaH xematokcunuu, 7,0 g/L C.I. 75290, HaTpueB ioaaT, anyMUHUEB aMOHMEB cyndaT
e 12 H20, KOHCepBaHT v cTabunmsatopmn

HEOGXO,CI,VIMVI cneumanHu Matepuanun, KOUTo HeE Ca OCUrypeHu

e Pa3TBOp 3a AndepeHunpaHe, KaTanoxHn Homepa A3179-1L unu A3429-4L

o KOHTPaCTHW OLBETUTENN Ha Pa3TBOP Ha €03UH Y:
Pa3TBOp Ha eo3uH Y, ankoxoneH (kaT. N2 HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L;
HT110180-2.5L; HT1101128-4L)
nwin
Pa3TBOp Ha €03uH Y, ankoxoneH, ¢ gpnokcuH (kat. N2 HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

e PearenTeH ankoxon (kat. N2 R8382-1GA) unwn etaron, 100%

o KoHUeHTpaT 3a 3aMecTuTen Ha YyewmsHa sBoaa Ha CkoT, 10x (kaT. N2 S5134-6x100ML)

e KcuneH unu 3amMectuTen Ha Kcunex

o CoslHa KNcennHa, KoHUEeHTpupaHa

e Mukpockon, NpeAMeTHN CTbK/a 3@ MUKPOCKOM, MOKPUBHM CTbK/1a U CbAl0BE 3a OLIBETABaHe

CbxpaHeHue un ctabunHoct

CbxpaHsaBaliTe peareHTa npu craiiHa Temnepatypa (18 - 26°C), 3aluTeH OT CBET/IMHA. PeareHTsT e
cTabuneH 0 Cpoka Ha roAHOCT, MOCOYEH Ha eTukeTa.

BnowasaHe Ha Ka4yecTBOTO

M3xBbprete, ako BPeMeTo 3a OLBETSBaHE CTaHe MpekaneHo Ab/Aro Uan ako LBETLT Ha pa3TBopa ce
MPOMEHW OT IN1aB Ha CUH Unn KaCbﬂB.

MoaroTtoBka
Mpeawn Bcsika ynotpeba dhunTpupainTe XeMaToKCUANH pa3TBop Mo Xapuc, Moanduumpan.

Pa6oTHUAT pa3TBOp CbC 3aMeCTUTEN Ha YelMsaHa BoAa Ha Ckor ce NpuUroTes 4Ypes CMecBaHe Ha
1 vact ot KOHUEHTPpAaT 3a 3aMeCcTUTe/1 Ha YellMaHa BoAa Ha CkoT ¢ 9 vactn ,ueﬁOszwpaHa BOoAa.

MpeanasHu Mepku

Tesn IVD ca npeaHasHayeHw 3a in vitro anarHoctnyHa ynotpeba B knMHUYHa nabopaTopHa cpeaa.
Tesn IVD ca camo 3a npodecnoHanHa ynotpeba ot keanuduumpar nepconan. C IVD Ha Sigma-
Aldrich moxe aa paboT nabopaTopeH nepcoHan, KowTo e obyyeH aa 60paBu C NOTEHLUMANHO
MHMEKLMO3HM YoBeLLKK 06pasLm, Aa U3Mo3Ba MUKPOCKOMM 1 Apyro abopaTopHo o6opyaBaHe U
1Ma LBETOBO Bb3MpuUsiTUE U 3pUTe/IHa OCTPOTa, 3a Aa pas/nyasa LiBeTOBETE W ApYru 06eKTH noj
MUKPOCKON.

Mpwu 6opaBeHe c nabopaTopHu peareHT TpsibBa Aa ce cnassaT obuyaiHWTe NpeanasHu MepKu.
|/|3XB'bpl1ﬂl>’ITe 0TNnaabunTe, KaTo Cna3BaTe BCMYKU MECTHWU, AbpXaBHU, NOKaNHN UKW HauMoHanHn
pasnopenbm.

Mpoueaypa

B3umaHe Ha npoba

HuWKoOI M3BECTEH TECTOB MEeTOoA He MOXe Aa rapaHTupa Hanb/IHO, Y€ KPbBHUTE I'Ip0614 WU TbKaHTa
HAMa Aa npeHecar l/IHd)eKLll/IR. nOpa,ClM TOBa BCUYKU KPBbBHW MPOU3BOAHN UIN TbKaHHU OGDEBLU/I
TpR6Ba Aa ce cuyuTaT 3a NoTeHUnanHo MHdJeKLlMOSHM.

CTaH,ClapTHI/ITe XUCTONTIOTMYHU TEKCTOBE NpefoCTaBAaAT Heoﬁxoummm‘re I'IO,ClpOﬁHOCI’VI 3a B3eMaHe u
CbXpaHeHue Ha obpasun.??

3abenexkmn

¢ BpemeHaTa 3a oUBeTsSIBaHe MOXe Jja BapupaT Cropea MHAVBUAYaNHWTE NPeanoYnTaHns 3a LBeTa.

¢ BMecTo paboTHMS pa3TBOp CbC 3aMeCTUTEN Ha YellMsiHa BoAa Ha CKOT Moxe Aa ce U3non3sat
ApYrn paspefeHu ankanHu pasTBopu.

e BMecTo pa3TBop 3a AndepeHuMpaHe Moxe aa ce usnonssa 0,25% KucennHeH ankoxoneH
pa3TBop. Npurotss ce upes gobassiHe Ha 0,25 mL KOHUeHTpUpaHa conHa kucenvHa kbm 100 mL
70% ankoxon.

BpemeHaTa, MOCOYeHN B IMCTOBKaTa, ca NMPUGAM3NTENHN. JINUHUTE NpeanoYnTaHus e Bapupat
1 BpeMeHaTa MoraT Aa 6bAaT KopurupaHu criopes Tsix. PasTBopuTe 3a oLBeTsiBaHe, KOUTO ce
M3MoN3BaT MHOTO, Lie 3ary6sT CBOMTE OLBETSBALUM CMOCOBHOCTM U BpEMeHaTa 3a oLBeTsiBaHe
TpsibBa Aa ce yabmKaT Uan TpsibBa Aa Ce U3MoN3BaT HOBM pasTBOpU.*

e Hsikou 3anacu oT yelMsaHa BOAa Ca KMCENMHHWN M HE Ca NoAXOASLM 3a U3N0N3BaHe B 4YacTTa 3a
»MOCHHSIBaHE" Ha Ta3u npoueaypa. AKO YeluMsHaTa BOAA € KUCeNMHHA, U3non3eaiite paspeseH
asikaneH pasTsop.

e Jlunaew nnu yepBeHo-kadsiBM SApa ca NokasaTesHW 3a HeaJeKBaTHO ,MOCUHsIBaHe".

¢ AKO OL|BETSIBAHETO C €03MH € MPEKOMEPHO, IAPEHOTO OLBETSBaHE MOXe Aa 6bje MackupaHo.
MpaBWUIHOTO OLBETSIBAHE C €03MH LU JeMOHCTPUpa 3-ToHaneH edekT. 3a Aa yBenuuure
AndepeHunaumnaTa Ha eo3nHa, yab/KeTe BPEMETO B afKOX0NW UK U3NON3BaNTE MbPBU ankoxon
C M0-BMCOKO CbAbpXaHue Ha Boaa. BpemeHaTa B ankoxonnTe MoXe Aa ce KOpUrMpar, 3a Aa ce
roslyyu npaBuUiHaTa CTeNeH Ha OLBeTSBaHe C €03UH.

¢ BbB BCekM LUMKbL/ TpsibBa Aa 6bAAT BKIIOYEHN MONOXKUTENHU KOHTPOSIHU MPEAMETHN CTbKIa.

Mpoueaypa
1. TMpwuroTeeTe 95% ankoxoneH pasTBop, kaTto Aobasute 5 mL AeioHM3npaHa Boaa kbM 95 mL
peareHTeH ankoxon unu etaHon (100%).
[HenapaduHusnpaiite 10 BoAa Unn dUKcMpainTe n AexnapaTupaite 3ampaseHn cpesoBe.
OuBeTeTe B XeMaTOKCUAVMH pa3TBOp no Xapuc, moanduumpan, 3a 2,0 - 2,5 MUHYTH.
M3nnakHeTe NpeAMeTHOTO CTLK/IO B TeYallia YelMsiHa BOAa.
O6paboTeTe ¢ pa3TBOp 3a ANdepeHLMpaHe 3a 1 - 2 noTansiHus.
M3nnakHeTe NpeAMeTHOTO CTbK/IO B Tevalla YellMsiHa BoAa.
MocnHeTe ¢ paboTHUS pa3TBOP CbC 3aMeCcTUTEN Ha YeluMsiHa BoAa Ha CKoT 3a 5 - 60 cekyHAM.
PeareHTeH ankoxon, 95%, 3a 30 cekyHAu.
KoHTpacTeH ouBeTUTen Ha pasTBOp Ha €o3uH Y

Pa3TBOp Ha eo03uH Y, ankoxoneH (kat N2 HT1101), 3a 30 - 60 cekyHau.

wnn

Pa3TBOp Ha e03uH Y, ankoxoneH, ¢ dnokcuH (kaT N2 HT1103) 3a 30 - 60 cekyHau.
10. [dexuapaTupaiiTe, NpoCBETNETE U 3aneiite.
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Pa6oTHM xapaKTepucTukm

SnpeHnaT xpomaTuH Tpsibea Aa e cuH. Hykneonute Tpsibsa Aa ca 3abenexunmMm n CHO o4epTaHu.
LintonnasmaTa Lie nokassa pas3/IMyHN HIDAHCK Ha PO30BO A0 PO30BO-OPaHXEBO B 3aBUCUMOCT OT
M3MON3BaHNs KOHTPACTEH OLBETUTES], @ YepPBEHUTE KPbBHU KNeTKM Lie 6bAaT YepBeHN.

Ako HabnoaaBaHUTe pe3ynTaTi ce pasnnyaBaT OT O4aKBaHUTe, MOJIsi, CBbPXKETE Ce C oTAena no
TexHuyecko obcnyxBaHe Ha Sigma-Aldrich 3a cbaeiicTeue.

XapaKTepucTUKMU Ha aHaJIMTUYHOTO AeACTBue

PesyntatuTe 3a aHaMTUYHOTO AeMCTBUE 3a Aaf€HUTE TECTOBE, NPOBEAEHU BbPXY BCUUKM LieNeBn
CTpYKTYp#, noTebpxaasaT 100% 4yBCTBUTENHOCT, CNELMBUYHOCT N NOBTOPAEMOCT.

KaTt. N2 OnucaHme Ha Uen Cneum- Yyscreu- Cneuncdumu- Yyscreu-
npoaykra (PUYHOCT B TENIHOCT B HOCT Mexay TenHocr
PaMKUTE HA PpaMKUTE Ha aHaau3uTe Mexay
aHanusa aHanusa aHanusute
XeMaToKCUANH
pasTeop Anpex
HHS no Xapwc, XPOMATHH 3o0r3 3o0T3 3o0r3 3o0m3
MoauduumMpanH

Mpeaynpe>xaeHnst 1 ONAacHOCTHU

Hanpasete cripagka ¢ MHQOPMALIMOHHNS IUCT 3@ 6€30MacHOCT U ETUKETUPAHETO Ha NPoAyKTa 3a
aKTyanusupaHa UHhOpMaLWs 3a PUCK, OMACHOCT UK 6e30MacHOCT.

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:

He e onacHo BeLLEecTBO MU CMec.

AKO no BpeMe Ha M3MNoN3BaHe WM B pe3ynTaT Ha ynoTpe6a Ha ToBa usgenue
Bb3HUKHE CEPUO3EH UHLUMAEHT, MONS, AOKNAABaTE HAa Npon3BoAUTENS N/Unn
Ha HeroB yNbJIHOMOLLEH NPeACTaBUTEesl, KaKTO M Ha CbOTBETHUSA HaLUOHaneH
opraH.

ﬂed)MHMuVIVI Ha CUMBoOJIUTe
CumMBONM, KakTo ca AedvHupanmn B EN ISO 15223-1:2021

Mpowussoauten KaTtanoxeH Homep

BuxTe UHCTpykuumTe 3a ynotpeba Koa Ha naptuaa

YNbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen [eknapaums 3a cboTBeTCTBUE
B EBponevickarta obwHocT/ c € Ha EBponeiickus cbio3
EBponeickus cbio3 (nedwuHupara B IVDR 2017/746)

MeanumnHcko usaenue 3a in vitro

aTa Ha CPOK Ha rogHOCT
A P A AnarHocTnka

TemnepaTypHa rpaHuua BHumaHue

[aTa Ha Npou3BOACTBO BHocuten

YKasBa ynb/IHOMOLLEHNS
npeactasuten B LWselinapus
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PedepeHuun
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

UHdopmMaumnsa 3a KOHTaAKT

3a fa HanpaBuWTe Nopbyka, Monsi, noceteTe Hawwus yebcalT Ha aagpec SigmaAldrich.com. 3a TexHn4yecko
obcnyxBaHe, MONA, NoceTeTe CTpaHMLUaTa 3a TEXHUYeCKo o0bCnyxBaHe Ha Halns yebcailT Ha aapec
SigmaAldrich.com/techservice.

Xpouonorml Ha peaakuuvuTte

Pen. 4.0 2016r.
Pen. 5.0 2022r.
Pen. 6.0 2022r.

MpexBbpaeHo Ha HOB WabnoH ¢ Tekyulo 6paHanpaHe. MocoyeHo 3a npodecnoHanHa
ynoTtpeba npv npefHasHayeHne v NpeanasHu Mepku. NpemMecTeHo TBbpAeHHe 3a
MOMOLLHO CPeACTBO 3a AMarHoCTUUMpaHe KbM npeaHasHayeHneTo. PefakTvpaHa
npesABuaeHa ynotpeba, 3a a ce npuBeje B CbOTBETCTBME C HacokuTe 3a IVDR.
AKTyanusupaH MHGOPMaLIMOHEH IUCT 3a 6€30MacHOCT Ha MaTepuanuTe KbM
MHGOPMaLMOHHUS IUCT 3a 6e30nacHoCT. AKTyannsnpaHa MHGOpMaLMs 3a KOHTAKT.
MpemaxHaTa MHCTPyKUMS 3a cneaBaHe Ha CLSI 3a B3emaHe Ha o6pa3um. MpemaxHaT
EN 980 v npomeHeH Ha EN ISO 15223-1:2021 3a cumBonu. [lobaBeHa MHdopMaums 3a
KOHTaKT MpyW HexenaHu cbbutns. [lobaseHn npeaynpexaeHus U onacHocTy.

Pen. 7.0 2024 .

AKTyanusmpaHa KOHBEHUMS 3a uMeHyBaHe. [lobaBeHa Hdpopmaums 3a CH-REP n
BHOCUTENS

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

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

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

Switzerland CH-9470 Buchs

Initial M n Sigma-Aldrich ca Tbproecku Mapku Ha Merck KGaA, Darmstadt, MepMaHus unu cebp3aHute
ApyXecTBa Ha KOMNaHuATa. Bcuukn APYyry TbproBCKM MapKu ca nputexaHwe Ha CbOTBETHUTE UM CO6CTE€HI/ILLI/I.
Moapo6Ha MHpOPMaLMs 33 TbProBCKUTE MapKu e Ha/iliHa Ypes Ny6aMYHO JOCTBIHN Pecypcy.

© 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.

LietoSanas pamaciba

Harisa hematoksilina Skidums,
modificéts
Procedlra Nr. HHS

Ce MRRCK

Paredzetais lietojums

Modificétais Harisa (Harris) hematoksilina skidums ir kodolu krasviela, kuru paredzéts izmantot
histologija un citologija. Modificétais Harisa hematoksilina Skidums paredzéts “lietosanai in vitro
diagnostika”. Tikai profesionalai lietoSanai. No $is manualas kvalitativas procediras iegitos datus
izmanto, lai noteiktu hromatinu cilvéku paraugos. Sos datus var izmantot ka paliglidzekli noteiktu
klinisko saslimsanu vai patofiziologisku stavok|u diagnosticésanai, jo hematoksilins identificé stnu
kodolus. Dati jaizskata kopa ar citiem kliniski diagnostiskajiem testiem vai informaciju.

Hematoksilins, biezi izmantota kodolu krasviela, ir izoléts no kampeskoka ekstrakta.! Pirmo
sekmigo hematoksilina lietosanu biologija aprakstija Bohmer! 1865. gada. Kops ta laika ir izstradati
vairaki preparati. Popularakie no tiem ir Harisa, Gila, Meijera un Veigerta preparati.

Pirms hematoksilinu var izmantot ka kodolu krasvielu, to nepieciesams oksidét par hemateinu un
kombinét ar metala jonu (kodinataju). Efektivakie kodinataji ir aluminija vai dzelzs sali.

Hematoksilina skidumi ir regresivas krasvielas, ko izmanto rutinas histologija un citologija. Pozitivi
ladétais aluminija hemateina komplekss saistas ar negativi ladétu kodolu DNS fosfatazi, veidojot
hematoksilina krasvielam raksturigo zili violeto krasu.

Modificéto Harisa hematoksilina Skidumu var izmantot ari kopa ar Papanicolaou iekrasosanas
procediiram citologija. Sk. Sigma-Aldrich procediru Nr. HT40.

Reagenti
Harisa hematoksilina skidums, modificéts
(kat. Nr. HHS: HHS16-500ML; HHS32-1L; HHS80-2.5L; HHS128-4L)

Sertificéts hematoksilins, 7,0 g/I, C.I. 75290, natrija jodats, aluminija amonija sulfats ¢ 12 H20,
konservants un stabilizatori

Speciali nepiecieSamie, bet komplekta neiek|autie materiali

« DiferencéSanas Skidums, kataloga Nr. A3179-1L vai A3429-4L

e Eozina Y Skiduma kontrastkrasvielas:
Eozina Y spirta Skidums (kat. Nr. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L;
HT1101128-4L)
VAI
Eozina Y spirta Skidums, ar floksinu (kat. Nr. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

e Spirta reagents (kat. Nr. R8382-1GA) vai etanols, 100%

e Scott kréna Gdens aizvietotaja koncentrats, 10x (kat. Nr. S5134-6x100ML)

e Ksilols vai ksilola aizvietotajs

e Salsskabe, koncentréta

* Mikroskops, mikroskopa priekSmetstiklini, segstiklini un iekrasosanas traucini

Uzglabasana un stabilitate

Glabajiet reagentu istabas temperatlra (18-26 °C), sargajot no gaismas. Reagents ir stabils lidz
marké&juma noraditajam deriguma termina beigu datumam.

Sabojasanas
Izmetiet, ja krasosanas laiks k|Ust parak ilgs vai ja skiduma krasa ir mainijusies no plimju violetas
uz zilu vai briinu.

Sagatavosana
Filtr&jiet modificéto Harisa hematoksilina skidumu pirms katras lietosanas reizes.

Scott krana Gdens aizvietotdja darba Skidumu sagatavo, sajaucot 1 dalu Scott krana tdens
aizvietotaja koncentrata ar 9 dalam dejonizéta tdens.

Piesardzibas pasakumi

Sis 1VD ir paredzéts lietot in vitro diagnostikai kliniskas laboratorijas vidé. Sis IVD ir paredzétas
profesionalai lietoSanai un tikai kvalificétam personalam. Sigma-Aldrich IVD drikst lietot
laboratorijas darbinieki, kas apmaciti rikoties ar varbitéji infekcioziem cilvéku paraugiem, lietot
mikroskopus un citu laboratorijas aprikojumu, un kuriem ir atbilstosa krasu uztvere un redzes
asums, lai spétu atskirt krasas un citus objektus mikroskopa.

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

Procedura

Paraugu nemsana

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

Nepieciesama informacija par paraugu nemsanu un uzglabasanu ir sniegta standarta uzzipas avotos
par histologiju.?3

Piezimes

e Krasosanas ilgums var atskirties atkariba no individuali vélam;as krasas.

e Scott krana TGdens aizvietotaja darba skiduma vieta var izmantot citus at$kaiditus sarmainus
Skidumus.

« DiferencéSanas Skiduma vieta var izmantot 0,25% skabu spirta skidumu. Sagatavojiet,
pievienojot 0,25 ml koncentrétas salsskabes pie 100 ml 70% spirta.

o Instrukcija noraditas laika vértibas ir aptuvenas. Laiku var pielagot atbilsto$i personigajam
vEélmém, kas ir atskirigas. Daudzkart izmantoti krasosanas skidumi zaudé iekrasosanas spéku,
tapéc iekrasosanas laiks ir japaildzina vai jaizmanto jauni Skidumi.*

« Dazi krana TGdens avoti ir skabi, tapéc nav pieméroti lietosanai Sis procediras dala, kur veic
“zilinasanu”. Ja krana adens ir skabs, izmantojiet atSkaiditu sarmu Skidumu.

o Violeti vai sarkanbrini kodoli norada uz nepietiekamu “zilinasanu”.

o Jaiekraso$ana ar eozinu ir parak spéciga, kodolu krasojums var tikt maskeéts. Atbilstosa
iekrasosana ar eozinu uzrada 3 tonu efektu. Lai pastiprinatu eozina diferenciaciju, paildziniet
laiku spirta vidé vai izmantojiet pirmo spirtu ar augstaku Gdens saturu. Spirta veiktas apstrades
ilgumu var pielagot, lai panaktu pareizo eozina iekrasosana pakapi.

o Katra testésanas cikla jaieklauj pozitivi kontroles priekSmetstiklini.

Procedura

1. Sagatavojiet 95% spirta Skidumu, pievienojot 5 ml dejonizéta tdens pie 95 ml spirta reagenta

vai etanola (100%).

Deparafiné&jiet tdeni vai fiks&jiet un dehidréjiet saldétus audu griezumus.

Krasojiet modificéta Harisa hematoksilina Skiduma 2,0-2,5 minates.

Skalojiet priekSmetstiklinu ar tekosu krana adeni.

Iemérciet diferencéSanas skiduma 1-2 reizes.

Skalojiet priekSmetstiklinu ar tekosu krana tdeni.

Ziliniet Scott krana Gdens aizvietotaja darba $kiduma 5-60 sekundes.

Spirta reagents, 95%, 30 sekundes.

Kontrastkraso$ana ar Eozina Y Skidumu

Eozina Y spirta Skidums (kat. Nr. HT1101), 30-60 sekundes.

VAI

Eozina Y spirta $kidums, ar floksinu (kat. Nr. HT1103), 30-60 sekundes.
10. Dehidréjiet, attiriet un nostipriniet.

weNUARWN

Veiktspéejas raksturlielumi

Kodolu hromatinam jabit zild krasa. Kodoliniem jabit skaidri saskatamiem, ar izteiktam kontdram.
Atkariba no izmantotas kontrastkrasvielas citoplazmai bls redzamas dazadas roza vai sarti oranzas
nokrasas, un eritrociti bs sarkana krasa.

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

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

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

Kat. Produkta Mérkis Specifiskums Jutiba Starpanalizu StarpanaliZzu
Nr. apraksts analizes analizes specifiskums jutiba
laika laika
Harisa
hematoksilina Kodolu
HHS gkidums, hromatins 3no3 3no3 3no3 3no3
modificéts

Bridinajumi un riski
Jaundko informaciju par riskiem, bistamibu vai droSumu skatiet DroSibas datu lapa un produkta
markéjuma.

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:
Nav bistama viela vai maisijums.

Ja Sis ierices lietosanas laika vai tas lietosanas rezultata ir noticis nopietns
incidents, lidzu, zinojiet par to raZotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim,
ka ari kompetentajai iestadei jusu valsti.

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

“ Razotajs

EE] Skatit lietoSanas instrukciju

Kataloga numurs

Partijas kods

Eiropas Savienibas atbilstibas

Pilnvarotais parstavis i o
Eiropas Kopiena/Eiropas Savieniba c E ;j\&/elsl:rzagg;/gfgl)neta

Mediciniska ierice in vitro

=
g Deriguma termins
4

diagnostikai
Temperatiras ierobezojums A Uzmanibu!
@ Izgatavosanas datums % Importétajs
E Norada pilnvaroto parstavi Sveice
Atsauces
1. Conn’s Biological Stains, 10th ed., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY,
2002, 17. Ipp.

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, 129. Ipp.
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Kontaktinformacija

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

Parskatito versiju vésture

Vers. 4.0 2016
Vers. 5.0 2022
Vers. 6.0 2022

Pareja uz jaunu veidni ar pasreiz&jo zimola identitati. Sadala ar paredzéto lietojumu
un piesardzibas pasakumiem noradita profesionala lietosana. Norade par paliglidzekli
diagnostika parvietota uz sadalu par paredzéto lietojumu. Parskatits paredzétais
lietojums, lai to pieskanotu IVDR vadlinijam. Termins “Materialu drosibas datu

lapa” mainits uz “Dros$ibas datu lapa”. Atjauninata kontaktinformacija. Svitrots
noradijums paraugu nemsana ievérot CLSI. Svitrots EN 980 un aizstats ar standartu
EN ISO 15223-1:2021 attieciba uz simboliem. Pievienota kontaktinformacija zinosanai
par nevélamiem notikumiem. Pievienota sadala “Bridinajumi un riski”.

Vers. 7.0 2024

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

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

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

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

Switzerland CH-9470 Buchs

Inicialis M un Sigma-Aldrich ir pre¢u zimes, kas pieder uzpémumam Merck KGaA, Darmstaté, Vacija, vai ta
saistitajiem uznémumiem. Visas paré&jas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem. Sikaka informacija
par pre¢u zZimém sniegta publiski pieejamos avotos.

© 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.

Naudojimo instrukcija

Harris hematokslino tirpalas,
modifikuotas
Proceduros Nr. HHS

Ce MRRCK

Paskirtis

Harris hematoksilino tirpalas, modifikuotas, yra branduoliy dazymo tirpalas, skirtas naudoti
histologijoje ir citologijoje. Harris hematoksilino tirpalas, modifikuotas, yra skirtas naudoti in vitro
diagnostikai. Tik profesionaliam naudojimui. Sios rankines kokybinés procediiros metu gauti
duomenys naudojami chromatino kiekiui Zmogaus méginiuose nustatyti. Sie duomenys gali bti
naudojami kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant tam tikras klinikines biikles ar patofiziologines
bisenas, nes hematoksilinas identifikuoja lasteliy branduolius. Jie turéty bati perzitréti kartu su

kitais klinikiniais diagnostiniais tyrimais ar informacija.

1S medienos ekstrakto iSskiriamas hematoksilinas, jprastas branduolinis daziklis.! Pirma sékminga
biologinj hematoksilino panaudojima 1865 m. aprasé Bohmer . Nuo to laiko atsirado daugybé
formuliy. IS ju populiaruma iSlaiké Harris, Gill, Mayer ir Weigert formulés.

Kad hematoksiling baty galima naudoti kaip branduolini daza, jis turi bati oksiduojamas | hemateing,
ir derinamas su metaliniu jonu (mordantu). Sékmingiausi mordantai buvo aliuminio arba geleZies
druskos.

Hematoksilino tirpalai yra regresiniai dazymo reagentai, naudojami jprastoje histologijoje

ir citologijoje. Teigiama kravj turintis aliuminio-hemateino kompleksas jungiasi su neigiama,
kravj turin¢iomis branduolinés DNR fosfatazémis ir sudaro mélynai violetine spalva, badingg
hematoksilinui.

Harris hematoksilino tirpalas, modjfikuotas, taip pat gali bati naudojamas kartu su Papanicolaou
dazymo proceddromis citologijai. Zr. ,Sigma-Aldrich" procedirg Nr. HT40.

Reagentai

Harris hematoksilino tirpalas, modifikuotas
(Kat. Nr. HHS: HHS16-500ML; HHS32-1L; HHS80-2.5L; HHS128-4L)

Sertifikuotas hematoksilinas, 7,0 g/I, C.I. 75290, natrio jodatas, aliuminio amonio
sulfatas e 12 H20, konservantas ir stabilizatoriai

Reikalingos, bet nepateikiamos specialios medziagos
« Diferenciacijos tirpalas (Kat. Nr. A3179-1L arba A3429-4L)
e FEozino Y tirpalo kontrastiniai dazai:
Eozino Y tirpalas, alkoholinis (Kat. Nr. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L;
HT110180-2.5L; HT1101128-4L)
OR
Eozino Y tirpalas, alkoholinis, su floksinu (Kat. Nr. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)
e Reagenty alkoholis (kat. Nr. R8382-1GA) arba etanolis, 100 %
e Scott's vandens i$ ¢iaupo pakaitalo koncentratas , 10x (Kat. Nr. S5134-6x100ML)
e Ksilenas arba ksileno pakaitalas
« Vandenilio chlorido rugstis, koncentruota
* Mikroskopas, mikroskopo stikleliai, dangteliai ir dazymo indai

Laikymas ir stabilumas

Reagentaq laikykite kambario temperatiiroje (18-26 °C), saugodami nuo Sviesos. Reagentas yra
stabilus iki etiketéje nurodytos galiojimo pabaigos datos.

Irimas

Jei dazymo laikas tampa per ilgas arba tirpalo spalva pasikeicia i$ slyvos | mélyng arba ruda, tirpalg
iSpilkite.

Pasiruosimas

Filtruokite Harris hematoksilino tirpalg, modifikuota, pries kiekvieng naudojima.

Scott's ¢iaupo vandens pakaitalo darbinis tirpalas ruosiamas sumaisant 1 dalj Scott's ¢iaupo
vandens pakaitalo koncentrato su 9 dalimis dejonizuoto vandens.

Atsargumo priemonés

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

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

Procedira
Méginio paémimas
Joks zinomas tyrimo metodas negali visiSkai uztikrinti, kad kraujo méginiai ar audiniai

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

Standartiniai histologijos tekstai pateikia reikiama informacija apie méginiy paémima ir laikyma.??

Pastabos

* Dazymo laikas gali skirtis pagal individualius spalvos pageidavimus.

e Vietoj Scott's vandens i$ ¢iaupo pakaitalo darbinio tirpalo galima naudoti kitus atskiestus
Sarminius tirpalus.

* Vietoj diferenciacijos tirpalo galima naudoti 0,25 % ragstinj alkoholio tirpalg. Paruoskite | 100 ml
70 % alkoholio jpildami 0,25 ml koncentruotos vandenilio chlorido ragsties.

* Lapelyje nurodytas laikas yra apytikslis. Asmeniniai pageidavimai skirsis, o laika galima
koreguoti pagal asmeninius pageidavimus. Dazymo tirpalai, kurie yra intensyviai naudojami,
praras savo dazymo galia, todél dazymo laikas turéty bati pailgintas arba turéty bati naudojami
nauji tirpalai.*

« Kai kurios vandentiekio vandens atsargos yra ragstinés ir netinkamos naudoti Sios procediiros
»dazymo mélynai* dalyje. Jei vanduo i$ ¢iaupo yra riigstus, naudokite atskiestg Sarminj tirpala.

* Violetiniai arba raudonai rudi branduoliai rodo nepakankama ,mélynuma™.

« Jei eozino dazymas yra perteklinis, branduoliy dazymas gali bati uzmaskuotas. Tinkamas eozino
dazymas duos 3 atspalviy efekta. Norédami padidinti eozino diferenciacija, pailginkite laikymo
laikg alkoholyje arba naudokite pirmajj alkoholj su didesniu vandens kiekiu. Laikas alkoholyje
gali bati koreguojamas, kad baty gautas tinkamas eozino dazymo laipsnis.

o Teigiamos kontrolés stikleliai turéty bati naudojami kiekviename tyrime.

Procedura
1. Paruoskite 95 % alkoholio tirpalg jpildami 5 ml dejonizuoto vandens j 95 ml reagento alkoholj
arba etanolj (100 %).
Deparafinizuokite uzsaldytas dalis vandeniu arba fiksuokite ir dehidratuokite.
Dazykite Harris hematoksilino tirpalu, modifikuotu, nuo 2,0 iki 2,5 minuciy.
Nuskalaukite stiklelj po tekanciu ¢iaupo vandeniu.
Diferencijavimo tirpale: 1-2 panardinimus.
Nuskalaukite stiklelj po tekanciu ¢iaupo vandeniu.
Dazymkite mélynai Scott's vandens i$ Ciaupo pakaitalo darbiniame tirpale 5-60 sekundziy.
Reagenty alkoholis, 95 %, 30 sekundziy.
Eozino Y tirpalo kontrastiniai dazai
Eozino Y tirpalas, alkoholinis (Kat. Nr. HT1101): 30-60 sekundziy.
Arba
Eozino Y tirpalas, alkoholinis, su floksinu (Kat. Nr. HT1103), 30- 60 sek.
10. Dehidratuokite, iSvalykite ir uzfiksuokite.

Veikimo charakteristikos

Branduoliy chromatinas turéty bati mélynas. Branduoliai turi bati aiskiai matomi, o jy kontdrai
ryskis. Citoplazma bus jvairiy atspalviy nuo rausvos iki rausvai oranzinés spalvos, priklausomai nuo
naudojamo kontrastinio dazo, o raudonieji kraujo kineliai bus raudoni.

LWINALAEWN

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

Analitinio veikimo charakteristikos

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

Kat. Produkto Tikslas Tyrimo Jautrumas SpecifiSkumas Jautrumas
Nr. aprasymas specifiSkumas tyrimo metu  tarp tyrimy tarp
tyrimy
Harris
HHS hematokslino  Branduoliy 3iE3 353 363 3i¢3

tirpalas, chromatinas
modifikuotas

Ispé&jimai ir pavojai
Atnaujinta rizikos, pavojaus ar saugos informacija rasite saugos duomeny lape ir gaminio etiketéje.

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:

Néra pavojinga medziaga ar misinys.

Jei naudojant §j jrenginj arba dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
nacionalinei institucijai.

Simboliy apibrézimai

Simboliai, kaip apibrézta EN ISO 15223-1:2021

Gamintojas Katalogo numeris

Zr. naudojimo instrukcijas Partijos kodas

Igaliotasis atstovas Europos Sajungos atitikties
Europos Bendrijoje / Europos C E deklaracija
Sajungoje (apibrézta IVDR 2017/746)

In vitro diagnostikos medicinos

Galiojimo data priemoné
JiN

Temperatdros riba Atsargiai

(& |s| 10 E@L

Pagaminimo data Importuotojas

Nurodo jgaliotajj atstovg

E Sveicarijoje

Saltiniai
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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Kontaktiné informacija
Norédami pateikti uzsakyma, apsilankykite masy svetainéje SigmaAldrich.com. Dél techninés priezitros
apsilankykite techninés priezidros puslapyje misy svetainéje SigmaAldrich.com/techservice.

Perzitiry istorija

4.0 red. 2016
5.0 red. 2022
6.0 red. 2022

Perkelta | naujq Sablong su dabartiniu prekés zenklu. Skirta profesionaliam naudojimui
pagal paskirtj ir taikomas atsargumo priemones. Pagalbiné priemoné perkelta |
diagnozés iSrasa pagal paskirtj. PerziGréta paskirtis, siekiant suderinti su IVDR
gairémis. Atnaujintas medZiagos saugos duomeny lapas j saugos duomeny lapa.
Atnaujinta kontaktiné informacija. Pasalintas nurodymas laikytis CLSI dél meginiy
paémimo. Isimtas EN 980 ir pakeistas | EN ISO 15223-1:2021 simboliams. Pridéta
nepageidaujamo jvykio kontaktiné informacija. Pridéti jspéjimai ir pavojai.

7.0 red. 2024

Atnaujintas pavadinimy suteikimo susitarimas. Pridéta atstovo éveicarijoje ir
importuotojo informacija

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

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

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

Switzerland CH-9470 Buchs

Inicialas ,M" ir ,Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija arba jos filialy prekés Zenklai. Visi
kiti prekiy zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé. I$samig informacijg apie prekiy zenklus galima rasti
viesai prieinamuose istekliuose.

© 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.

Navod na pouZitie

Harrisov roztok hematoxylinu,
modifikovany
Postup ¢. HHS

Ce MRRCK

Urcené pouzitie

Harrisov roztok hematoxylinu, modifikovany, je farbivom jadier uréenym na pouzitie v histologii

a cytoldgii. Harrisov roztok hematoxylinu, modifikovany, je urceny na ,diagnostické pouzitie

in vitro®. Len na odborné pouzitie. Udaje ziskané z tohto manuélneho kvalitativneho postupu sa
pouzivajl na stanovenie chromatinu v fudskych vzorkach. Tieto (daje sa mdZu pouzit ako pomédcka
pri diagnostike urcitych klinickych stavov alebo patofyziologickych stavov, kedZze hematoxylin
identifikuje jadra buniek. Ma sa preskdmat v spojeni s inymi klinickymi diagnostickymi testami
alebo informaciami.

Hematoxylin, bezné farbivo jadier, sa izoluje z extraktu kampesky.! Prvé Uspesné biologické pouzitie
hematoxylinu opisal Bohmer! v roku 1865. Odvtedy sa objavilo mnoZstvo pripravkov. Z nich si
popularitu udrzali Harrisov, Gillov, Mayerov a Weigertov.

Skér ako sa hematoxylin mdze pouzit ako farbivo jadier, musi sa oxidovat na hematein
a kombinovat s kovovym iénom (moridlom). Najispesnejsimi moridlami st soli hlinika alebo Zeleza.

Roztoky hematoxylinu st regresivne farbiva na pouzitie v rutinnej histoldgii a cytoldgii. Kladne
nabity komplex hlinika a hematoxylinu sa spaja so zaporne nabitou fosfatdzou jadrovej DNA
a vytvara modrofialové sfarbenie charakteristické pre hematoxylinové farbiva.

Harrisov roztok hematoxylinu, modifikovany, sa méze pouzivat aj v spojeni s postupmi farbenia
Papanicolaou na cytologické tcely. Pozri postup Sigma-Aldrich ¢. HT40.

Reagencie

Harrisov roztok hematoxylinu, modifikovany
(kat. ¢. HHS: HHS16-500ML; HHS32-1L; HHS80-2.5L; HHS128-4L)

Certifikovany hematoxylin, 7,0 g/I, C.I. 75290, jodi¢nan sodny, siran hlinito-aménny e 12 H20,
konzervacné latky a stabilizatory

Potrebné Specidlne materialy, ktoré vsak nie su k dispozicii

« Diferenciacny roztok, kataldgové Cislo A3179-1L alebo A3429-4L

e Kontrastné farbivéa roztoku eozinu Y:
Roztok eozinu Y, alkoholovy (kat. ¢. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L;
HT1101128-4L)
ALEBO
Roztok eozinu Y, alkoholovy, s floxinom (kat. ¢. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

* Reagencny alkohol (kat. ¢. R8382-1GA) alebo etanol, 100 %

e Scottov koncentrat nadhrady vody z vodovodu, 10x (kat. ¢. S5134-6x100ML)

e Xylén alebo ndhrada xylénu

* Kyselina chlorovodikova, koncentrovana

« Mikroskop, mikroskopové skli¢ka, krycie skli¢ka a farbiace misky

Skladovanie a stabilita

Reagenciu skladujte pri izbovej teplote (18 - 26 °C) chranenu pred svetlom. Reagencia je stabilnd
do datumu exspiracie uvedeného na etikete.

Zhorsenie kvality
Ak sa &as farbenia predizi alebo ak sa farba roztoku zmeni zo slivkovej na modri alebo hned,
roztok vyhodte.

Priprava
Pred kazdym pouzitim modifikovany Harrisov roztok hematoxylinu prefiltrujte.

Pracovny roztok Scottovej nahrady vody z vodovodu sa pripravi zmiesanim 1 dielu koncentratu
Scottovej ndhrady vody z vodovodu s 9 dielmi deionizovanej vody.

Bezpecnostné opatrenia

Tieto IVD su urcené na diagnostické pouzitie in vitro v prostredi klinického laboratéria. Tieto IVD
st uréené len na profesionalne pouzitie kvalifikovanym persondlom. IVD Sigma-Aldrich m6zu
obsluhovat laboratérni pracovnici, ktori s vy$koleni na manipulaciu s ludskymi vzorkami, ktoré
mdzu byt infekéné, pouzivaju mikroskopy a iné laboratérne vybavenie a maju farebné vnimanie
a zrakovU ostrost na rozliSovanie farieb a inych objektov pod mikroskopom.

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

Postup
Odber vzorky

Ziadna zndma testovacia metéda nemdze poskytnt tplnd zaruku, 2e vzorky krvi alebo tkaniva
neprenesu infekciu. V3etky derivaty krvi alebo vzorky tkaniva by sa preto mali povazovat
za potencidlne infekéné.

Standardné histologické texty poskytujli potrebné informéacie o odbere a skladovani vzoriek.>3

Poznamky

o Cas farbenia sa mbze menit podra individualnych farebnych preferencii.

« Namiesto pracovného roztoku Scottovej nahrady vody z vodovodu sa mézu pouzit iné zriedené
alkalické roztoky.

* Namiesto diferenciaéného roztoku sa méze pouzit 0,25 % kysly alkoholovy roztok. Pripravte ho
pridanim 0,25 ml koncentrovanej kyseliny chlorovodikovej do 100 ml 70 % alkoholu.

o Casy uvedené vo viozke su priblizné. Osobné preferencie sa budu liéit a ¢asy sa mdzu upravit
podla osobnych preferencii. Roztoky na farbenie, ktoré s velmi pouZivané, stratia svoju farbiacu
schopnost a &asy farbenia by sa mali predizit alebo by sa mali pouzit nové roztoky.*

o Niektoré dodavky vody z vodovodu su kyslé a nevhodné na pouzitie v ¢asti ,modrenie" tohto
postupu. Ak je voda z vodovodu kysla, pouZite zriedeny alkalicky roztok.

* Fialové alebo ¢ervenohnedé jadra naznacujl nedostato¢né ,modrenie™.

o Ak je zafarbenie eozinom nadmerné, zafarbenie jadier méze byt maskované. Sprévne farbenie
eozinom preukaze 3-odtiefiovy efekt. Ak chcete zvysit diferenciécivu eozinu, predlizte cas
v alkoholoch alebo pouzite prvy alkohol s vy33im obsahom vody. Cas v alkohole sa méze upravit
tak, aby sa dosiahol spravny stuper farbenia eozinom.

o Do kazdej akcie by sa mali zahrn(t pozitivne kontrolné sklicka.

Postup
1. Pripravte 95 % roztok alkoholu pridanim 5 ml deionizovanej vody do 95 ml reagen¢ného
alkoholu alebo etanolu (100 %).
Deparafinujte vo vode alebo fixujte a dehydrujte zmrazené rezy.
Zafarbite v modifikovanym Harrisovym roztokom hematoxylinu na 2,0 az 2,5 minuty.
Skli¢ko oplachnite pod teclcou vodou z vodovodu.
Diferencia¢ny roztok na 1 - 2 ponorenia.
Skli¢ko oplachnite pod tecticou vodou z vodovodu.
Zamodrite v pracovnom roztoku Scottovej ndhrady vody z vodovodu na 5 - 60 sekdnd.
Reagencny alkohol, 95 % na 30 sekdnd.
Kontrastne zafarbite roztokom eozinu Y

Roztok eozinu Y, alkoholovy (kat. ¢. HT1101) na 30 - 60 sekdnd.

ALEBO

Alkoholovy roztok eozinu Y, s floxinom (kat. ¢. HT1103) na 30 - 60 sekind.
10. Dehydrujte, odistite a upevnite.

VNV ARWN

Vlastnosti vykonu

Chromatin jadra ma byt modry. Jadra musia byt zretelné a jasne ohrani¢ené. Cytoplazma bude mat
rozne odtiene ruzovej az ruZzovo-oranzovej farby v zavislosti od pouzitého farbiva a ¢ervené krvinky
budu cervené.

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

Vlastnosti analytického vykonu

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

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

Harrisov roztok .
HHS hematoxylinu, Chl_’gg::tln 3z3 3z3 3z3 3z3
modifikovany J

Vystrahy a nebezpecenstva

Vsetky aktualizované informacie o riziku, nebezpecenstve alebo bezpecnosti najdete v karte
bezpecnostnych dajov a na etikete vyrobku.

HHS16, HHS32, HHS80, HHS128:
Nie je nebezpecnou latkou ani zmesou.

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

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

Katalégové ¢islo

Vyrobca

Precitajte si navod na pouzitie Kod Sarze

Autorizovany zéstupca v Eurépskom Vyhlasenie Eurdpskej tnie
spoloéenstve/Eurdpskej dnii c E o zhode (definované v IVDR
2017/746)

Diagnosticka zdravotnicka pomdcka
in vitro

Hranica teploty Upozornenie

Datum spotreby
A

Datum vyroby Dovozca
Oznacuje autorizovaného zastupcu
pre Svajciarsko
Odkazy
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



Kontaktné informacie

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

Histoéria revizii

Rev 4.0

2016

Rev 5.0

2022

Rev 6.0

2022

Prenesené do novej $ablény s aktualnou znackou. Specifikované na profesionalne
pouzitie pri uréenom pouziti a bezpeénostnych opatreniach. Presunutie vyhlasenia

o pomdcke pri diagnostike do uréeného pouzitia. Revidované uréené pouzitie, aby

bolo v stlade s usmerneniami IVDR. Aktualizovanie karty bezpe¢nostnych tdajov
materidlu na karte bezpecnostnych udajov. Aktualizované kontaktné informacie.
QOdstraneny pokyn na dodrziavanie CLSI pre odber vzoriek. Odstranena norma EN 980
a zmenena na normu EN ISO 15223-1:2021 pre symboly. Pridané kontaktné informacie
pre neziaduce udalosti. Pridané upozornenia a nebezpecenstva.

Rev. 7.0

2024

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

Sigma-Aldrich, Inc.,

u 3050 Spruce Street,
St. Louis, MO 63103 USA
an affiliate of Merck KGaA,

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

MDSS GmbH Merck KGaA,
Schiffgraben 41 % 64271
30175 Hannover, Darmstadt,
Germany Germany

Sigma - Aldrich
Chemie GmbH
IndustriestraBe 25
CH-9470 Buchs

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

© 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.



