Sigma-Aldrich.

1.32657.0001 |REF
Microscopy

Alcian blue staining kit, pH 2.5

for the detection of acidic mucosubstances
for microscopy

For professional use only

|VD In Vitro Diagnostic Medical Device c €

Intended purpose
Alcian blue pH 2.5 is used to stain acidic mucopolysaccharides.

This “Alcian blue staining kit, pH 2.5 - for the detection of acidic mucosub-
stances - for microscopy” is used for human-medical cell diagnosis and
serves the histological investigation of sample material of human origin. It
is a ready-to-use staining kit that when used together with other in vitro
diagnostic products from our portfolio makes target structures evaluable
for diagnostic purposes (by fixing, embedding, staining, counterstaining,
mounting) in human-histological specimen materials, for example histologi-
cal sections of e.g. the intestine or stomach.

The present ready-to-use Alcian blue staining kit, pH 2.5 can be used for this
staining in histological tissue.

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

Principle

Acidic mucosubstances are selectively stained in the tissue, after which the
specimen is counterstained with nuclear fast red.

An Acetic acid-Alcian blue solution is used for the staining, whereby carboxyl-
ated and sulfatic proteoglycans are selectively stained when a pH of 2.5 is
applied. The differentiation between carboxyl and sulfate groups is only pos-
sible at pH 1. Counterstaining takes place with a nuclear fast red/aluminium
sulfate solution.

Sample material

Sections of formalin-fixed, paraffin-embedded tissue (3 - 5 ym thick paraf-
fin sections) are used as starting material.

Reagents

Cat. No. 1.32657.0001

Alcian blue staining kit, pH 2.5

for the detection of acidic mucosubstances

for microscopy

Package components:

The staining kit contains

Reagent 1: Alcian blue solution, pH 2.5 500 ml
Reagent 2: Nuclear fast red-aluminium sulfate solution 0.1% 500 ml

Sample preparation

The sampling must be performed by qualified personnel.

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

All samples must be clearly labeled.

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

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

Deparaffinize and rehydrate sections in the conventional manner.

Reagent preparation

The reagents of the Alcian blue staining kit, pH 2.5 - for the detection of
acidic mucosubstances - for microscopy used for staining are ready-to-use,
dilution of the solutions is not necessary and merely produces a deteriora-
tion of the staining result and their stability.

www.sigmaaldrich.com

Alcian blue-pH 2.5 staining

Procedure
Staining in the staining cell

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

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

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

Slide with histological specimen

Distilled water rinse
Reagent 1 (alcian blue solution, pH 2.5) 5 min
Running tap water 3 min
Distilled water rinse
Reagent 2 (nuclear fast red-aluminum sulfate solution 10 min
0.1%)

Running tap water 3 min
Distilled water rinse
Ethanol 70% 1 min
Ethanol 70% 1 min
Ethanol 96% 1 min
Ethanol 96% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min
Mount the Neo-Clear™-wet slides with Neo-Mount™ or the xylene-wet
slides with e.g. Entellan™ new and cover glass.

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

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

Result
Nuclei red
Acidic mucosubstances light blue

Technical notes

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

When using histoprocessors and automatic staining systems, please follow
the instructions for use supplied by the supplier of the system and software.
Remove surplus immersion oil before filing.

Analytical performance characteristics

“Alcian blue staining kit, pH 2.5” stains and thereby visualizes biological
structures, as described in the “Result” chapter of this IFU. The use of the
product is only to be carried out by authorized and qualified persons, this
includes, among other things, sample and reagent preparation, sample
handling, histoprocessing, decisions regarding suitable controls and more.
The analytical performance of the product is confirmed by testing each
production batch.

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

100 %:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity
Alcian blue -
pH 2.5 staining
Nuclei 18/18 18/18 8/8 8/8
Acidic 18/18 18/18 8/8 8/8
mucosubstances

Analytical performance results



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

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

Diagnostics

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

This method can be supplementarily used in human diagnostics.

Further tests must be selected and implemented according to recognized
methods.

Suitable controls (e.g. ISOSLIDE™ Alcian blue, pH 2.5, Cat. No.
1.00425.0001) should be conducted with each application in order to avoid
an incorrect result.

Storage

Store the Alcian blue staining kit, pH 2.5 - for the detection of acidic muco-
substances - for microscopy at +15°C to +25 °C.

Shelf-life
The Alcian blue staining kit, pH 2.5 - for the detection of acidic mucosub-
stances - for microscopy can be used up to the stated expiry date.

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

The bottles must be kept tightly closed at all times.

Capacity
The package is sufficient for approx. 2500 applications.

Additional instructions

For professional use only.

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

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

Protection against infection

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

Instructions for disposal

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

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

Auxiliary reagents
Cat. No. 1.00425 ISOSLIDE™ Alcian blue, pH 2.5 25 tests
Control Slides
with reference tissue for the detection
of acid mucosubstances in histological
tissue

Cat. No. 1.00496 Formaldehyde solution 4%, 350 ml and
buffered, pH 6.9 (approx. 10% Formalin 700 ml (in

solution) bottle with wide
for histology neck), 51,101,
10 I Titripac®
Cat. No. 1.00579 DPX new 500 ml
non-aqueous mounting medium
for microscopy
Cat. No. 1.00869 Entellan™ new for cover slipper 500 ml
for microscopy
Cat. No. 1.00974 Ethanol denatured with about 11,251
1 % methyl ethyl ketone for analysis
EMSURE®
Cat. No. 1.01646 PAS staining kit for detection of 2x 500 ml
aldehyde and mucosubstances
Cat. No. 1.03999 Formaldehyde solution min. 37% 11,251,251
free from acid
stabilized with about 10% methanol
and calcium carbonate
for histology
Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-
for microscopy ping bottle,

100 ml, 500 ml

EN
Cat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

rapid mounting medium 11
for microscopy

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

Cat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml drop-
anhydrous mounting medium ping bottle,
for microscopy 500 ml

Cat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (xylene substitute) 51

for microscopy

Cat. No. 1.11609 Histosec™ pastilles
solidification point 56-58°C
embedding agent for histology

Cat. No. 1.15161 Histosec™ pastilles (without DMSO)
solidification point 56-58°C
embedding agent for histology

1 kg, 10 kg (4x
2.5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2.5 kg), 25 kg

Hazard classification
Cat. No. 1.32657.0001

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

Main components of the products
Cat. No. 1.32657.0001

Solution 1

C.l. 74240 10 g/l

pH approx. 2.5
Solution 2

C.l. 60760 1.00 g/l
AlL(SO,); 92 g/l

General remark

If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident
has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorised
representative and to your national authority.
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H318: Causes serious eye damage.

P280: Wear eye protection/ face protection.

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

Reagent 2:
H318: Causes serious eye damage.
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Mikroskopie

Alcianblau Farbekit, pH 2,5

zur Darstellung von sauren Mukosubstanzen
fur die Mikroskopie

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung
Alcianblau pH 2,5 dient der Anférbung von sauren Mukopolysacchariden.

Das vorliegende ,Alcianblau Farbekit, pH 2,5 - zur Darstellung von sauren
Mukosubstanzen - fiir die Mikroskopie™ wird fiir die human-medizinische
Zelldiagnostik verwendet und dient der histologischen Untersuchung von
Proben humanen Ursprungs. Es handelt sich um ein gebrauchsfertiges
Farbeset, welches zusammen mit anderen In Vitro Diagnostika aus unserem
Portfolio Zielstrukturen (mittels Fixieren, Einbetten, Anférben, Gegenférben,
Eindecken) in human-histologischem Untersuchungsgut, wie z.B. histologi-
schen Schnitten von z.B. Darm oder Magen, fir die Diagnostik auswertbar
macht.

Das vorliegende gebrauchsfertige Alcianblau Farbekit, pH 2,5 kann fir diese
Farbung im histologischen Gewebe eingesetzt werden.

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

Prinzip

Saure Mukosubstanzen werden selektiv im Gewebe angeférbt und die Gegen-
farbung erfolgt mit Kernechtrot.

Zur Farbung wird eine Essigsdure-Alcianblau-Lésung verwendet, wobei bei
einem pH-Wert von 2,5 die carboxylierten und sulfatierten Proteoglykane
selektiv angefarbt werden. Zwischen Carboxyl- und Sulfatgruppen kann erst
bei einem pH -Wert von 1 differenziert werden. Als Gegenfarbung wird eine
Kernechtrot-Aluminiumsulfat-Lésung verwendet.

Probenmaterial

Als Ausgangsmaterial werden Schnitte von Formalin fixiertem, Paraffin ein-
gebettetem Gewebe (3 - 5 ym dicke Paraffinschnitte) verwendet.

Reagenzien

Art. 1.32657.0001

Alcianblau Farbekit, pH 2,5

zur Darstellung von sauren Mukosubstanzen
flr die Mikroskopie

Bestandteile der Packung:

Das Farbeset enthalt

Reagenz 1: Alcianblau-Lésung, pH 2,5 500 ml
Reagenz 2: Kernechtrot-Aluminiumsulfat-Lésung 0,1 % 500 ml
Probenvorbereitung

Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

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

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

Schnitte in typischer Weise entparaffinieren und rehydratisieren.

Reagenzvorbereitung

Die zur Farbung verwendeten Reagenzien des Alcianblau Farbekit, pH 2,5 -
zur Darstellung von sauren Mukosubstanzen - fir die Mikroskopie sind
gebrauchsfertig, das Verdiinnen der Lésungen ist nicht notwendig, mindert
das Farbeergebnis und die Haltbarkeit.

DE
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Alcianblau pH 2,5-Farbung

Durchfiihrung

Farbung in der Farbekiivette

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

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

Fir ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit histologischem Praparat

Aqua dest. spulen
Reagenz 1 (Alcianblau-Lésung, pH 2,5) 5 min
FlieBendes Leitungswasser 3 min
Aqua dest. spulen
Reagenz 2 (Kernechtrot-Aluminiumsulfat-Lésung 10 min
0,1 %)

FlieBendes Leitungswasser 3 min
Aqua dest. spulen
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min
Eindecken der Neo-Clear™-feuchten Praparate mit Neo-Mount™ oder der
Xylol-feuchten Praparate mit z.B. Entellan™ Neu und Deckglas.

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

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

Ergebnis
Zellkerne rot
saure Mukosubstanzen hellblau

Technische Hinweise

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

Werden Histoprozessoren und Farbeautomaten verwendet, sind die Bedie-
nungsanweisungen des Gerate- und Softwareherstellers zu beachten.
Uberschissiges Immersionsél ist vor dem Archivieren zu entfernen.

Analytische Leistung

Das vorliegende ,Alcianblau Farbekit, pH 2,5" farbt und visualisiert dadurch
biologische Strukturen, wie im Kapitel ,Ergebnis®™ dieser Gebrauchsan-
weisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts ist hierbei nur von
autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiihren, dies umfasst, unter
anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung, Probenbehandlung, Histo-
prozessing, die Entscheidung lber geeignete Kontrollen und mehr.

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

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Alcianblau pH 2,5-
Farbung
Zellkerne 18/18 18/18 8/8 8/8
saure 18/18 18/18 8/8 8/8
Mukosubstanzen

Analytische Leistungsparameter



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

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

Diagnostik

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

Diese Methode ist ergénzend in der Humandiagnostik anzuwenden.
Weiterfliihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwahlen und
durchzufiihren.

Geeignete Kontrollen (z.B. ISOSLIDE™ Alcianblau, pH 2,5, Art.
1.00425.0001) sollten bei jeder Anwendung mitgefiihrt werden, um ein
fehlerhaftes Ergebnis auszuschlieBen.

Lagerung

Alcianblau Farbekit, pH 2,5 - zur Darstellung von sauren Mukosubstanzen -
fir die Mikroskopie bei +15 °C bis +25 °C lagern.

Haltbarkeit

Das Alcianblau Farbekit, pH 2,5 - zur Darstellung von sauren Mukosub-
stanzen - fur die Mikroskopie kann bis zum angegebenen Verfallsdatum
verwendet werden.

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

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

Kapazitat
Die Packung ist fir ca. 2500 Anwendungen ausreichend.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

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

Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.

Infektionsschutz

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

Entsorgungshinweise

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

Hilfsreagenzien
Art. 1.00425 ISOSLIDE™ Alcianblau, pH 2,5 25 tests
Kontrollpraparate
mit Referenzgewebe fir die Darstellung von
sauren Mucosubstanzen im histologischen
Gewebe

Art. 1.00496 Formaldehydlésung 4%, gepuffert, pH 6,9 350 ml und

(ca. 10% Formalinlésung) 700 ml (in
fur die Histologie Weithalsflasche),
51,101,
10 | Titripac®
Art. 1.00579 DPX Neu 500 ml
wasserfreies Eindeckmittel fur die
Mikroskopie
Art. 1.00869 Entellan™ Neu fir Eindeckautomaten 500 ml

fur die Mikroskopie

Art. 1.00974 Ethanol vergallt mit ca. 1 % Ethylmethyl- 11,251
keton
zur Analyse EMSURE®

Art. 1.01646 PAS-Farbekit fir den Nachweis von Aldehyd 2x 500 ml
und Mukosubstanzen

Art. 1.03999 Formaldehydldsung min. 37% saurefrei 11,251,251
stabilisiert mit etwa 10% Methanol und
Calciumcarbonat
fur die Histologie

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

500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ Neu 100 ml, 500 ml,

Schnelleindeckmittel fir die 11
Mikroskopie

DE
Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41

fur die Histologie

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

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

Art. 1.11609 Histosec™ Pastillen
Erstarrungspunkt 56-58°C
Einbettungsmittel fiir die Histologie

Art. 1.15161 Histosec™ Pastillen (ohne DMSO)
Erstarrungspunkt 56-58°C
Einbettungsmittel fiir die Histologie

100-ml-Tropf-
flasche, 500 ml

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg, (4x
2,5 kg), 25 kg

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.32657.0001

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

Hauptbestandteile der Produkte
Art. 1.32657.0001

Reagenz 1

C.I. 74240 10 g/l
pH etwa 2,5
Reagenz 2

C.I. 60760 1,00 g/l
Al (SO,)5 92 g/l

Allgemeiner Hinweis

Wenn wahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollmachtigten und Ihrer nationalen Behérde.
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H318: Verursacht schwere Augenschaden.

P280: Augenschutz/ Gesichtsschutz tragen.

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

Reagenz 2:
H318: Verursacht schwere Augenschaden.
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Microscopie

Kit de coloration au bleu alcian,
pH 2,5

pour la mise en évidence de mucosubstances acides
pour la microscopie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu
Le bleu alcian pH 2,5 sert a la coloration de mucopolysaccharides acides.

Le présent « Kit de coloration au bleu alcian, pH 2,5 - pour la mise en
évidence de mucosubstances acides - pour la microscopie » est utilisé

pour le diagnostic cellulaire dans la médecine humaine et sert a I'examen
histologique d’échantillons d’origine humaine. C’est un kit de coloration prét
a I’'emploi, qui est utilisé conjointement avec d’autres diagnostics in vitro de
notre portefeuille pour rendre des structures cibles analysables pour le dia-
gnostic (par fixation, inclusion, coloration, contre-coloration, montage) dans
des épreuves histologiques humaines, telles que les coupes histologiques
d’intestin, estomac, p.ex.

Le présent Kit de coloration au bleu alcian, pH 2,5 préte a I'emploi peut étre
utilisé pour cette coloration dans le tissu histologique.

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

Principe

Les mucosubstances acides sont sélectivement colorées dans le tissu et la
contre-coloration se fait au rouge solide.

Pour la coloration on utilise une solution a l'acide acétique et au bleu alcian,
les protéoglycanes carboxylées et sulfatées étant colorées sélectivement en
présence d’'un pH de 2,5. La distinction entre groupes carboxyles et sulfates
peut seulement se faire en présence d’'un pH de 1. Une solution de sulfate
d’aluminium rouge solide est utilisée comme contre-coloration.

Matériel des échantillons

Des coupes de tissu fixé a la formaline et inclus en paraffine (coupes de
paraffine de 3 a 5 um d’épaisseur) sont utilisés comme matériel de départ.

Réactifs

Art. 1.32657.0001

Kit de coloration au bleu alcian, pH 2,5

pour la mise en évidence de mucosubstances acides

pour la microscopie

Composition d’emballage :

Le kit de coloration contient

Réactif 1 :  Solution de bleu alcian, pH 2,5 500 ml
Réactif 2 :  Solution de sulfate d’aluminium rouge solide 0,1 % 500 ml

Préparation des échantillons

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

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

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

Déparaffiner et réhydrater les coupes de la maniére habituelle.

FR

www.sigmaaldrich.com

Préparation du réactif

Les réactifs de Kit de coloration au bleu alcian, pH 2,5 - pour la mise en évi-
dence de mucosubstances acides - pour la microscopie utilisés pour colorer
sont préte a I'emploi ; il n'est pas nécessaire de diluer les solutions étant
donné que cela réduit le résultat de coloration et la stabilité.

Coloration au bleu alcian pH 2,5

Mode opératoire

Coloration dans la cuve de coloration

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

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

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

Porte-objet avec préparation histologique

Eau distillée rincer
Reactif 1 (solution de bleu alcian, pH 2,5) 5 minutes
Eau du robinet courante 3 minutes
Eau distillée rincer
Reactif 2 (solution de sulfate d’aluminium rouge solide 10 minutes
0,1 %)

Eau du robinet courante 3 minutes
Eau distillée rincer
Ethanol 70 % 1 minute
Ethanol 70 % 1 minute
Ethanol 96 % 1 minute
Ethanol 96 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes
Monter les préparations humides de Neo-Clear™ avec le Neo-Mount™ ou
l;absjgtr.éparations humides de xyléne avec p.ex. I'Entellan™ néo et couvre-

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

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

Résultat
Noyaux cellulaires rouge
Mucosubstances acides bleu clair

Remarques techniques

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

En cas d’utilisation d’un processeur d’histologie et d’'un automate de colora-
tion, se conformer aux instructions du fabricant de I'appareil et du logiciel.
Eliminer I'excédent d’huile pour immersions avant l'archivage.



Caractéristiques de performance analytique

« Kit de coloration au bleu alcian, pH 2,5 » colore et permet donc la visua-
lisation de structures biologiques, comme décrit dans le chapitre « Résultat
» de ce mode d'‘emploi. Ce produit ne doit étre utilisé que par des per-
sonnes agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la préparation des
échantillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, le traitement
histologique (histoprocessing), la prise de décisions en matiére de contrdles
appropriés et autres.

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

Pour les colorants suivants, la performance analytique a été confirmée au

niveau des spécificité, sensibilité et répétabilité du produit avec un taux de
100 % :

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai
Coloration au bleu
alcian pH 2,5
Noyaux cellulaires | 18/18 18/18 8/8 8/8
Mucosubstances 18/18 18/18 8/8 8/8
acides
Résultats de la performance analytique

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

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

Diagnostic

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

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

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

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

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

Chaque étape doit étre effectuée sous contrdle (p.ex. ISOSLIDE™ Alcian
bleu, pH 2,5, art. 1.00425.0001), afin d’exclure toute possibilité de résultat
erroné.

Stockage

Stocker le Kit de coloration au bleu alcian, pH 2,5 - pour la mise en évi-
dence de mucosubstances acides - pour la microscopie entre +15°C et
+25°C.

Stabilité

Le Kit de coloration au bleu alcian, pH 2,5 - pour la mise en évidence de
mucosubstances acides - pour la microscopie peut utiliser jusqu’a la date de
péremption indiqué.

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

Tenir les flacons toujours bien fermés.

Capacité

L'emballage suffit env. 2500 applications.

Remarques sur I'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

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

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

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

En cas de besoin, utiliser une centrifugeuse conforme a la norme de labora-
toire et aux critéres.

Protection contre les infections

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

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

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

Réactifs auxiliaires

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

1.00425

1.00496

1.00579

1.00869

1.00974

1.01646

1.03999

1.04699

1.07961

1.08298

1.09016

1.09843

1.11609

1.15161

ISOSLIDE™ Alcian bleu, pH 2,5

Lames de contrdle

avec tissu de référence pour la détection
de mucosubstances acides dans les tissus
histologiques

Formaldéhyde en solution a 4%,
tamponée, pH 6,9 (formaline en solution a
env. 10%),

pour I'histologie

DPX néo

produit de montage anhydre

pour la microscopie

Neo-Entellan™ pour colleuse de lamelles
pour la microscopie

Ethanol dénaturé avec env. 1 %
d’éthylméthylcétone

pour analyse EMSURE®

Kit de coloration PAS pour la détermination
d’aldehydes et de mucosubstances
Formaldéhyde en solution au moins 37%
non acide

stabilisé avec env. 10% de méthanol et
calcium carbonate

pour I'histologie

Huile pour immersions

pour la microscopie

Entellan™ néo

produit de montage rapide

pour la microscopie

Xyléne (mélange isomérique)

pour I'histologie

Neo-Mount™

agent de montage anhydre

pour la microscopie

Neo-Clear™ (remplagant du xyléne)
pour la microscopie

Histosec™ en pastilles

P.S. 56-58°C

agent d’inclusion pour I'histologie
Histosec™ en pastilles (sans DMSO)
P.S. 56-58°C

agent d’inclusion pour I'histologie

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.32657.0001

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

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

Composants principaux des produits
Art. 1.32657.0001

Réactif 1
C.I. 74240

pH

Réactif 2

C.I. 60760
Aly(S0,);

10 g/I
env. 2,5

1,00 g/I
92 g/l

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

nationale.

Littérature

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

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

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

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

5. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
6. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition
7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
8. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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25 tests

350 ml et 700 ml
(en flacon a col
large), 51, 101,
10 | Titripac®
500 ml

500 ml

11,251

2x 500 ml

11,2,51,251

flacon compte-

gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml
100 ml, 500 ml,
11

41

flacon compte-
gouttes de 100 ml,
500 ml

51

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg



H318 : Provoque de graves lésions des yeux.

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

P305 + P351 + P338 : EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer

avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de
contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer.

Réactif 2 :
H318 : Provoque de graves lésions des yeux.
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1.32657.0001 [REF
Microscopia

Kit de tincion de Azul Alcian,
pH 2,5

para detectar mucosubstancias acidas
para microscopia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c €

Finalidad prevista
El azul alcidan pH 2,5 es utilizado para tefiir mucopolisacaridos acidos.

El presente “Kit de tincion de Azul Alcian, pH 2,5 - para detectar mucosubs-
tancias acidas - para microscopia” es utilizado para el diagndstico celular en
la medicina humana y se emplea en el examen histoldgico de muestras de
origen humano. Se trata de un kit de tincion listo para el uso que, junto con
otros materiales de diagndstico in vitro pertenecientes a nuestra cartera,
hace evaluables determinadas para el diagndstico estructuras de destino
(mediante fijacion, inclusion, tincidn, contratincion, montaje) en material de
examen histoldgico humano, como pueden ser cortes histoldgicos p.ej. del
intestino o del estomago.

El presente Kit de tincién de Azul Alcian, pH 2,5 esta listo para el uso y pue-
de ser utilizado para esta tincién en el tejido histoldgico.

Las estructuras sin tefiir son relativamente pobres en contrastes y apenas

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

Principio

Las mucosubstancias acidas son tefiidas de forma selectiva en el tejido, y la
contratincion se realiza con rojo nuclear soélido.

Para la tincion se utiliza una solucion de acido acético y azul alcian, tifiéndose
de forma selectiva con un valor del pH de 2,5 los proteoglicanos carboxilados
y sulfatados. La diferenciacion entre los grupos de carboxilo y sulfato sélo

se hace posible con un valor del pH de 1. Como contratincion se utiliza una
solucién de rojo nuclear sdlido - sulfato de aluminio.

Material de las muestras

Como material de partida se emplean cortes de tejido fijado en formalina e
incluido en parafina (cortes parafinicos de 3 - 5 ym de espesor).

Reactivos

Art. 1.32657.0001

Kit de tincidon de Azul Alcian, pH 2,5
para detectar mucosubstancias acidas
para microscopia

Componentes del envase:

El kit de tincion contiene

Reactivo 1: Solucién de azul alcidn, pH 2,5 500 ml
Reactivo 2: Solucién de rojo nuclear sélido - sulfato de
aluminio 0,1 % 500 ml

Preparacion de las muestras

La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.

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

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

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

Desparafinar de forma tipica los cortes y rehidratar.

ES
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Preparacion del reactivo

Los reactivos del Kit de tincion de Azul Alcian, pH 2,5 - para detectar
mucosubstancias acidas - para microscopia utilizados para los procesos de
tincidn estan listos para el uso, la dilucion de las soluciones no es necesaria
y empeora el resultado de la tincidén asi como la estabilidad.

Tincion de azul alcian pH 2,5
Técnica
Tincién en la cubeta de tincion

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

Los portaobjetos deberian ser escurridos bien por goteo después de los diferen-
tes pasos de tincion, de esta manera se podra evitar el innecesario arrastre de
soluciones.

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

Portaobjetos con preparado histolégico

Agua destilada enjuagar

Reactivo 1 (solucién de azul alcian, pH 2,5) 5 minutos
Agua corriente del grifo 3 minutos
Agua destilada enjuagar

Reactivo 2 (solucién de rojo nuclear sdlido - sulfato de 10 minutos
aluminio 0,1 %)

Agua corriente del grifo 3 minutos
Agua destilada enjuagar

Etanol 70 % 1 minuto

Etanol 70 % 1 minuto

Etanol 96 % 1 minuto

Etanol 96 % 1 minuto

Etanol 100 % 1 minuto

Etanol 100 % 1 minuto

Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos

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

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

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

Resultado
Ndcleos celulares rojo
Mucosustancias acidas azul claro

Notas técnicas

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

Si se utilizan procesadores de histologia y aparatos automaticos de tincién,
deberan tenerse en cuenta las instrucciones de operacion del fabricante,
tanto del aparato como del software.

Eliminar el aceite de inmersidn en exceso antes de archivar.



Caracteristicas de rendimiento analitico

“Kit de tincién de Azul Alcian, pH 2,5” tifie y, por lo tanto, visualiza es-
tructuras bioldgicas, como se describe en el capitulo “Resultado” de esta
instruccién de uso. Solo deben utilizar el producto personas autorizadas y
cualificadas. Esta utilizacion incluye, entre otras actividades, la preparacion
de muestras y reactivos, la manipulacién de muestras, el procesamiento
histoldgico, las decisiones relativas a los controles adecuados, etc.

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

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

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Tincién de azul
alciadn pH 2,5
NUcleos celulares 18/18 18/18 8/8 8/8
Mucosustancias 18/18 18/18 8/8 8/8
acidas

Resultados de rendimiento analitico

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

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

Diagndéstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

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

Cada aplicacion deberia implicar controles adecuados (p. ej. ISOSLIDE™ Azul
alciano, pH 2,5, art. 1.00425.0001) para descartar resultados erréneos.

Almacenamiento

Guardar el Kit de tincion de Azul Alcian, pH 2,5 - para detectar mucosubs-
tancias acidas - para microscopia de +15°C a +25 °C.

Estabilidad

El Kit de tincion de Azul Alcian, pH 2,5 - para detectar mucosubstancias aci-
das - para microscopia puede usarse hasta la fecha de caducidad indicada.

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

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

Capacidad
El envase es suficiente para aprox. 2500 aplicaciones.

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

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

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

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

Si es necesario, debera utilizarse una centrifugadora que corresponda al
estandar de laboratorios y a las exigencias.

Proteccion contra infecciones

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

Indicaciones para la eliminacion de residuos

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

Las soluciones usadas y las soluciones caducadas deben eliminarse como
desecho peligroso, debiéndose cumplir las directivas locales de eliminacion
de residuos. Podra pedirse informacidn sobre los procedimientos de elimina-
cién bajo el Quick Link “Hints for Disposal of Microscopy Products” en
www.microscopy-products.com. Dentro de la UE tiene validez el REGLA-
MENTO (CE) N° 1272/2008 sobre la clasificacion, el etiquetado y el
envasado de sustancias y mezclas, por el que se modifican y derogan las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) N©
1907/2006.
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Reactivos auxiliares
Art. 1.00425 ISOSLIDE™ Azul alciano, pH 2,5 25 test
Preparados de control
con tejido de referencia para la deteccion
de mucosustancias en tejido histoldgico

Art. 1.00496 Formaldehido en solucion 4%,

tamponado, pH 6,9 (aprox. 10% de
formalina en solucion)

350 mly 700 ml
(en frasco de
cuello ancho),

para histologia 51,101,
10 | Titripac®
Art. 1.00579 DPX nuevo 500 ml

medio de montaje anhidro
para microscopia

Art. 1.00869 Entellan™ nuevo para montadores de 500 ml
cubreobjetos para microscopia
Art. 1.00974 Etanol desnaturalizado con aprox. 1 % 11,251

de metiletilcetona
para analisis EMSURE®
Art. 1.03999 Formaldehido en solucion min. 37% exento 11, 2,51, 251
de acido
estabilizado con aprox. 10% de metanol y
carbonato calcio
para histologia

Art. 1.04699 Aceite de inmersién frasco gotero de

para microscopia 100 ml, 100 ml,
500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ Nuevo 100 ml, 500 ml,
medio de montaje rapido 11
para microscopia
Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isémeros) 41

para histologia

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

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

Art. 1.11609 Histosec™ pastillas
punto de solidificacion 56-58°C
medio de inclusion para histologia

Art. 1.15161 Histosec™ pastillas (sin DMSO)
punto de solidificacién 56-58°C,
medio de inclusién para histologia

frasco gotero de
100 ml, 500 ml

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.32657.0001

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

Componentes principales de los productos
Art. 1.32657.0001

Reactivo 1

C.I. 74240 10 g/l

pH aprox. 2,5
Reactivo 2

C.I1. 60760 1,00 g/I
Aly(S0,); 92 g/l

Aviso general

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

Literatura

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

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

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

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

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

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

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

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



H318: Provoca lesiones oculares graves.

P280: Llevar equipo de proteccidn para los ojos/ la cara.

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

Reactivo 2:
H318: Provoca lesiones oculares graves.

Historial de revisiones
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2024-Jul-01 Version inicial con la introduccién del Historial de revi-
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1.32657.0001 |REF
Microscopia

Kit di colorazione Alcian blu,
pH 2,5

per il rilevamento di mucosostanze acide
per microscopia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto
Il blu alcian pH 2,5 serve per la colorazione dei mucopolisaccaridi acidi.

Il presente “Kit di colorazione Alcian blu, pH 2,5 - per il rilevamento di mu-
cosostanze acide - per microscopia” € utilizzato per la diagnostica cellulare
nell'uomo e serve per I'esame istologico di campioni di origine umana. E

un kit di colorazione pronto all’'uso che, congiuntamente ad altri prodotti
diagnostici in vitro del nostro portafoglio, consente I'analisi diagnostica delle
strutture bersaglio (mediante fissaggio, inclusione, colorazione, controcolo-
razione, montaggio) nei campioni istologici umani, quali ad esempio sezioni
istologiche di intestino o stomaco.

1l presente Kit di colorazione Alcian blu, pH 2,5 pronto all’'uso puo essere
utilizzato per questa colorazione dei tessuti istologici.

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

Principio

Le mucosostanze acide vengono colorate selettivamente nel tessuto, mentre
la controcolorazione avviene con il rosso nucleare.

Per la colorazione viene utilizzata una soluzione di alcian blu e acido acetico,
che consente di colorare selettivamente i proteoglicani carbossilati e solfati
con un valore pH di 2,5. I gruppi carbossilati e solfati possono essere distinti
soltanto con un valore di pH pari a 1. Come colore di contrasto viene utilizza-
ta la soluzione di rosso nucleare-alluminio solfato.

Materiale d’esame

Come materiale iniziale vengono utilizzate sezioni incluse in paraffina e
fissate in formalina (sezioni in paraffina con spessore di 3 - 5 pm).

Reattivi

Art. 1.32657.0001

Kit di colorazione Alcian blu, pH 2,5

per il rilevamento di mucosostanze acide
per microscopia

Componenti della confezione:

Il kit di colorazione contiene

Reattivo 1:  Soluzione di blu alcian, pH 2,5 500 ml
Reattivo 2: soluzione di rosso nucleare-alluminio solfato 0,1 % 500 ml

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

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

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

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

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

IT
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Preparazione del reattivo

I reattivi di Kit di colorazione Alcian blu, pH 2,5 - per il rilevamento di mu-
cosostanze acide - per microscopia utilizzati per la colorazione sono pronte
all’'uso, non é richiesta la diluizione della soluzione, poiché compromette la
colorazione e ne riduce la stabilita.

Colorazione Alcian Blu pH 2,5

Esecuzione

Colorazione nella cuvetta di colorazione

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

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

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

Portaoggetti con preparato istologico

Acqua distillata risciacquare

Reattivo 1 (soluzione di blu alcian, pH 2,5) 5 minuti

Acqua di rubinetto corrente 3 minuti

Acqua distillata risciacquare

Reattivo 2 (soluzione di rosso nucleare-alluminio 10 minuti
solfato 0,1%
Acqua di rubinetto corrente 3 minuti

Acqua distillata risciacquare

Etanolo 70 % 1 minuto
Etanolo 70 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti

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

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente)

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

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

Risultato
Nuclei cellulari rosso
Mucosostanze acide blu chiaro

Annotazioni tecnici

II microscopio utilizzato deve soddisfare i requisiti previsti in un laboratorio
medico diagnostico.

In caso di utilizzate processore d’istologia o di colorazione automatizza-
ta, attenersi alle istruzioni per I'uso del produttore dello strumento e del
software.

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



Caratteristiche delle prestazioni analitiche

,Kit di colorazione Alcian blu, pH 2,5" colora e pertanto permette di visualiz-
zare strutture biologiche, come descritto nel capitolo ,Risultato" di questa
IFU. Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone autorizzate e quali-
ficate; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del campione e
del reagente, la manipolazione del campione, I'istoprocessazione, le decisio-
ni relative ai controlli adeguati, ecc.

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

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

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Colorazione Alcian
Blu pH 2,5
NUcleos celulares 18/18 18/18 8/8 8/8
Mucosostanze 18/18 18/18 8/8 8/8
acide

Resultados de rendimiento analitico

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

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

Diagnostica

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

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

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

Per ogni applicazione devono essere eseguiti controlli appropriati (per
esempio, ISOSLIDE™ Alcian blu, pH 2,5, art. 1.00425.0001), per escludere
possibili risultati errati.

Conservazione

Il Kit di colorazione Alcian blu, pH 2,5 - per il rilevamento di mucosostanze
acide - per microscopia va conservato ad una temperatura compresa tra
+15°Ce +25°C.

Stabilita

Il Kit di colorazione Alcian blu, pH 2,5 - per il rilevamento di mucosostan-
ze acide - per microscopia puo essere utilizzato fino alla data di scadenza
indicata.

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

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

Capacita
La confezione ¢ sufficiente per circa 2500 applicazioni.

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

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

lizzato.

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

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

All'occorrenza utilizzare una centrifuga che soddisfi gli standard di laborato-
rio ed i rispettivi requisiti.

Protezione contro le infezioni

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

Istruzioni per lo smaltimento

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

Le soluzioni usate e le soluzioni scadute vanno smaltite come rifiuti perico-
losi, in conformita alle disposizioni locali vigenti in materia di smaltimento
dei rifiuti. Per richiedere informazioni sullo smaltimento selezionare il
Quick link “Hints for Disposal of Microscopy Products” all’indirizzo
www.microscopy-products.com. Nell’Unione europea trova applicazione il
Regolamento (CE) n. 1272/2008 relativo alla classificazione, all’etichetta-
tura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga
le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento
(CE) n. 1907/2006.
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Reattivi ausiliari
Art. 1.00425 ISOSLIDE™ Alcian blu, pH 2,5 25 tests
Preparati di controllo
con tessuto di riferimento per il rilevamento
di mucosostanze acide nei tessuti sottoposti
a esame istologico

Art. 1.00496 Aldeide formica soluzione al 4%,
tamponata, pH 6,9 (formalina soluzione

350 mle 700 ml
(in flacone a

ca. 10%), collo largo), 51,
per istologia 101,
10 | Titripac®
Art. 1.00579 DPX Neo 500 ml
mezzo di montaggio anidro
per microscopia
Art. 1.00869 Nuovo Entellan™ montante per vetrini 500 ml
per microscopia
Art. 1.00974 Etanolo denaturato con circa 1 % di 11,251
metiletilchetone
p. a. EMSURE®

Art. 1.01646 Kit di colorazione PAS per la rilevazione di ~ 2x 500 ml
aldeide e mucosostanze

Art. 1.03999 Aldeide formica soluzione min. 37% esente 11, 2,51, 251
da acidi
stabilizzata con circa 10% metanolo e
calcio carbonato
per istologia

Art. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

flacone conta-
gocce di 100 ml,

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

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

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

Art. 1.11609 Histosec™ in pastiglie
p.s. 56-58°C
mezzo d’inclusione per istologia

Art. 1.15161 Histosec™ in pastiglie (senza DMSO)
p.s. 56-58°C
mezzo d’inclusione per istologia

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5kg), 25 kg

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.32657.0001

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

Componenti principali dei prodotti
Art. 1.32657.0001

Reattivo 1

C.I. 74240 10 g/l
pH circa 2,5
Reattivo 2

C.I. 60760 1,00 g/I
Al (S0,)5 92 g/l

Indicazione generale

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

Letteratura

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

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

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

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

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

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

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

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



H318: Provoca gravi lesioni oculari.

P280: Indossare proteggere gli occhi/ proteggere il viso.

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

Reattivo 2:
H318: Provoca gravi lesioni oculari.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica
2024-Jul-01 Versione iniziale con l'introduzione della Cronologia delle
revisioni
Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto
y/
/]
Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura
accompagnamento
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1.32657.0001 (REF
Mikpookonia

KiT xpwong kuavouU TnG
AAcoariag, pH 2,5

yla Tnv avixveuon O0&Ivwv BAEVVOOUTCI®V
yla Jikpookonia

MNa enayyeApgaTikn Xpron Hovo

|VD In vitro d1ayvwaTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO MPOoioV c €

NMpoBAENOPEVOG OKONOG
To kuavouv Tng AAaaTiag pH 2,5 xpnoiponolgital yia Tn xpwaon 6&ivav
BAEVVOMOAUCAKXAPITWV.

To «KIT xpwong kuavou Tng AAoaTiag, pH 2,5 - yia Tnv avixveuaon o&ivwv
BAevvooUCTI®V - yia PIKpOOKOMia» XPNOIUOMOIEITAl YIa 1aTPIKR KUTTAPOAOYIKN
d1dyvwaon aTov avBpwno Kal eEunnpeTei Tov okond TnG IGTOAOYIKNAG
dlgpelivnang UAIKoU deiypaTog avBpwnivng npoéAeuang. MpokeiTal yia €va
£TOIMO YIa XPRON KIT Xpwong nou, 6Tav xpnaoidonolsital padi pe dAAa in vitro
dIayvwaTIKG NpoiovTa anod To XapTOPUAAKIO pag, KAvel TIG dOPEG OTOXOUG OF
UAIKG avBpmnIvwV IGTOAOYIKWV JEIYUATWV (M.X. I0TOAOYIKEG TOMEG ONWG TOU
EVTEPOU 1 TOU OTOUAXOU) a&I0AOYROIKEG Yia diayvwaTIKoUg okonoug (MEow
HoVIHOoMoinong, EYKAEIONG, XpPWONG, avTIXpWONG Kal OTEPEWONG).

To napdv £Toipo npog xpron KiT xpwong kuavou Tng AAoaTiag, pH 2,5 pno-
pei va xpnaoigonoinBei yia auTAv TN XpWwan € IGTOAOYIKO UAIKO.

O1 aBageg BakTnplakég dopéG napoualialouv OXETIKA XaunAn avTtibeon kai €i-
val €EalpeTika dUOKOAN N dIAKPIOH TOUG KE TO ONTIKO HIKPOOKOMIo. O1 EIKOVEG
nou dnuioupyouvTal XpNoidonolnvTag Ta diaAupaTa xpwong Bonbouv Tov
€E0UOCI000TNHEVO Kal EEEIDIKEUPEVO EPEUVNTH VA Npoadiopicel KAAUTEPA TOV
TUNO Kal TO BAKTAPIO OE AUTEG TIG NEPINTWOEIC. EVOEXETAI va sival anapaitn-
Tn n dievépyeia eNINAEOV €EETACEWV YIa TNV OpICTIKN didyvwaon.

Apxn TnG pEBOSoU

ZTOV 1070, ol 6&IveG BAevvoouaieg unoBAANovVTal O XpWON ENIAEKTIKA Kal

N XPWOTIKN XpWwong nuprvwy nuclear fast red xpnoiygonolgital cuxva wg
avTixpwaon.

‘Eva didAupa o§ikoU 0&€og-kuavou TnG AAoaTiag xpnolPonoleiTal yia Tn Xpwan,
EVQ 0l KapBOEUANIWWEVEG Kal o1 BEIKEG NPWTEOYAUKAVEG UNoBAaAAovTal o
XPWOn €MAEKTIKG OTav epappodleral éva pH 2,5. H diapoponoinon HETA&l Twv
KapPROoEUAIK®V Kal Belkwv opadwv eival duvatr povo os pH 1. 'Eva diaAupa
nuclear fast red kai BgikoU apyiAiou XpnoidonolgiTal wg avTixpwon.

YAIkO deiyparog

TOMEG povidonoinuévou o Gopualivn, PE €yKAEIOn o€ napagivn 16Tol
(ToMEG mapa@ivng pe naxog 3 - 5 um) xpnaoidonolouvTal wg UAIKO €vapénc.

AvTidpaoTipia

Ap. kataloyou  KiT xpwong kuavou Tng AAoariag, pH 2,5
1.32657.0001 yla TNV avixveuon 0&Iivav BAEVVOOUTI®V
yla pikpookonia

Mé£pn ouokeuaciag:
To KIT XpWONG NEPIEXEI

AvTidpaoTnpio 1: AiGAupa kuavou Tng AhoaTiag,pH 2,5 500 ml
AvTidpaoTnpio 2: AldAupa MupnvikoU Tax€og epuBpou-Belikol
apyiiiou 0,1% 500 ml

MpoeToipgacia dsiyparog
H deiypaToAnwia npénel va npayuaTonolgital anod EUnegipo Npoowniko.

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

'OAa Ta deiypata npénel va Gépouv oagpr onpavon.

Ma ™Tn AQWn kai TNV nposToipacia Twv delyHATWV NPENEl va
XpnoiponolouvTal katdAAnAa dpyava. AKoAouBnoTe TIG 0dnYieg Tou
KATAOKEUAOTN yia epappoyn / xpnon.

KaTd Tn xprion Twv avTioToixwv BonenTikwv avTidpacTnpiwyv, Npénel va
TnpoUVTal Ol avTioToIXeG 0dnYieg XprnongG.

KavTte anonapagivwon kal enavevudaTwon TOHwV Je oupBaTiko Tpono.

EL
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MposToipacia avridpacTnpinv

Ta avmidpaoTtnipia Tou KIT xpwong kuavou Tng AAoaTtiag, pH 2,5 - yia Tnv
avixveuaon 6&Iivov BAEVVOOUTI®V - yia HIKpooKonia nou XpnaiponoiouvTai
yia Tn Xpwaon €ival €roipa yia xpnon. H apaiwon autov Twv SIaAUPATWV dev
eival avaykaia kal npokaAei poévo aAloiwon Tou anoTeAEOPATOG XpPWONG Kal
Meiwon TNG oTabepOTNTAG TOUG.

Xpwon kuavou TnG AAcariag, pH 2,5
Aiadikacia

Xp®on oTo KUTTAPO XPWONG

KavTte anonapa®ivwon 1I0TOAOYIK@V NAGK®OV HE CUUBATIKO TPOMO Kal
enavevudaTtwaon oe gpBivouoa oeIpd aAKOOANG.

O1 NAGKeG Ba Npénel va agrvovTal va oTaAd&ouv KaAd PeTa ano Ta
HEPOVWUEVA BAPATA XPWONG, WG HETPO AMOPUYNG 0NoIacdnNoTE ACKOMNNG
31a0TAUPOUHEVNG HOAUVONG JIAAUNATWV.

O1 avaypagopevol xpovol Ba npénel va TnpouvTal yia Tn 81acpalion vog
BEATIOTOU anoTeAEOPATOC XPWONG.

AVTIKEINEVOPOPOG NAGKA HE I0TOAOYIKA deiyparta

ANECTAYHEVO VEPO £€knAuon
AvTidpaoTnpio 1 (didAupa kuavou Tng AAaaTiag, 5 AenTa
pH 2,5)

TpexoUpevo vepd Bpuong 3 AenTa
ANgOTAYHEVO VEPO €knAuon
AvTidpaaTnpio 2 (diaAupa MupnvikoU Taxeog 10 AenTa
£pubpoU-Belkou apyiliou 0,1%)

TpexoUpevo vepd Bpliong 3 AenTd
AnecTaypévo vepod €knAuon
AIBavoAn 70% 1 Aento
AiBavoAn 70% 1 AenTo
AIBavoin 96% 1 AenTo
AIBavoAn 96% 1 Aento
Ai6avoAn 100% 1 AenTto
A1BavoAn 100% 1 AenTo
ZuAévio ; Neo-Clear™ 5 \enTd
ZuAévio ) Neo-Clear™ 5 Aentd
STEPEWOTE TIG EPUYPAUMEVEG He Neo-Clear™ nAdkeg pe Neo-Mount™ rj Tig
EQPUYPAPHEVEG PE EUAEVIO NAAKEG pE n.X. Entellan™ véo kal kaAunTpida.

MeTa and apudatwaon (aviouoa osipd aAkooAnG) kai diatyaon We EUAEVIO N
Neo-Clear™, Ta i10ToAoyIka deiypaTa pnopolv va oTepeEwBOUV HE NAPAYOVTEG
OTEPEWONG XWPIG vePO (n.X. Neo-Mount™, Entellan™, DPX véo rj Entellan™
VEO) Kal Jia kaAunTpida kal kaToniv ynopouv va anobnkeuTtouv.

H xprion eAaiou uBANTIONG CUVIGTATAI YIA TNV AVAAUCH NAAKQV MOU £XOUV
UnoBANBei o€ Xxpwaon We peyeBuvon pikpookoniou >40x.

AnoTéAeopa
KuTTapikoi nupnveg KOKKIVO
'‘O&Iveg BAevvoouaieg avoIkTo Kuavo

TEXVIKEG ONMHEINOEIG

To HIKPOOKOMIO MOU XpNOoIPonoIiTal Ba Npenel va NANPoi TIG anaiTroeig EVOg
1aTpikoU dlayvwaTikoU gpyacTnpiou kal va diab&Tel di1atagn noAwaong.

‘OTav XpnoiponolouvTal cUCTAPATA ENEEEPYATiag IOTWV i} CUOTAKATA AUTO-
HaTng Xpwaonc, napakaloUpe akoAouBnaTe TIG 0dNYieg Xprong Nou nNapeExo-
vTal and Tov NpopnBeUTr TOU GUCTHKATOC KAl TOU AoYIOHIKOU.

AQaIpEoTe TO eMINAEOV €Aalo UBANTIONG NPIV ano TNV apxelobETnan.

XapakTnpIoTIKG avaAuTIKhAG anddoong

To «KIT xpwong kuavou Tng AAaaTiag, pH 2,5» xpwuariel kar kat’ autov
TOV TPOMO aneikovilel BIOAOYIKEG DOEG, ONWG NEPIYPAPETAI OTO KEPAAAIO
«ANOTEAEGUA» AUTWV TWV 0dNYIWV XProng. To npoidv npenel va Xpnaoiyo-
nolgitar povo and e€ouciodoTnuéva Kal eEEIBIKEUPEVA ATOMA Kal N XpRon Tou
nepIAapBavel, JeTa&l AAAwv, TNV NpogToIPacia delyPaTwy Kal avTidpaoTn-
piwv, TOV XEIPIOPO SEIYUATWY, TNV I0ToENEEEPYaaia, TN ANWn anopacewyv
OXETIKA ME TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AAAQ.

H avaAuTikr) anddoaon Tou npoiovTog eNIBERAIOVETAI PE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.



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

EidikoTnTa | EuaioBnoia | EidikéTnTa | EuaioBnaia
METAgY METAgL EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopi- | Npoadiopi- | NPoadiopi- | NPOCdIopPI-
OHOV oMMV ouou opou

Xpwaon kuavou Tng

AAoaTiag, pH 2,5

KuTTapikoi 18/18 18/18 8/8 8/8

NUpPrVEG

'O8Iveg BAevvo- 18/18 18/18 8/8 8/8

ouaieg

AnoTeAéopaTa avaAuTikng andodoong
H avaAuTikr) anddoan Tou npoiovTog eniBERAIOVETAl UE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.

Ta anoteAéopara and auTthv Tnv a&loAdynaon Tng anodoong eniBeBaiwvouyv
OTI TO Npoidv eival a&ionioTo kal KataAAnAo yia Tn xpnon yia Tnv onoia
npoopileTar.

Aiayvwon

O1 diayvwaoelg Ba npenel va yivovral povo anod appodio Kal eE0uaiodoTNHEVO
npoownIKo.

©a npénel va XpnolPonolgiTal €ykupn ovopaToAoyia.

AUTN N PEBODOG PMopEi va Xxpnalponoindei cUMNANPWHATIKA yia Tn diayvwan
OTOUG avBpwnoug.

©a npénel va emAeyolv Kal va EpappooTolV NEPICOOTEPESG DOKIUATIEG
oUpPWVa PE avayvwpIoPEVEG HEDODOUG.

KaTtaAAnAol éAeyxol (n.x. ISOSLIDE™ kuavo Tng AAoaTiag, pH 2,5, ap. kaTa-
Adyou 1.00425.0001) 6a npéenel va die§ayovTal e KABe epapuoyn yia Tnv
ano@uyn AavBaouévou anoTeAEGUATOC.

dUAagn
AnoBnkeloTe To KIT xpwong kuavou Tng AAaariag, pH 2,5 - yia Tnv

avixveuan O&Ivwv BAEVVOOUTIQV - Yia HIKpookonia o€ +15 °C €wg
+25°C.

Aiapkeia {wng

To KIT Xpwong kuavou Tng AAaatiag, pH 2,5 - yia Tnv avixveuan 6&ivav
BAgvvoOUTIWV - Yyia HIKpOOKOMia UNopei va xpnaoiJonoindei éwg Tnv
avaypagopevn nuepopnvia AnRgng.

MeTA TO NPWTO AVOIYUA TNG PIAANG, TO MEPIEXOHEVO HMOPEI va XpNaoiLonoineei
£€WG Kal TNV avaypapopevn nuepopnvia Anéng otav anodnkeleTal o
Beppokpaaia +15°C €wg +25°C.

O1 @IaAeg npénel va diaTnpolvTal EpUNTIKA KAEIOTEG CUVEXWG.

IkavoTnTa
H ouokeuacia enapkei yia nepinou 2500 epappoyEG.

Mpo6oOsTEG 0dNYieg

MNa enayyeAparikn Xpron Hovo.

MNa Tnv ano@uyn opaAudTwy, n epapuoyn Npénel va npayuaronoleital Jovo
and €UNeIPo NPOoWNIKO.

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

Mp€nel va xpnoiydonoloUvTal HIKpookomnia EonAiopéva cUP@WVa We Ta
npoTuna.

MpooTacia and Aoipwgn
©a npenel va AapBdavovTtal anoTeAeouaTikd HETPA yia TNV NpooTacia ano
AOipWEN oUPPWVA PE TIG EpYACTNPIAKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUHEG.

0dnyieg anéppiyng

H ouokeuacia Npénel va anoppinTeTal CUNPWVA HE TIG TPEXOUTEG 0dnYieg
anoppiyng.

Ta xpnoiponoinyéva diaAupaTa kai Ta dilaAlpaTa Twv onoiwv n nuepopnvia
ANENG €xel Nap€ABel npénel va anoppinTovTal wg €1d1ka anoBAnTa oUPpwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUMES. Ol MANPOPOPIES YIa TNV anoppiyn
napéxovral atov oUvdeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUpBOUAEG yia TNV anoppiyn Twv NpoidVTwV Hikpookoniag) aTtn dielbuvon
www.microscopy-products.com. EvTog TnG EE, o TpexovTwg e@appolduevog
KANONIZMOZ eival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Tagivounaon,
TNV €NICAPAVON Kal TN CUOKEUATia TwWV OUCIQV KAl TWV HEIYHATWV, TNV TPO-
nonoinaon kai Tnv katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kal 1999/45/EK, kai
TNV Tpononoinan Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaocTnpia

Ap. kataAdyou
1.00425

MAGkeg eAéyxou kuavol Tng Ahaatiag, pH 2,5 25
ISOSLIDE™ doKIpaaieg
HE 10TO avagopag yia avixveuon O6&Ivwv

BAEVVOOUCIQV OTOV IGTO IGTOAOYIKNG

e&éTaong
Ap. kataAoyou  AiaAupa @oppaAdelidng 4%, pubuIaTIKO, 350 ml kal
1.00496 pH 6,9 (nepinou 10% d1dAupa gopualivng) 700 ml (o€
yia 1oToAoyia eupUAaIpn
@IaAn),
51,
101,101
Titripac®

Ap. kaTtaAdyou
1.00579

Ap. KaTtaAoyou
1.00869

Ap. KaTaAoyou
1.00974

Ap. kataAdyou
1.01646

Ap. kataAdyou
1.03999

Ap. kataAdyou
1.04699

Ap. KaTtaAoyou
1.07961

Ap. kaTtaAdyou
1.08298

Ap. kaTtaAdyou
1.09016

Ap. kaTtaAdyou
1.09843

Ap. kaTtaAdyou
1.11609

Ap. KaTtaAoyou
1.15161

DPX véo Un uddaTIKO HECO OTEPEWONG
yia Hikpookonia

Entellan™ véo yia kaAunTpida
yia Jikpookonia

MeToualiwpévn aibavoAn pe nepinou 1%
HEBUAQIBUAIKR KETOVN
yia avaAuon EMSURE®

KiT xpwaong PAS
yia avixveuon aAdelidng kar BAEVVOOUTI®V

AIGAUPa @OPHAAdelidng TouAdyioTov 37%
XWPIG 0&U

oTaBeponoinuévo pe nepinou 10% pedavoin
Kal avepakiko aoBEoTIo

yia ioToAoyia

'EAalo epBantiong
yia Jikpookornia

Entellan™ véo
UECO Taxeiag oTePEWONG
yia Jikpookornia

ZuAévio (100pEPEG peiypa)
yia ioToAoyia

Neo-Mount™
Aavudpo PECO OTEPEWONG
yla pikpookonia

Neo-Clear™ (unokaTtdoTaTo EuAeviou)
yia Hikpookonia

MaoTilieg Histosec™
We onueio oTepsonoinong 56-58°C
HEOO €yKAEIONG YIa I0ToAoYia

MaaoTiAieg Histosec™ (xwpig DMSO)
Ue onueio oTepegonoinong 56-58°C
HEOO €yKA€IONG yia I0TOAOYia

Ta§ivopnon kivéuvou
Ap. kataloyou 1.32657.0001

MapakaAoupe avaTpeETe oTNV Tagivounaon KivdUvou nou €ival EKTUNWHEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOMOPIEG NoU NapeExovTtal aTo GUAANO dedopévwv

ao@aheiag.

EL
500 ml

500 ml

11,251

2 x 500 ml

11,251,
25|

ZTayovo-
METPIKNA
@IaAn
100ml,
100 ml,
500 mli

100 ml,
500 ml,
11

41

>Tayovo-
METPIKN
®I1aAn 100
ml, 500
ml

51

1 kg,

10 kg
(4x2,5
kg), 25 kg

10 kg
(4x2,5
kg), 25 kg

To @UANO dedopevwyv acpaAeiag diaTiBeTal gTov 10TOTOMNO KAl KATOMIV aAITn-

paTog.

KUpia cuoTaTika Tou npoiovTog
Ap. kaTtaAdyou 1.32657.0001

AvTidpaaoTrpio 1

C.1. 74240
pH

AvTIdpaaoTnpio 2

C.I. 60760
Aly(S0.)s

10 g/l
nepinou 2,5

1,00 g/I
92 g/l

Feviki naparipnon

Edv kata Tn xprnon auTng TnG OUOKEUNG 1 €§aiTiag Tng Xprnong Tng, npo-
kAnBei coBapd oupBav, va To avapEPETE OTOV KATACKEUAOTN Kal/r) aTov

€E0UCI0d0TNHEVO avTINPOowWNd TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG apXEG.

AoyoTeyvia

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage
2. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor: Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban&Fischer, 2. Auflage

w

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

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

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

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

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

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

H318: MpokaAei coBapr opBaApikn BAGRN.

P280: Na (opdaTe NPOOTATEUTIKA PECA ATOMIKAG NpooTaaciag yia Ta paria/ to



npoowno.

P305 + P351 + P338: SE MNEPINTQSH EMNA®HS ME TA MATIA: ZenAlveTe
NPOCEKTIKA HE VEPO YIa APKETA AeNTA. Av UNdpyouv pakoi enaeng,
aQaipeoTe TOUG, av €ival EUKONO. SUVEXIOTE va EENAEVETE.

AvTIOpaacTnpio 2:
H318: MpokaAei coBapr o®OaApikn BAGRN.

IoTopiko avadsmpnong

‘Ekdoon 2xO6A10 Tpononoinong

2024-]Jul-01 ApXIKN €KDOON HE TNV EI0AYWYN TOU I0TOPIKOU
avabewpnong

[1i] wl REF| [LOT

SUMBOUAEUTEITE TIG KaTtaokeuaoTng Ap1Buog Kwd1kog

odnyieg xpnong KaTaAdyou napTidag

YA . A

Mpoooxr, CUKMBOUAEUTEITE Xpnon £wg ‘Opia
Ta ouvodd evtuna EEEE-MM-HH Beppokpaaiag

Status: 2024-Jul-01

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

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

navTog dikaiwpaTog. To Merck kai To Sigma-Aldrich ival epnopika orjparta Tng Merck KGaA, Darmstadt,
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1.32657.0001 |REF
Mikroskopi

Alcian blue-fargningssats,
pH 2,5

for detektion av sura mucosubstanser
for mikroskopi

Endast for yrkesmdssig anvandning

|VD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik c €

Avsett syfte
Alcianbl3tt pH 2,5 anvénds for att farga in sura mukopolysackarider.

Denna "Alcian blue-fargningssats, pH 2,5 - for detektion av sura
mucosubstanser - for mikroskopi” anvands till humanmedicinsk
celldiagnostik vid histologisk undersékning av provmaterial av manskligt
ursprung. Det ar en bruksfardig fargningssats som, nar den anvands
tillsammans med andra in vitro-diagnostiska produkter frén vart sortiment,
mojliggor en diagnostisk utvédrdering av mélstrukturer (genom fixering,
inbaddning, fédrgning, motfargning och montering) i humana histologiska
provmaterial, t.ex. histologiska snitt av t.ex. tarm eller magsack.

Den har bruksfardig Alcian blue-fargningssats, pH 2,5 kan anvandas till att
farga histologisk vavnad.

Oférgade strukturer har relativt 18g kontrast och &r extremt svara att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med férgningslésningen
underlattar for den behdériga och kvalificerade forskaren att battre definie-
ra formen och strukturen i sddant fall. Ytterligare undersékningar kan bli
nddvandiga for att stélla en definitiv diagnos.

Princip

I vavnaden fargas sura mukosubstanser selektivt och nuclear fast red
anvands ofta for motférgning.

En attiksyra-alcianbldtt-I6sning anvands for fargning. Karboxylerade

och sulfatiska proteoglykaner fargas in selektivt nar ett pH-varde pa 2,5
appliceras. Differentiering mellan karboxyl- och sulfatgrupper ar endast
mojlig vid ett pH-varde pa 1. En I6sning bestdende av nuclear fast red och
aluminiumsulfat anvands som motfargning.

Provmaterial

Snitt av formalinfixerad, parafﬁoninb'éddad vavnad (3-5 pm tjocka
paraffinsnitt) anvands som utgangsmaterial.

Reagens

Kat.nr Alcian blue-fargningssats, pH 2,5
1.32657.0001 for detektion av sura mucosubstanser
for mikroskopi

Férpackningsinnehall:
Fargningssatsen innehaller

Reagens 1: Alcianbld I6sning, pH 2,5 500 ml
Reagens 2: Nuclear fast red-aluminumsulfatlésning 0,1 % 500 ml
Provberedning

Provtagningen maste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover méste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

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

Vid anvandning av respektive hjélpreagenser maste respektive
bruksanvisningar féljas.

Avparaffinera och rehydrera snitten p& sedvanligt vis.

SV

www.sigmaaldrich.com

Reagensberedning

Reagensen i Alcian blue-fargningssats, pH 2,5 - for detektion av sura
mucosubstanser - fér mikroskopi &r bruksférdiga. Spadning av l6sningarna
ar inte nédvandigt - det resulterar i ett forsamrat fargningsresultat och en
forsamrad fargningsstabilitet.

Fargning med alcianblatt, pH 2,5

Forfarande

Fargning i fargkyvett

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

Objektglasen maste droppa av ordentligt efter de enskilda fargningsstegen,
i syfte att undvika onddig korskontaminering av l6sningar.

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

Objektglas med ett histologiskt prov

Destillerat vatten skolj
Reagens 1 (alcianbla |6sning, pH 2,5) 5 min.
Rinnande kranvatten 3 min.
Destillerat vatten skolj
Reagens 2 (nuclear fast red-aluminumsulfat- 10 min.
I6sning 0,1%)

Rinnande kranvatten 3 min.
Destillerat vatten skolj
Etanol 70% 1 min.
Etanol 70 % 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 96 % 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Etanol 100 % 1 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.

Montera° de Neo-Clear™-vata objektglasen med Neo-Mount™ eller de
xylen-vata objektglasen med t.ex. Entellan™ ny och tackglas.

Efter dehydrering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klarning
med xylen eller Neo-Clear™ kan histologiska prover monteras med vatten-
fria monteringsmedel (t.ex. Neo-Mount™, Entellan™, DPX ny eller Entellan™
ny) och téckglas. Efter det &r de redo att forvaras.

Det rekommenderas att immersionsolja anvéionds for analys av inféargade
objektglas med en mikroskopisk férstoring pa >40 x.

Resultat
Cellkérnor roéda
Sura mukosubstanser ljusbld

Tekniska anmarkningar

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

Om ett automatiskt fargningssystem anvands ska du félja bruksanvisningen
frén leverantdren av systemet och programvaran

Ta bort 6verskott av immersionsolja fére inmatningen.



Analytiska prestandaegenskaper

"Alcian blue-fargningssats, pH 2,5” infargar och visualiserar biologiska
strukturer enligt beskrlvmngen i kapitlet “Resultat” i den har bruksanvis-
ningen. Produkten far bara anvandas av behériga och kvalificerade personer
for bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering, vdvnadsana-
lys, val av lampliga kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Fargning med
alcianblatt, pH 2,5
Cellkérnor 18/18 18/18 8/8 8/8
Sura 18/18 18/18 8/8 8/8
mukosubstanser

Analytiska prestandaresultat

Produktens analytiska prestanda bekréftas genom att varje produktionssats
testas.

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

Diagnostik

Diagnoser ska stéllas av behdorig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvéndas.

Den har metoden kan anvandas som tilldgg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester maste véljas och genomforas i enlighet med erkanda
metoder.

Lampliga kontroller (t.ex. ISOSLIDE™ Alcianblatt, pH 2,5, Kat.nr

1.00425.0001) ska genomféras med varje applicering for att undvika ett
felaktigt resultat.

Forvaring

Foérvara Alcian blue-fargningssats, pH 2,5 - fér detektion av sura
mucosubstanser - for mikroskopi vid +15 °C till +25°C.

Hallbarhetstid

Alcian blue-fargningssats, pH 2,5 - for detektion av sura mucosubstanser -
for mikroskopi kan anvandas fram till angivet utgdngsdatum.

Nar flaskan har dppnats for forsta gdngen kan innehdllet anvandas fram till
angivet utgangsdatum om den forvaras vid +15 °C till +25°C.

Flaskorna méste alltid vara val tillslutna.

Kapacitet
Paketet racker for ca 2500 appliceringar.

Ytterligare instruktioner
Endast for yrkesmaéassig anvandning.

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

Skydd mot infektion

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

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med gallande riktlinjer for
avfallshantering.

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

Hjélpreagens

Kat.nr 1.00425 ISOSLIDE™ Alcianbldtt, pH 2,5 25 test
kontrollglas med referensvavnad
for detektion av mukosubstanser
i histologisk vavnad

Kat.nr 1.00496 Formaldehydldsning 4 %, buffrad, 350 ml och
pH 6,9 (ca 10 % formalinlésning) 700 mi
for histologi (i bredhalsad

flaska),
51,101,
10 | Titripac®

Kat.nr 1.00579 DPX ny 500 ml
vattenfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Kat.nr 1.00869 Entellan™ ny, 500 ml

tackglas
for mikroskopi

sv

Kat.nr 1.00974 Etanol denaturerad 11,2,51
med ca 1 % metyletylketon,
pro analysi EMSURE®

Kat.nr 1.01646  PAS-fargningskit 2 x 500 ml
for detektion av aldehyder
och mukosubstanser
Kat.nr 1.03999  Formaldehydldsning min. 37 % fri fran 11,251,
syra 251
stabiliserad med ca 10 % metanol och
kalciumkarbonat
for histologi
Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml
for mikroskopi droppflas-
ka, 100 ml,
500 ml
Kat.nr 1.07961  Entellan™ ny 100 ml,
snabbt monteringsmedium 500 ml,
for mikroskopi 11
Kat.nr 1.08298 Xylen (isomerblandning) 4|
for histologi
Kat.nr 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vattenfritt monteringsmedel droppflaska,
for mikroskopi 500 ml
Kat.nr 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitut) 51
for mikroskopi
Kat.nr 1.11609 Histosec™ pastiller, 1 kg, 10 kg
stelningspunkt 56-58 °C (4 x
inbdddningsmedel 2,5kg), 25 kg
for histologi
Kat.nr 1.15161 Histosec™ pastiller (utan DMSO), 10 kg
stelningspunkt 56-58 °C (4x2,5kg),
inbdddningsmedel 25kg
for histologi
Faroklassificering

Kat.nr 1.32657.0001

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i sékerhets-
databladet. . . 0 o
Sdkerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pa begéran.

Produkternas huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.32657.0001

Reagens 1

Fargindex 74240 10 g/I
pH caz2,55
Reagens 2

Fargindex 60760 1,00 g/I
Aly(S0,)5 92 g/l

Generell anmarkning

Om en allvarlig héndelse intraffat vid eller som ett resultat av anvandning
av den héar enheten ska den rapporteras till tillverkaren eller dess auktorise-
rade representant och till den nationella myndigheten.
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1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

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

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

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

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

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

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

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

H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.

P280: Anvand 6gonskydd/ ansiktsskydd.

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

Reagens 2:
H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.
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1.32657.0001 |REF
Mikroskopie

Sada pro barveni alciano
modFi, pH 2,5

k prikazu acidickych mukosubstanci
pro mikroskopii

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostiedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny ucel
Alcidnovéa modr pH 2,5 se pouzivé k barveni kyselych mukopolysacharidd.

Tato ,Sada pro barveni alcidno mod¥i, pH 2,5 - k priikazu acidickych
mukosubstanci - pro mikroskopii” se pouziva k bunécné diagnostice v
oblasti humanni mediciny a slouzi k histologickému vySetfeni vzorkd
lidského plivodu. Jednéa se o barvici soupravu k pfimému pouziti, ktera

pfi pouziti v kombinaci s jinymi vyrobky pro diagnostiku in vitro z naseho
portfolia umoznuje hodnotit cilové struktury (prostiednictvim fixace, zaliti,
barveni, dobarveni, montovani) v materidlech humanni histologickych
vzorkd, napfiklad histologické fezy, véetné napriklad stieva nebo zaludku,
pro diagnostické ucely.

Tato Sada pro barveni alcidno modfi, pH 2,5 k pfimému pouziti Ize pouzivat k
tomuto barveni histologické tkané.

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

Princip

Ve tkani se selektivné obarvi kyselé mukosubstance a jako protibarvivo se
bézné pouziva cerven k rychlému barveni jader.

Roztok alcianové modfi s kyselinou octovou se pouziva k barveni, jimz se
pfi pH 2,5 selektivné barvi karboxylované a sulfatované proteoglykany.
Rozliseni mezi karboxylovymi a siranovymi skupinami je mozné az pfi pH 1.
Jako protibarvivo se pouziva Cerven k rychlému barveni jader a siran hlinity.

Material vzorku

Jako vychozi materidl se pouzivaji fezy formalinem fixované, v parafinu zali-
té tkané (parafinové Fezy o tloustce 3-5 pm).

Cinidla

Kat. ¢. Sada pro barveni alcidno modfi, pH 2,5
1.32657.0001 k prikazu acidickych mukosubstanci
pro mikroskopii

Slozky baleni:
Barvici souprava obsahuje

(::inidlo 1: Alcidnova modr roztok, pH 2,5 500 ml
Cinidlo 2: Roztok jadrové Cerveni v siranu hlinitém 0,1 % 500 ml

Priprava vzorku

Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se vSemi vzorky je nutné nakladat za pouziti nejmodernéjsi technologie.
Vsechny vzorkyomuseji byt jasné oznacené.

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

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

Rezy zbavte parafinu a rehydratujte obvyklym zp&sobem.

PFiprava dinidla

Cinidla Sada pro barveni alcidno modfi, pH 2,5 - k priikazu acidickych
mukosubstanci - pro mikroskopii pouzivané k barveni jsou urcen k pfimému
pouziti, Fedéni roztoku neni nutné a pouze vede ke zhorseni vysledného
barveni a jeho stability.

cz
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Barveni alcianovou modrFi, pH 2,5

Postup
Barveni v barvici komiirce

Histologicka skli¢ka zbavte obvyklym zplsobem parafinu a rehydratuijte je
sestupnou alkoholovou Fadou.

Sklicka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobfe okapat; timto
opatfenim se zabrani jakékoli zbyte¢né zkiizené kontaminaci roztokd.
Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zaruc¢en optimalni vysledek
barveni.

Skli¢ko s histologickym vzorkem

Destilovana voda oplachnuti
Cinidlo 1 (alcidnova modF roztok, pH 2,5) 5 min
Tekouci vodovodni voda 3 min
Destilovana voda oplachnuti
Cinidlo 2 (roztok jadrové &erveni v siranu hlinitém 10 min
0,1 %)

Tekouci vodovodni voda 3 min
Destilovana voda oplachnuti
Ethanol 70% 1 min
Ethanol 70% 1 min
Ethanol 96% 1 min
Ethanol 96% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min

VlIhka sklicka Neo-Clear™ montujte za pouziti pripravku Neo-Mount™,
pfipadné xylenova vihka skli¢ka napf. za pouziti pfipravku Entellan™ novy a
kryciho sklicka.

Po dehydrataci (vzestupnou alkoholovou Fadou) a procisténi xylenem nebo
pripravkem Neo-Clear™ Ize histologické vzorky montovat za pouziti bezvo-
dych montovacich p¥ipravkd (napi. Neo-Mount™, Entellan™, DPX novy nebo
Entellan™ novy) a kryciho sklicka a poté uskladnit.

PFi analyze obarvenych preparatt pod mikroskopem pFi vice ne? 40nasob-
ném zvétSeni se doporucuje pouzivat imerzni olej.

Vysledek
Bunécna jadra cervené
Kyselé mukosubstance svétle modra

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat poZzadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

PFi pouzivani automatizovanych barvicich systémd dodrzujte prosim navod
k pouziti poskytnuty dodavatelem systému a softwaru.

Pfed uloZenim odstrarite prebytek imerzniho oleje.



Analytické vykonnostni parametry

,Sada pro barveni alcidno modFi, pH 2,5" barvi a tim vizualizuje biologické
struktury, jak je popséno v kapitole ,Vysledek" tohoto ndvodu k pouZiti.
Vyrobek sméji pouZivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coZ plati
mimo jiné pro ptipravu vzorkd a ¢inidel, manipulaci se vzorky, zpracovani
histogramu, rozhodnuti o vhodnych kontrolach a dalsi.

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

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

Specific- Senzitivita | Specific- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v VvV ramci
testy ramci testu | testu
Barveni alcianovou
modfFi, pH 2,5
Bunécéna jadra 18/18 18/18 8/8 8/8
Kyselé mukosub- 18/18 18/18 8/8 8/8
stance

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametru

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

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

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako doplfikovou v diagnostice u lidi.

Pro zamezeni nespravnym vysledkdm by se u kazdé aplikace mély pro-
vadét vhodné kontroly (napf. ISOSLIDE™ Alcidnova modf, pH 2,5, kat. ¢.
1.00425.0001).

Skladovani

Sada pro barveni alcidno modfi, pH 2,5 - k priikazu acidickych mukosub-
stanci - pro mikroskopii skladujte pfi teploté +15az +25 °C.

Doba pouzitelnosti

Sada pro barveni alcidno modii, pH 2,5 - k prikazu acidickych mukosub-
stanci - pro mikroskopii Ize pouZivat az do uvedeného data pouzitelnosti.

Po prvnim otevfeni lahvi¢ky Ize obsah pouzivat az do uplynuti uvedené doby

pouzitelnosti, je-li skladovan pfi teploté +15°C az +25 °C.

Kapacita
Obsah baleni stac¢i na cca 2500 aplikaci.

Dalsi pokyny
Pouze pro profesionalni pouziti.

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

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

Je nutno pouZivat standardné vybavené mikroskopy.

Ochrana pred infekci

Je nutno prijmout U¢inna opatfeni na ochranu pred infekci v souladu s labora-
tornimi smérnicemi.

Pokyny ohledné likvidace

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

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

cz
Pomocna cinidla

Kat. ¢. 1.00425 ISOSLIDE™ Alcidnova modfi, pH 2,5 25 testl
Kontrolni sklicka
s referencni tkani pro detekci kyselych
mukosubstanci v histologické tkani

Kat. ¢. 1.00496 Formaldehydovy roztok 4 %, pufrovany, 350 mla
pH 6,9 (cca 10 % roztok formalinu) 700 ml (v

pro histologii lahvicce s

Sirokym

hrdlem),

51,

101,101

Titripac®

Kat. ¢. 1.00579 DPX novy 500 ml

bezvodé montovaci médium
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.00869 Entellan™ novy, pro coverslipper 500 ml
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.00974 Ethanol denaturovany cca 1 % 11,2,51

methylethylketonem
pro analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.01646 PAS barvici souprava 2 x 500 ml
pro detekci aldehyd( a mukdznich
substanci
Kat. ¢. 1.03999 Formaldehydovy roztok min. 37 %, 11,251,
bez kyseliny, 251
stabilizovany cca 10 % methanolem a
uhli¢itanem vapenatym
pro histologii
Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100ml
pro mikroskopii kapaci
lahvicka,
100 ml, 500
mi
Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml, 500

rychlé zalévaci médium mi, 11
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomericka smés) 4|
pro histologii

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml

bezvodé montovaci medium kapaci

pro mikroskopii lahvicka,

500 ml

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrazka xylenu) 51
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.11609 Histosec™ pastilky 1 kg,

bod tuhnuti 56-58 °C, 10 kg

zalévaci médium pro histologii (4 x 2,5 kg),

25 kg

Kat. ¢. 1.15161 Histosec™ pastilky (bez DMSO) 10 kg

bod tuhnuti 56-58 °C, (4 x 2,5 kg),

zalévaci médium pro histologii 25 kg

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.32657.0001

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

Hlavni slozky vyrobku
Kat. ¢. 1.32657.0001

Cinidlo 1

C.I. 74240 10 g/l
pH cca 2,5
Cinidlo 2

C.I. 60760 1,00 g/I
AlL(S0,), 92 g/l

Obecna poznamka

Pokud pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku nebo v dlisledku jeho
pouziti dojde k zdvazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a prislusnému narodnimu Gfadu.
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H318: Zplsobuje vazné poskozeni odi.

P280: PouZivejte ochranné bryle/ oblicejovy Stit.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte
vodou. Vyjméte kontaktni ¢oc¢ky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout
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Cinidlo 2:
H318: Zplsobuje vazné podkozeni odi.
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1.32657.0001 |REF
Microscopie

Kit de coloratie albastru alcian,
pH 2,5

pentru detectarea mucosubstantelor acide
pentru microscopie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

Albastru alcian pH 2,5 este utilizat pentru colorarea mucopolizaharidelor
acide.

,Kit de coloratie albastru alcian, pH 2,5 - pentru detectarea mucosubstan-
telor acide - pentru microscopie” este utilizat pentru diagnosticul medical al
celulelor umane si serveste scopului de investigatie histologica a esanti-
oanelor de origine umana. Acesta este un kit de colorare gata de utilizare
care, atunci cand este utilizat impreuna cu alte produse pentru diagnostic in
vitro din portofoliul nostru, face posibild evaluarea in scop de diagnostic a
structurilor tintd (prin fixare, incastrare, colorare, contracolorare, montare)
din esantioanele umane histologice de testat, de exemplu sectiuni histologi-
ce de exemplu din intestin sau stomac.

Kit de coloratie albastru alcian, pH 2,5, gata de utilizare, poate fi utilizat
pentru aceasta colorare in tesutul histologic.

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

Principiu de functionare

in tesut, mucosubstantele acide sunt colorate selectiv, si rosu nuclear
nuclear este utilizat frecvent pentru contracolorare.

Pentru colorare este utilizatd o solutie de acid acetic - Albastru alcian, prin
care proteoglicanii carboxilati si sulfatici sunt colorati selectiv atunci cand
se aplica un pH de 2,5. Diferentierea intre grupurile carboxil si sulfat este
posibild doar la pH 1. Pentru contracolorare este utilizatéd o solutie de rosu
rapid nuclear si sulfat de aluminiu.

Esantion de proba

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

Reactivi

Cat. nr. Kit de coloratie albastru alcian, pH 2,5
1.32657.0001 pentru detectarea mucosubstantelor acide
pentru microscopie

Componentele pachetului:
Kitul de colorare contine

Reactiv 1:  Albastru alcian - solutie, pH 2,5 500 ml
Reactiv 2:  Rosu nuclear rapid - sulfat de aluminiu solutie 0,1% 500 ml

Prepararea probelor

Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

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

Toate probele vor fi etichetate clar.

Vor fi utilizate instrumente adecvate pentru prelevarea si pregatirea probelor.
Vor fi respectate instructiunile producatorului privind aplicarea/utilizarea.

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

Deparafinizati si rehidratati sectiunile folosind o metoda conventionala.

Prepararea reactivului

Reactivii din Kit de coloratie albastru alcian, pH 2,5 - pentru detectarea mu-
cosubstantelor acide - pentru microscopie folosit pentru colorare este gata
de utilizare, diluarea solutiilor nu este necesara si mai degraba provoaca o
deteriorare a rezultatelor colorarii si a stabilitatii lor.

RO
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Colorarea Albastru alcian, pH 2,5

Procedura
Colorarea in celula de colorare

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

Ca masura de prevenire a contaminarii incrucisate nedorite a solutiilor, la-
mele ar trebui I3sate sa se scurga bine dupa etapele de colorare individuala.
Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.

Lama cu specimen histologic

Apa distilata clatire
Reactiv 1 (albastru alcian - solutie, pH 2,5) 5 min
Jet de apa de la robinet 3 min
Apa distilata clatire
Reactiv 2 (rosu nuclear rapid - sulfat de aluminiu 10 min
solutie 0,1%)

Jet de apa de la robinet 3 min
Apa distilata clatire
Etanol 70% 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min
Montati lamele umezite cu Neo-Clear™cu Neo-Mount™ sau lamele
umezite cu xilen cu de ex. Entellan™ nou si capac de sticla.

Dupé deshidratare (serie ascendenta de alcooluri) si curdtare cu xilen sau
Neo-Clear™, probele histologice pot fi montate cu agenti de montare fara
apa (ex. Neo-Mount™, Entellan™, DPX nou sau Entellan™ nou) si un capac
de sticld, apoi pot fi depozitate.

Utilizarea uleiului de imersie este recomandata pentru analiza lamelor colo-
rate cu marire microscopicd >40x.

Rezultat
Nuclee celulare rosu
Mucosubstante acide albastru deschis

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

Atunci cand folositi sisteme pentru colorare automata, respectati instructiu-
nile de utilizare oferite de furnizorul sistemului si al software-ului.

Inlaturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.

Caracteristici de performanta analitica

,Kit de coloratie albastru alcian, pH 2,5” coloreaza si, prin urmare, vizibi-
lizeaza structurile biologice, asa cum este descris in capitolul ,Rezultat” al
acestei IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane autorizate si
calificate, utilizarea incluzand, printre altele, pregatirea probelor si a reac-
tivilor, manipularea probelor, histoprocesarea, deciziile privind controalele
adecvate si multe altele.

Performanta analiticd a produsului este confirmata prin testarea fiecarui lot
de productie.

Pentru urmatoarele colorari, performanta analitica a fost confirmata din

o rata de 100%:

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Colorarea Albastru
alcian, pH 2,5
Nuclee celulare 18/18 18/18 8/8 8/8
Mucosubstante 18/18 18/18 8/8 8/8
acide

Rezultate de performanta analitica



Performanta analiticd a produsului este confirmata prin testarea fiecarui lot
de productie.

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

Diagnostic

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

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

Seruri de control adecvate (ex. ISOSLIDE™ Albastru alcian, pH 2,5, Cat. nr.
1.00425.0001) trebuie efectuate la fiecare aplicatie, pentru a se evita rezul-
tate incorecte.

Depozitarea

Depozitati Kit de coloratie albastru alcian, pH 2,5 - pentru detectarea muco-
substantelor acide - pentru microscopie la +15 °C pana la +25°C.

Durata de depozitare

Kit de coloratie albastru alcian, pH 2,5 - pentru detectarea mucosubstante-
lor acide - pentru microscopie poate fi utilizat pana la termenul de valabili-
tate mentionat.

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

Capacitatea
Pachetul este suficient pentru aproximativ 2500 de aplicatii.

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

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

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

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

Kitul si orice lame de control neutilizate trebuie eliminate in conformitate cu
reglementadrile locale privind eliminarea.

Solutiile utilizate si solutiile expirate trebuie eliminate ca deseuri speciale,
in conformitate cu normele nationale. Informatii privind eliminarea pot fi
gasite sub optiunea Legaturi Rapide ,Hints for Disposal of Microscopy Pro-
ducts” (,Indicii privind eliminarea produselor de microscopie”) la
www.microscopy-products.com. In cadrul UE, in prezent se aplicd REGULA-
MENTUL (CE) Nr 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor
67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006.

- - T - Ro
Reactivi auxiliari

Cat. nr. Lame de control ISOSLIDE™ Albastru 25 teste
1.00425 alcian, pH 2,5 cu tesut de referintd pentru

detectarea mucosubstantelor acide in

tesutul histologic

Cat. nr. Formaldehida solutie tamponatd 4%, 350 ml si
1.00496 pH 6,9 (solutie formalind aprox. 10%) 700 ml (in
pentru histologie flacoane cu

gat larg),
51

101,101
Titripac®
Cat. nr. DPX nou 500 ml
1.00579 mediu de montare neapos,
pentru microscopie
Cat. nr. Entellan™ nou mediu de montare pentru 500 ml
1.00869 lamela,
pentru microscopie
Cat. nr. Etanol denaturat cu ~ 1% metil-etil- 11,251
1.00974 cetond pentru analizd EMSURE®
Cat. nr. PAS - kit de colorare 2 x 500 ml
1.01646 pentru detectie aldehide si mucosubstante
Cat. nr. Formaldehida solutie min. 37%, 11,251,
1.03999 fara acid, 251
stabilizata cu aproximativ 10% metanol si
carbonat de calciu
pentru histologie
Cat. nr. Ulei de imersie Flacon de
1.04699 pentru microscopie picurare de
100 ml, 100
ml, 500 ml
Cat. nr. Entellan™ nou mediu de montare rapid 100 ml, 500
1.07961 pentru microscopie ml, 11
Cat. nr. Xilen (amestec de izomeri) 41
1.08298 pentru histologie
Cat. nr. Neo-Mount™ Flacon de
1.09016 anhidru - mediu de montare picurare de
pentru microscopie 100 ml, 500
ml
Cat. nr. Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51
1.09843 pentru microscopie
Cat. nr. Histosec™ pastile 1 kg,
1.11609 punct de solidificare 56-58 °C 10 kg
agent de incluziune pentru histologie (4 x 2,5 kg),
25 kg
Cat. nr. Histosec™ pastile (fard DMSO) 10 kg
1.15161 punct de solidificare 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
agent de incluziune pentru histologie 25 kg

Categoria de risc
Cat. nr. 1.32657.0001

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

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 1.32657.0001

Reactiv 1

C.I. 74240 10 g/l

pH aproximativ 2,5
Reactiv 2

C.I. 60760 1,00 g/I
Aly(S0,)5 92 g/l

Observatie generala

Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia,
a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau
reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.
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H318: Provoaca leziuni oculare grave.

P280: A se purta echipament de protectie a ochilor/ echipament de
protectie a fetei.

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

Reactiv 2:
H318: Provoaca leziuni oculare grave.
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1.32657.0001 [REF
Mikroskopi
Alcian-bl3 farvningssaet, pH 2,5

til detektion af sure mucosubstanser
til mikroskopi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal
Alcianbld pH 2,5 bruges til farvning af sure mukopolysakkarider.

Dette "Alcian-bl8 farvningssaet, pH 2,5 - til detektion af sure
mucosubstanser - til mikroskopi” anvendes til humanmedicinsk
cellediagnose og er beregnet til histologisk undersggelse af prgvemateriale
fra mennesker. Det er et klar-til-brug kit, som nar det bruges til in

wtro diagnose sammen med andre produkter fra vores sortiment laver
malstrukturer i histologiske provematerialer fra mennesker (ved fiksering,
indstgbning, farvning, kontrastfarvning, montering), eksempelvis
histologiske smt af f.eks. tarmen eller maven, der kan evalueres til
diagnoseformal.

Dette brugsklare Alcianbld farvningssaet, pH 2,5, kan anvendes til denne
farvning i histologisk vaev.

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

Princip

I dette vaev farves syremukosubstancer selektivt og Nuclear Fast Red
anvendes som regel til modfarvning.

Der anvendes en eddikesyre-alcianbld-oplgsning til farvningen, hvorved
carboxylerede og sulfatholdlge proteoglykaner farves selektivt, ndr der
tilszettes en pH pa 2,5. leferent|er|ng mellem carboxyl- og sulfatgrupper
er kun mulig ved en pH p8 1. Der anvendes en oplgsning med Nuclear
farveaegte rgd og aluminiumssulfat som modfarvning.

Prgvemateriale

Smt af formalinfikseret og paraffinindstgbt veev (paraffinsnit med n tykkelse
pé 3-5 pym) anvendes som udgangsmateriale.

Reagenser

Varenr. Alcian-bld farvningssaet, pH 2,5
1.32657.0001 til detektion af sure mucosubstanser
til mikroskopi

Pakkens komponenter:
Farveseettet indeholder

Reagens 1: Alcianbl&-oplgsning, pH 2,5 500 ml
Reagens 2: Nuclear farveaegte rgd-aluminumsulfatoplgsning 0,1 % 500 ml

Forberedelse af prgverne
Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjzelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

Der skal anvendes egnede instrumenter til prﬂveudtagnmg og forberedelse
af prgverne. Fglg producentens anvisninger med henblik pd anvendelse/
brug.

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

Afparaffiner og rehydrer snittene pa traditionel vis.

Forberedelse af reagenserne

Reagenserne i Alcian-bl& farvningssaet, pH 2,5 - til detektion af sure mu-
cosubstanser - til mikroskopi er klar til brug. Fortynding af oplgsningen er
ikke ngdvendigt og resulterer i forringelse af farveresultatet og oplgsningens
stabilitet.
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Alcianbla pH 2,5-farvning

Procedure

Farvning i farvningkuvetten

Deparaffiner de histologiske snit pa traditionel vis, og rehydrer dem i en
faldende alkoholreekke.

Snittene skal dryppe godt af efter hvert farvetrin for at undgd ungdvendig
krydskontaminering af oplgsningerne.

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

Snit med histologisk prgve

Destilleret vand skylning
Reagens 1 (alcianbld-oplgsning, pH 2,5) 5 min.
Rindende postevand 3 min.
Destilleret vand skylning
Reagens 1 (nuclear farveagte rgd-aluminumsulfat- 10 min.
oplgsning 0,1%)

Rindende postevand 3 min.
Destilleret vand skylning
Ethanol 70 % 1 min.
Ethanol 70 % 1 min.
Ethanol 96 % 1 min.
Ethanol 96 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.

Monter Neo-Mount™ E)a de Neo-Clear™-vaedede objektglas eller monter
f.eks. Entellan™ ny pa de xylenvaedede objektglas, og seet daekglas pa.

Efter dehydrering (stigende alkoholraekke) og klaring med xylen eller
Neo-Clear™ kan de histologiske prgver monteres med vandfri monterings-
midler (f.eks. Neo-Mount™, Entellan™, DPX ny eller Entellan™ ny) og et
deekglas og kan derefter opbevares.

Brugen af immersionsolie anbefales til analyse af farvede objektglas med
en mikroskopforstgrrelse pa >40x.

Resultat
Cellekerner rod
Sure mukosubstanser lysebld

Tekniske bemaerkninger

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

Ved brug af automatiske farvesystemer skal brugervejledningen fra
leverandgren af systemet og softwaren fglges.

Fjern overskydende immersionsolie forud for arkivering.



Analytiske ydeevnekarakteristika

"Alcian-bla farvningssaet, pH 2,5” farver og visualiserer derved biologiske
strukturer, som beskrevet i kapitlet “"Resultat” i denne brugsanvisning.
Dette produkt m& kun anvendes af autoriserede og kvalificerede personer,
hvilket bl.a. inkluderer forberedelse af prgve og reagens, prgvehandtering,
bearbejdning af vaevsprgver, afggrelser angdende egnede kontroller med
mere.

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

For de fglgende farver blev den analytiske ydeevne bekraeftet med henblik
pé specificitet, sensitivitet og repeterbarhed for produktet med en rate pd
100 %:

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

Alcianbld pH 2,5-

farvning

Cellekerner 18/18 18/18 8/8 8/8
Sure 18/18 18/18 8/8 8/8
mukosubstanser

Analytiske ydeevneresultater
Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

Resultaterne af denne ydeevnevurdering bekraefter, at produktet er egnet til
den beregnede brug og har en pélidelig ydeevne.

Diagnostik

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

Denne metode kan anvendes som supplement inden for human diagnostik.
Yderligere test skal udveelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder.

Egnede kontroller (f.eks. ISOSLIDE™ Alcianbld, pH 2,5, varenr
1.00425.0001) skal udfgres ved hver anvendelse for at undga forkerte
resultater.

Opbevaring

Alcian-bl8 farvningssaet, pH 2,5 - til detektion af sure mucosubstanser - til
mikroskopi skal opbevares ved +15°C til +25°C.

Holdbarhed

Alcian-bl8 farvningssaet, pH 2,5 - til detektion af sure mucosubstanser - til
mikroskopi kan bruges indtil den anfgrte udlgbsdato.

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

Flaskerne skal altid vaere forsvarligt lukkede.

Kapacitet
Pakken er tilstraekkelig til cirka 2500 anvendelser.

Yderligere anvisninger

Kun til professionel brug.

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

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

Beskyttelse mod infektioner

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

Bortskaffelse

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

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udligbet, skal bort-
skaffes som seerligt affald i overensstemmelse med de lokale bestemmelser.
Oplysninger om bortskaffelse kan findes under linket “Hints for Disposal of
Microscopy Products” (Tip til bortskaffelse af produkter til mikroskopi) un-
der www.microscopy-products.com. I EU skal den gaeldende FORORDNING
(EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og emballering af stoffer
og blandinger og om aendring og opheevelse af direktiv 67/548/EQF og
1999/45/EF og om aendring af forordning (EF) nr. 1907/2006 overholdes.
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Varenr. ISOSLIDE™ Alcianbld, pH 2,5 kontrolglas 25 test
1.00425 med referenceveev til pavisning af sure
mukosubstanser i histologisk vaev
Varenr. Formaldehydoplgsning 4 %, bufferet, 350 ml og
1.00496 pH 6,9 (ca. 10 % formalinoplgsning) 700 ml (i
til histologi flaske med
bred hals),
51,101,101
Titripac®
Varenr. DPX ny 500 ml
1.00579 vandfrit indstgbningsmiddel til mikroskopi
Varenr. Entellan™ ny til coverslipper 500 ml
1.00869 til mikroskopi
Varenr. Ethanol denatureret med ca. 1 % 11,2,51
1.00974 methylethylketon,
p.a. EMSURE®
Varenr. PAS;farvningskit 2 x 500 ml
1.01646 til pavisning af aldehyd og mukosubstanser
Varenr. Formaldehydoplgsning min. 37% syrefri 11,251,
1.03999 stabiliseret med ca. 10% methanol 251
og calciumcarbonat
til histologi
Varenr. Immersionsolie 100-ml
1.04699 til mikroskopi pipette-
flaske, 100
ml, 500 ml
Varenr. Entellan™ ny 100 ml,
1.07961 hurtigindstgbningsmiddel 500 ml,
til mikroskopi 11
Varenr. Xylen (isomerisk blanding) 41
1.08298 til histologi
Varenr. Neo-Mount™ 100-ml
1.09016 vandfrit indstgbningsmiddel pipette-
til mikroskopi flaske, 500
ml
Varenr. Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51
1.09843 til mikroskopi
Varenr. Histosec™-pastiller 1 kg, 10 kg
1.11609 stgrkningspunkt 56-58°C (4 x 2,5kg),
indstgbningsmiddel til histologi 25 kg
Varenr. Histosec™-pastiller (uden 10 kg
1.15161 DMSO) stgrkningspunkt 56-58°C (4x2,5

indstgbningsmiddel til histologi kg), 25 kg

Fareklassificering
Varenr. 1.32657.0001

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

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.32657.0001

Reagens 1

Farveindeks 74240 10 g/l
pH cirka 2,5
Reagens 2

C.I. 60760 1,00 g/I
Aly(SO,)5 92 g/l

Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som fglge af dets brug opstar
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.
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H318: Fordrsager alvorlig gjenskade.

P280: Baer gjenbeskyttelse/ ansigtsbeskyttelse.

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

Reagens 2:
H318: Fordrsager alvorlig gjenskade.
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1.32657.0001 |REF
Mikroskopiju

Komplet za bojenje alcijanskim
modrilom, pH 2,5

za otkrivanje kiselih mukopolisaharida
za mikroskopiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnosticki medicinski proizvod c €

Namjena
Alcijan plava pH 2,5 koristi se za bojenje kiselih mukopolisaharida.

Ovaj “Komplet za bojenje alcijanskim modrilom, pH 2,5 - za otkrivanje
kiselih mukopolisaharida - za mikroskopiju” koristi se za dijagnozu ljudskih
stanica te sluzi u histoloskim ispitivianjima materijala uzorka ljudskog
podrijetla. To je spremni komplet za bojanje koji kada se koristi skupa

s drugim in vitro dijagnostickim proizvodima iz nase ponude ¢ini ciljne
strukture (fiksiranjem, uklapanjem bojenjem, protubojenjem, poklapanjem)
u ljudskim histoloskim uzorcima, primjerice u histoloskim sekcijama npr.
crijeva ili Zeluca, u dijagnosticke svrhe.

Ovaj Komplet za bojenje alcijanskim modrilom, pH 2,5 koji je spreman za
uporabu moZze se upotrebljavati za ovakvo bojenje u histoloskom tkivu.
Neobojene strukture imaju relativno niski kontrast i iznimno ih je tesko
razlikovati pod svjetlosnim mikroskopom. Slike dobivene uz primjenu oto-
pina za bojenje ovlastenom i kvalificiranom ispitivacu pomazu da u takvim
sluéajevima bolje definira oblik i strukturu. Mozda ¢e biti potrebni dodatni
pregledi za postavljanje konacne dijagnoze.

Princip

U tkivu se kiseli mukopolisaharidi boje selektivno, a crvenilo za bojenje
jezgara obicno se upotrebljava za kontrastno bojenje.

Acetatna kisela alcian plava otopina upotrebljava se za bojenje, pri cemu
se karboksilirani i sulfatni proteoglikani selektivno boje kada se primijeni
pH od 2,5. Diferencijacija izmedu karboksilnih i sulfatnih skupina moguca
je samo pri pH 1. Za kontrastno bojenje upotrebljava se otopina crvenila za
bojenje jezgara i aluminijeva sulfata.

Uzorak

Sekcije formalinom fiksiranih, u parafin uklopljenih tkiva (sekcije parafina
debljine 3 - 5 pym) se kao pocetni materijal.

Reagensi

Kat. br. Komplet za bojenje alcijanskim modrilom, pH 2,5
1.32657.0001 za otkrivanje kiselih mukopolisaharida
za mikroskopiju

Komponente pakiranja:
Komplet za bojenje sadrzi

Reagens 1: Otopina Alcian plave boje, pH 2,5 500 ml
Reagens 2: Otopina aluminijeva sulfata s crvenilom za brzo
bojenje jezgara od 0,1 % 500 ml

Priprema uzorka

Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

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

Uklonite parafin i rehidrirajte sekcije na uobicajen nadcin.

Priprema reagensa

Reagensi Komplet za bojenje alcijanskim modrilom, pH 2,5 - za otkrivanje
kiselih mukopolisaharida - za mikroskopiju koji se koriste za bojenje spre-
mni su za uporabu, a razrjedivanje otopina nije potrebno i samo pogorsava
rezultate bojenja i njihovu stabilnost.
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Bojenje Alcian plavom bojom pH 2,5
Postupak
Bojenje u stanicama za bojenje

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

Stakalca se trebaju postaviti tako da se dobro ocijede nakon svakog
zasebnog koraka bojenja da bi se izbjegla nepotrebna unakrsna
kontaminacija otopina.

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate
bojenja.

Stakalce s histoloskim uzorkom

Destilirana voda isprati
Reagens 1 (otopina Alcian plave boje, pH 2,5) 5 min
Voda iz slavine 3 min
Destilirana voda isprati
Reagens 2 (otopina aluminijeva sulfata s crvenilom za 10 min
bojenje jezgara od 0,1 %)

Voda iz slavine 3 min
Destilirana voda isprati
Etanol 70% 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min

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

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom ili oto-
pinom Neo-Clear™, histoloski uzorci mogu se pokriti s pomocu agensa
za poklapanje bez vode (npr. Neo-Mount™, Entellan™, Novi DPX ili Novi
Entellan™) i staklenim pokrovom te se zatim mogu pohraniti.

Upotreba imerzijskog ulja preporucuje se za analizu obojanih stakalaca s
pomocu mikroskopskog povecanja > 40x.

Rezultat
Stanicne jezgre crvena
Kisele mukosupstance svijetlo plava

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnosti¢kog laboratorija.

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

Prije punjenja uklonite suviSno imerzijsko ulje.



Znacajke analiticke ucinkovitosti

~Komplet za bojenje alcijanskim modrilom, pH 2,5” boji i tako omogucava
vizualizaciju bioloskih struktura, kao Sto je opisano u poglavlju ,Rezultat”
u ovim uputama za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo
ovlastene i kvalificirane osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripre-
mu uzoraka i reagensa, rukovanje uzorcima, histolosku obradu, donosenje
odluka o odgovarajuéim kontrolama itd.

Analiticka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

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

Specifi¢- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja

Bojenje Alcian

plavom bojom

pH 2,5

Stanic¢ne jezgre 18/18 18/18 8/8 8/8

Kisele muko- 18/18 18/18 8/8 8/8

supstance

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Analiticka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

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

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

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

Potrebno je provesti odgovarajuce kontrole (npr. ISOSLIDE™ Alcian plava,

pH 2,5, kat. br. 1.00425.0001) prilikom svake primjene da bi se izbjegli
neispravni rezultati.

Skladistenje

Cuvajte Komplet za bojenje alcijanskim modrilom, pH 2,5 - za otkrivanje
kiselih mukopolisaharida - za mikroskopiju na temperaturi od
+15°C to +25°C.

Rok uporabe

Komplet za bojenje alcijanskim modrilom, pH 2,5 - za otkrivanje kiselih
mukopolisaharida - za mikroskopiju moZe se koristiti do navedenog datuma
isteka roka valjanosti.

Nakon prvog otvaranja boce, sadrzaj se moze upotrebljavati do navedenog
roka uporabe ako je pohranjen na +15°C do +25°C.

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.

Kapacitet
Paket je dostatan za cca 2500 primjena.

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

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

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

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

Zastita od infekcije

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

Upute za odlaganje

Pakiranje se mora odloZiti sukladno trenutnim smjernicama za odlaganje.
Koristene otopine i otopine kojima je istekao rok uporabe moraju se odloZiti

kao poseban otpad sukladno lokalnim smjernicama. Informacije o odlaganju

mozete dobiti na brzoj poveznici ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(Savjeti za odlaganju mikroskopskih proizvoda) na adresi
www.microscopy-products.com. Unutar EU-a primjenjuje se trenuta¢no
primjenjiva UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacivanju i pa-
kiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Anderung der Verordnung (EG), Nr. 1907/2006.
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Pomocni reagensi

Kat. br. ISOSLIDE™ Alcian plava, pH 2,5 25 testova
1.00425 kontrolna stakalca

s referentnim tkivima za detekciju kiselih

mukosupstanci u histoloskom tkivu
Kat. br. Otopina formaldehida 4 %-tna, 350 mli 700
1.00496 puferirana, pH 6,9 - (oko 10 %-tna ml (u boci

otopina formalina) Sirokog grla),

za histologiju

101,101
Titripac®
Kat. br. Novi DPX 500 ml
1.00579 nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju
Kat. br. Novi Entellan™ 500 ml
1.00869 za uredaj za pokrivanje preparata
za mikroskopiju
Kat. br. Etanol denaturiran 11,251
1.00974 s oko 1 % metil-etil-ketona
za analizu EMSURE®
Kat. br. Komplet za PAS bojenje 2 x 500 ml
1.01646 za detekciju aldehida i mukosupstanci
Kat. br. Otopina formaldehida od min. 37 % bez 11,2,51, 251
1.03999 kiseline
stabilizirane s oko 10 % metanola i
kalcijeva karbonata
za histologiju
Kat. br. Imerzijsko ulje Boca
1.04699 za mikroskopiju kapaljka od
100 ml,
100 ml,
500 ml
Kat. br. Novi Entellan™ medij za brzo uklapanje 100 ml,
1.07961 za mikroskopiju 500 ml, 11
Kat. br. Ksilen (izomerna smjesa) 41
1.08298 za histologiju
Kat. br. Neo-Mount™ Boca
1.09016 bezvodni medij za poklapanje kapaljka od
za mikroskopiju 100 ml, 500
ml
Kat. br. Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51
1.09843 za mikroskopiju
Kat. br. Histosec™ pastile 1 kg,
1.11609 tocke skrucivanja 56-58 °C, agens za 10 kg
uklapanje za histologiju (4 x 2,5 kg),
25 kg
Kat. br. Histosec™ pastile (bez DMSO-a) 10 kg
1.15161 tocke skrucivanja 56-58 °C, agens za (4 x 2,5 kg),
uklapanje za histologiju 25 kg

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.32657.0001

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

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.32657.0001

Reagens 1

C.I. 74240 10 g/l
pH cca 2,5
Reagens 2

C.I. 60760 1,00 g/I
AlL(SO,); 92 g/l

Opca napomena

Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi
ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom
zastupniku te nacionalnom nadleZznom tijelu.
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1.32657.0001 |REF
Mikroskopia

Zestaw do barwienia - btekit
alcjanski, pH 2,5

do wykrywania kwasnych substancji sluzowych
do mikroskopii

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

Btekit alcjanowy pH 2,5 jest stosowany do barwienia kwasnych
mukopolisacharyddw.

~Zestaw do barwienia - bfekit alcjanski, pH 2,5 - do wykrywania kwasnych
substancji $luzowych - do mikroskopii” jest stosowany w cytologicznej
diagnostyce klinicznej do badania histologicznego materiatu pobieranego
od pacjentéw. Ten gotowy do uzycia zestaw do barwienia, w potaczeniu

z innymi produktami do diagnostyki in vitro z naszej oferty, umozliwia
ocene diagnostyczng struktur docelowych (poprzez utrwalanie, zatapianie,
barwienie, barwienie kontrastowe, zamykanie) preparatéw histologicznych
przygotowanych z materiatu pobranego od pacjentéw, na przyktad skrawki
histologiczne, np. njelita lub zotadka.

Ten gotowy do uzycia Zestaw do barwienia - btekit alcjanski, pH 2,5, moze
by¢ uzywany do barwienia probek histologicznych.

Niezabarwione struktury maja stosunkowo niski kontrast i sq niezwykle
trudne do odrdznienia pod mikroskopem $wietinym. Obrazy utworzone z
uzyciem roztworow barwigcych pomagajq upowaznionemu i wykwalifiko-
wanemu badaczowi lepiej zdefiniowac forme i strukture w takich przypad-
kach. Konieczne moga by¢ dalsze badania w celu postawienia ostatecznej
diagnozy.

Zasada dziatania

Kwasne substancje $luzowe w tkance sg barwione wybioérczo, a do
barwienia kontrastowego czesto wykorzystuje sie czerwony barwnik Nuclear
fast.

Roztwdr kwasu octowego i btekitu alcjanowego umozliwia barwienie
proteoglikanéw karboksylowych i siarczanowych przy pH réwnym 2,5.
Roéznicowanie pomiedzy grupami karboksylowymi i siarczanowymi jest
mozliwe wytacznie przy pH rdwnym 1. Do barwienia kontrastowego
wykorzystywany jest czerwony roztwor Nuclear fast i siarczan glinu.

Materiatl prébek

Jako materiat wyjsciowy stosowane sg skrawki tkanki utrwalonej w
formalinie i zatopionej w parafinie (skrawki parafinowe o grubosci 3-5 um).

Odczynniki

Nr kat. Zestaw do barwienia - btekit alcjanski, pH 2,5
1.32657.0001 do wykrywania kwasnych substancji $luzowych
do mikroskopii

Zawartos$¢ opakowania:
Zestaw do barwienia zawiera

Odczynnik 1: Btekit alcjanski, roztwor, pH 2,5 500 ml
Odczynnik 2: Czerwien jadrowa trwata i siarczan glinu
roztwor 0,1%

Przygotowywanie probek

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

Wszystkie probki nalezy wyraznie oznaczac.

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

Podczas stosowania odpowiednich odczynnikdw pomocniczych nalezy
przestrzega¢ odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Skrawki nalezy odparafinowac i uwodni¢ w sposob konwencjonalny.

Przygotowywanie odczynnikow

Odczynniki z Zestaw do barwienia - btekit alcjanski, pH 2,5 - do wykrywa-
nia kwasnych substancji $luzowych - do mikroskopii sa gotowe do uzycia i
rozcienczanie ich nie jest wymagane, lecz doprowadzi tylko do pogorszenia
wynikdw barwienia i ich stabilnosci.
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Barwienie btekitem alcjanowym pH 2,5

Procedura
Barwienie w komorze

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

Po kazdym z etapéw barwienia preparaty nalezy pozostawi¢ do obciekniecia,
aby unikna¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia roztworéw

Aby osiggna¢ optymalny wynik, nalezy stosowac sie do zalecanych czasow
barwienia.

Szkietko podstawowe z preparatem histologicznym

Woda destylowana optukac
Odczynnik 1 (btekit alcjanski, roztwér, pH 2,5) 5 minuty
Biezaca woda wodociggowa 3 minuty
Woda destylowana optukac
Odczynnik 2 (roztwér czerwieni nuklearnej trwatej- 10 minut
siarczanu glinu 0,1%)

Biezaca woda wodociggowa 3 minuty
Woda destylowana optukac
Etanol 70% 1 minuta
Etanol 70% 1 minuta
Etanol 96% 1 minuta
Etanol 96% 1 minuta
Etanol 100% 1 minuta
Etanol 100% 1 minuta
Ksylen lub Neo-Clear™ 5 minuty
Ksylen lub Neo-Clear™ 5 minuty
Preparaty nasgczone roztworem Neo-Clear™ nalezy zamkna¢, uzywajac
$rodka Neo-Mount™, a preparaty nasaczone ksylenem nalezy zamknag,
uzywajac np. preparatu Entellan™ nowy i szkietka nakrywkowego.

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

Do analizy barwionych preparatéw przy powiekszeniu mikroskopu >40x
zaleca sie stosowac olejek immersyjny.

Wynik
Jadro komédrkowe
Kwasne mukopolisacharydy

czerwony
jasnoniebieskie

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi pracowni diagnostyki
medycznej.

Korzystajac z automatycznych systemow barwigcych, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta urzadzen i
oprogramowania.

Przed archiwizacjq preparatu, nalezy usung¢ nadmiar olejku immersyjnego.

Parametry wydajnosci analitycznej

,Zestaw do barwienia - btekit alcjanski, pH 2,5” wybarwia i tym samym
wizualizuje struktury biologiczne, jak opisano w rozdziale ,Wynik” niniejszej
Instrukcji obstugi (IFU). Produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez osoby
upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi przygotowania
prébek i odczynnikéw, postepowania z prébkami, obrdbki histologicznej,
decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.

Wydajnos¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej.

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

Swoisto$¢ | Czutosé Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie btekitem
alcjanowym pH 2,5
Jadro komoérkowe 18/18 18/18 8/8 8/8
Kwasne mukopoli- | 18/18 18/18 8/8 8/8
sacharydy

Wyniki analityczne



Wydajnos¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej.

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

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytgcznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.

Dalsze badania nalezy planowac i prowadzi¢ zgodnie z uznang metodologig.
Kazdorazowe stosowanie odpowiednich kontroli (np. ISOSLIDE™ Btekit
alcjanowy, pH 2,5, Nr kat. 1.00425.0001) pozwala unika¢ niepoprawnych
wynikow.

Przechowywanie

Zestaw do barwienia - btekit alcjanski, pH 2,5 - do wykrywania kwasnych
substancji $luzowych - do mikroskopii nalezy przechowywac¢ w temperaturze
pomiedzy +15°C a +25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Zestaw do barwienia - btekit alcjanski, pH 2,5 - do wykrywania kwasnych
substancji $luzowych - do mikroskopii nie nalezy uzywac po uptywie
podanego terminu przydatnosci do uzycia.

Po pierwszym otwarciu butelki, zawartos¢ nadaje sie do uzycia

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

Wielkos$¢ opakowania
Opakowanie wystarcza na ok. 2500 aplikacji.

Dodatkowe instrukcje

Wytacznie do uzytku przez specjalistow.

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

Nalezy przestrzega¢ krajowych wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Nalezy uzywac mikroskopow, ktérych wyposazenie odpowiada
obowigzujacym normom.

Ochrona przed zakazeniem

Nalezy stosowac skuteczne $rodki ochrony przed zakazeniami zgodne z
wytycznymi obowigzujacymi w pracowni.

Instrukcje dotyczace unieszkodliwiania odpadéw

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

Nr kat. ISOSLIDE™ Btekit Icjanski, pH 2,5 25 testéw
1.00425 preparaty poréwnawcze
z tkanka referencyjng do wykrywania
kwasnych mukopolisacharydéw
w materiale histologicznym
Nr kat. Formaldehyd, roztwér 4%, buforowany, 350 mli
1.00496 pH 6,9 (roztwor formaliny ok. 10%) 700 ml (w
do histologii butelce z
szeroka,
szyjka),
51,
101,101
Titripac®
Nr kat. DPX nowy 500 ml
1.00579 bezwodny srodek do zamykania preparatéw
mikroskopowych
Nr kat. Entellan™ nowy $rodek do nakrywarek 500 ml
1.00869 do mikroskopii
Nr kat. Etanol denaturowany dodatkiem okoto 1% 11,2,51
1.00974 ketonu metylowo-etylowego
czysty do analiz, EMSURE®
Nr kat. Zestaw do barwienia metodg PAS 2 x 500 ml
1.01646 do wykrywania aldehydow i
mukopolisacharydéw
Nr kat. Formaldehyd, roztwoér min. 37% 11,251,
1.03999 niezawierajacy kwasow, 251
stabilizowany dodatkiem okoto 10% metanolu
i weglanu wapnia
do histologii
Nr kat. Olejek imersyjny 100 ml -
1.04699 do mikroskopii butelka z
zakrapla-
czem,
100 ml,
500 ml
Nr kat. Entellan™ nowy 100 ml,
1.07961 Srodek do szybkiego zamykania preparatow 500 ml,
mikroskopowych 11
Nr kat. Ksylen (mieszanina izomerdw) 41
1.08298 do histologii
Nr kat. Neo-Mount™ 100 ml -
1.09016 bezwodny $rodek do zamykania preparatéw butelka z
do mikroskopii zakrapla-
czem, 500
mi
Nr kat. Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51
1.09843 do mikroskopii
Nr kat. Histosec™ pastylki 1 kg,
1.11609 temperatura krzepniecia 56-58°C 10 kg
Srodek do zatapiania preparatow (4x2,5
do histologii kg), 25 kg
Nr kat. Histosec™ pastylki (bez DMSO) 10 kg
1.15161 temperatura krzepnigcia 56-58°C (4x2,5
$rodek do zatapiania preparatow kg), 25 kg
do histologii

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.32657.0001

Nalezy stosowac sie do klasyfikacji zagrozen wydrukowanej na etykiecie i
informacji podanych w karcie charakterystyki substancji chemicznej.

Karta charakterystyki substancji chemicznej jest dostepna w witrynie inter-
netowej i na zadanie.

Glowne sktadniki produktow
Nr kat. 1.32657.0001

Odczynnik 1

C.I. 74240 10 g/l
pH ok. 1,0
Odczynnik 2

C.I. 60760 1,00 g/l

Al (S0,)s 92 g/l



Uwaga ogodlna

Jesli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystapit powazny incydent, to nalezy zgtosi¢ to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.
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H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

P280: Stosowac ochrone oczu/ ochrone twarzy.

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

Odczynnik 2:
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
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1.32657.0001 |REF
Microscopia

Kit de coloracao com azul de
Alcian, pH 2,5

para a detecdo de mucosubstancias acidas
para microscopia

Apenas para uso profissional

|VD Dispositivo médico para diagndstico in vitro c €

Finalidade prevista
O azul de Alcian pH 2,5 é utilizado para corar mucopolissacarideos acidos.

Este "Kit de coloragdo com azul de Alcian, pH 2,5 - para a detegdo de
mucosubstancias acidas - para microscopia" é utilizado para o diagndstico
médico de células humanas e serve para a investigagdo histoldgica de
material de amostra de origem humana. Trata-se de um kit de coloragao
pronto a usar que, quando utilizado em conjunto com outros produtos

de diagnostico in vitro do nosso portefélio, torna as estruturas alvo
avalidveis para fins de diagnostico (através da fixagdo, inclusdo, coloragéo,
contracoloracdo, montagem) em materiais de amostras histoldgicas
humanas, por exemplo, cortes histoldgicos de, por exemplo, intestino ou
estdmago.

O presente kit de coloragdo com azul de Alcian pronto a usar, pH 2,5, pode
ser utilizado para esta coloragdo em tecido histoldgico.

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

Principio

As mucosubstéancias acidas sdo coradas seletivamente no tecido, apds o que
a amostra é contracorada com uma solugdo nuclear vermelho rapido.

Para a coloragédo é utilizada uma solugdo de acido acético/azul de

Alcian, através da qual os proteoglicanos carboxilados e sulfaticos séo
seletivamente corados quando se aplica um pH de 2,5. A diferenciagdo
entre os grupos de carboxilo e sulfato sé é possivel a pH 1.

A contracolorag@o ocorre com uma solugdo nuclear de sulfato de aluminio
vermelho rapido.

Material da amostra

Sdo utilizados como material de partida cortes de tecido fixado em
formalina e impregnado em parafina (cortes de parafina de 3 - 5 ym de
espessura).

Reagentes

N.© de cat. 1.32657.0001

Kit de coloragdo com azul de Alcian, pH 2,5
para a detegdo de mucosubstancias acidas
para microscopia

Componentes da embalagem:
O kit de coloragdo contém

Reagente 1: Solugdo azul de Alcian, pH 2,5 500 ml
Reagente 2: Solugdo nuclear de sulfato de aluminio vermelho 500 ml
rapido a 0,1%

Preparacao de amostras
A amostragem deve ser efetuada por pessoal qualificado.

Todas as amostras devem ser tratadas utilizando tecnologia de ponta.
Todas as amostras devem ser claramente rotuladas.

Devem ser utilizados instrumentos adequados para a colheita de amostras
e a respetiva preparagdo. Seguir as instrugdes do fabricante para a
aplicagdo/utilizagdo.

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

Desparafinar e voltar a hidratar os cortes da forma convencional.

Preparacédo de reagentes

Os reagentes do Kit de coloragdo com azul de Alcian, pH 2,5 - para a
detecdo de mucosubstancias acidas - para microscopia utilizados para a
coloragdo estdo prontos a usar. A diluigdo das solugdes ndo é necesséria
e apenas produz uma deterioragao do resultado da coloragdo e da sua
estabilidade.

PT

www.sigmaaldrich.com

Coloracao azul de Alcian - pH 2,5

Procedimento
Coloragao na célula de coloragdao

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

As laminas devem escorrer bem apoés as etapas de coloragdo individuais,
como medida para evitar qualquer contaminacgdo cruzada desnecessaria de
solugdes.

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

Lamina com amostra histologica

Agua destilada enxaguar
Reagente 1 (solugdo azul de Alcian, pH 2,5) 5 min
Agua da torneira corrente 3 min
Agua destilada enxaguar
Reagente 2 (solugdo nuclear de sulfato de aluminio 10 min
vermelho rapido a 0,1%)

Agua da torneira corrente 3 min
Agua destilada enxaguar
Etanol 70% 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min
Montar as laminas hiumidas Neo-Clear™ com Neo-Mount™ ou as laminas
hdmidas com xileno com, por exemplo, Entellan™ new e vidro de
cobertura.

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

Recomenda-se a utilizagdo de 6leo de imers&o para a analise de laminas
coradas com ampliagdo microscopica > 40x.

Resultado
Ndcleos vermelho
Mucosubstéancias acidas azul claro

Notas técnicas

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

Ao utilizar processadores histoldgicos e sistemas de coloragdo automatica,
siga as instrugdes de utilizagdo fornecidas pelo fornecedor do sistema e do
software.

Remova o dleo de imersdo em excesso antes de limar.

Caracteristicas de desempenho analitico

0 "Kit de coloragao com azul de Alcian, pH 2,5" colora e, assim, visualiza
estruturas bioldgicas, conforme descrito no capitulo "Resultado" destas
instrucdes de utilizacdo. A utilizagdo do produto s6 deve ser efetuada

por pessoas autorizadas e qualificadas, o que inclui, entre outras tarefas,
preparacdo de amostras e reagentes, manuseamento de amostras,
processamento histoldgico, decisGes relativas a controlos adequados, entre
outros.

O desempenho analitico do produto é confirmado testando cada lote de

produgdo.

Para as seguintes coloragdes, o desempenho analitico foi confirmado em
termos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com

uma taxa de 100%:



Especi- Sensi- Especi- Sensi-
ficidade bilidade ficidade bilidade
interensaio | intraensaio | intraensaio | intraensaio
Coloragdo azul de
Alcian - pH 2,5
Ntcleos 18/18 18/18 8/8 8/8
Mucosubstancias 18/18 18/18 8/8 8/8
acidas

Resultados de desempenho analitico

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

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

Diagnéstico

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

Tém de ser utilizadas nomenclaturas validas.

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

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

Devem ser efetuados controlos adequados (por exemplo, azul de Alcian
ISOSLIDE™, N.© de cat. 1.00425.0001) em cada aplicagdo, de forma a
evitar um resultado incorreto.

Armazenamento

Conservar o kit de coloragdo com azul de Alcian, pH 2,5 - para a detegdo de
mucosubstancias acidas - para microscopia entre +15 °C e +25 °C.

Durabilidade

O Kit de coloragdo com azul de Alcian, pH 2,5 - para a detecdo de
mucosubsténcias acidas - para microscopia, pode ser utilizado até a data de
validade indicada.

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

Os frascos devem ser sempre mantidos bem fechados.

Capacidade
A embalagem é suficiente para cerca de 2500 aplicagGes.

Instrugdes adicionais

Apenas para uso profissional.

Para evitar erros, a aplicacdo deve ser efetuada apenas por pessoal
qualificado.

Devem ser seguidas as diretrizes nacionais para a seguranga no trabalho e
a garantia da qualidade.

Devem ser utilizados microscopios equipados de acordo com a norma.

Protecgao contra infecoes

Devem ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdes, em
conformidade com as diretrizes laboratoriais.

Instrugdes para eliminacao

A embalagem deve ser eliminada de acordo com as diretrizes de eliminagdo
atuais.

As solugOes usadas e as solugdes cuja durabilidade tenha expirado devem
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
As informacdes sobre a eliminacdo podem ser obtidas através da ligagédo
répida "Hints for Disposal of Microscopy Products" (Sugestdes para a
eliminagdo de produtos de microscopia) em www.microscopy-products.
com. Na UE, é aplicavel o REGULAMENTO (CE) n.° 1272/2008 relativo a
classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera
e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento
(CE) n.© 1907/2006.

Reagentes auxiliares
N.° de cat. 1.00425 ISOSLIDE™ azul alciano, pH 2,5
Laminas de controle

com tecido de referéncia para
deteccdo de mucossubstancias em
tecido histoldgico

25 testes
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N.° de cat. 1.01646 Kit de coloragdo PAS para a 2 x 500 mi
detecgdo de aldeidos e de
mucosubstancias
N.0 de cat. 1.03999 Solugéo de formaldeido min. 37% 11,251,251
sem acido estabilizado com aprox.
10% de metanol e carbonato de
calcio
para histologia
N.0 de cat. 1.04699 Oleo de imerséo Frasco
para microscopia conta-gotas de
100 ml, 100 ml,
500 ml
N.¢ de cat. 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,
meio de montagem rapido 11
para microscopia
N.0 de cat. 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 4|
para histologia
N.C© de cat. 1.09016 Neo-Mount™ Frasco
meio de montagem anidro conta-gotas de
para microscopia 100 ml, 500 ml
N.0 de cat. 1.09843 Neo-Clear™ (substituto do xileno) 51
para microscopia
N.° de cat. 1.11609 Histosec™ pastilles ponto de 1 kg, 10 kg
solidificagdo 56-58 °C agente de (4 x 2,5 kg),
inclusdo 25 kg
para histologia
N.° de cat. 1.15161 Histosec™ pastilles (sem DMSO) 10 kg

ponto de solidificagdo 56-58 °C
agente de inclusdo
para histologia

Classificacdao de perigo
N.© de cat. 1.32657.0001
Respeite a classificagéo de perigo impressa no rétulo e as informagdes

fornecidas na ficha de dados de seguranca.
A ficha de dados de seguranga esta disponivel no website e mediante

pedido.

Componentes principais dos produtos
N.© de cat. 1.32657.0001

Solugao 1

C.l. 74240 10 g/l

pH aprox. 2,5
Solugao 2

C.l. 60760 1,00 g/I
AlL(SO,); 92 g/l

Observacgao geral
Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da utilizagdo
do mesmo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/
ou ao representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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N.0 de cat. 1.00496 Solugéo de formaldeido 4%, 350 ml e 700 ml
tamponada, pH 6,9 (solugdo de (em frasco
formalina a cerca 10%) com gargalo
para histologia largo), 51, 101,

10 | Titripac®

N.© de cat. 1.00579 DPX novo 500 ml
meio de montagem ndo aquoso
para uso em microscopia

N.¢ de cat. 1.00869 Entellan™ novo para montagem de 500 ml
laminas
para microscopia

N.© de cat. 1.00974 Etanol desnaturado com aprox. 11,251

1% de metiletilcetona para analise
EMSURE®

H318: Provoca lesdes oculares graves.

P280: Usar protegdo ocular/ protegédo facial.

P305 + P351 + P338: EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague
cuidadosamente com agua durante varios minutos. No caso de uso de
lentes de contato, remova-as, se for facil. Continue enxaguando

Reagente 2:
H318: Provoca lesdes oculares graves.
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1.32657.0001 |REF
Microscopy

AnunMaHoOBO CMHbO Habop 3a
ouBeTaBaHe, pH 2,5

3a getekumnd Ha KNCeInHHM MyKoBeLlecTBa
3a MUKpoOCKOonu4

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba

|VD MeanUMHCKO usaenue 3a in vitro aonarHocTuka c €

NMpeaHasHauyeHune

AnumaHoBo cuHbO, pH 2,5 ce n3nonsea 3a ouBeTABaHE Ha KUCENU MYKOMo-
nu3axapuau.

ANlLMAHOBO CMHbO Habop 3a ouBeTsiBaHe, pH 2,5 3a AeTeKuMUs Ha KUCETUHHM
MYKOBELLECTBA 3@ MUKPOCKOMUS Ce U3MO0N3Ba 3a MeAMUMHCKa AMarHocTu-

Ka Ha YOBELLKM KJIETKM C LEN XUCTONIOMMYHO U3CeaBaHe Ha Matepuvan 3a
npo6u OT YoBeLIKU Npom3xol. To3m roToB 3a ynoTpeba ouBeTsBall pa3TBop,
M3Mnon3BaH 3aeAHO C APYrv NPOAYKTU 3a in Vitro AMAarHOCTMKa OT HalleTo
nopTgonno, No3BoJIsiBa OLEHKATa Ha NMPULENHN CTPYKTYPU C ANArHOCTUYHA
uen (upes duKcuMpaHe, BnaraHe, ouBeTsBaHe, KOHTPAOLBETABaHE, BKITHOY-
BaHe B cpeja) B MaTepuanu OT YOBELLKU XUCTOSIOMMYHU MpobK, Hanpumep
XWUCTOSIOMMYHU CPE3M OT Hamp. YepsBa Wiau CToMax.

FoToBMAT 3a ynoTpeba AnunaHoBO CMHLO Habop 3a ouseTsiBaHe, pH 2,5
MOXe Aa Ce U3MON3Ba 3a TOBa OLBETSBaHE B XUCTOJIOMMYHU ThKaHU.

HeouBeTeHUTE CTPYKTYPU Ca C OTHOCUTENTHO HUCBHK KOHTPACT M Cca U3KJ/0-
YUTENTHO TPYAHM 3a pasrpaHuyaBaHe noj CBET/IMHEH MMKpocKkon. M3o6pa-
XEHUATA, Cb3AaAEHM C NMOMOLLTa Ha pasTBOPUTE 3a OLBETSIBaHe, CyXaT Ha
0TOPU3MPAHNUTE N KBanUdULMPAHM NaToN03M KaTo NMOMOLLHO CPEACTBO 3a
no-aobpo aedunHupaHe Ha gopmaTa M CTPyKTypaTa B TakmBa cny4dau. 3a
NnocTaBsiHe Ha OKOHYaTenHaTa AvarHosa Moxe fa ca Heo6XoAMMU AOMb/HU-
TENHW U3cneaBaHus.

MpuHUuMn

KncenuHHuTe Mykocy6CcTaHLUMM Ce OLBETSIBaT CENeKTUBHO B TbKaHTa, cnea
KoeTo npobaTa ce KOHTpaoLBeTABa C pa3TBoOp 3a 6bP30 ouBeTABaHe Ha
aapa, YepBeHo.

3a ouBeTABaHETO Ce U3MOoJ3Ba Pas3TBOP Ha OLETHa KMcenvMHa-aaunmaHoBo
CMHbO, MpU KOeTo kapbokcunupaHuTe n cyndaTtHUTE NPOTEOrIMKaHW Cce oL~
BeTsBaT CeNeKTUBHO, KoraTo ce npunoxu pH 2,5. PasrpaHnyaBaHeTo Mexay
KapbOKCUAHU 1 CyndaTHU rpynu e Bb3MOXHO camo npu pH 1. KoHTpaouse-
TSIBAHETO Ce M3BbpLUBA C Pa3TBOp 3a 6bP30 oLBeTsABaHe Ha aApa, YepBeHo/
anyMmuHueB cyndar.

MaTepuan 3a npo6u

KaTo n3xoaeH MaTepuan ce M3nonssaTt cpesn dhuKcnpaHa BbB hoOpManuH,
BJIOXXeHa B napaduH TbkaH (NnapadunHoBu cpesn ¢ aebennnHa 3-5 pm).

PeakTtusmn

KaT. N2 1.32657.0001

AnumaHoBO CMHbLO Habop 3a ouBeTsiBaHe, pH 2,5
3a AeTeKLMsa Ha KMCENIMHHU MyKOBeLLecTBa

3@ MUKPOCKOMUS

MakeTbT cbabpKa:

AnuMaHoBO CMHbO Habop 3a ouBeTsBaHe
Peaktne 1: Pa3TBOp Ha anumMaHoBO CUHLO, pH 2,5 500 ml

PeakTvB 2: Pa3TBOp 3a 6bp30 ouBeTsiBaHe Ha s4pa, 500 ml
yepBeHo - 0,1% pa3TBOp Ha anyMuHUEB cyndart

MoarotoBka Ha npo6urte

B3emaHeTo Ha npobu TpsabBa Aa ce M3BbPLUBA OT KBanMduuMpaH nepcoHar.
Bcuukun npobu Tpsibea Aa ce obpaboTBaT C NOMOLLTa Ha Hal-CbBPeEMEHHa
TexXHoNorus.

Bcuykmn npobun TpsibBa Aa 0603HavaT ICHO NOCPEACTBOM €TUKETY.

3a B3eMaHeTo 1 noAroToBkaTa Ha NpobuTe TpsibBa Aa ce M3Mon3BaT MOAXO-
Aswm anapatu. CneasaiTe MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENS MO OTHOLLEHWUE
Ha npunoxeHuneTto / ynotpebaTa.

Mpu n3nonsBaHe Ha CbOTBETHUTE MOMOLLHWN peakTuBK TpsibBa Aa ce cnassaT
CbOTBETCTBALLUMTE UM MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

CpesuTe crefBa Aa ce AgenapaduHuManpaT U pexvuapatupaTt no KOHBEHLMWO-
HaNHUS HauYuH.
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MoaroTtoBka Ha peakTuBuTe

PeakTnBuUTE OT ANUMAHOBO CMHLO Habop 3a ouBeTsaBaHe, pH 2,5 3a AeTek-
LUMSA Ha KUCENTMHHU MYKOBELLeCTBa 3a MUMKPOCKOMUSA, U3MNOSI3BaHU 3a OLBETS-
BaHe, ca roToBu 3a ynotpeba u He e Heo6X0ANMO paspexaaHe Ha pasTBoOpU-
Te, KOeTo camo 61 foBeno A0 BAOWABAHE Ha pe3ynTaTa OT OLUBETSBAHETO U
TAXHaTa cTabuaHocCT.

OuBeTsiBaHe C aIUMaHOBO CUHbO,
pH 2,5

Mpoueaypa

OI.lBeTSIBaHe B oLUBeTUTeJIHaTa KJieTKa

XUCTONOrnYyHUTE npegMeTHu CTbKsia cnejBa da ce ,qenapaCbVIHVBVIpaT no
KOHBEHLUMOHANTHNA Ha4YMH U Oa Ce pexungpaTtupaTt B HU3XoA4sdla nocneanosa-
TENHOCT B CNUPT.

MpeameTHUTE CTbkNa TpsabBa Aa ce OCTaBAT Aa ce oTueasaT aobpe cnes
OTAENTHUTE €Tanu Ha OUBETABAHE, KaTo MApKa 3a nsbsarsaHe Ha HEHYXHO
KPBbCTOCAHO 3aMbpCABaHeE Ha pa3TBOpPUTE.

3a fa ce rapaHTMpa ONTUMasHUAT pe3ynTaT OT OuBeTsABaHeTo, € Heobxoam-
MO [a ce Crna3Ba NocCo4YeHOTO BpeEME.

MpenMeTHO CTbKI/IO C XMCTONMOrMYeH npenapat

[JectunupaHa Boaa n3nnakHeTe
PeakTne 1 (pa3TBop Ha anuMaHoOBO CMHLO, pH 2,5) 5 min
Tevawa vewmMsHa Boaa 3 min
[ectunupaHa Boaa u3nnakHete
PeakTuB 2 (pa3TBop 3a 6bp30 ouBeTsBaHe Ha s4pa, 10 min
yepseHo - 0,1% pa3TBoOp Ha anyMuHueB cyndar)

Tevawa yewMsHa BoAa 3 min
[ectunupaHa Boaa n3nnakHeTe
Etanon 70% 1 min
EtaHon 70% 1 min
EtaHon 96% 1 min
EtaHon 96% 1 min
Etanon 100% 1 min
EtaHon 100% 1 min
Kcunon nnn Neo-Clear™ 5 min
Kcunon nnun Neo-Clear™ 5 min
Bkntouete HaBnaxHeHuTe ¢ Neo-Clear™ npeameTHu ctbkna B Neo-Mount™
WWN HaBNaXHeHUTe C KCUoa nNpeaMeTHU cTbknaa B Hanp. Entellan™ new un
rnocTaBeTe MOKPMBHO CTbKJIO.

Cnep pexuapataums (Bb3xoasllia nocneaoBaTeNHOCT B CNUPT) U n3bucrpsHe
c kcunon unm Neo-Clear™, xucTtonornyHute npobu morat Aa ce Bko4BaT

B BKJIlOUBALLA cpefa, KOSITO He € Ha BoAHa ocHoBa, (Hanp. Neo-Mount™,
Entellan™, DPX new unu Entellan™ new) n NOKpMBHO CTbKI0, Cnes KOeTo
MoraT fa ce CbXpaHsiBar.

3a aHanu3 Ha OUBETEHWUTE NpeAMETHMN CTbK/a ce npenopbyBa ynotpebaTa
Ha MMEPCMOHHO Macn0 C MUKPOCKOMNCKO yBennyeHune > 40X,

Pesynrtar
Aanpa yepBeHo
KuncennHumn MyKOCYGCTaHLlVIVI CBETNOCUHBO

TexHn4yecku 3abenexxku

M3non3BaHUAT MUKpOCKoN TpsibBa Aa oTroBaps Ha MeAUKO-ANArHOCTUYHUTE
nabopaTopHM U3NUCKBaHUS.

Mpu nU3non3BaHe Ha XMCTOMPOLLECOPU M @BTOMATUYHM CUCTEMU 33 OLBETS-
BaHe TpsibBa Aa ce cneaBaT MHCTPyKLMUTe 3a ynotpeba, npefocTaBeHn oT
[OCTaByMKa Ha cuctemMaTta u codTyepa.

OTCTpaHeTe U3IMWHOTO MMEPCMOHHO Mac/io Npeau Hamb/iBaHe.



Pa6oTHM xapaKTepuCcTUKM Ha aHanm3a

AnunaHoBO CMHbO Habop 3a ouBeTaBaHe, pH 2,5 ouseTsBa 1 Mo To3K
HayMH BM3yanusnpa 6MONOrMYHN CTPYKTYPU, KaKTO € ONMcaHo B pasaen
,Pe3ynTtat" Ha Te3n MHCTpyKumu 3a ynotpeba. MNpoaykTsT TpsbBa Aa ce us-
nos3Ba camMo OT YMb/IHOMOLLEHN U KBannduumnpaH nnua no oTHOLEHWeE Ha,
Ho 6e3 Aa ce U3K/OYBAT M APYrM Hewa, NoAroToBkaTa Ha npobute u peak-
TuBUTE, obpaboTkaTa Ha nNpobuTte, xucrtonornyHata obpaboTka, B3eMaHETO
Ha pelleHnsi OTHOCHO NOAXOASILLUTE KOHTPOMU U Ap.

AHaNUTUYHUTE XapaKTepPUCTUKM Ha NPOAYKTa ca NOTBbPAEHM Ype3 TecTBaHe
Ha BCsika NMPOM3BOACTBEHA NapTuaa.

AHaNUTUYHUTE XapakTePUCTUKMN 3a CrieAHUTe neTHa 6sxa NoTBbPAEHN NO

OTHOLUEHME Ha CrMeundUYHOCT, YyBCTBUTEHOCT U MOBTOPSIEMOCT Ha Npoay-
KTa CbC cTeneH

100%:
Cneum- YyBCTBU- Cneuymn- YyBCTBU-
dnyHoCT TenHocT dunyHocT TenHoct
mMexay mMexay B paMKuTe | B pamKuTe
aHanusnTe | aHanusuTe | Ha aHa- Ha aHa-
nvsa nusa
OuBeTsBaHe C
anunaHoBO CUHbBO,
pH 2,5
Sapa 18/18 18/18 8/8 8/8
KnucennHuu 18/18 18/18 8/8 8/8
MyKoCy6CcTaHumnm

Pe3syntaTu OT aHaNIUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKN

[laHHWTe B paMKuTe Ha aHanu3a (M3BbPLUEHO C eAHa U Cbluia naptuaa) u
Mexay aHanusuTe (M3BbPLUEHU C Pa3fIMUHU NapTMaM) nocousaT 6pos Ha
NMpaBUJTHO OLBETEHUTE CTPYKTYPY BbB Bpb3Ka C 6p0Osi Ha M3BbPLUEHUTE
aHanusm.

PesynTtaTuTe OT Tasu oLeHKa Ha paboTHUTE XapaKTepuUCTMKM NOTBBbPXAABaT,
ye NpoAyKTBLT € roAeH 3a npeAHasHaYeHNeTo U paboTu HaAEeXAHO.

AwvarHocTuka

[OnarHosute TpsabBa Aa ce NoCTaBAT CamMo OT OTOPU3MPaHN U KBanuduumpa-
HW CneumanmcTu.

HeobxoaMMO e aa ce M3non3BaT BasnAHM HOMEHKNATYpU.

To31 MeToa MOXe Aa Ce M3MoJ3Ba AOMb/IHUTENHO MPU AMAarHOCTUKa Ha xopa.
HeobxoamMMo e aa ce u3bepat v NpUioXaT AOMbAHUTENHU U3CNeABaHNS B
CbOTBETCTBUE C MPU3HATUTE METOAM.

3a fa ce nsberHaT HeNpaBWIHWU pe3ynTaTh, € Heo6X0AMMO C BCAKO MpUIIo-
)XXeHue Aa ce M3BbpLlIBa Noaxoasl, KoHTpon (Hanp. ISOSLIDE™ anunaHoBO
CWHbO, pH 2,5, kaT. N2 1.00425.0001).

CbxpaHeHue

CbxpaHaBanTe AnunaHoBO CMHbO Habop 3a ouseTsiBaHe, pH 2,5 3a aetek-
LMSA Ha KMCETMHHM MYKOBELLEeCcTBa 3a MMKPOCKOMUSA NMpu TemnepaTypa oT
+15 °C go +25 °C.

CpoK Ha CbxpaHeHue

ANuMaHOBO CMHbO Habop 3a ouBeTsiBaHe, pH 2,5 3a AeTeKUMUS Ha KUCENNHHMU
MYKOBeLLEeCTBa 3@ MUKPOCKOMUSI MOXe Ja Ce M3MoM3Ba A0 NOCOYEHUsI CPOK
Ha rof4HOCT.

Cnepn NbpBO OTBApsiHE Ha LUMLIETO, CbAbPXKaHMETO MOXe Aa Ce U3Mon3Ba
[0 NMOCOYEHUsI CPOK Ha FOAHOCT, ako Ce CbxpaHsiBa Npu TemnepaTtypa oT
+15 °C go +25 °C.

WnweTaTta TpﬂﬁBa BMHarun na ce CbXpaHsaBaT MIbTHO 3aTBOPEHMU.

Kanauurer
OnakoBKaTa e focTaTbyHa 3a npubn. 2500 npunoxeHus.

[OMbAHUTENTHU UHCTPYKLIUU

Camo 3a npocecuoHanHa ynorpeba.

3a fa ce usberHat rpeLku, npuioxeHmeTo Tpsbea Aa ce U3BbPLUBA CaMo OT
KBanMduumnpanu cneunanmncTy.

HeobxoaMMo e aa ce cnasBaT HauUMOHaNHMTE HAacoku 3a 6e30MacHOCT npu
paboTa, KakTo 1 3a OCUrypsiBaHe Ha KayecTBOTO.

M3nonsBaHnTe MMKpockonu TpsibBa Aa 6baaT obopyaBaHW B CbOTBETCTBUE
CbC CTaHaapTa.

3awmTta oT uHpexkuumn

Heobxoammo e aa ce npeanpuemaT edekTVBHM MEPKU 3a 3aluuTa oT UHdek-
LMK CbrnacHo ykasaHusiTa Ha nabopartopusTa.

Yka3zaHuA 3a U3XBbpJiSHe

OnakoBkaTa TpsbBa fa ce U3XBbp/s CbINAacHO aKTyalHWUTe yKa3aHus 3a
N3XBBPSHE.

M3non3BaHWTe pa3TBOpU U pa3TBOPUTE, YMINTO CPOK Ha CbXpaHeHWUe e n3te-
Kb, TpA6Ba Aa ce U3XBBLPAAT KaTo cneunaneH oTnaabkK CbrNacHO MeCcTHUTe
yKasaHus. MHdopMaLumns 0THOCHO U3XBbPIASHETO

MOXe Aa ce Hamepu Ha 6bp3aTa Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy
Products" (CbBeTu 3a U3xBbpisiHE Ha NPOAYKTM 3a MUKPOCKONKUA) Ha aapec
www.microscopy-products.com. B pamkute Ha EC noHacTosiLLeM Baxu
npunoxmmnat PernameHT (EO) N2 1272/2008 oTHOCHO knacuduumpaHeTo,
eTUKETUPaHETO M ONakoBaHETO Ha BelecTBa U CMeCcu, 3a U3MEHEHNE U

3a oTMsiHa Ha AnpekTtneun 67/548/ENO n 1999/45/EO n 3a usMeHeHue Ha
PernameHT (EO) N2 1907/2006.
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MoMowHN peakTuem

Kat. N 1.00425 ISOSLIDE™ AnumaHoBO cuHbo, pH 2,5 25 Tecta
KOHTponHu cnanpoBe c pedepeHTHa
TbKaH 3a AeTeKUMUS Ha KUCENNHHU
MYKOBeELLEeCTBa B XMCTOJSIOTU

KaTt. N2 1.00496 ®opmanaexus pastBop 4%, 6ydepupar, 350 ml u 700 ml
pH 6,9 (npnbnus. 10% dopmanmHoB (B wnwe ¢

pa3TBop) LNMPOKO Mbpiio),
3a Xucronorus 51,101,
10 | Titripac®
KaTt. N2 1.00579 DPX Hoso 500 ml
HeBOJHa Cpeja 3a 3asMBKa npu
MUKPOCKOMUS
KaTt. N 1.00869 Entellan™ new 3anokpuBaHe Ha 500 ml
MWKPOCKOMCKM npenapaTtu
3a MMKpPOCKOMNUS
KaTt. N2 1.00974 ETaHon AeHaTypupaH CbC OKOJIO 11,2,51
1% eTunMeTUNKeToH
XY EMSURE®
Kat. N2 1.01646 Habop 3a oueTtaBaHe PAS 2 x 500 ml
3a OTKpYBaHe Ha anaexvj v
MyKOCybCTaHUMK BellecTBa
Kat. N° 1.03999 ®opmanaexuna pa3tsop MUH. 37% 11,2,51,251

6e3 KMcenunHa, ctabununsmpaH c oKono
10% meTaHoON un Kanuues KkapboHaT
3a Xucronorus

Kat. N° 1.04699 MmepcnoHHO Macno
3@ MMKPOCKOMUS

100 ml wwnwe
C Kankomep,
100 ml, 500 ml

KaT. N 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
6bp3 cpena 3a 3anmBka 3a Mukpockonusa 1 |

KaTt. N 1.08298 Kcunon (u3omepHa cmec) 41
3a XMcTonoruns

KaTt. N 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml wwuwe
6e3BoaHa cpena C Kankomep,
3a MMKpocKkonus 500 ml

KaTt. N 1.09843 Neo-Clear™ (3amecTuten Ha Kcmnon) 51
3@ MMKPOCKOMUS

KaTt. N 1.11609 Histosec™ nactunu 1 kg, 10 kg
TOYKa Ha BTBbpAsiBaHe 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
dukcaTop 3a xmcronorus 25 kg

KaTt. N 1.15161 Histosec™ nactunu (6e3 DMSO) 10 kg
Touka Ha BTBbpAsiBaHe 56-58 °C (4 x 2,5kg),
dukcaTop 3a XMcTonorus 25 kg

Knacudukaumsa Ha onacHocTuTte
KaT. N? 1.32657.0001

Mons, cebnogaBanTe knacupmKaumsaTa Ha ONacCHOCTUTE, OTNevyaTaHa Ha
eTnkeTa, KakTo U nHdopmaumaTa, AaseHa B MHPOPMaALMOHHUS JINCT 3a
6e3onacHocCT.

NHDOPMaUMOHHMAT NNCT 3a 6e30MacHOCT e HanuyeH Ha yebcainTa, KakTo 1
npu NouckKBaHe.

OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha npoaoykKkTute

KaTt. N2 1.32657.0001

PasTtBop 1

C.l. 74240 10 g/l

pH npmbén. 2,5
PasTBoOp 2

C.l. 60760 1,00 g/I

Al (S0,)5 92 g/l

O6wun 6enexxkun

AKO MO BpeMe Ha M3Mosi3aBaHe uiau B pe3ynTaT Ha ynotpeba Ha ToBa usaenve
Bb3HWKHE CEpPVO3€eH MHUWAEHT, MONs, AOKajBaiTe Ha npoussoauTens u/
WM Ha HEroB yMb/IHOMOLLEH NPeACTaBUTes, KaKTo U Ha CbOTBETHMSA HauMo-
HaneH opraH.

W3non3ssaHa nutepaTtypa

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

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

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

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

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

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

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

8. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H318: MNpean3BnkBa CEPMO3HO YBpEXAAHE Ha ouunTe.

P280: M3nonseanTe npeanasHu ouymna/npeanasHa Macka 3a nuue.

P305 + P351 + P338: MNPV KOHTAKT C OYUTE: npomuBarite BHUMaTENHO
C BOAA B NPOABL/HKEHNE HA HAKONKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE
nelmn, ako uMa Takmsa M JOKOJIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. lMpoabnxeTe ¢

n3nnakBaHETO.

PeakTuns 2:

H318: MNpeansBukBa CEPUO3HO yBpeXAaHe Ha ouunTe.

XpoHonorus Ha peaakuumure

Bepcusa KomeHTap 3a moandukaumusata

2024-Jul-01 MbpBOHavanHa BEPCUS C BbBEXAAHETO HA XPOHONOrMS
Ha peJakuuuTe

BwxTe MHCTpyKummTe MpownssoanTen KaTtanoxeH Kop Ha
3a ynotpeba HomMep naptuaaTa
y/
BHuMaHue! BuxTe M3nonsBsaiTe go TemnepaTypHoO
npuapyxasatiiara rrrr-mm-aa orpaHuyeHve
[lOKyMeHTauums
Status: 2024-Jul-01
Jinde CumneHue noapa Ha Merck ¢y pa kaTo MilliporeSigma B CALL v Kanapa.

© 2024 Merck KGaA, AapmMwart, FepMaHus n/unm Texuute dunuanu. Bcuuku npasa 3anaseHn. Merck n
Sigma-Aldrich ca Tbproscku mapku Ha Merck KGaA, Aapmuiat, FlepMaHus. Bcuuku apyrn TbproBCku Mapku
ca npuTexaHune Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHUUM. MoAPO6Ha MHGOPMaLIMs 3a TbProBCKUTE Mapku MOXe Aa
ce Hamepy B Ny6ANYHO AOCTBMHUTE U3TOYHNLN.

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

www.sigmaaldrich.com
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1.32657.0001 |REF
Mikroszkodpia

Alciankék festokészlet, pH 2,5

savas nyakosszetevOk kimutatasara

mikroszkopias célra

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetése
Alciankék, pH 2,5, a savas mukopoliszacharidok festésére szolgal.

Ez az ,Alciankék festbkészlet, pH 2,5 - savas nyakosszetevok kimutatdsara

mikroszkdpids célra” human eredetl mintaanyagok szévettani vizsgalatat
szolgalja a humangydgyaszati sejtdiagnosztikaban. Ez egy felhasznalasra
kész festékészlet, amely a portfdlidonk egyéb in vitro diagnosztikai
termékeivel egyltt hasznalva lehetévé teszi a célstrukturak diagnosztikai
célu kiértékelését (fixalassal, bedgyazassal, festéssel, kontrasztfestéssel,
lefedéssel) human szbvettani mintaanyagokban, példaul a bél vagy a
gyomor szdvettani metszeteiben.

Ez a hasznalatra kész Alciankék festékészlet, pH 2,5 hasznalhatd a
szbvettani szovetmintdk ilyen festésére.

A meg nem festett struktlrdk viszonylag kevéssé kontrasztosak, igy
nagyon nehéz felismerni 6ket a fénymikroszkdp alatt. A festési megoldasok
felhasznalasaval készitett képek segitik a tevékenység végzésére jogosult
és képzett vizsgaldkat abban, hogy az ilyen esetekben hatékonyabban
meghatarozhassak a formakat és strukturakat. A végs6 diagndzis
feldllitdsdhoz tovabbi vizsgalatok is szlikségesek lehetnek.

Elv

A savas mukdzus anyagokat szelektiven festik a szévetben, majd a mintan
kontrasztfestést végeznek vorés magfestdvel.

A festéshez alcidankék ecetsavas oldatat hasznaljak, amely 2,5-6s

pH alkalmazasa esetén szelektiven festi a karboxilalt és szulfatos
proteoglikdnokat. A karboxil- és szulfat-csoportokat csak 1-es pH értéken
lehet megkilonboztetni. A kontrasztfestést vorés magfest6é aluminium-
szulfat-oldattal végzik.

Mintaanyag

Kiindulasi anyagként formalinban fixalt, paraffinba dgyazott szévetet (3-5 pm
vastag paraffinos metszetek) hasznalnak.

Reagensek

Kat. sz. 1.32657.0001
Alcidnkék festékészlet, pH 2,5
savas nyakosszetevok kimutatasara

mikroszkdpias célra

Csomag tartalma:

A fest6készlet tartalma

1. reagens: Alcidankék oldat, pH 2,5 500 ml
2. reagens: VOros magfestd aluminium-szulfat-oldat, 0,1%-o0s 500 ml

Mintaelokészités
A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikaval kell kezelni.

Minden mintat egyértelm(en kell felcimkézni.

A mintavételezéshez és a mintak el6készitéséhez megfelel6 eszkdzoket kell
hasznalni. Az alkalmazassal/hasznalattal kapcsolatban kdvesse a gyartd
utasitasait.

A megfelel segédreagensek hasznalatakor a hozzajuk tartozé hasznalati
utmutatot kell kovetni.

A metszeteket deparaffinalja és rehidratalja a hagyomanyos maédon.

Reagens-elokészités
Az Alciankék festOkészlet, pH 2,5 - savas nyakosszetevék kimutatasara

mikroszkopias célra reagensei hasznalatra készek, az oldatokat nem kell
higitani, mert az csak rontana a festés minGségét és a stabilitast.
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Alciankék-pH 2,5 festés
Eljaras
Festés targylemeztart6 iivegdobozban

A szbvettani metszeteket deparaffindlja a hagyoményos modon, és
rehidratdlja leszallé alkoholsorozattal.

A targylemezeket hagyni kell, hogy az egyes festési Iépéseket kdvetden
alaposan lecsepegjen réluk az oldat, hogy megel6zheté legyen az oldatok
felesleges keresztszennyezddése.

Az optimalis festési eredmény érdekében be kell tartani az el6irt idétartamokat.

Targylemez a szovettani mintaval

Desztillalt viz Oblitse le
1. reagens (alciankék oldat, pH 2,5) 5 perc
Foly6 csapviz 3 perc
Desztillalt viz Oblitse le
2. reagens (voros magfesté aluminium-szulfat-oldat, 10 perc
0,1%-0s)

Folyé csapviz 3 perc
Desztillalt viz Oblitse le
Etanol, 70%-o0s 1 perc
Etanol, 70%-o0s 1 perc
Etanol, 96%-0s 1 perc
Etanol, 96%-o0s 1 perc
Etanol, 100%-o0s 1 perc
Etanol, 100%-o0s 1 perc
Xilol vagy Neo-Clear™ 5 perc
Xilol vagy Neo-Clear™ 5 perc
Fedje le a Neo-Clear™-oldattal benedvesitett targylemezeket Neo-Mount™
fedéanyaggal vagy a xilollal benedvesitett targylemezeket példaul
Entellan™ new fed6anyaggal, majd helyezze rajuk a fed6lemezeket.

A dehidratdlas (felszallé alkoholsorozattal) és a xilollal vagy Neo-Clear™-
oldattal végzett tisztitds utan a szévettani metszetek lefedheték nem-vizes
fed6anyaggal (példdul Neo-Mount™, Entellan™, DPX new vagy Entellan™
new) és fed6lemezzel, majd tarolhatok.

A medfestett targylemezek >40-szeres mikroszkdpos nagyitdsahoz
immerzids olaj hasznalata ajanlott.

Eredmény
Sejtmagok vOros
Savas mukozus anyagok vildgoskék

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszkdpnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratériumok elGirdsainak.

Hisztoprocesszorok és automata festérendszerek hasznalatakor be kell
tartani a rendszer és a szoftver forgalmazdjatdl kapott hasznalati Gtmutatd
utasitasait.

Térolas el6tt tavolitsa el a felesleges immerzids olajat.



Az analitikai teljesitmény jellemzo6i

Az ,Alciankék festékészlet, pH 2,5” festi, ezzel lathatdva teszi a bioldgiai
strukturdkat, ahogy az a jelen hasznalati Utmutaté ,Eredmény” fejezetében
olvashaté. A terméket csak az arra jogosult, szakképzett személyek
hasznalhatjak, ami - tébbek kdzt — magaba foglalja a minta és a reagensek
el6készitését, a mintak kezelését, a szbvettani feldolgozast, a megfelel6
kontrollokkal kapcsolatos dontéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt.

Az aldbbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitds, az
érzékenység és a megismételhetéség tekintetében
100%-o0s aranyban igazoltak:

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti beldli beldli
specificitds | érzéke- specificitds | érzéke-
nység nység
Alciankék - pH 2,5
festés
Sejtmagok 18/18 18/18 8/8 8/8
Savas mukozus 18/18 18/18 8/8 8/8
anyagok

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kilonb6zd gyartasi tételeken elvégzett) adatok tiikrozik a helyesen
fest6do strukturak elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

Jelen teljesitményértékelés eredményei megerdsitik, hogy a termék
megfelel a rendeltetésszer(i hasznalat céljaira és megfelel6en mikaodik.

Diagnosztika

A diagnosztizalast csak arra jogosult, szakképzett személy végezheti el.
Az érvényes nomenklatlrat kell hasznalni.

Ez a mddszer csak kiegészitésként haszndlhaté a human diagnosztikaban.
A tovabbi vizsgalatokat az elismert modszerek alapjan kell kivalasztani és
végrehajtani.

A megfelel6 kontrollokat (példaul ISOSLIDE™ Alciankék, pH 2,5, Kat. sz.
1.00425.0001) minden alkalmazasnal hasznalni kell a téves eredmények
elkertlése érdekében.

Tarolas
Az Alciankék festOkészlet, pH 2,5 - savas nyakodsszetevok kimutatasara
mikroszkdpids célra +15 °C és +25 °C kozott tarolando.

Eltarthatésag
Az Alcidnkék festOkészlet, pH 2,5 - savas nyakodsszetevok kimutatdsara
mikroszkdpids célra a feltlintetett lejarati id6ig hasznalhato fel.

A palack tartalma az elsé felnyitast kovetéen — +15 °C és +25 °C kozotti
tarolas esetén - a feltlintetett lejarati idéig hasznalhato fel.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Kapacitas
A csomag kb. 2500 alkalmazéashoz elegendd.

Tovabbi utasitasok

Kizardlag szakember altal hasznalhato.

A hibak elkeriilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és min6ségbiztositasi el6irasokat.
Az elGirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznalni.

A fert6zések elleni védelem

A fert6zések megel6zése érdekében a laboratériumi el6irdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

A csomagolast az aktualis artalmatlanitasi Utmutatok szerint kell
artalmatlanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatdsagi idejli oldatokat

a specidlis hulladékokra vonatkozo helyi elGirdsoknak megfeleléen

kell artalmatlanitani. Az artalmatlanitassal kapcsolatos tajékoztatas
megtalalhatd a ,Hints for Disposal of Microscopy Products” (Mikroszkdpids
vizsgalatokkal kapcsolatos termékek artalmatlanitasara vonatkozé tippek)
gyorshivatkozas alatt a www.microscopy-products.com weboldalon. Az
EU-n belll a vonatkozé hatdlyos alkalmazandd rendelet a 67/548/EGK és
az 1999/45/EK rendeleteket modosito és hatalyon kivil helyezd, valamint
az (EK) 1907/2006 rendeletet mddositd, a vegyi anyagok és keverékek
osztalyba soroldsara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozo (EK)
1272/2008 sz. RENDELET.
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Segédreagensek
Kat. sz. 1.00425 ISOSLIDE™ alciankék pH 2,5 25 teszt
kontroll lemezek referencia szdvettel,
savas mukozus anyagok szovettani
kimutatasahoz
Kat. sz. 1.00496 Formaldehid oldat, 4%-os, pufferolt, 350 ml és
pH 6,9 (kb. 10%-o0s formalin oldat) 700 ml
hisztoldgiai célra (széles nyaku
palackban),
51,101,
10 | Titripac®
Kat. sz. 1.00579 DPX (j 500 ml
nem-vizes régzitészer
mikroszképiai célra
Kat. sz. 1.00869 Entellan™ new fed6lemezekhez 500 ml
mikroszkdpiai célra
Kat. sz. 1.00974 Etanol kb. 1% etil-metil-ketonnal 11,251
denaturalt,
EMSURE®
Kat. sz. 1.01646 PAS fest6készlet aldehidek és mukdzus 2 x 500 ml
anyagok kimutatdsahoz
Kat. sz. 1.03999 Formaldehidoldat, min. 37%-os, 11,2,51,251
savmentes, kb. 10% metanollal és
kalcium-karbonattal stabilizalva
hisztolégiai célra
Kat. sz. 1.04699 Immerziés olaj 100 ml-es cse-
mikroszkdpiai célra pegtetépalack,
100 ml, 500 ml
Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
gyorsfed6anyag a mikroszkdpiahoz 11
Kat. sz. 1.08298 Xylene (izometrikus elegy) 41
szovettani célokra
Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es cse-
vizmentes fedéanyag pegtetépalack,
mikroszkdpiai célra 500 ml
Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51
mikroszképiai célra
Kat. sz. 1.11609 Histosec™ pasztilla 1 kg, 10 kg
dermedéspont 56-58 °C, (4 x 2,5Kkg),
hisztoldgiai bedgyazdanyag 25 kg
Kat. sz. 1.15161 Histosec™ pasztilla (DMSO nélkdl), 10 kg
dermedéspont 56-58 °C, (4 x 2,5Kkg),
hisztoldgiai bedgyazdanyag 25 kg

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.32657.0001
Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a

biztonsagi adatlapon taladlhaté tadjékoztatast.
A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elklldjik.
A termékek f6 alkotéelemei

Kat. sz. 1.32657.0001

1. oldat

C.l. 74240 10 g/I
pH kb. 2,5
2. oldat

C.l. 60760 1,00 g/l
Aly(S0,); 92 g/l

Altaldnos megjegyzés

Ha jelen eszkdz haszndlata soran vagy annak eredményeképp sulyos
baleset kévetkezne be, akkor azt jelentse a gyarténak és/vagy a hivatalos
képviseletének, illetve az adott orszag hatdsaganak.

Irodalom

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

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

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

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

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

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

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

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

H318: Sulyos szemkarosodast okoz.



P280: Szemvédd/ arcvédd haszndlata kotelezd.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tarté évatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitadsa, ha kénnyen
megoldhaté. Az oblités folytatdsa.

2. reagens:
H318: Sulyos szemkarosodast okoz.

Feliilvizsgalati el6zmények
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1.32657.0001 |REF
Mikroskopija

Alciana zila krasosanas
komplekts, pH 2,5

Skabo mukosubstancu noteiksanai
mikroskopiskai izmekléSanai

Drikst lietot tikai specialisti

Paredzéta lietosana
Alciana zilo, pH 2,5, izmanto skabo mukopolisaharidu krasosanai.

“Alciana zila krasosanas komplektu, pH 2,5 skabo mukosubstandu
noteikSanai mikroskopiskai izmeklésanai” izmanto cilvéka medicinisko
stnu diagnostikai un cilvéka izcelsmes paraugu materiala histologiskai
izmekléSanai. Tas ir lietoSanai gatavs krasoSanas s$kidums, kas, izmantojot
kopa ar citiem in vitro diagnostikas produktiem no masu piedavajumu
klasta, lauj novertét mérka struktiiras diagnostikas nolikos (fiks€jot,
iestradajot, pretkrasojot, nostiprinot) cilvéka histologisko paraugu
materialos, pieméram, zarnu vai kunga histologiskajos griezumos.
Krasosanai histologiskajos audos var izmantot $o lietoSanai gatavo Alciana
zila krasoSanas komplektu, pH 2,5.

Nekrasotas struktiras ir salidzinosi zema kontrasta, un tas ir |oti grati
atskirt gaismas mikroskopa. Attéli, kas izveidoti, izmantojot iekrasosanas
Skidumus, palidz pilnvarotam un kvalificEtam pétniekam sados gadijumos
labak noteikt formu un struktdru. Lai noteiktu galigo diagnozi, var bt
nepiecieSami papildu izmekI&jumi.

Princips

Audos selektivi iekraso skabas mukosubstances, péc tam paraugu iekraso
ar kodolnoturigo sarkano krasu.

KrasoSanai izmanto etikskabes - alciana zila skidumu, kura, izmantojot
pH 2,5, selektivi iekrasojas karboksilétie un sulfatiskie proteoglikani.
Karboksilgrupu un sulfatgrupu noskirsana ir iesp&jama tikai pie pH 1.
Pretkrasosana notiek ar kodolnoturigas sarkanas krasas/aluminija sulfata
Skidumu.

Parauga materials

Ka izejmaterialu izmanto formalina fiksétu, parafina iestradatu audu
griezumus (3 - 5 pm biezi parafina griezumi).

Reagenti

Atsauces Nr. 1.32657.0001

Alciana zila krasosanas komplekts, pH 2,5, skabu mukosubstanéu
noteikSanai mikroskopiskai izmeklésanai

Iepakojuma sastavdalas:
Kraso$anas komplekta ietilpst
Reagents Nr. 1: Alciana zila skidums, pH 2,5 500 ml

Reagents Nr. 2: 0,1% kodolnoturigs sarkanas krasas/aluminija 500 ml
sulfata skidums

Parauga sagatavosana:

Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabat skaidri markétiem.

Paraugu nemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Sekojiet razotaja noradijumiem par uzklasanu / lietosanu.

Lietojot attiecigos paligreagentus, jaievéro attiecigas lietosanas instrukcijas.
Deparafingjiet un rehidratéjiet griezumus parastaja veida.

Reagentu sagatavosana

Alciana zila krasosanas komplekta, pH 2,5, skabu mukosubstancu
noteikSsanai mikroskopija krasosanai izmantotie readenti ir gatavi
lietosanai, Skidumu atSkaidiSsana nav nepiecieSama un tikai pasliktina
krasoSanas rezultatu un to stabilitati.

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c €
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Alciana zila, pH 2,5, krasviela

Procedura

Iekrasosana krasosanas trauka

Deparafingjiet histologiskos priekSmetstiklinus parastaja veida un
rehidraté&jiet dilstosa spirta sérija.

Lai izvairitos no nevajadzigas skidumu savstarpé&jas piesarnosanas, péc
atseviskiem iekrasoSanas posmiem priekSmetstiklini ir labi janoslauka.
Lai garantétu optimalu iekrasoSanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklin$ ar histologisko paraugu

Destiléts Gdens Skalosana
Reagents Nr. 1 (alciana zila skidums, pH 2,5) 5 min
TekosSs krana tGdens 3 min
Destiléts Gdens Skalosana
Reagents Nr. 2 (0,1% kodolnoturigs sarkana aluminija 10 min
sulfata skidums)

Tekoss krana Gdens 3 min
Destiléts Gdens Skalosana
Etanols 70% 1 min
Etanols 70% 1 min
Etanols 96% 1 min
Etanols 96% 1 min
Etanols 100% 1 min
Etanols 100% 1 min
Ksilols vai Neo-Clear™ 5 min
Ksilols vai Neo-Clear™ 5 min

Nostipriniet Neo-Clear™ samitrinatos priekSmetstiklinus ar Neo-Mount™
vai ksilola samitrinatos priekSmetstiklinus ar, pieméram, Entellan™ new
un segstiklu.

P&c dehidratacijas (ar secigi pieaugosu spirta koncentraciju) un attirisanas
ar ksilolu vai Neo-Clear™ histologiskos paraugus var nostiprinat ar bezldens
nostiprinasanas lidzekliem (piemé&ram, Neo-Mount™, Entellan™, DPX new
vai Entellan™ new) un segstiklu, un péc tam tos var uzglabat.

Analiz&jot iekrasotus priekSmetstiklinus ar mikroskopisko palielinajumu
> 40x, ieteicams izmantot imersijas elju.

Rezultats
Kodoli sarkana krasa
Skabas mukosubstances gaisi zila krasa

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Lietojot histoprocesorus un automatiskas krasosanas sistémas, ievérojiet
sistémas un programmatiras piegadataja sniegtos lietoSanas noradijumus.
Pirms redistréSanas nonemiet iegremdé&sanas ellas parpalikumu.



Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

“Alciana zila krasoSanas komplekts, pH 2,5” iekraso un tadéjadi
vizualizé biologiskas struktdras, ka aprakstits $is LI nodala "Rezultats".
Produktu drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas personas, tas cita
starpa attiecas uz paraugu un readentu sagatavosanu, paraugu apstradi,
histoprocesésanu, [Emumu pienemsanu par piemérotam kontrolém un
citiem jautajumiem.

Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.
Attieciba uz turpmak minétajam uztriepém analitiska veiktspé€ja tika
apstiprinata attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu

ar
100% raditaju:

Starpanalizu | Starpanalizu | Analizu Analizu
specifiskums | jutiba specifiskums | jutiba
analizes analizes
laika laika
Alciana zila -
pH 2,5, krasviela
Kodoli 18/18 18/18 8/8 8/8
Skabas 18/18 18/18 8/8 8/8
mukosubstances

Analitiskas darbibas rezultati

Iek$&jo (veikts ar vienu un to pasu partiju) un starppartiju (veikts ar
dazadam partijam) datu saraksta ir noradits pareizi iekrasoto struktdru
skaits attieciba pret veikto testu skaitu.

ST veiktsp&jas novért&juma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir
piemérots paredzétajam lietojumam un darbojas drosi.

Diagnostika

Diagnozi drikst veikt tikai pilnvarots un kvalificéts personals.

Jaizmanto derigas nomenklatiras.

So metodi var papildus izmantot cilvéku diagnostika.

Turpmakie testi jaizvélas un javeic saskana ar atzitam metodém.

Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katra lietosanas reizé javeic atbilstosas
parbaudes (pieméram, ISOSLIDE™ alciana zilais, pH 2,5, Atsauces

Nr. 1.00425.0001).

Glabasana

Uzglabajiet Alciana zila krasosanas komplektu, pH 2,5 - skabu
mukosubstancu noteikSanai mikroskopiskai izmeklésanai +15 °C lidz
+25 °C.

Glabasanas laiks

Alciana zila krasosanas komplektu, pH 2,5 - skabu mukosubstancu
noteikSanai mikroskopiskai izmeklésanai var lietot lidz noraditajam
deriguma terminam.

P&c pudeles pirmas atvérSanas saturu var lietot lidz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +15 °C lidz +25 °C temperatdra.

Pudeles vienmér jaglaba ciesi aizvértas.

Ietilpiba
Ar iepakojumu pietiek 2500 lietojumiem.

Papildu noradijumi

Tikai izpetes mérkiem.

Lai izvairitos no kliadam, lietosanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.
Jaizmanto atbilstosi standartam aprikoti mikroskopi.

Pamata aizsardziba pret infekcijam

Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas
vadlinijam.

LikvidéSanas noradijumi

Iepakojums jaiznicina saskana ar spéka esosajiem likvidésanas
noradijumiem.

Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvide
ka Tpasi atkritumi saskana ar vieté&jiem noradijumiem. Informaciju par
likvidéSanu var iegut atras saites sadala "Padomi mikroskopijas produktu
likvidéSanai" vietné www.microscopy-products.com. ES ir spéka paslaik
piemérojama REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificésanu, markésanu un iepakosanu, ar ko groza un atce| Direktivas
67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

- . . LV
Paligreagenti
Atsauces Nr. 1.00425 ISOSLIDE™ alciana zila, pH 2,5 25 testi
Kontroles priekSmetstiklini
ar atsauces audiem skabo
mukopolisaharidu noteiksanai
histologiskajos paraugos
Atsauces Nr. 1.00496 4% formaldehida skidums, buferéts, 350 ml un
pH 6,9 (aptuveni 10% formalina 700 ml

sSkidums) (pudelé ar
histologijai platu kaklinu),
51,101,
10 | Titripac®
Atsauces Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas
vide
mikroskopiskai izmekléSanai
Atsauces Nr. 1.00869 Entellan™ new segstikliniem 500 ml

mikroskopiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.00974 Denatureéts etilspirts ar apm. 1% 11,251
metiletilketona
analizei EMSURE®

Atsauces Nr. 1.01646 PAS krasosanas komplekts aldehidu 2 x 500 ml
un mukosubstancu noteikSanai

Atsauces Nr. 1.03999 Formaldehida skidums min. 37%, 11,251,251
kas nesatur skabes stabilizétaju,
ar apm. 10% metilspirta un kalcija
karbonata
histologiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.04699 Imersijas ella 100 ml pilinama

mikroskopiskai izmekléSanai pudele, 100 ml,
500 ml
Atsauces Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
atras nostiprinasanas vide 11
mikroskopiskai izmekl&sanai
Atsauces Nr. 1.08298 Ksiléns (izomé&ru maisijums) 41

histologiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pilinama
Gdeni nesaturo$a nostiprindsanas  pudele, 500 ml
vide
mikroskopiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) 51
mikroskopiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.11609 Histosec™ pastilas 1 kg, 10 kg

ar sacietéSanas punktu 56-58°C (4 x 2,5 kg),
temperatira, 25 kg

ieguldisanas lidzeklis histologiskai
izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.15161 Histosec™ pastilas (bez DMSO) 10 kg
ar sacietéSanas punktu 56-58°C (4 x 2,5 kg),
temperatira, 2 kg
ieguldiSanas lidzeklis histologiskai
izmeklésanai

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.32657.0001

Ievérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa
sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.

Produktu galvenas sastavdalas

Atsauces Nr. 1.32657.0001

Skidums Nr. 1

C.l. 74240 10 g/l

pH aptuveni 2,5

Skidums Nr. 2
C.l. 60760 1,00 g/I
Aly(S0,)5 92 g/l

Visparigas piezimes

Ja Sis ierices lietosanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, IGdzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.
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1.32657.0001 |REF
Mikroskopija

Alciano mélio dazymo rinkinys,
pPH 2,5,

skirtas aptikti riigstines gleiviy medziagas
mikroskopijai

Tik profesionaliam naudojimui

Numatytoji paskirtis

Alciano mélis, pH 2,5, naudojamas rigstiniams mukopolisacharidams
dazyti.

Sis alciano mélio dazymo rinkinys, pH 2,5 rskirtas aptikti rigstines gleiviy
medZziagas mikroskopijai naudojamas Zmogaus medicininei Igstelinei
diagnostikai atliekant Zmogaus kilmés méginiy medziagos histologinius
tyrimus. Tai yra paruostas naudoti daZzymo rinkinys, naudojamas su kitais
diagnostikai in vitro skirtais misy asortimento produktais, kai diagnostikos
tikslais (fiksuotoje, jlietoje, dazytoje, kontrastingai daZzytoje, padengto-

je) histologiniy meginiy medziagoje pavyzdziui, audiniy histologiniuose
pjaviuose (pvz., zarnos ar kepeny), reikia jvertinti tikslines struktdras.

Sis paruoétas naudoti alciano mélio dazymo rinkinys, pH 2,5, gali bati nau-
dojamas dazymui histologiniame audinyje.

Nedazyty struktiliry kontrastas santykinai prastas ir apzitrint Sviesiniu
mikroskopu jas yra ypac sunku atskirti. Tokiais atvejais naudojant dazymo
tirpalus gauti vaizdai jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui padeda geriau
apibrézti forma ir struktlirg. Galutinei diagnozei nustatyti gali prireikti atlikti
daugiau tyrimy.

Principas
Audinyje selektyviai nudaZzomos riigstinés gleiviy medziagos, po to méginys
kontrastiniais dazais nudaZzomas branduoliy ,fast red" tirpalu.

Dazymui naudojamas acto rigsties ir mélio tirpalas, kuriame, esant 2,5 pH,
selektyviai nudazomi karboksilinti ir sulfatiniai proteoglikanai. Skirti karbok-
silo ir sulfato grupes galima tik esant pH 1. Kontrastingas daZzymas atlieka-
mas naudojant branduoliy ,fast red" ir aliuminio sulfato tirpala.

Méginio medzZiaga
Kaip pradiné medziaga naudojamos formaline fiksuoty | parafing jliety
audiniy nuopjovos (3-5 pm storio parafino nuopjovos).

Reagentai

Kat. Nr. 1.32657.0001

Alciano mélio dazymo rinkinys, pH 2,5,
ragstinéms gleiviy medziagoms

aptikti mikroskopuojant

Pakuotés komponentai:

Dazymo rinkinyje yra

1 reagen- Alciano mélio tirpalas, pH 2,5 500 ml
tas:

2 reagen- Branduoliy_,fast red" aliuminio sulfato tirpalas 500 ml
tas: 0,1 %

Méginio paruosimas

Meéginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visus méginius reikia apdoroti naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aiSkiai pazenklinti.

Méginiams paimti ir jiems paruosti batina naudoti tinkamus instrumentus.
Vadovaukités gamintojo pateiktomis taikymo ir naudojimo instrukcijomis.
Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus btina laikytis atitinkamuy,
naudojimo instrukciju.

Iprastais btdais iS nuopjovy pasalinkite parafing ir jas rehidruokite.

Reagento paruosimas

Dazymui naudojami alciano mélio dazymo rinkinio, pH 2,5 rskirtas aptikti
rigstines gleiviy medziagas mikroskopijai reagentai yra paruosti naudoti,
tirpaly skiesti nereikia, dél to tik pablogéja dazymo rezultatas ir jy stabilu-
mas.

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c €
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Alciano mélis - dazymas esant pH 2,5

Procediira

Dazymas dazymo kameroje

Iprastu badu i$ histologiniy preparaty pasalinkite parafing ir rehidruokite
juos mazéjanciomis alkoholio koncentracijomis.

Siekiant iSvengti nereikalingos tirpaly kryZminés tarsos, preparatus po
kiekvieno dazymo etapo reikia gerai nuvarvinti.

Norint gauti tinkama dazymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto dazymo
laiko.

Histologinio méginio preparatas

Distiliuotas vanduo skalauti
1 reagentas (alciano mélio tirpalas, pH 2,5) 5 min.
Tekantis vandentiekio vanduo 3 min.
Distiliuotas vanduo skalauti
2 reagentas (branduoliy ,fast red" aliuminio sulfato 10 min.
tirpalas 0,1 %)

Tekantis vandentiekio vanduo 3 min.
Distiliuotas vanduo skalauti
Etanolis 70 % 1 min.
Etanolis 70 % 1 min.
Etanolis 96 % 1 min.
Etanolis 96 % 1 min.
Etanolis 100 % 1 min.
Etanolis 100 % 1 min.
Ksilenas arba , Neo-Clear™" 5 min.
Ksilenas arba ,Neo-Clear™™ 5 min.

~Neo-Clear™" sudrékintus preparatus padenkite ,Neo-Mount™"
arba ksilenu sudrékintus preparatus padenkite, pvz., ,Entellan™ new",
ir uzdenkite stikleliu.

Po dehidratacijos (didéjanciomis alkoholio koncentracijomis) ir skaidrinimo ksi-
lenu ar ,Neo-Clear™", histologinius meginius galima padengti nevandeninémis
dengiamosiomis medziagomis (pvz., ,Neo-Mount™", ,Entellan™", DPX new arba
LEntellan™ new") ir uzdengus stikleliais padéti saugoti.

Mikroskopuojant dazytus preparatus mikroskopu, kuris priartina daugiau nei
40 karty, rekomenduojama naudoti imersinj aliejy.

Rezultatas
Branduoliai raudoni

ROgstinés gleiviy medZiagos Sviesiai mélynos

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Naudodami histologinio apdorojimo sistemas ir automatines dazymo sis-
temas, vadovaukités sistemos ir programinés jrangos tiekejo pateiktomis
instrukcijomis.

Pries uzpildydami pasalinkite imersinio aliejaus pertekliy.

Analitinés eksploatacinés savybés

Alciano mélio dazymo rinkinys, pH 2,5 nudazo ir taip rodo biologines
struktdras, kaip aprasyta sSiy naudojimo instrukcijy skyriuje ,Rezultatas".
Proceduras naudojant produkta, jskaitant, be kita ko, meginio ir reagento
paruos$img, méginio tvarkyma, histologinj apdorojima, sprendimus dél tin-
kamuy kontroliy ir kt., turéty atlikti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys.
Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai.



Ivertinus toliau nurodyty dazy analitines eksploatacines savybes buvo pa-
tvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.

SpecifiSkumas | Jautrumas | Testo Testo
tarp testy tarp testy | specifiSkumas | jautrumas
Alciano mélis -
dazymas esant
pH 2,5
Branduoliai 18/18 18/18 8/8 8/8
ROgstinés 18/18 18/18 8/8 8/8
gleiviy
medziagos

Analitiniy_eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy serijy) duomenys
nurodo tinkamai nudazyty strukttry skaiciy atsizvelgiant | atlikty testy skaiciy.

Sio eksploataciniy savybiy vertinimo rezultatai patvirtina, kad produktas
patikimas ir tinkamas naudoti numatytajai paskirciai.

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Bdtina naudoti galiojancias nomenklatliras.

Si metoda zmoniy diagnostikai galima naudoti kaip papildoma priemone.
Laikantis pripazinty metody batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.

Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng karta naudojant produktg
reikia imtis tinkamy_kontrolés priemoniy (pvz., ISOSLIDE™ alciano mélio,
pH 2,5, kat. Nr. 1.00425.0001).

Laikymas
Alciano mélio dazymo rinkinys, pH 2,5 rlgstinéms gleiviy medZiagoms ap-
tikti mikroskopuojant laikykite nuo +15 °C iki +25 °C temperatiroje.

Tinkamumo naudoti laikas

Alciano mélio dazymo rinkinj, pH 2,5 rskirtas aptikti rligstines gleiviy,
medziagas mikroskopijai galima naudoti iki nurodytos tinkamumo naudoti
datos.

Pirma kartg atidarius buteliuka, jo turinj galima naudoti iki nurodytos tinka-
mumo naudoti datos, jei jis laikomas 15-25 °C temperaturoje.

Buteliukus visg laikg batina laikyti sandariai uzdarytus.

Talpa
Pakuotés pakanka atlikti mazdaug 2 500 procediry.

Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.

Siekiant iSvengti klaidy, produktg turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Batina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo reko-
mendacijy.

Bltina naudoti standarty reikalavimus atitinkancius mikroskopus.

Apsauga nuo infekcijos

Laikantis laboratorijos rekomendacijy batina taikyti efektyvias apsaugos
nuo infekcijy priemones.

Atlieky salinimo nurodymai

Pakuote reikia Salinti laikantis galiojanciy Salinimo rekomendacijy.
Panaudotus tirpalus ir tirpalus, kuriy tinkamumo naudoti laikas

baigési, reikia salinti kaip specialigsias atliekas laikantis vietos rekomenda-
ciju. Informacijos apie Salinimg galima rasti svetainéje
www.microscopy-products.com, paspaudus sparcigjg nuorodg ,Hints for
Disposal of Microscopy Products" (Patarimai del mikroskopijai naudoty pro-
dukty Salinimo). Europos Sajungoje Siuo metu taikomas Reglamentas (EB)
Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy, klasifikavimo, zenklinimo
ir pakavimo, i$ dalies keiciantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei
1999/45/EB ir i$ dalies keiciantis Reglamentg (EB)

Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

LT

Kat. Nr. 1.00425 ISOSLIDE™ alciano melis, pH 2,5 25 testai
kontroliniai etaloninio audinio pre-
paratai, skirti rigs¢iosioms gleiviy,
medziagoms aptikti histologiniame
audinyje
Kat. Nr. 1.00496 Formaldehido tirpalas 4 %, buferinis, 350 ml ir
pH 6,9 (mazdaug 10 % formalino 700 ml (bu-
tirpalas) teliuke placiu
histologijai kakleliu),
51,101,
10 | ,Titripac®"
Kat. Nr. 1.00579 DPX new nevandeniné dengimo terpé 500 ml
mikroskopijai
Kat. Nr. 1.00869 Entellan™ new dangteliui, 500 ml
skirtas mikroskopijai
Kat. Nr. 1.00974 Denaturéts etilspirts ar apm. 1% 11,2,51
metiletilketona
analizei EMSURE®
Kat. Nr. 1.01646 PAS dazymo rinkinys 2 x 500 ml
skirtas aptikti aldehidus ir gleiviy
medziagas
Kat. Nr. 1.03999 Formaldehido tirpalas min. 37 %, be 11,2,51, 251
ragsties, stabilizuotas su mazdaug
10 % metanolio ir kalcio karbonato,
skirtas histologijai
Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva, 100 ml bute-
skirta mikroskopijai liukas su lasin-
tuvu, 100 ml,
500 ml
Kat. Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml,
greito dengimo terpé 500 ml, 11
mikroskopijai
Kat. Nr.  1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys) 41
histologijai
Kat. Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml bute-
bevandené dengimo terpée liukas su lasin-
mikroskopijai tuvu, 500 ml
Kat. Nr. 1.09843 Neo-Clear™ ksileno pakaitalas 51
mikroskopijai
Kat. Nr. 1.11609 Histosec™ pastiliy, 1 kg, 10 kg
kietéjimo temperattra 56-58 °C, (4 x 2,5 kg),
) : . ) s 25 kg
jterpimo medziaga histologijai
Kat. Nr. 1.15161 Histosec™ pastiliy (be DMSO), 10 kg

kietéjimo temperatira 56-58 °C,
iterpimo medziaga histologijai

Pavojaus klasifikavimas
Kat. Nr. 1.32657.0001

(4 x 2,5 kg),
25 kg

Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos duome-
ny lape pateikta informacija.

Saugos duomeny, lapas prieinamas interneto svetainéje ir pateikiamas paprasius.

Pagrindiniai produkto komponentai

Kat. Nr. 1.32657.0001

1 tirpalas

C.l. 74240 10 g/l

pH mazdaug 2,5
2 tirpalas

C.l. 60760 1,00 g/I
Aly(S0,)s 92 g/l

Bendroji pastaba

Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas inciden-
tas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
Salies institucijai.
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H318: Smarkiai pazeidzia akis.

P280: Muveti naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

P305 + P351 + P338: PATEKUS [ AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis.

2 reagentas:

H318: Smarkiai pazeidzia akis.

Perziiry istorija

Versija

Pakeitimo komentaras

2024-Jul-01

Pradiné versija su perziliry istorijos {Zanga

[13]

Skaityti naudojimo
instrukcijas

A

Ispéjimas, skaityti pride-
damus dokumentus

gl

Gamintojas

Status: 2024-Jul-01
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1.32657.0001 |[REF
Mikroskopi

Alcianblatt fargingssett, pH 2,5

for pavisning av sure mucosubstanser
for mikroskopi

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c €

Tiltenkt formal
Alcianbld pH 2,5 brukes til 8 farge sure mukopolysakkarider.

«Alcianbldtt fargingssett, pH 2,5 - for deteksjon av sure mucosubstanser -
for mikroskopi» brukes til humanmedisinsk cellediagnostikk og i histologisk
undersgkelse av prgvemateriale av human opgrinnelse. Det er en bruksklar
fargelgsning som gjgr det mulig & evaluere malstrukturer for diagnostiske
formal (ved fiksering, innstgpning, farging, motfarging, montering) i
humanhistologisk prevemateriale, for eksempel histologiske snitt av f.eks.
tarm eller mage, ndr den brukes sammen med andre in vitro-diagnostiske
produkter fra v8r portefalje.

Bruksklart Alcianblatt fargingssett, pH 2,5 kan brukes til farging av
histologisk vev.

LoJfargede strukturer er relativt lave i kontrast og er saerdeles vanskelige
a skille under lysmikroskopet. Bildene som er opprettet ved hjelp av
fargelgsningene, hjelper den autoriserte og kvalifiserte utprgveren

med & definere formen og strukturen bedre i slike tilfeller. Ytterligere
undersgkelser kan vaere ngdvendig for & stille en endelig diagnose.

Prinsipp

Sure mucosubstanser farges selektivt i vevet, hvoretter prgven motfarges
med kjernefast rgd.

En eddiksyre-alcianbld Igsning brukes til farging, hvorvedokarboksylerte

og sulfatiske proteoglykaner farges selektivt nar en pH pa 2,5 tilfgres.
Differensieringen mellom karboksyl- og sulfatgrupper oppnas kun ved pH 1.
Motfarging foregdr med en kjernefast rgd/aluminiumsulfat-lgsning.

Prgvemateriale

Snitt av formalinfiksert, parafininnstgpt vev (snitt av 3-5 pm tykk parafin)
brukes som utgangsmateriale.

Reagenser

Kat.nr. 1.32657.0001
Alcianblatt fargingssett, pH 2,5, for pavisning av sure mucosubstanser
for mikroskopi

Pakkekomponenter:
Fargesettet inneholder
Reagens 1: Alcianbld Igsning, pH 2,5 500 ml
Reagens 2: Kjernefast rgd-aluminiumsulfat-lgsning 0,1 % 500 ml

for mikroskopi

Klargjgring av prgver

Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.

Alle prgver skal veere tydelig merket.

Egnede instrumenter skal brukes til prgvetaking og klargjgring. Falg
produsentens instruksjoner for applikasjon/bruk.

N&r du bruker de tilsvarende hjelpereagensene, ma du folge den tilhgrende
bruksanvisningen.

Avparafiniser og rehydrer snitt pa konvensjonell mate.

Klargjgring av reagens

Reagensene i Alcianbldtt fargingssett, pH 2,5 - for pvisningen av sure
mucosubstanset;— for mikroskopi brukt til farging, er klare til bruk. Det er
ikke ngdvendig a fortynne Igsningen, og det medfgrer bare en forringelse
av fargeresultatet og stabiliteten.
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Alcianbla pH 2,5-farging
Fremgangsmate
Farging i fargecellen

Avparafiniser histologiske objektglass pd konvensjonell méte, og rehydrer i
en synkende alkoholholdig serie.

Objektglassene skal dryppe godt av etter de enkelte fargetrinnene som et
tiltak for & unngd ungdvendig krysskontaminering av lgsninger.

De angitte tidene skal overholdes for & garantere et optimalt fargeresultat.

Objektglass med histologisk prgve

Destillert vann Skyll
Reagens 1 (alcianbld-lgsning, pH 2,5) 5 min
Rennende springvann 3 min
Destillert vann Skyll
Reagens 2 (kjernefast rgd-aluminiumsulfat-lgsning 10 min
0,1 %)

Rennende springvann 3 min
Destillert vann Skyll
Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min
Monter Neo-Clear™-fuktede objektglass med Neo-Mount™- eller xylen-
fuktede objektglass med f.eks. Entellan™ new og dekkglass.

Etter dehydrering (stigende alkoholserie) og klaring med xylen eller
Neo-Clear™ kan histologiske prgver monteres med ikke-vandige
monteringsmedier (f.eks. Neo-Mount™, Entellan™, DPX new eller
Entellan™ new) og et dekkglass, og deretter oppbevares.

Det anbefales & bruke immersjonsolje til analyse av fargede objektglass
med mikroskopisk forstgrrelse > 40x.

Resultat
Kjerner rad
Sure mucosubstanser lys bl&

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av histoprosessorer og automatiske fargesystemer, fglg
bruksanvisningen som leveres av leverandgren av systemet og
programvaren.

Fjern overflgdig immersjonsolje fgr innlevering.

Analytiske ytelsesegenskaper

«Alcianblatt fargingssett, pH 2,5» farger og visualiserer dermed
biologiske strukturer, som beskrevet i kapittelet «Resultat» i denne
bruksanvisningen. Produktet skal bare brukes av autoriserte og kvalifiserte
personer. Dette omfatter blant annet klargjgring av prgve og reagens,
prevehandtering, histoprosessering, beslutninger om egnede kontroller med
mer.



Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert
produksjonsparti.

For fglgende farger ble den analytiske ytelsen bekreft%t med hensyn til
produktets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet pa 100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse
Farging med
alcianbld - pH 2,5
Kjerner 18/18 18/18 8/8 8/8
Sure 18/18 18/18 8/8 8/8
mucosubstanser

Analytiske ytelsesresultater

Data inngnfor samme analyse (utfgrt pd samme parti) og mellom analyser
(utfgrt pa forskjellige partier) viser antall strukturer som er riktig farget, i
forhold til antall utfgrte analyser.

Resultatene av denne yteresevaIueringen bekrefter at produktet er egnet
for tiltenkt bruk og har palitelig ytelse.

Diagnostikk

Diagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det m& brukes gyldige nomenklaturer.

Denne metoden kan brukes supplerende i human diagnostikk.
Ytterligere tester m& velges og gjennomfgres i henhold til anerkjente
metoder.

Egnede kontroller (f.eks. ISOSLIDE™ alcianbld, pH 2,5, kat.nr.
1.02560.0001) skal utfgres med hver applikasjon for & unnga feil resultat.

Oppbevaring

Oppbevar Alcianblatt fargingssett, pH 2,5 - for pé’avisning av sure
mucosubstanser - for mikroskopi ved +15 °C til +25 °C.

Holdbarhet

Alcianbldtt fargingssett, pH 2,5 - for pavisning av sure mucosubstanser -
for mikroskopi kan brukes frem til den oppgitte utlgpsdatoen.

Etter forste dpning av flasken kan innholdet brukes frem til angitt
utlgpsdato ved oppbevaring fra +15 til +25 °C.

Flaskene ma til enhver tid holdes tett lukket.

Kapasitet
Pakken rekker til ca. 2500 applikasjoner.

Ytterligere instruksjoner

Kun til profesjonell bruk.

For & unngd feil ma applikasjon kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal fglges.
Mikroskoper utstyrt i henhold til standarden skal brukes.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak ma iverksettes for & beskytte mot infeksjon i trdd med
laboratoriets retningslinjer.

Instruksjoner for avfallshdndtering

Pakken ma kastes i henhold til gjeldende retningslinjer for
avfallshdndtering.

Brukte Igsninger og Igsninger som er gatt ut pa dato, skal kastes som
spesialavfall i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om avfalls-
h&ndtering kan f&s under hurtiglenken «Hints for Disposal of Microscopy
Products» p& www.microscopy-products.com. I EU far gjeldende
FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering
av stoffer og stoffblandinger, endring og oppheving av direktiv 67/548/EQF
0g 1999/45/EF og endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

Hjelpereagenser

Kat.nr. 1.00425

Kat.nr. 1.00496

Kat.nr. 1.00579

Kat.nr. 1.00869

Kat.nr. 1.00974

Kat.nr. 1.01646

Kat.nr. 1.03999

Kat.nr. 1.04699

Kat.nr. 1.07961

Kat.nr. 1.08298

Kat.nr. 1.09016

Kat.nr. 1.09843

Kat.nr. 1.11609

Kat.nr. 1.15161

ISOSLIDE™ alcianbld, pH 2,5
kontrollglass med referansevev for
pavisning av sure mucosubstanser i
histologisk vev

Formaldehydlgsning 4 %, bufret,
pH 6,9 (ca. 10 % formalinlgsning)
for histologi

DPX ny
vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Entellan™ new for cover slipper
for mikroskopi

Etanol denaturert med ca. 1 %
metyletylketon for analyse, EMSURE®

PAS-fargesett for deteksjon av
aldehyder og slimstoffer

Formaldehydlgsning min. 37 % syrefri
stabilisert med ca. 10 % metanol og
kalsiumkarbonat for histologi

Immersjonsolje
for mikroskopi

Entellan™ ny
hurtig monteringsmedium
for mikroskopi

Xylen (isomer blanding)
for histologi

Neo-Mount™
vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Neo-Clear™ (xylensubstitutt)
for mikroskopi

Histosec™-pastiller stgrkningspunkt
56-58 °C, innstgpningsmiddel
for histologi

Histosec™-pastiller (uten DMSO),
stgrkningspunkt 56-58 °C
innkapslingsmiddel for histologi

Fareklassifisering
Kat.nr. 1.32657.0001

Vaer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pa etiketten, og
informasjonen som er gitt i sikkerhetsodatabladet. .
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pa nettstedet og pa forespgrsel.

Hovedkomponentene i produktene
Kat.nr. 1.32657.0001

Lgsning 1
K.l. 74240
pH

Lasning 2
K.l. 60760
Al (S0,),

10 g/l
ca. 2,5

1,00 g/I
92 g/l

Generell merknad
Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som fglge av bruk, skal du rapportere det til produsenten og/eller den
autoriserte representanten og til den nasjonale myndigheten.

Litteratur
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25 tester

350 og 700 ml
(i flaske med vid
hals), 51, 101,
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500 ml

500 ml
11,251
2 x 500 ml

11,2,51,25]I

100 ml
drépeteller,
100 ml, 500 ml

100 ml, 500 ml,
11

41

100 ml
drépeflaske,
500 ml

51

1 kg, 10 kg
(4 x 2,5kqg),
25 kg

10 kg
(4 x 2,5 kg),
25 kg
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6. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition
7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
8. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition



flap:

H318: Gir alvorlig gyeskade.

P280: Benytt vernebriller/ ansiktsskjerm.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med
vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt
lar seg gjgre. Fortsett skyllingen.

Reagens 2:
H318: Gir alvorlig gyeskade.

Revisjonshistorikk

Versjon Endringskommentar

2024-Jul-01 Opprinnelig versjon med innfgring av revisjonshistorikk

Se bruksanvisning Produsent Katalognummer Partikode
y/
/]
Forsiktig, se Brukes innen Temperaturbegrensning
medfglgende ARRR-MM-DD
dokumenter

Status: 2024-Jul-01

Life Science-virksomheten til Merck drives under navnet MilliporeSigma i USA og Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland og/eller deres samarbeidspartnere. Med enerett. Merck og
Sigma-Aldrich er varemerker for Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland. Alle andre varemerker tilhgrer deres
respektive eiere. Detaljert informasjon om varemerker er tilgjengelig via offentlig tilgjengelige ressurser.

aaal

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

www.sigmaaldrich.com

NO

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.32657.0001 |REF
Mikroskopia

Farbiaca sUprava alcianovej
modrej, pH 2,5

na detekciu kyslych slizni¢nych latok
pre mikroskopiu

Len na profesiondalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Uréeny Ucel
Alcidnova modra s pH 2,5 sa pouziva na farbenie kyslych mukopolysacha-
ridov.

,Farbiaca sUprava alcianovej modrej, pH 2,5 - na detekciu kyslych mu-
kopolysacharidov na mikroskopiu™ sa pouziva na zdravotnicku diagnos-

tiku fudskych buniek a sltiZi na histologické vySetrenia materialu vzoriek
ludského povodu. Ide o farbiacu stpravu pripravend na pouzitie, ktora pri
pouZiti spolu s dalSimi diagnostickymi vyrobkami in vitro z nasho portfélia
umoznuje hodnotenie cielovych Struktdr na diagnostické Ucely (fixaciou, za-
liatim, farbenim, kontrastnym farbenim, prikrytim) v materiadloch lfudskych
histologickych vzoriek, ako su histologické rezy napr. ¢reva alebo Zaludka.
Tato farbiaca sUprava alcidnovej modrej pripravena na pouzitie, pH 2,5 sa
pouZiva na takéto farbenie v histologickom tkanive.

Nezafarbené struktlry su relativne malo kontrastné a pod svetelnym mik-
roskopom sa velmi tazko rozliuju. Obrazy vytvorené pomocou farbiacich
roztokov pomahaju v takychto pripadoch autorizovanému a kvalifikovanému
lekarovi lepSie definovat tvar a Struktiru. Na stanovenie definitivnej diagné-
zy mdzu byt potrebné dalsie vySetrenia.

Princip

Kyslé mukosubstancie sa selektivne farbia v tkanive, potom sa vzorka kon-
trastne zafarbi roztokom nuclear fast red.

Roztok kyseliny octovej a alcidnovej modrej sa pouZiva na farbenie,
prostrednictvom ktorého sa karboxylatové a sulfatické proteoglykany
selektivne farbia, ak sa pouZije pH 2,5. Diferenciacia medzi karboxylovy-
mi a sulfdtovymi skupinami je mozna len pri pH 1. Kontrastné farbenie sa
uskutocriuje pomocou roztoku siranu hlinitého - Nuclear fast red.

Material vzorky

Ako vychodiskovy materidl sa pouzivaju rezy formalinom fixovaného, do
parafinu zaliateho tkaniva (3 - 5 pm hrubé parafinové rezy).

Reagencie

Kat. ¢. 1.32657.0001
Farbiaca suprava alcidnovej modrej, pH 2,5 na detekciu kyslych slizni¢nych
latok pre mikroskopiu

Sucasti balenia:

Farbiaca stuprava obsahuje polozky
Reagencia 1: Roztok alcidnovej modrej, pH 2,5 500 ml
Reagencia 2: Nuclear Fast Red - 0,1 % roztok siranu hlinitého 500 ml

Priprava vzorky

Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

Vdetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernej$ej technoldgie.
VSetky vzorky musia byt jasne oznacené.

Na odber vzoriek a ich pripravu sa musia pouzivat vhodné nastroje. Pri
aplikacii/pouzivani postupujte podla pokynov vyrobcu.

Pri pouzivani prislusnych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouzitie.

Deparafinizujte a rehydratujte rezy beznym spdsobom.

Priprava reagencie

Reagencie farbiacej stpravy alcianovej modrej, pH 2,5 na detekciu kyslych
slizniénych latok pre mikroskopiu, ktoré sa pouzivaju na farbenie, st
pripravené na pouzitie. Riedenie roztokov nie je potrebné a spésobuje len
zhorsenie vysledku farbenia a jeho stability.

SK

www.sigmaaldrich.com

Farbenie alcianovou modrou - pH 2,5

Postup
Farbenie vnutri bunky

Histologické preparaty deparafinujte beznym spésobom a rehydratujte ich
v zostupnej sérii alkoholu.

Po jednotlivych krokoch farbenia by sa skli¢ka mali nechat dobre odkvap-
kat, aby sa zabranilo zbyto¢nej krizovej kontaminacii roztokov.

Uvedené Casy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia.

Sklicko s histologickou vzorkou

Destilovana voda namacat
Reagencia 1 (roztok alcidnovej modrej, pH 2,5) 5 min
Teclca voda z vodovodu 3 min
Destilovana voda namacat
Reagencia 2(Nuclear Fast Red - 0,1 % roztok 10 min
siranu hlinitého)

Teclca voda z vodovodu 3 min
Destilovana voda namacat
Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min
Sklicka navlihc¢ené zmesou Neo-Clear™ zafixujte pripravkom Neo-Mount™
alebo sklicka pokvapkané xylénom napr. pripravkom Entellan™ new

a prikryte krycim skli¢kom.

Po dehydratacii (vo vzostupnej sérii alkoholu) a vycisteni xylénom alebo
pripravkom Neo-Clear™ sa histologické vzorky mézu pokryt nevodnymi
fixacnymi Cinidlami (napr. Neo-Mount™, Entellan™, DPX new alebo
Entellan™ new) a zakryt krycim skli¢ckom, potom sa preparaty mozu
skladovat.

Na analyzu zafarbenych prepardtov pri mikroskopickom zvacéseni > 40 x sa
odporuda pouzit imerzny olej.

Vysledok
Jadra cervena
Kyslé mukosubstancie svetlomodra

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma spifiat poziadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoéria.

Pri pouzivani histoprocesorovych a automatickych farbiacich systémov
postupujte podla ndvodu na pouZitie, ktory poskytol dodavatel’ systému
a softvéru.

Pred naplnenim odstrante prebytocny imerzny olej.

Charakteristika analytickych cinnosti

,Farbiaca suprava alcianovej modrej, pH 2,5" farbi a tym umozriuje vi-
zualizaciu biologickych struktdr podla opisu v kapitole ,Vysledok™ tohto na-
vodu na pouzitie. Len opravnené a kvalifikované osoby méZu pouzivat tento
vyrobok, ¢o okrem iného zahffia pripravu vzoriek a reagencii, manipulaciu
so vzorkami, histologické spracovanie, rozhodnutia tykajlce sa vhodnych
kontrol a dalSie.

Analytické ¢innosti vyrobku sa potvrdzuju pri testovani kazdej vyrobnej
Sarze.



V pripade nasledujlcich farbeni sa potvrdili analytické ¢innosti z hladiska
Specifickosti, citlivosti a opakovatelnosti vyrobku s podielom
100 %:

Specific- Citlivost Specific- | Citlivost
kost medzi | medzi kost Vv ramci
testami testami VvV ramci testu
testu
Farbenie alcidnovou
modrou - pH 2,5
Jadra 18/18 18/18 8/8 8/8
Kyslé 18/18 18/18 8/8 8/8
mukosubstancie

Vysledky analytickych ¢innosti

V Udajoch v rémci testu (vykonanymi na tej istej Sarzi) a medzi testami
(vykonanymi na réznych Sarziach) sa uvadza pocet spravne zafarbenych
Struktdr v suvislosti s po¢tom vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia ¢innosti potvrdzuju, ze vyrobok je vhodny
na zamyslané pouzitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

Diagnostiku smie vykonavat len opravneny a kvalifikovany personal.
Musia sa pouzivat platné nomenklatury.

Tato metodu mozno dodatocne pouzit v humannej diagnostike.
Dal$ie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metdd.

Pri kazdej aplikéacii treba vykonat vhodné kontroly (napr. alcidnova modra
ISOSLIDE™, pH 2,5, kat. ¢. 1.00425.0001), aby sa predislo nespravnym
vysledkom.

Skladovanie

Farbiacu supravu alcidnovej modrej, pH 2,5 na detekciu kyslych slizni¢nych
latok pre mikroskopiu skladujte pri +15 °C az +25 °C.

Skladovatel'nost

Farbiaca sUprava alcidnovej modrej, pH 2,5 na detekciu kyslych slizni¢nych
latok pre mikroskopiu sa mdze pouzivat do uvedeného datumu exspiracie.
Po prvom otvoreni flade sa obsah méze pouzivat do uvedeného datumu
expiracie, ak sa skladuje pri teplote +15 °C az +25 °C.

Flade musia byt vZdy tesne uzavreté.

Kapacita
Balenie vystaci na pribl. 2 500 aplikacii.

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predislo chybam, aplikéciu smie vykonavat len kvalifikovany perso-
nal.

Musia sa dodrziavat $tatne smernice pre bezpeénost prace a zabezpeéenie
kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat u¢inné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré su
v sutlade s laboratérnymi usmerneniami.

Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v stlade s aktudlnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré su po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecialny odpad v sulade s miestnymi smernicami.
Informacie o likvidacii najdete v rychlom prepojeni ,Rady pre likvidaciu
vyrobkov z oblasti mikroskopie" na webovej lokalite www.microscopy-
products.com. V rdmci EU plati v sticasnosti platné NARIADENIE (ES) ¢.
1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, ktorym sa
menia a rusia smernice 67/548/EHS a 1999/45/ES, a ktorym sa meni
a doplna nariadenie (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie

Kat. ¢. 1.00425

Kat. ¢. 1.00496

Kat. ¢. 1.00579

Kat. ¢. 1.00869
Kat. ¢. 1.00974
Kat. ¢. 1.01646
Kat. ¢. 1.03999
Kat. ¢. 1.04699
Kat. ¢. 1.07961
Kat. ¢. 1.08298
Kat. ¢. 1.09016
Kat. ¢. 1.09843
Kat. ¢. 1.11609
Kat. ¢. 1.15161

ISOSLIDE™ Alcianovéd modrd, pH 2,5
kontrolné skli¢ka

s refereCnym tkanivom na detekciu
kyslych mukolatok v histologickom
tkanive

Formaldehyd, 4 % roztok, pufrovany,
pH 6,9 (asi 10 % formalinovy roztok)
pre histoldgiu

DPX new
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu

Entellan™ new kvapalné krycie sklicko
pre mikroskopiu

Etanol denaturovany, s asi 1 %
roztokom metyletylketédnu na analyzu
EMSURE®

PAS, farbiaca sUprava na detekciu
aldehydov a mukolatok

Formaldehyd, min. 37 % roztok,
bez kyseliny, stabilizovany asi 10 %
metanolu a uhli¢itanu vapenatého,

pre histoldgiu

Imerzny olej
pre mikroskopiu

Entellan™ new
médium pre rychlu fixaciu,
pre mikroskopiu

Xylén (zmes izomérov)
pre histoldgiu

Neo-Mount™

bezvodé fixaéné médium

pre mikroskopiu

Neo-Clear™ (nahrada xylénu)
pre mikroskopiu

Histosec™ pastilky

bod tuhnutia 56 - 58°C,
zalievacie Cinidlo pre histoldgiu
Pastilky Histosec™ (bez DMSO)
teplota tuhnutia 56 - 58 °C,
zalievacie médium pre histoldgiu

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.32657.0001

Riadte sa klasifikdciou nebezpecnosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpec¢nostnych tdajov.
Karta bezpecnostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite a na pozia-

danie.

Hlavné zlozky vyrobkov

Kat. ¢. 1.32657.0001

Roztok 1
C.l. 74240
pH

Roztok 2
C.l. 60760
Aly(SO,)5

10 g/l
pribl. 2,5

1,00 g/
92 g/l

Vseobecna poznamka
Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania

vyskytne zavazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.

Literatara
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25 testov

350 ml a 700 ml
(vo flasi so $i-
rokym hrdlom),
51,101,
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500 ml

500 ml

11,2,51

2 x 500 ml

11,251,251
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100 ml, 500 ml

100 ml, 500 ml,
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4

100 ml kvap-
kacia flasticka,
500 ml
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1 kg, 10 kg
(4 x 2,5kqg),
25 kg

10 kg
(4 x 2,5kg),
25 kg
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H318: Spdsobuje vazne poskodenie odi.

P280: Noste ochranné okuliare/ ochranu tvare.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minGt ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné SoSovky a je to mozné,
odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Reagencia 2:
H318: Spbsobuje vazne poskodenie oci.
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1.32657.0001 |[REF
Mikroskopi

Alsiyan mavisi boyama kiti, pH
2,5

mikroskopide asidik mukoza maddelerin tespiti igin

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Alsiyan mavisi boyama pH 2,5, asidik mukopolisakkaritleri boyamak igin
kullanihr.,

Bu "Alsiyan mavisi boyama kiti, pH 2,5 - asidik mukoza maddelerin tespiti
igin - mikroskopi igin" Grtnd, insan-tibbi hiicre tanisinda kullanilir ve

insan kaynakli numune materyalinin histolojik olarak incelenmesini saglar.
Portfoylmuzdeki diger in vitro tani amagh Grtnlerle birlikte kullanildiginda
insan-histolojik 6rnek materyallerinde (6rnegin badirsak veya mide) hedef
yapilari tanilama amacglari igin (sabitleme, gdémme, boyama, karsi boyama,
yerlestirme islemleriyle) dederlendirilebilir hale getiren kullanima hazir bir
boyama kitidir.

Mevcut kullanima hazir Alsiyan mavisi boyama kiti, pH 2,5 Griind, histolojik
dokudaki boyama islemi igin kullanilabilir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gérece disiktir ve 15tk mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece gligtir. Boyama gozeltileriyle olusturulan gérin-
tuler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu tip durumlarda formu ve yapiyi
daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulagsmak igin daha
fazla inceleme yapilmasi gerekebilir.

GCalisma ilkesi

Asidik mukoza maddeler, dokuda segici olarak boyandiktan sonra numune,
nikleik direngli kirmiziyla karsi boyanir.

Boyama igin bir Asetik asit-Alcian mavisi gozeltisi kullanilir. Bu sayede,
karboksilli ve sulfatl proteoglikanlar, 2,5'lik pH uygulandiginda segici olarak
boyanir. Karboksil ve silfat gruplari arasindaki ayrim sadece pH 1'de mim-
kindur. Karsi boyama, nikleik direngli kirmizi/aliminyum silfat ¢ozeltisiyle
gergeklestirilir.

Numune materyali

Baslangig materyali olarak formalinle sabitlenmis, parafine gémuilmus kesit-
ler (3-5 pm kalinliginda parafin kesitleri) kullanilir.

Reaktifler

Kat. No. 1.32657.0001

Alsiyan mavisi boyama kiti, pH 2,5
mikroskopide asidik mukoza maddelerin
tespiti igin

Paket bilesenleri:

Boyama kiti sunlari igerir
Reaktif 1: Alcian mavisi gozeltisi, pH 2,5 500 ml
Reaktif 2: Nukleik direngli kirmizi-aliminyum sulfat gozeltisi %0,1 500 ml

Numune hazirhigi
Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Tdm numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

Tdm numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimahdir.
Uygulama/kullanim igin Greticinin talimatlarina uyun.

Uygun yardimci reaktifler kullanilirken ilgili kullanim talimatlari izlenmelidir.
Kesitleri konvansiyonel sekilde deparafinize ve rehidrate edin.
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Reaktif hazirhigi

Boyama igin kullanilan Alsiyan mavisi boyama kiti, pH 2,5 - asidik mukoza
maddelerin tespiti igin - mikroskopi igin triintindeki reaktifler kullanima
hazirdir ve gozeltilerin seyreltilmesi gerekmez; seyreltme islemi yalnizca
boyama sonucunun ve stabilitenin bozulmasina neden olur.

Alcian mavisi-pH 2,5 boyama

Prosediir

Boyama hiicresinde boyama

Histolojik lamlari geleneksel sekilde deparafinize edin ve giderek azalan bir
alkol serisinde rehidrate edin.

Cozeltilerin gereksiz sekilde gapraz kontaminasyona maruz kalmasini
onlemeye ilikin bir tedbir olarak her boyama adimindan sonra lamlarin iyice
stiztlmesi saglanmalidir.

Optimal boyama sonuglari elde etmek igin belirtilen strelere uyulmahdir.

Histolojik 6rnedin bulundugu lam

Distile su durulayin
Reaktif 1 (alcian mavisi ¢ozeltisi, pH 2,5) 5 dak
Akan musluk suyu 3 dak
Distile su durulayin
Reaktif 2 (nikleik direngli kirmizi-aliminyum sulfat 10 dak
cozeltisi %0,1)

Akan musluk suyu 3 dak
Distile su durulayin
Etanol %70 1 dak
Etanol %70 1 dak
Etanol %96 1 dak
Etanol %96 1 dak
Etanol %100 1 dak
Etanol %100 1 dak
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dak
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dak
Neo-Clear™ ile islatilmis lamlari Neo-Mount™ veya ksilen ile islatiimis
lamlari Entellan™ new ve cam lamel kullanarak yerlestirin.

Dehidrasyon (artan alkol serisi) ve ksilen ya da Neo-Clear™ ile berraklastir-
ma sonrasinda histolojik numuneler su igermeyen yerlestirme ajanlari (or.
Neo-Mount™, Entellan™, DPX new veya Entellan™ new) ve bir cam lamel
kullanilarak yerlestirilip saklanabilir.

40 kattan fazla mikroskobik buyttme kullanilacagi zaman boyanmis lamla-
rin analizi igin immersiyon yadi kullanilmasi 6nerilir.

Sonug
Cekirdek kirmizi
Asidik mukoza maddeler agik mavi

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini karsilama-
ldir.

Histolojik isleme sistemleri ve otomatik boyama sistemleri kullanirken lutfen
sistem ve yazilim tedarikgisinin sagladigi kullanim talimatlarini izleyin.
Dosyalamadan 6nce immersiyon yaginin fazlasini alin.



Analitik performans ozellikleri

"Alsiyan mavisi boyama kiti, pH 2,5" bu Kullanim Talimatlari'nin "Sonug"
bélimiinde agiklandigi gibi biyolojik yapilari boyayarak gérsellestirir. Uriin
yalnizca yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan kullaniimalidir. Urtintn kullani-
mi; numune ve reaktif hazirhdi, numune islenmesi, histolojik isleme, uygun
kontrollere iliskin kararlarin alinmasi gibi adimlari igerir.

Uriintin analitik performansi her Gretim serisinin test edilmesiyle dogrulanir.

Asadidaki boyamalar icin analitik performans; trGnin 6zgulligu, hassasiyeti
ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmistir:

Analizler Analizler Analiz Igi | Analiz Igi
Arasi Oz- Arasl Has- | Ozglllik Hassasiyet
gulluk sasiyet

Alcian mavisi-pH

2,5 boyama

Cekirdekler 18/18 18/18 8/8 8/8

Asidik mukoza 18/18 18/18 8/8 8/8

maddeler

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri lzerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
Gzerinde gergeklestirilen) veriler, gergeklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesi, tGrinin kullanima amacina uygun oldugunu
ve glvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapiimalidir.

Gegerli adlandirmalar kullaniimalidir.

Bu yontem, insana yonelik tanilama islemlerinde destekleyici olarak kulla-
nilabilir.

Kabul gérmis yontemlere gore baska testler secgilmeli ve uygulanmaldir.

Hatali sonuglari énlemek igin her uygulamada uygun kontroller (6r. ISOSLI-
DE™ Alcian mavisi, pH 2,5, Kat. No. 1.00425.0001) gergeklestirilmelidir.

Saklama

Alsiyan mavisi boyama kiti, pH 2,5 - asidik mukoza maddelerin tespiti igin -
mikroskopi igin Grintnd +15°C ile +25°C arasinda saklayin.

Raf omri

Alsiyan mavisi boyama kiti, pH 2,5 - asidik mukoza maddelerin tespiti igin
-mikroskopi igin Urlind, belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.
Sise ilk kez agildiktan sonra igerigi, +15°C ile +25°C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler daima sikica kapali tutulmahdir.

Kapasite
Paket yaklasik olarak 2500 uygulama igin yeterlidir.

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin dnlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gergeklestiriimesi gerekir.

Is guvenligi ve kalite giivencesi ile ilgili ulusal yénergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullaniimalidir.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yonergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlan

Ambalaj, gtincel bertaraf yonergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullaniimig gozeltiler ve raf dmri gegcmis cozeltiler, yerel yénergeler
uyarinca 6zel atik olarak bertaraf edilmelidir. Bertarafa iliskin bilgiler-
Www.microscopy-products.com adresinde yer alan "Hints for Disposal

of Microscopy Products" (Mikroskopi Urlinlerinin Bertarafiyla Ilgili Bilgi-

ler) Hizli Baglantisindan edinilebilir. Avrupa Birligi (AB) icinde 67/548/

EEC ve 1999/45/EC sayih Direktifleri tadil eden ve yururlikten kaldiran ve
1907/2006 sayili Yonetmeligi (EC) tadil eden maddelerin ve karisimlarin
siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayili
YONETMELIK (EC) gegerlidir.
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Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00425 ISOSLIDE™ Alsiyan mavisi, pH 2,5 25 test
Kontrol Lamlari; histolojik dokuda asit
mukosubstans saptamasi igin referans
dokulu

Kat. No. 1.00496 Formaldehit gozeltisi %4, tamponlu, 350 ml ve 700
pH 6,9 (yaklasik %10 Formalin gdzeltisi) ml (genis boyun-

histoloji igin lu bir sisede),
51,101,101
Titripac®
Kat. No. 1.00579 DPX yeni 500 ml

susuz kapama ortami
mikroskopi igin

Kat. No. 1.00869 Entellan™new lamel igin 500 ml
mikroskopi igin

Kat. No. 1.00974 Etanol yaklasik %1 metil etil ketonile 11,2,51
denatire edilmis
analiz igin EMSURE®

Kat. No. 1.01646 PAS renklendirme kiti aldehit ve muko 2x 500 ml
maddelerin tayini igin

Kat. No. 1.03999 Formaldehit gbzeltisi min. %37 asit
icermez yaklasik %10 metanol ve kalsi-
yum karbonat ile stabilize edilmis
histoloji igin

Kat. No. 1.04699 Iimersiyon yag
mikroskopi igin

11,251,251

100 ml damlalikli
sise, 100 ml,
500 ml

Kat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

hizli destek besiyeri 11
mikroskopi igin

Kat. No. 1.08298 Ksilen (izometrik karisim) 41
histoloji igin

Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™
susuz destek besiyeri
mikroskopi igin

Kat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilen yedegi) 51
mikroskopi igin

100 ml damlalikhi
sise, 500 ml

Kat. No. 1.11609 Histosec™ pastilleri 1 kg, 10 kg
katilasma noktasi 56-58 °C (4% 2,5 kg),
25 kg

histoloji igin gémme ajani
Kat. No. 1.15161 Histosec™ pastilleri (DMSO’suz) 10 kg
katilasma noktasi 56-58 °C (4% 2,5 kg),
. G . 25 kg
histoloji icin gdémme ajani

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.32657.0001

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve givenlik veri formunda-
ki bilgilere dikkat edin.

Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep tzerine temin
edilebilir.

Uriinlerin ana bilesenleri
Kat. No. 1.32657.0001

Cozelti 1

C.l. 74240 10 g/l

pH yaklasik 2,5
Cozelti 2

C.l. 60760 1,00 g/I
Aly(SO,)5 92 g/l

Genel agiklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay yasa-
nirsa litfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal makami-
niza bildirin.
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H318: Ciddi géz hasarina yol agar.

P280: Gbz koruyucu/ yuz koruyucu kullanin.

P305 + P351 + P338: GOZLERDE ISE: birkag dakika su ile dikkatlice duru-
layin. Kontakt lens varsa ve kolaysa gikartin. Durulamaya devam edin.

Reaktif 2:
H318: Ciddi g6z hasarina yol acgar.
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