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Eosin Y solution 1%, alcoholic
for microscopy

For professional use only
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Intended purpose

This “Eosin Y solution 1%, alcoholic - for microscopy” is used for human-
medical cell diagnosis and serves the histological and clinico-cytological
investigation of sample material of human origin. It is a staining solution
that when used together with other in vitro diagnostic products from our
portfolio makes target structures evaluable for diagnostic purposes (by
fixing, embedding, staining, counterstaining, mounting) in histological and
clinico-cytological specimen materials, for example histological sections of
e.g. the kidney, muscle tissue, heart, or lung.

The hematoxylin and eosin (H&E) staining method is the method most
frequently used for the staining of histology material. This Eosin Y solution
is @ 1% alcoholic staining solution, that can be used e.g. for the histological
staining of instantaneous sections.

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

The staining mechanism behind the H&E staining is a physico-chemical
process. In the first step, the positively charged nuclear dye (hematoxylin)
binds to the negatively charged phosphate groups of the nucleic acid of the
cell nucleus.

The nuclei will be dyed dark blue to dark violet.

The second step is the counterstaining with negatively charged anionic Eosin
Y, a xanthene dye. Eosin binds to the positively charged plasma proteins.
Cytoplasma and intercellular substances are stained pink to red, while eryth-
rocytes will appear with yellow to orange color.

Sample material

Sections of formalin fixed, paraffin embedded tissue (3 - 4 pym thick paraffin
sections) or cryosections, as well as clinico-cytological material like urine
sediment, sputum, smears from fine needle aspiration biopsies (FNAB),
rinses, imprints, effusions are used as starting material.

Reagents

Cat. No. 1.17081.1000
Eosin Y solution 1%, alcoholic 11
for microscopy

Also required:

Cat. No. 1.09249 Mayer’s hemalum solution
for microscopy

500ml, 11,2.51

or
Cat. No. 1.05174 Hematoxylin solution modified acc. 500ml, 11,2.51
to Gill III
for microscopy
Cat. No. 1.00063 Acetic acid (glacial) 100% anhydrous 11,251

for analysis EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Cat. No. 1.00316 Hydrochloric acid 25% for analysis EMSURE® 11, 2.5 1

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

Eosin Y-solution 1%, alcoholic, working solution

For the intensification of the eosin staining, e.g. 1.0 ml of glacial acetic acid
needs to be added to 500 ml Eosin Y-solution.

The acidified working solution is sufficient for approx. 1250 specimens; it
should, however, be renewed after 14 days at the latest.
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Hydrochloric acid 0.1%, aqueous
For preparation of approx. 100 ml solution mix:

Distilled water 100 ml
Hydrochloric acid 25% 0.4 ml

H&E staining

Procedure of staining paraffin sections
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 paraffin section

Distilled water 1 min
Mayer’s hemalum solution 3 min
or

Hematoxylin solution modified acc. to Gill III

Hydrochloric acid 0.1%, aqueous 2 sec
Running tap water 3 -5 min
Eosin Y-solution 1%, alcoholic, working solution 3 min
Ethanol 96% 10 sec
Ethanol 96% 10 sec
Ethanol 100% 10 sec
Ethanol 100% 10 sec
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 mounting
agents (e.g. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) and a cover glass and
can then be stored.

Result

Nuclei dark blue to dark violet
Cytoplasm, intercellular substances pink to red
Erythrocytes yellow to orange

Procedure of staining cryosections
Staining in the staining cell

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 cryosection

Mayer’s hemalum solution 10 sec
or

Hematoxylin solution modified acc. to Gill III

Running tap water 5 sec
Hydrochloric acid 0.1%, aqueous 10 sec
Running tap water 30 sec
Eosin Y-solution 1%, alcoholic, working solution 10 sec
Ethanol 70% 30 sec
Ethanol 96% 30 sec
Ethanol 100% 30 sec
Xylene or Neo-Clear™ 30 sec
Xylene or Neo-Clear™ 30 sec

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 mounting
agents (e.g. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) and a cover glass and
can then be stored.

Result

Nuclei dark blue to dark violet
Cytoplasm, intercellular substances pink to red
Erythrocytes yellow to orange

Trouble-shooting
Weak staining of cytoplasm and connective tissue structures

For the intensification of the eosin staining, an acidified working solution
(using e.g. glacial acetic acid) should be used.

The use of a non-acidified solution will result in weakly stained cytoplasm
and connective tissue structures, hence it is advisable to follow the speci-
fied Reagent preparation protocol to achieve an optimal staining result.

The acidified working solution is sufficient for approx. 750 specimens; it
should, however, be renewed after 14 days at the latest.

Technical notes

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

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

Analytical performance characteristics

“Eosin Y solution 1%, alcoholic” stains and thereby visualizes biological
structures, as described in the “Result” chapters of this IFU. The use of the
product is only to be carried out by authorized and qualified persons, this
includes, among other things, sample and reagent preparation, sample
handling, histoprocessing, decisions regarding suitable controls and more.

The analytical performance of the product is confirmed by testing each pro-
duction batch. The successful participation in international interlaboratory
tests on a regular basis provide an additional and unaffiliated confirmation
of analytical specificity.

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

EN
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.

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity
H&E staining
Nuclei 8/8 8/8 6/6 6/6
Cytoplasm 8/8 8/8 6/6 6/6
Intercellular 8/8 8/8 6/6 6/6
substances
Erythrocytes 8/8 8/8 6/6 6/6

Analytical performance results

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

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

Diagnostics

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

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

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

Storage

Store the Eosin Y solution 1%, alcoholic - for microscopy at +15°C to
+25°C.

Shelf-life

The Eosin Y solution 1%, alcoholic - for microscopy can be used until the
stated expiry date.

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

The bottles must be kept tightly closed at all times.

Capacity
1250 stainings / 500 ml

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.

Auxiliary reagents

Cat. No. 1.00063 Acetic acid (glacial) 100% anhydrous 11,251
for analysis EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Cat. No. 1.00316 Hydrochloric acid 25% 11,251
for analysis EMSURE®

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 | 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 1% 11,251
methyl ethyl ketone
for analysis EMSURE®

Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-
for microscopy ping bottle,

100 ml, 500 ml

Cat. No. 1.05174 Hematoxylin solution modified acc. 500ml, 11,
to Gill III 2.51
for microscopy

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. 1.09249 Mayer’s hemalum solution 500 ml, 11,
for microscopy 2.51

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

Cat. No. 1.11609 Histosec™ pastilles 1 kg, 10 kg (4x
solidification point 56-58°C 2.5 kg), 25 kg
embedding agent for histology

Cat. No. 1.15161 Histosec™ pastilles (without DMSO) 10 kg (4x

solidification point 56-58°C
embedding agent for histology

Hazard classification
Cat. No. 1.17081.1000

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 product
Cat. No. 1.17081.1000
C.I. 45380

10.0 g/I

General remark

If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident
has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorised
representative and to your national authority.
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H225: Highly flammable liquid and vapor.
H317: May cause an allergic skin reaction.
H319: Causes serious eye irritation.

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

P233: Keep container tightly closed.

P240: Ground and bond container and receiving equipment.

P280: Wear protective gloves/ protective clothing/ eye protection/ face
protection.

P303 + P361 + P353: IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all
contaminated clothing. Rinse skin with water.

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

Eosin G - LOsung 1%,
alkoholisch
fur die Mikroskopie

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung

Die vorliegende ,Eosin G - Lsung 1%, alkoholisch - fiir die Mikroskopie"
wird fur die human-medizinische Zelldiagnostik verwendet und dient der
histologischen und klinisch-zytologischen Untersuchung von Proben huma-
nen Ursprungs. Es handelt sich um eine Farbel6sung, welche zusammen mit
anderen In Vitro Diagnostika aus unserem Portfolio Zielstrukturen (mittels
Fixieren, Einbetten, Anfarben, Gegenfédrben, Eindecken) in histologischem
und klinisch-zytologischem Untersuchungsgut, wie z. B. histologischen
Schnitten von z.B. Niere, Muskel, Herz, Lunge, fir die Diagnostik auswert-
bar macht.

Die Hdmatoxylin & Eosin (H&E)-Farbung ist die meist genutzte Farbeme-
thode fir histologisches Material. Die vorliegende Eosin G-L&sung ist eine
1%ige, alkoholische Farbstofflosung, welche z.B. fir die histologische
Farbung von Schnellschnitten eingesetzt werden kann.

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

Prinzip

Der Farbemechanismus der H&E-Farbung ist ein physikalisch-chemischer
Vorgang. Im ersten Schritt bindet der positiv geladene Kernfarbstoff (Hadma-
toxylin) an die negativ geladenen Phosphatgruppen der Nucleinsauren des
Zellkerns.

Die Kerne erscheinen dunkelblau bis dunkelviolett.

Der zweite Schritt ist die Gegenfarbung mit dem negativ geladenen anioni-
schen Eosin G, einem Xanthen-Farbstoff. Eosin bindet an die positiv gelade-
nen Plasmaproteine.

Zytoplasma und Interzellularsubstanzen werden rosa bis rot gefarbt, Erythro-
zyten erscheinen gelb bis orange.

Probenmaterial

Als Ausgangsmaterial werden Schnitte von Formalin fixiertem, Paraffin einge-
bettetem Gewebe (3 - 4 um dicke Paraffinschnitte) oder auch Gefrierschnit-
te, sowie klinisches Material aus der Zytologie wie Urinsediment, Sputum,
Ausstriche von Feinnadel-Aspirations-Biopsien (FNAB), Spllflissigkeiten,
Imprinte, Erglisse verwendet.

Reagenzien

Art. 1.17081.1000
Eosin G - Lésung 1%, alkoholisch 11
fir die Mikroskopie

Zusadtzlich erforderlich:

Art. 1.09249 Mayers Hamalaunlésung
fur die Mikroskopie

500ml, 11,2,51

oder

Art. 1.05174 Hamatoxylin-Losung modifiziert 500ml, 11,2,51
nach Gill III
fur die Mikroskopie

Art. 1.00063 Essigsaure (Eisessig) 100% wasserfrei 11,251
zur Analyse EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Art. 1.00316 Salzsdure 25% zur Analyse EMSURE® 11,251

DE
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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
Eosin G-Losung 1 %, alkoholisch, Arbeitslosung

Zur Intensivierung der Eosin-Farbung werden z.B. zu 500 ml Eosin G-
Lésung 1,0 ml Eisessig gegeben.

Die angesauerte Arbeitslésung ist fiir ca. 1250 Praparate ausreichend, sollte
jedoch spatestens nach 14 Tagen erneuert werden.

Salzsaure 0,1 %, wdssrig
Zur Herstellung von etwa 100 ml Lésung werden zusammengegeben:

Agua dest. 100 ml

Salzsdure 25 % 0,4 ml

H&E-Farbung

Durchfiihrung der Farbung von Paraffinschnitten

Farbung in der Farbekiivette

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

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

Fur ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit Paraffinschnitt

Aqua dest. 1 min
Mayers Hamalaunlésung 3 min
oder

Hamatoxylinlésung modifiziert nach Gill III

Salzsdure 0,1%, wassrig 2 sec
FlieBendes Leitungswasser 3 - 5 min
Eosin G - Lésung 1 %, alkoholisch, Arbeitslésung 3 min
Ethanol 96 % 10 sec
Ethanol 96 % 10 sec
Ethanol 100 % 10 sec
Ethanol 100 % 10 sec
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 Prdparate mit z.B. Entellan™ Neu und Deckglas.

Histologische Préaparate kénnen nach der Entwéasserung (aufsteigende
Alkoholreihe), klaren mit Xylol oder Neo-Clear™, mit nicht-wdssrigen
Eindeckmitteln (z.B. DPX Neu, Entellan™ Neu, Neo-Mount™) und Deckglas
eingedeckt und gelagert werden.

Ergebnis

Zellkerne dunkelblau bis dunkelviolett
Zytoplasma, Interzellularsubstanzen rosa bis rot

Erythrozyten gelb bis orange

Durchfiihrung der Farbung von Gefrierschnitten

Farbung in der Farbekiivette

Die Objekttrdger sollten nach den einzelnen Farbeschritten gut abtropfen,
so kann eine unnétige Verschleppung von Losungen vermieden werden.
Ft'.'lréein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.



Objekttrager mit Gefrierschnitt

Mayers Hamalaunlésung 10 sec
oder

Hamatoxylinlésung modifiziert nach Gill III

FlieBendes Leitungswasser 5 sec
Salzsdure 0,1%, wassrig 10 sec
FlieBendes Leitungswasser 30 sec
Eosin G - Lésung 1 %, alkoholisch, Arbeitslésung 10 sec
Ethanol 70 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 100 % 30 sec
Xylol oder Neo-Clear™ 30 sec
Xylol oder Neo-Clear™ 30 sec

Eindecken der Neo-Clear™-feuchten Praparate mit Neo-Mount™ oder der

Xylol-feuchten Praparate mit z.B. Entellan™ Neu und Deckglas.

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

Ergebnis

Zellkerne dunkelblau bis dunkelviolett
Zytoplasma, Interzellularsubstanzen rosa bis rot

Erythrozyten gelb bis orange
Fehlerfindung

Schwache Anfarbung des Zytoplasmas und Bindegewebsstrukturen

Zur Intensivierung der Eosin-Farbung muss eine mit Eisessig angesduerte
Arbeitslésung verwendet werden.

Die Verwendung einer nicht angesauerten Lésung resultiert in schwach
angefdrbtem Zytoplasma und Bindegewebsstrukturen, fiir ein optimales
Farbeergebnis sollten daher die angegebene Reagenzienvorbereitung einge-
halten werden.

Die angesaduerte Arbeitsldsung ist flr ca. 750 Praparate ausreichend, sollte
jedoch spatestens nach 14 Tagen erneuert werden.

Technische Hinweise

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

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

Analytische Leistung

Die vorliegende ,Eosin G - Ldsung 1%, alkoholischg" férbt und visualisiert
dadurch biologische Strukturen, wie in den Kapiteln ,Ergebnis" dieser Ge-
brauchsanweisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts ist hierbei nur
von autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiihren, dies umfasst,
unter anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung, Probenbehandlung,
Histoprozessing, die Entscheidung Uber geeignete Kontrollen und mehr.

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

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
H&E-Farbung
Zellkerne 8/8 8/8 6/6 6/6
Zytoplasma 8/8 8/8 6/6 6/6
Interzellular- 8/8 8/8 6/6 6/6
substanzen
Erythrozyten 8/8 8/8 6/6 6/6

Analytische Leistungsparameter

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

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

Diagnostik

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

Diese Methode ist ergénzend in der Humandiagnostik anzuwenden.
Weiterfihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwdhlen und
durchzufthren.

Geeignete Kontrollen sollten bei jeder Anwendung mitgeftihrt werden, um
ein fehlerhaftes Ergebnis auszuschlieBen.
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Lagerung
Eosin G - Lésung 1%, alkoholisch - fur die Mikroskopie bei +15 °C bis
+25°C lagern.

Haltbarkeit

Die Eosin G - Losung 1%, alkoholisch - 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
1250 Farbungen / 500 ml

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

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

Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.

Infektionsschutz

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

Entsorgungshinweise

Die Packung ist entsprechend der giiltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.
Gebrauchte Lésungen und Lésungen mit abgelaufener Haltbarkeit sind als
gefahrlicher Abfall zu entsorgen, dabei ist den lokalen Entsorgungsricht-
linien zu folgen. Hinweise zur Entsorgung kdnnen 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. 1.00063 Essigsdure (Eisessig) 100% wasserfrei 11,251
zur Analyse EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Art. 1.00316 Salzsdure 25% 11,251
zur Analyse EMSURE®

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

(ca. 10% Formalinlésung) 700 ml (in Weit-
fur die Histologie halsflasche),
51,101,
10 | Titripac®
Art. 1.00579 DPX Neu 500 ml
wasserfreies Eindeckmittel fir die
Mikroskopie
Art. 1.00869 Entellan™ Neu fir Eindeckautomaten 500 ml
fir die Mikroskopie
Art. 1.00974 Ethanol vergallt mit ca. 1 % Ethylmethylketon 11,2,51
zur Analyse EMSURE®
Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-
fir die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml
Art. 1.05174 Hamatoxylin-Ldsung modifiziert nach 500 ml, 11,

Gill III 2,51
fir die Mikroskopie

Art. 1.07961 Entellan™ Neu 100 ml, 500 ml,
Schnelleindeckmittel fir die 11
Mikroskopie

Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
far die Histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml-Tropf-

wasserfreies Eindeckmittel
fir die Mikroskopie

flasche, 500 ml

Art. 1.09249 Mayers Hamalaunlésung 500 ml, 11,
fur die Mikroskopie 2,51
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz) 51

fir die Mikroskopie
Art. 1.11609 Histosec™ Pastillen
Erstarrungspunkt 56-58°C
Einbettungsmittel fir die Histologie
Art. 1.15161 Histosec™ Pastillen (ohne DMSO)
Erstarrungspunkt 56-58°C
Einbettungsmittel fiir die Histologie

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

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

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.17081.1000

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

Hauptbestandteile des Produkts
Art. 1.17081.1000
C.I. 45380 10,0 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 Behorde.
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P240: Behalter und zu beflllende Anlage erden.

P280: Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz/
tragen.

P303 + P361 + P353: BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar):
Alle kontaminierten Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser
abwaschen.

P305 + P351 + P338: BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser spilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Méglichkeit entfernen. Weiter spilen.
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1.17081.1000 (REF
Microscopie

Eosine J - Solution a 1%,
d’alcool

pour la microscopie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu

La présente « Eosine J - Solution a 1%, d’alcool - pour la microscopie

» est utilisée pour le diagnostic cellulaire dans la médecine humaine et
sert a I'examen histologique et clinico-cytologique d’échantillons d’origine
humaine. C’est une solution de coloration qui est utilisée conjointement
avec d’autres diagnostics in vitro de notre portefeuille pour rendre des
structures cibles analysables pour le diagnostic (par fixation, inclusion,
coloration, contre-coloration, montage) dans des épreuves histologiques
et clinico-cytologiques, telles que les coupes histologiques de rein, muscle,
ceeur, poumon, p.ex.

La coloration a I'hématoxyline & éosine (H&E) est la méthode de coloration
la plus courante pour matériel histologique. La présente solution d’Eosine
J est une solution de colorant alcoolique de 1 %, utilisable, p.ex., pour la
coloration histologique des coupes extemporanées.

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

Le fonctionnement de la coloration H&E est un procédé physico-chimique.
Dans un premier temps, le colorant du noyau chargé positivement (I’'héma-
toxyline) se fixe sur les groupes phosphates chargés négativement des
acides nucléiques du noyau cellulaire.

Les noyaux prennent alors une couleur variant entre le bleu foncé et le violet
foncé.

La seconde étape réside dans la contre-coloration a |"éosine J anionique
chargée négativement, un colorant xanthéne. L'éosine se fixe aux protéines
plasmatiques chargées positivement.

Le cytoplasme et les substances intercellulaires se colorent en rose a rouge,
les érythrocytes apparaissent en jaune a orange.

Matériel d’échantillons

Des coupes de tissu fixés a la formaline et inclus en paraffine (coupes en
paraffine de 3 a 4 pm d’épaisseur) ou également de coupes congelées ainsi
que du matériel clinique de la cytologie comme sédiment urinaire, crachat,
frottis de ponctions-biopsies a l'aiguille fine (BAAF), liquides de lavage,
empreintes, liquide d’épanchement sont utilisés comme matériel de départ.

Réactifs

Art. 1.17081.1000
Eosine J - Solution a 1%, d’alcool 11
pour la microscopie

Nécessaire en plus :

Art. 1.09249 Hémalun en solution selon Mayer
pour la microscopie

500ml, 11,2,51

ou
Art. 1.05174 Hématoxyline en solution modifiée 500ml, 11,2,51
selon Gill III
pour la microscopie
Art. 1.00063 Acide acétique (glacial) 100% anhydre, 11,2,51

pour analyse EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Art. 1.00316 Acide chlorhydrique 25 % pour analyses EMSURE® 11, 2,51
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Préparation des échantillons
Le prélevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.

Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux régles de l'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.

Préparation du réactif
Solution d’éosine J a 1 %, alcoolique, solution de travail

Pour intensifier la coloration a I"éosine, on ajoute p.ex. 1,0 ml d’acide acé-
tique (glacial) a 500 ml de la solution d’éosine J.

La solution de travail acidifiée suffit pour env. 1250 préparations; celle-ci
doit cependant étre remplacée au plus tard aprés 14 jours.

Acide chlorhydrique a 0,1 %, aqueux
Pour la préparation d’env. 100 ml de solution, il faut additionner :

Eau distillée 100 ml
Acide chlorhydrique a 25 % 0,4 ml

Coloration H&E

Mode opératoire de coloration de coupes en paraffine
Coloration dans la cuve de coloration

Déparaffiner les préparations histologiques de la maniére 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 coupe en paraffine

Eau distillée 1 minute

Hémalun en solution selon Mayer 3 minutes
ou

Solution d’hématoxyline modifiée selon Gill 111

Acide chlorhydrique a 0,1 %, aqueux 2 secondes

Eau du robinet courante 3 - 5 minutes

Solution d’éosine J a 1 %, alcoolique, solution de 3 minutes

travail

Ethanol 96 %
Ethanol 96 %
Ethanol 100 %
Ethanol 100 %

10 secondes

10 secondes

10 secondes

10 secondes

Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes

Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes

Monter les préparations humides de Neo-Clear™ avec le Neo-Mount™ ou
les préparations humides de xyléne avec p.ex. I'Entellan™ néo et d'une
lamelle couvre-objets.

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

Résultat

Noyaux cellulaires

Cytoplasme, substances intercellulaires
Erythrocytes

bleu foncé et le violet foncé
rose a rouge
jaune a orange

Mode opératoire de coloration de coupes congelées
Coloration dans la cuve de coloration

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 coupe congelée

Hémalun en solution selon Mayer 10 secondes
ou

Solution d’hématoxyline modifiée selon Gill III

Eau du robinet courante 5 secondes

Acide chlorhydrique a 0,1 %, aqueux 10 secondes

Eau du robinet courante 30 secondes

Solution d’éosine J a 1 %, alcoolique, solution de 10 secondes

travail

Ethanol 70 % 30 secondes

Ethanol 96 % 30 secondes

Ethanol 100 % 30 secondes

Xyléne ou Neo-Clear™ 30 secondes

30 secondes

Xyléne ou Neo-Clear™

Monter les préparations humides de Neo-Clear™ avec le Neo-Mount™ ou
les préparations humides de xyléne avec p.ex. I'Entellan™ néo et d’une
lamelle couvre-objets.

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

Résultat

Noyaux cellulaires

Cytoplasme, substances intercellulaires
Erythrocytes

bleu foncé et le violet foncé
rose a rouge
jaune a orange

Diagnostic d’erreurs
Faible coloration du cytoplasme et des structures de tissus conjonctifs

Pour intensifier la coloration a I’éosine, il faut utiliser une solution de travail
acidifiée a I'acide acétique glacial.

L'utilisation d’une solution non acidifiée produit un cytoplasme et des struc-
tures de tissus conjonctifs faiblement colorés, c’est pourquoi il convient de
respecter la préparation indiquée des réactifs pour obtenir une coloration
optimale.

La solution de travail acidifiée suffit pour env. 750 préparations; celle-ci doit
cependant étre remplacée au plus tard apres 14 jours.

Remarques techniques

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

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

Caractéristiques de performance analytique

« Eosine J - Solution a 1%, d’alcool » colore et permet donc la visualisa-
tion de structures biologiques, comme décrit dans le chapitre « Résultat

» de ce mode d'‘emploi. Ce produit ne doit étre utilisé que par des per-
sonnes agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la préparation des
échantillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, le traitement
histologique (histoprocessing), la prise de décisions en matiere de contrdles
appropriés et autres.

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

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

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai
Coloration H&E
Noyaux cellulaires | 8/8 8/8 6/6 6/6
Cytoplasme 8/8 8/8 6/6 6/6
Substances 8/8 8/8 6/6 6/6
intercellulaires
Erythrocytes 8/8 8/8 6/6 6/6

Résultats de la performance analytique

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

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

Diagnostic

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

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

Cette méthode doit étre appliquée dans le diagnostic humain a titre com-
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plémentaire.
Des tests plus poussés seront choisis et réalisés selon des méthodes recon-
nues.
Chaque étape doit étre effectuée sous contrdle, afin d’exclure toute possibi-
lité de résultat erroné.

Stockage

Stocker la Eosine J - Solution a 1%, d’alcool - pour la microscopie entre
+15°C et +25°C.

Stabilité

La Eosine J - Solution a 1%, d’alcool - pour la microscopie peut utiliser
jusqu’a la date de péremption indiqué.

Apreés 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
1250 colorations / 500 ml

Remarques sur |'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

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

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

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

Protection contre les infections

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

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

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

Réactifs auxiliaires

Art. 1.00063 Acide acétique (glacial) 100% anhydre, 11,2,51
pour analyse EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Art. 1.00316 Acide chlorhydrique 25 % 11,2,51

pour analyses EMSURE®

Art. 1.00496 Formaldéhyde en solution a 4%, 350 ml et 700 mi
tamponée, pH 6,9 (formaline en solution a (en flacon a col

env. 10%), large), 51, 101,
pour I'histologie 10 | Titripac®
Art. 1.00579 DPX néo 500 ml
produit de montage anhydre
pour la microscopie
Art. 1.00869 Neo-Entellan™ pour colleuse de lamelles 500 ml
pour la microscopie
Art. 1.00974 Ethanol dénaturé avec env. 1 % 11,2,51

d’éthylméthylcétone
pour analyse EMSURE®

Art. 1.04699 Huile pour immersions flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.05174 Hématoxyline en solution modifiée 500 ml, 11,

selon Gill III 2,51
pour la microscopie

Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie

Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 41

pour I'histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-

agent de montage anhydre gouttes de 100 ml,
pour la microscopie 500 ml

Art. 1.09249 Hémalun en solution selon Mayer 500ml, 11,
pour la microscopie 2,51

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) 51
pour la microscopie

Art. 1.11609 Histosec™ en pastilles 1 kg, 10 kg (4x
P.S. 56-58°C 2,5 kg), 25 kg
agent d’inclusion pour I'histologie

Art. 1.15161 Histosec™ en pastilles (sans DMSO) 10 kg (4x

P.S. 56-58°C
agent d’inclusion pour I'histologie

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.17081.1000

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

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

2,5 kg), 25 kg
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Composants principaux de produit

Art. 1.17081.1000
C.I. 45380 10,0 g/I

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

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

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

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

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

H225 : Liquide et vapeurs trés inflammables.
H317 : Peut provoquer une allergie cutanée.
H319 : Provoque une séveére irritation des yeux.

P210 : Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles,
des flammes nues et de toute autre source d’inflammation. Ne pas fumer.
P233 : Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.

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

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

P303 + P361 + P353 : EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les
cheveux): Enlever immédiatement tous les vétements contaminés. Rincer
la peau a I'eau.

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

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

Historique des révisions

Version Commentaire concernant les modification
2024-Jul-01 Version initiale avec l'introduction de I'historique des
révisions
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1.17081.1000 |REF
Microscopia

Eosina A - Solucion al 1%,
alcohodlica
para microscopia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro

€

Finalidad prevista

La presente “Eosina A - Solucién al 1%, alcohdlica - para microscopia” es
utilizada para el diagndstico celular en la medicina humana, se emplea en
el examen histoldgico y clinico-citoldgico de muestras de origen huma-

no. Se trata de una solucion de tincién que, junto con otros materiales

de diagnéstico 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 histoldgi-
co y clinico-citoldgico, como pueden ser cortes histoldgicos p.ej. del rifidn,
de un musculo, del corazén o del pulmon.

La tincion de hematoxilina y eosina A (tincion H y E) es el método de tin-
cién mas frecuente para uso en material histoldgico. La presente solucién
de Eosina A es una solucién alcohdlica de colorante al 1 % que puede ser
empleada p.ej. para la tincidn histoldgica en cortes rapidos.

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 tincién permiten a un examinador auto-
rizado y cualificado reconocer mejor la forma y la estructura. Tal vez se
requieren examenes mas complejos para un diagnostico final.

Principio

El mecanismo de coloracién de la tincion H y E es un proceso fisico-quimico.
En el primer paso se une el colorante de ntcleo de carga positiva (hema-
toxilina) a los grupos fosfaticos de carga negativa de los acidos nucleicos del
nucleo celular.

Los nucleos aparecen en color azul oscuro hasta violeta oscuro.

El segundo paso es la contratincién con la eosina A anidnica de carga negati-
va, un colorante de xanteno. La eosina se une a las proteinas plasmaticas de
carga positiva.

El citoplasma y las sustancias intercelulares son tefiidos en rosa a rojo, los
eritrocitos aparecen en amarillo a naranja.

Material de las muestras

Como material de partida se emplean cortes de tejido fijado en formalina e
incluido en parafina (cortes de parafina de 3 - 4 um de espesor) o también
cortes congelados, asi como material clinico de la citologia como sedimento
urinario, esputo, frotis tomados de punciones aspirativas con aguja fina
(PAAF/FNAB), liquidos de lavado, imprints, efusiones.

Reactivos

Art. 1.17081.1000
Eosina A - Solucién al 1%, alcohdlica 11
para microscopia

Necesario ademas:

Art. 1.09249 Hemalumbre en solucion segiin Mayer
para microscopia

500ml, 11,2,51

o

Art. 1.05174 Hematoxilina en solucion modificada I 500ml, 11,251
segun Gill 1T
para microscopia

Art. 1.00063 Acido acético (glacial) 100% anhidro 11,251
para analisis EMSURE® ACS, 1SO, Reag.Ph Eur

Art. 1.00316 Acido clorhidrico 25% para analisis EMSURE® 11,2,51

ES

www.sigmaaldrich.com

Preparacién de las muestras
La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.

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

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

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

Desparafinar de forma tipica los cortes y rehidratar.
Preparacion del reactivo
Eosina A - solucién al 1 %, alcohélica, solucion de trabajo

Para intensificar la tincion con eosina se afiade p.ej. 1,0 ml de acido acético
glacial a 500 ml de Eosina A - solucidn.

La solucién de trabajo acidificada es suficiente para unos 1250 preparados,
pero deberia ser renovada a mas tardar después de dos semanas.

Acido clorhidrico 0,1 %, acuoso
Para preparar aprox. 100 ml de solucion se afiaden juntos:

Agua destilada 100 ml
Acido clorhidrico al 25% 0,4 ml

- -’
Tincionde HyY E
Técnica de tincion de cortes de parafina
Tincion 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
diferentes 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 corte de parafina

Agua destilada 1 minuto

Hemalumbre en solucién segiin Mayer 3 minutos
o

Solucién de hematoxilina modificada segun Gill III

Acido clorhidrico al 0,1 %, acuoso 2 segundos

Agua corriente del grifo 3 - 5 minutos

Eosina A - solucidn al 1 %, alcohdlica, solucion de 3 minutos

trabajo
Etanol 96 %
Etanol 96 %
Etanol 100 %
Etanol 100 %

10 segundos

10 segundos

10 segundos

10 segundos

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. DPX nuevo, Entellan™ Nuevo o Neo-
Mount™) y cubre-objetos después de la deshidratacion (series de alcohol
ascendentes) y la clarificacion con xileno o Neo-Clear™.

Resultado

Ndcleos celulares

Citoplasma, sustancias intercelulares
Eritrocitos

azul oscuro hasta violeta oscuro
rosa a rojo
amarillo a naranja

Técnica de tincion de cortes congelados
Tincién en la cubeta de tincion

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

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



Portaobjetos con corte congelado

Hemalumbre en soluciéon segin Mayer
o
Solucién de hematoxilina modificada segun Gill III

10 segundos

Agua corriente del grifo 5 segundos

Acido clorhidrico al 0,1 %, acuoso 10 segundos

Agua corriente del grifo 30 segundos

Eosina A - solucion al 1 %, alcohdlica, solucion de
trabajo

10 segundos

Etanol 70 % 30 segundos

Etanol 96 % 30 segundos

Etanol 100 % 30 segundos

Xileno o Neo-Clear™ 30 segundos

Xileno o Neo-Clear™

30 segundos

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

Los preparados histoldgicos pueden ser montados y almacenados con me-
dios de montaje anhidros (p.ej. DPX nuevo, Entellan™ Nuevo o
Neo-Mount™) y cubre-objetos después de la deshidratacién (series de
alcohol ascendentes) vy la clarificacidon con xileno o Neo-Clear™.

Resultado

Ndcleos celulares

Citoplasma, sustancias intercelulares
Eritrocitos

azul oscuro hasta violeta oscuro
rosa a rojo
amarillo a naranja

Localizacién de errores

Tincién débil del citoplasma y de las estructuras del tejido conjun-
tivo

Para intensificar la tincién con eosina hay que utilizar una solucién de traba-
jo acidificada con acido acético glacial.

El uso de una solucién no acidificada tendra por resultado un citoplasma

y estructuras de tejido conjuntivo débilmente tefiidos. Por consiguiente,
deberia respetarse la preparacion indicada de reactivos para conseguir un
resultado de tincién idéneo.

La solucién de trabajo acidificada es suficiente para unos 750 preparados,
pero deberia ser renovada a mas tardar después de dos semanas.

Notas técnicas

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

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

Caracteristicas de rendimiento analitico

“Eosina A - Solucion al 1%, alcohdlica” tifie y, por lo tanto, visualiza es-
tructuras bioldgicas, como se describe en el capitulo “Resultado” de estas
instrucciones de uso. Solo deben utilizar el producto personas autorizadas y
cualificadas. Esta utilizacion incluye, entre otras actividades, la preparacion
de muestras y reactivos, la manipulacién de muestras, el procesamiento
histoldgico, las decisiones relativas a los controles adecuados, etc.

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

En el caso de las siguientes tinciones, se 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
Tincibn de Hy E
Nucleos celulares 8/8 8/8 6/6 6/6
Citoplasma 8/8 8/8 6/6 6/6
Sustancias 8/8 8/8 6/6 6/6
intercelulares
Eritrocitos 8/8 8/8 6/6 6/6

Resultados de rendimiento analitico

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

Los resultados de esta evaluacion de rendimiento confirman la aptitud del
producto para el uso previsto, asi como su fiabilidad de funcionamiento.
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Diagnostico
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 para descartar resulta-
dos erréneos.

Almacenamiento

Guardar la Eosina A - Solucidon al 1%, alcohdlica - para microscopia de
+15°Ca +25°C.

Estabilidad

La Eosina A - Solucidn al 1%, alcohdlica - 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
1250 tinciones / 500 ml

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

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

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

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

Proteccion contra infecciones

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

Indicaciones para la eliminacion de residuos

El envase debe ser eliminado de acuerdo con las directivas vélidas 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 informacion sobre los procedimientos de elimina-
cién bajo el Quick Link “Hints for Disposal of Microscopy Products” en
www.microscopy-products.com. Dentro de la UE tiene validez el REGLA-
MENTO (CE) N° 1272/2008 sobre la clasificacion, el etiquetado y el
envasado de sustancias y mezclas, por el que se modifican y derogan las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) N©
1907/2006.

Reactivos auxiliares

Art. 1.00063 Acido acético (glacial) 100% anhidro 11,251
para analisis EMSURE®
ACS, ISO, Reag.Ph Eur
Art. 1.00316 Acido clorhidrico 25% 11,251
para analisis EMSURE®
Art. 1.00496 Formaldehido en solucién 4%, 350 mly 700 ml

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

(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 % de 11,2,51

metiletilcetona
para analisis EMSURE®
para microscopia

Art. 1.04699 Aceite de inmersién frasco gotero de

para microscopia 100 ml, 100 ml,
500 ml
Art. 1.05174 Hematoxilina en solucion modificada 500ml, 11,

segun Gill III 2,51
para microscopia

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™ frasco gotero de
medio de montaje anhidro 100 ml, 500 ml
para microscopia

Art. 1.09249 Hemalumbre en solucidn seglin Mayer 500 ml, 11,
para microscopia 2,51

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

Art. 1.11609 Histosec™ pastillas 1 kg, 10 kg (4x

punto de solidificacién 56-58°C
medio de inclusion para histologia

2,5 kg), 25 kg
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Art. 1.15161 Histosec™ pastillas (sin DMSO) 10 kg (4x

punto de solidificacion 56-58°C, 2,5 kg), 25 kg
medio de inclusién para histologia

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.17081.1000

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 del producto
Art. 1.17081.1000
C.I. 45380 10,0 g/I

Aviso general

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

Literatura

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

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

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

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

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

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

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

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

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

H225: Liquido y vapores muy inflamables.
H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H319: Provoca irritacién ocular grave.

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

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.
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1.17081.1000 (REF
Microscopia

Eosina G - Soluzione 1%,
alcolica

per microscopia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

La presente “Eosina G - Soluzione 1%, alcolica - per microscopia” € utiliz-
zata per la diagnostica cellulare nell’'uomo e serve per I'esame istologico e
clinico citologico di campioni di origine umana. E una soluzione di colora-
zione che, congiuntamente ad altri prodotti diagnostici in vitro del nostro
portafoglio, consente I'analisi diagnostica delle strutture bersaglio (me-
diante fissaggio, inclusione, colorazione, controcolorazione, montaggio) nei
campioni istologici e clinici citologici, quali ad esempio sezioni istologiche di
rene, muscoli, cuore o polmoni.

La colorazione Ematossilina & Eosina (hematoxylin & eosin, H&E) rappre-
senta il metodo di colorazione piu frequentemente impiegato per il mate-
riale istologico. La presente soluzione Eosina G € una soluzione colorante
alcolica all’1%, che puo essere utilizzata ad esempio per la colorazione
istologica di sezioni instantanee.

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

Principio

Il meccanismo della colorazione H&E si basa su un processo chimico-fisico.
In una prima fase, il colorante nucleare caricato positivamente (ematossilina)
si lega ai gruppi fosfati con carica negativa degli acidi nucleici presenti nel
nucleo della cellula.

I nucleoli assumono una colorazione da blu scuro a violetto scuro.

Nella fase successiva, avviene la colorazione di contrasto con Eosina G a ca-
rica negativa, un colorante xantenico anionico che si lega alle plasmaproteine
a carica positiva.

Il citoplasma e le sostanze intercellulari assumono una colorazione rosa al
rosso, gli eritrociti appaiono di colore giallo al arancio.

Materiale d’esame

Come materiale iniziale vengono utilizzate sezioni fissate in formalina ed
incluse in paraffina (sezioni in paraffina con spessore di 3 - 4 ym) o anche
sezioni congelate nonché materiale clinico citologico quale sedimenti urina-
ri, espettorato, strisci ottenuti da agoaspirati (FNAB, Fine Needle Aspiration
Biopsy = agobiopsia con ago sottile), lavaggi, impronte, effussioni.

Reattivi

Art. 1.17081.1000
Eosina G - Soluzione 1%, alcolica 11
per microscopia

Inoltre necessario:

Art. 1.09249 Emallume soluzione secondo Mayer
per microscopia

500ml, 11, 2,51

o
Art. 1.05174 Ematossilina soluzione modificata
secondo Gill IIT
per microscopia

500ml, 11,2,51

Art. 1.00063 Acido acetico (glaciale) 100% anidro 11,251
p.a. EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Art. 1.00316 Acido cloridrico 25% p.a. EMSURE® 11,2,51

IT
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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.

Preparazione del reattivo
Eosina G - soluzione 1 %, alcolica, soluzione di lavoro

Per intensificare la colorazione con eosina si aggiunge per esempio 1,0 ml di
acido acetico glaciale a 500 ml di Eosina G - soluzione.

La soluzione di lavoro cosi acidificata e sufficiente per circa 1250 preparati
ma andrebbe comunque rinnovata entro 14 giorni al massimo.

Acido cloridrico 0,1 %, acquoso
Per la preparazione di ca. 100 ml di soluzione si miscelano:

Acqua distillata 100 ml
Acido cloridrico al 25 % 0,4 ml

Colorazione H&E

Esecuzione della colorazione di sezioni in parafina
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 sezione in paraffina

Acqua distillata 1 minuto
Emallume soluzione secondo Mayer 3 minuti
(o]

Soluzione d’ematossilina modificata secondo Gill III

Acido cloridrico al 0,1 %, acquoso 2 secondi
Acqua di rubinetto corrente 3 - 5 minuti
Eosina G - soluzione 1%, alcolica, soluzione di lavoro 3 minuti
Etanolo 96 % 10 secondi
Etanolo 96 % 10 secondi
Etanolo 100 % 10 secondi
Etanolo 100 % 10 secondi
Xilolo o Neo-Clear™ 5 minuti
Xilolo o Neo-Clear™ 5 minuti
Montare i preparati inumiditi con Neo-Clear™ con Neo-Mount™ o i prepa-
;aettitii.numiditi con xilene con per es. Entellan™ Neo e e vetrino copriog-

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente) i
preparati istologici possono essere chiarificati con xilolo o Neo-Clear™, mon-
tati con mezzi di montaggio anidri (per esempio, DPX Neo, Entellan™ Neo o
Neo-Mount™), coperti con un vetrino coprioggetti e conservati.

Risultato

Nuclei cellulari blu scuro a violetto scuro
Citoplasma, sostanze intercellulari rosa al rosso

Eritrociti giallo al arancio

Esecuzione della colorazione di sezioni congelate
Colorazione nella cuvetta di colorazione

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 sezione congelate

Emallume soluzione secondo Mayer 10 secondi
o

Soluzione d’ematossilina modificata secondo Gill III

Acqua di rubinetto corrente 5 secondi
Acido cloridrico al 0,1 %, acquoso 10 secondi
Acqua di rubinetto corrente 30 secondi
Eosina G - soluzione 1%, alcolica, soluzione di lavoro 10 secondi
Etanolo 70 % 30 secondi
Etanolo 96 % 30 secondi
Etanolo 100 % 30 secondi
Xilolo o Neo-Clear™ 30 secondi
Xilolo o Neo-Clear™ 30 secondi

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

getti.

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente)

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

Risultato

Nuclei cellulari blu scuro a violetto scuro
Citoplasma, sostanze intercellulari rosa al rosso

Eritrociti giallo al arancio

Individuazione e soluzione di problemi

Debole colorazione del citoplasma e delle strutture del tessuto
connettivo

Per intensificare la colorazione con eosina occorre utilizzare una soluzione di
lavoro acidificata con acido acetico glaciale.

L'utilizzo di una soluzione non acidificata comporta una debole colorazione
del citoplasma e delle strutture del tessuto connettivo; per ottenere una
colorazione ottimale si consiglia pertanto di attenersi alle istruzioni indicate
per la preparazione dei reattivi.

La soluzione di lavoro cosi acidificata & sufficiente per circa 750 preparati
ma andrebbe comunque rinnovata entro 14 giorni al massimo.

Annotazioni tecnici

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

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

,Eosina G - Soluzione 1%, alcolica" 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. La fruttuosa partecipazione a test interlabo-
ratorio internazionali su base regolare fornisce una conferma aggiuntiva e
indipendente della specificita analitica.

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

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

Colorazione H&E

Nuclei cellulari 8/8 8/8 6/6 6/6
Citoplasma 8/8 8/8 6/6 6/6
Sostanze 8/8 8/8 6/6 6/6
intercellulari

Eritrociti 8/8 8/8 6/6 6/6

Risultati delle prestazioni analitiche

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

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

Diagnostica

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

La presente metodologia deve essere utilizzata quale strumento integrativo
per la diagnostica umana.
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Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.
Per ogni applicazione devono essere eseguiti controlli appropriati, per esclu-
dere possibili risultati errati.

Conservazione

La Eosina G - Soluzione 1%, alcolica - per microscopia va conservata ad
una temperatura compresa tra +15°C e +25°C.

Stabilita

La Eosina G - Soluzione 1%, alcolica - per microscopia puo essere utilizzata
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
1250 colorazioni / 500 ml

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

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

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

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

Protezione contro le infezioni

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

Istruzioni per lo smaltimento

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

Le soluzioni usate e le soluzioni scadute vanno smaltite come rifiuti perico-
losi, in conformita alle disposizioni locali vigenti in materia di smaltimento
dei rifiuti. Per richiedere informazioni sullo smaltimento selezionare il
Quick link “Hints for Disposal of Microscopy Products” all’indirizzo
www.microscopy-products.com. Nell’'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.

Reattivi ausiliari

Art. 1.00063 Acido acetico (glaciale) 100% anidro 11,2,51
p.a. EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Art. 1.00316 Acido cloridrico 25% 11,2,51
p.a. EMSURE®

Art. 1.00496 Aldeide formica soluzione al 4%, 350 ml e 700 ml
tamponata, pH 6,9 (formalina soluzione (in flacone a
ca. 10%), collo largo), 51,
per istologia 101,101

Titripac®

Art. 1.00579 DPX Neo 500 ml
mezzo di montaggio anidro
per microscopia

Art. 1.00869 Entellan™ Nuovo montante per vetrini 500 ml
per microscopia

Art. 1.00974 Etanolo denaturato con circa 1 % di 11,251

metiletilchetone p.a. EMSURE®

Art. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

flacone conta-
gocce di 100 ml,

100 ml, 500 ml

Art. 1.05174 Ematossilina soluzione modificata secondo 500 ml, 11,

Gill III 2,51

per microscopia
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

flacone conta-
gocce di 100 ml,

Art. 1.09016 Neo-Mount™
mezzo di montaggio anidro

per microscopia 500 ml

Art. 1.09249 Emallume soluzione secondo Mayer 500 ml, 11,
per microscopia 2,51

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
2,5 kg), 25 kg

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.17081.1000

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 del prodotto
Art. 1.17081.1000
C.I. 45380 10,0 g/I

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

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

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

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

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

H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.
H317: Pud provocare una reazione allergica cutanea.
H319: Provoca grave irritazione oculare.

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

P233: Tenere il recipiente ben chiuso.

P240: Mettere a terra e a massa il contenitore e il dispositivo ricevente.
P280: Indossare guanti/ indumenti protettivi/ proteggere gli occhi/ proteg-
gere il viso.

P303 + P361 + P353: IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i
capelli): togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti contaminati.
Sciacquare la pelle.

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.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Jul-01 Versione iniziale con l'introduzione della Cronologia delle

revisioni

Negli USA e in Canada il comparto Life Science di Merck opera con il nome MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germania e/o sue affiliate. Tutti i diritti sono riservati. Merck e )
Sigma-Aldrich sono marchi di Merck KGaA, Darmstadt, Germania. Tutti gli altri marchi sono di proprieta dei
legittimi detentori. Informazioni dettagliate sui marchi sono disponibili tramite risorse pubblicamente
accessibili.
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Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto
4
/]
Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura

accompagnamento

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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1.17081.1000 |REF
Mikpookonia

AiaAupa nwoivng Y 1%,
aAkooAouUxo
yla Hikpookonia

lMNa enayysApartikn Xpnon Hovo

|VD In Vitro d1ayvwaTIKO IaTPOTEXVOAQYIKO MPoiov c E

NMpoBAENOPEVOG OKONOG

To «AldAupa nwaivng Y 1%, aAkooAoUxo - yia JIKpOOKOMia» XpnaolhonolgiTal
Y10 1aTPIKN KUTTAPOAOYIKN diayvwaon oTov avBpwno Kal npoopileTal yia Tnv
I0TOAOYIKN Kal KAIVIKO-KUTTapoAoyikn diepelivnon UAikoU deiyuaTtog avlpw-
nivng npogAeuanc. Mpokeital yia €va diIaAupa Xpwong nou, 0Tav Xpnoigonol-
€iTal padi e aiia in vitro d1ayvwaoTIKA NPoidVTa anod To XapTOPUAAKIO pag,
KAVEl TOUG I0TOUG-0TOXOUG O€ UAIKA IGTOAOYIK®OV KAl KAIVIKO-KUTTAPOAOYIK®V
SeIYHATWV (N.X. ICTOAOYIKEG TOPEG, ONWG VEPPOU, puikoU 10ToU, Kapdidg n
nvelpova), a&loAoynoipa yia diayvwaoTiKoug okonoug (HEow Hovigonoinong,
£YKAEIONG, XPWONG, AVTIXPWONG, OTEPEWONG).

H péBodog xpwong aipgato§uAivng kal nwaivng (H&E) €ival n péodog nou
XPNOILOMOIEITAI MIO GUXVA YIA TN XpWOoN TOu I0TOAOYIKOU UAIKOU. AUTO TO
diaAupa nwaoivng Y gival éva aAkooAoUxo diaAupa xpwaong 1%, nou pnopei
va xpnoigonoinBei, n.x. yla TNV I0TOAOYIKN XpWon OTIyHIainwVv TOHQV.

O1 GBapeg BakTnpiakeég dopeG napouaialouv OXETIKA XaunAn avTtiBeon kai €i-
vai €€aipeTika dUOKOAN n dIAKPION TOUG HE TO ONTIKO HIKPOOKOMIo. O1 EIKOVEG
nou dnuioupyouvTal XpnaidonolnvTag Ta diaAupaTta xpwaong Bondouv Tov
€E0UCI000TNHEVO Kal EEEIDIKEUPEVO EPEUVNTR VA NPocdiopicel KAAUTEPA ToV
TUMO Kal TO BAKTAPIO OE AUTEG TIG NEPINTWOEIG. EvOEXeTal va gival anapaitn-
TN n dievépyela eNINAEOV €EETACEWV YIa TNV OPICTIKH didyvwon.

Apxn TnG pEBOSOU

O pNXaviopog Xpwong otn Baaon Tng Xpwaong H&E gival pia puaiko-xnuikn
diadikacia. 1o NpwTo Brpa, n BETIKA POPTIOPEVN NUPNVIKA XPWOTIKNA (al-
paTo&uAivn) deopeleTal OTIG APVNTIKA POPTICHEVEG PWOPOPIKES OUADEG TOU
VOUKAEIKOU 0EE€0G TOU KUTTApIKoU nuprjva.

O1 NUPRVEG XpWVUVTAl OKOUPOI KUAVOi €wG OKOUPOI BIOAETI.

To deUTepo BRKaA €ival n avTixpwon Pe apvnTIKa QopTIoHEVN aviovikn Hwaivn
Y, pia XxpwaoTikn &avBeviou. H nwaivn deopeleTal oTIG BETIKA QOPTIOHEVEG
NpwTEIVEG NAACHATOG,

O1 oucieg KUTTAPONAGOUATOG Kl Ol HEGOKUTTAPIEG OUTIEG XPWVUVTAl pol €wG
£pUBPEC, ev Ta epuBpokUTTapa Ba eugavifovTal Pe KITPIVO £WG NOPTOKAAI
Xpoua.

YAIko deiyparog

TOMEG 1I0TOU HOVIHONOINKEVOU O GOPUAAivn PE EYKAEION O€ napaivn (TOPEG
napa@ivng pe naxog 3 - 4 um) f KPUOTOHEG, KABWG Kal KAIVIKO-KUTTAPOAO-
YIKO UAIKO, ONwG ifnua oUpwv, NnTUgAa, enixpiopata ano Blowisg avappo-
@nong AenTng BeAovag (FNAB), eknAUCEIG, anoTunwpaTa kai e§idpwpara,
XpnaoigonoloUvTal WG UAIKO €vapeng.

AvTIdpaocThpia

AIGAUpa nwaoivng Y 1%, aAkooAouxo 11
yla pikpookonia

Ap. kataAdyou
1.17081.1000

AnaiToUvTal €niong:

Ap. KataAoyou AIGAUNA alaToguAivng 500 ml,
1.09249 Kal oTunTnpiag Tng Mayer 11,251
yia JIKpookonia
n
Ap. KataAoyou AIGAUNA alaToguAivng 500 ml,
1.05174 Tpornonoinuévng kata Gill 111 11,251
yia WIKpookonia
Ap. KataAoyou OE&IkO 0EU (kpuaTaAAiko) 100% avudpo 11,251
1.00063 yia avaiuon EMSURE® ACS, IS0,
Reag. Ph Eur
Ap. kataAdyou YOpoxAwpIkd 0EU 25% 11,251
1.00316 yia avaiuon EMSURE®

EL
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MpoeToipacia dsiyparog
H deiypaToAnwia npénel va npaypaTonolgiTal ano EUngipo Npoowniko.

'OAa Ta deiypaTa npénel va unoBailovTal o€ enggepyaacia Pe Xpnon npony-
pévng TexvoAoyiag.

'OAa Ta deiypaTa npEnel va GEPOUV oagn onpavon.

Ma Tn AQyn Kai Tnv nposToipacia Twv delydaTwy Npénel va xpnaolgdonoiou-
vTal KatdAAnAa dpyava. AKoAouBnaTe TIG 0dnyieg TOU KATAOKEUAOTR Yia
epapuoyn / xprion.

Kata Tn xpnon Twv avTioToixwv BondnTik®v avTidpacTtnpinyv, npénel va
TnPoUVTAl Ol avTioTOIXEC 0dNYiEg XProngG.

KavTe anonapa®ivwaon Kal enavevudatwon TOPH®V PE OUPPBATIKO TpoOMo.

MposToipacia avTidpacTnpinv
AlaAupa nwoivng Y 1%, aAkooAoUxo diaAupa pyaciag

Ma Tnv evioxuon Tng Xpwaong nwaivng, n.X. 1,0 ml kpuoTaAAikoU o&ikoU
o&gog npéenel va npoaTebei og 500 ml diaAUpaTog AiGAupa nwaivng Y.

To o&iviopévo didAupa epyaciag sival enapkég yia nepinou 750 deiypara.
Oa npénel WOTOCO VA AVAVEWMVETAl PETA and 14 nUEPEG TO ApyOTEPO.

Y3poxAwpikd o§U 0,1%, udaTiko
MNa npoetoipacia nepinou 100 ml diaAupaTog, avayei&Te:

AneogTaypévo vepod 100 ml

Y3poxAwpikd oEU 25% 0,4 ml

Xpwon H&E
Ai1adikacia Xp®ong TOH®V napagivng
Xp®on oTo KUTTAPO XPWONG

KavTe 10TOAOYIK®V JEIYHATWV NAAK®V PE CUKBATIKO TPOMO Kal
enavevudaTwon o eBivouoa oeipd aAKOOANG.

O1 nAakeg 6a npénel va aprivovTal va oTaAagouv KaAa JETa ano Ta JEPOVW-
péva BrpaTta xpwong, we JETPO anouyng onolacdnnoTte dokonng diacTau-
poUpevNG HOAUVONG JIGAUNATWV.

O1 avaypa@ouevol xpovol Ba npenel va TnpouvTal yia Tn 31acpalion evog
BEATIOTOU aNOTEAEOLATOG XPWONG.

AVTIKEIHEVOQOPOC NMAAGKA PE TOUR Napagivng

ANECTAYHEVO VEPO 1 AenTa
AlaAupa aipato&uAivng kai aTunTnpiag Tng Mayer

A 3 AenTd
AlGAupa Tpononolnuévng aipgato§uAivng kata Gill 111

Y3poxAwpikod 0&U 0,1%, udaTiko 2 deuT.
TpexoUpevo vepd Bpliong 3 - 5 AenTa
AlGAUpa nwaoivng Y 1%, ahkooAouxo SidAupa epyaciag 3 AenTd
A1Bavoin 96% 10 deur.
AIBavoAn 96% 10 deuT.
Ai6avoAn 100% 10 deur.
A1Bavoin 100% 10 deuT.
ZuAévio n; Neo-Clear™ 5 \enTd
ZuAévio | Neo-Clear™ 5 Aentd

STEPEWOTE TIG EPUYPAUMEVEG e Neo-Clear™ nAdkeg pe Neo-Mount™ r Tig
EQPUYPAPPEVEG ME EUAEVIO NAAKEG pe n.X. Entellan™ véo kal kaAunTpida.

MeTa and apudatwon (aviouoa osipd aAkooAnG) kai diatyaon We EUAEVIO N
Neo-Clear™, Ta i10ToAoYyIKa deiypaTa pnopolv va oTepewBOUV HE NAPAYOVTEG
OTEPEWONG XWPIG vepd (n.X. DPX véo Entellan™ véo, Neo-Mount™) kal pia
KaAunTpida kal KaToniv pnopouUv va anodnkeutolv.

AnoTéAeopa

KuTTapikoi nupnveg

KuTTaponAaopa, HEGOKUTTAPIEG OUTIEG
EpuBpokUTTapa

oKoUPO Kuavo £wg okoUPOo BIOAETI
pol €wg epubpd
KITPIVO €wG NOPTOKAAI

A1adikacia Xp®oNG KPUOTOH®OV

Xp®on oTo KUTTAPO XPWONG

O1 NAAkeG Ba NpEnel va aprvovTal va oTaAagouv KaAd HETA and Ta PEPOV®-
péva BrpaTta xpwong, we JETPO anouyng onolacdnnoTte dokonng diacTau-
poUpevNG HOAUVONG JIGAUNATWV.

O1 avaypa@opevol Xpovol 6a npenel va TnpouvTal yia Tn dlacpaiion evog
BEATIOTOU anoTeAEOUATOG XPWONG.



AVTIKEINEVOPOPOG NAAKA HE KPUOTOUN

AlaAupa aipato&uAivng kai aTunTnpiag Tng Mayer 10 deuT.
ZIC'I)\U}JCJ Tpononoinpévng aigato&uAivng kata Gill 111

TpexoUpevo vepod Bplong 5 JeuT.
YOpoxAwpiko oEU 0,1%, udaTikd 10 deurT.
TpexoUpevo vepod Bpliong 30 deuT.
AldAupa nwoivng Y 1%, aAkooAoUyo diaAupa epyaaiag 10 deurT.
A1BavoAn 70% 30 OeuT.
AIBavoAn 96% 30 deuT.
AIBavoAn 100% 30 deuT.
ZuAévio | Neo-Clear™ 30 deuT.
ZuAévio | Neo-Clear™ 30 deurT.
STEPEWOTE TIG EQUYPAUMEVEG pe Neo-Clear™ nAdkeg pe Neo-Mount™ 1 Tig
£QPUYPAPPEVEG PE EUAEVIO NAAKEG pe n.X. Entellan™ véo kal kaAunTpida.

MeTa and agudatwon (avioloa osipd aAkooAng) kai diauyaaon e EUAEVIO i
Neo-Clear™, Ta 10ToAoyIka deiypaTa Pnopouv va oTepewBolv Pe NapayovTeg
OTEPEWONG XWPIG vePd (n.X. DPX véo Entellan™ véo, Neo-Mount™) kai pia
KaAunTpida kal kaTtoniv pnopolv va anodnkeuToUv.

AnoTtéAecpa

KuTTapikoi nuprveg

KuTTaponAaopa, JECOKUTTAPIEG OUTIEG
EpuBpokUTTapa

okoUpOo Kuavo £wG okoUPOo BIOAETI
pol €wg epubpd
KITPIVO €wG NOpTOKAAI

AvTipeT®nion npoBAnHaT®WV
AOCBeVIG Xp®OON KUTTAPONAAOHATOG KAl 3OH®MV CUVIETIKOU 1I0TOU

Ma Tnv evioxuon TnG Xpwong nwaivng, Ba npéner va xpnoigonolital éva
o€Iviopévo didAupa epyaaiag (n.X. KPUGTAAAIKO OEIKO OEU).

H xpnon un o&iviopévou diaAUpaTog Ba npokaAéasl agbevn Xxpwaon os
KUTTapONAAopa Kal OUVOETIKEG IOTIKEG DOMEG. QG €K TOUTOU, CUVIOTATAI va
aKoAOUBNOETE To KABOPIOPEVO MPWTOKOAANO MposToIaciag avTidpaoTnpinyV
yia TNV niTeUEN evog BEATIOTOU ANOTEAECHATOG XPWONG.

To o&iviopévo diaAupa epyaaiag sival enapkeg yia nepinou 750 deiypaTa.
©a npénel wWOTOOO VA AvavewVeTal HETA anod 14 nUEPEG TO apyoTEPO.

TeXVIKEG ONHEINCEIG

To MIKPOOKOMIO MOou Xpnaldonoleital Ba npénel va NANpoi TIG anaiThoeig EVOg
1aTpikoU 6|uyvmo-r|KoU spyacrrnpiou.

‘OTav xpncnuonmouvml ouoTAUATa eNegepyaaiag IOTMV N O'UOTF]IJCITCI auTo-
paTtng xpwonq, napakaAouUpe GKO)\OUGF]OTE TIG 0dNYiEG XPrONG NoU Napexo-
vTal and Tov NpopnBeUTr TOU GUOTAKATOG KAl TOU AOYIOHIKOU.

XapakTnpIioTIKa avaAuTIKhG anddoong

To «AlaAupa nwaivng Y 1%, aAkooAoUxo» XpwuaTilel kal Kat’ autov Tov
TPOMO aneikovilel BIOAOYIKEG DOUEG, ONWGE NEPIYPAPETAl OTO KEPAAAIO «Amo-
TEAEOUA» AUTWV TwV 0dNYIWV XPRongG. To Npoidv NpENel va XpnoiJonolsiTal
povo ano eEouciodoTnuEva Kal eEEIBIKEUEVA ATOUA Kal n Xpron Tou nepi-
AapBavel, peTa&l aAAwv, TNV nposTolpaacia delyUaTwy Kai avridpacTnpiwy,
TOV XEIPIOPO JEIYPATWY, TNV I0ToENEEEPYATia, TN ANWN anoPAcEWV OXETIKA
HE TOUG KATAAANAOUG HApTUPEG Kal AdAAQ.

H avaAuTikr) anddoaon Tou NpoiovTog eNIBERAIVVETAI HE TOV EAEYXO KABE
naptidag napaywyng. H eniTuxng oupueToxn oe digbveig diepyaoTnplakeg do-
KIMEG O TAKTIKA BAon napexel eNinpooBeTn Kal aveEapTntn eniBeBaiwon TnG
avaAuTIKNG €191KOTNTAG,.

a TIG akOAoUBEG XpWOEIG eNIBERBAI®ONKE N avaAuTikr anodoan 6cov apopd
TNV €131kdTNTA, TNV €uaiodnaoia Kar TNV ENavarnyigoTnTa Tou NpoiovTog He
nocooTo 100%:

EidikéTnTa | EuaioBnoia | EidikdTnTa | Euaiobnaia
METAEY METAEY EVTOG TOU EVTOG TOU
npoadiopl- | Npoacdiopl- | Npoacdiopi- | NPOCdIopI-
OHOV OHV guou opou
Xpwon HRE
KuTTapikoi 8/8 8/8 6/6 6/6
MUpPnVeg
KutraponAaoua 8/8 8/8 6/6 6/6
MEeCOKUTTAPIEG 8/8 8/8 6/6 6/6
ouaieg
EpuBpokUTTapa 8/8 8/8 6/6 6/6

ANOTEAECNATA AVAAUTIKAG anodoong

Ta dedopéva evrdg Tou npoadiopiopol (oTnyv idia napTida) kal JeTa&u Twv
npoadiopIoU®V (€ dIaPOPETIKEG NapTideg) deixvouv Tov apiBuo Twv dou®V
nou xpwuartiornkav opBa oe oxéon Pe Tov apifpod TwV NPoadIopIoU®Y Mou
EKTEAEOTNKAV.

Ta anoteAéoparta and auTtnv Tnv a&ioAoynaon Tng anodoong eniBeRaiwvouyv
OTI TO NpoiodV €ival a&idnioTo Kal KaTaAANAo yia Tn Xpnon yia Tnv ornoia
npoopileTai.

Aiayvwon

O1 diayvwoelg Ba npénel va yivovTal povo anod appodio kal eE0UCIodOTNHEVO
npoowmniko.

EL
©a npénel va xpnaoigonolgital £ykupn ovopatoloyia.
AUTN n HEBOBOG PMOopPEi va xpnalponoindei cUUNANPWUATIKA yia Tn didyvwaon
oTOUG avBpWMouUG.
©a npénel va emAgyolV Kal va epappooTolV NeEPICOOTEPEC dOKIPATIEG OUM-
PWVa PE aVAyVWPIOHEVEG HEBOSOUG.
KataAAnhoi €éAeyxol Ba npenel va die§ayovTal e KABe Epapuoyn yia Tnv
ano@uyn AavBaouévou anoTeAETHATOC.

dUAagn

Na @uAacoeTe To AIGAUPA NWOIVAC Y 1%, aAKOOAOUXO - yIa PIKPOOKOMia O
Beppokpacia +15°C éwg +25 °C.

Aiapkeia {wng

To AlGAupa nwaoivng Y 1%, aAkooAoUX0 - yia PIKpOoKoMia Unopei va xpnal-
ponoinBei €Ewg TNV avaypa@opevn nuepopnvia Angng.

MET@ TO NPWTO AVOIYHA TNG PIAANG, TO NEPIEXOHEVO UMOPET va XpNoIHONoI-
neei £wg kaI TNV avaypapopevn nuepopnvia ARgnG 6Tav anodnkelerar oe
Beppokpacia +15°C éwg +25°C.

O1 @IaAeg Npénel va d1IaTNpPoUVTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

IkavoTnTa
1250 xpwoeig / 500 ml

NMpo6o0sTEG 0dnYieg

lMNa enayyeApaTikn Xprion Hovo.

Ma Tnv ano@uyn o@aApdtwy, n e@apyoyn NPEMEl va npayuaronoleitar Jovo
and €uneipo NPOCWIKO.

©a npénel va akoAouBouvTal ol EBVIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAMMEG Yia TNV
aopaAeia oTnv epyacia kai Tn dilacpdaAion noidoTNTAG.

Mpénel va XxpnoiponoloUvTal MIKpookonia eEonAiopéva cUp@wva Pe Ta npo-
Tuna.

MNMpooTacia and Aoipwdn

©a npénel va AapBavovTal anoTeAECUATIKA PETPA YIA TNV NpoaTacia ano
AOIUWEN CUPPWVA WE TIG EpYACTNPIAKEG KATEUBUVTAPIEG YPAMHEG.

0dnyieg anéppiyng

H ouokeuacia npénel va anoppinTeTal cUNPVA KE TIG TPEXOUTEG 0dNnYieg
anoéppIyng.

Ta xpnoigonoinuéva diaAupaTa kai Ta diIaAlpaTa Twv onoiwv n nUepopnvia
ANENG €xel NapeABel Npénel va anoppinTovTal wg €181k anoBANTa cUPPwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTAPIES YPAUKEG. OI NANPOPOPIEC yia TV andppiyn
napexovrtal oTov 00v6€0p0 «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUMBOUAEG yia TNV anodppiyn Twv NPoidVTwV lepocKonloq) oTn dielBuvaon
www.microscopy-products.com. EvTOG TnG EE, 0 TpeXOVTWG e@apHolOPeEVOG
KANONIZMOZ eival o Kavowopoq (EK) Ap. 1272/2008 yia Tv Tagivounon,
TNV €NICAPAVON Kal TN CUOKEUAOia TwV OUCIQV Kal TV HEIYHATWY, TNV TPO-
nonoinon Kai Tnv katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kal

TNV Tponomnoinan Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpacTipia

Ap. kaTtaAdyou O&Ikd 08U (kpuoTaAAikd) 100% 11,251
1.00063 avudpo

yia avaiuon EMSURE® ACS, ISO,

Reag. Ph Eur
Ap. KaTaAoyou Y3poxAwpiko 08U 25% 11,251
1.00316 yia avaAuon EMSURE®
Ap. KaTaAoyou AlGAupa Qopualdelidng 4%, 350 ml kai
1.00496 puBMIOTIKO, pH 6,9 700 ml

(nepinou 10% d1GAupa @opuaAivng)
yia 1oToAoyia

(og eupUAaiun
®IaAn), 51,101,

10 | Titripac®
Ap. KaTaloyou DPX véo 500 ml
1.00579 un udaTikd PECO OTEPEWONG
yla pikpookonia
Ap. KaTtaAoyou Entellan™ véo yia kaAunTpida 500 ml
1.00869 yla pikpookonia
Ap. KataAoyou MeTouaolwpévn alBavoin pe nepinou 11,251

1.00974

Ap. kataAdyou

1% peBUAaIBUAIKR KETOVN
yia avaiuon EMSURE®

‘EAaio eppantiong

STAYOVOMETPIKN

1.04699 yla pikpookonia @I1aAn 100 ml,

100 ml, 500 ml
Ap. KaTaAoyou AldAupa aipaTo&uAivng 500 ml,
1.05174 Tpononoinuévng kata Gill II1 11,251

Ap. KaTtaAoyou

yla pikpookonia

Entellan™ véo

100 ml, 500 ml,

1.07961 UEoo Taxeiag oTepEWONG 11
yla pikpookonia
Ap. kaTtaAdyou ZUAévio (I00pEPEG Peiypa) 41

1.08298

Ap. kaTtaAdyou

yia ioToAoyia

Neo-Mount™

STAYOVOMETPIKN

1.09016 Avudpo PECO OTEPEWONG @1aAn 100 ml,

yla pikpookonia 500 ml
Ap. KaTtaAoyou AldAupa aipatoguliving 500 ml,
1.09249 Kal oTunTnpiag Tng Mayer 11,251

yla pikpoaokonia



Ap. kataAdyou Neo-Clear™ (unokatdoTaTo EUAevi- 51

1.09843 ou) yia Jikpookonia

Ap. KataAoyou MNaoTihieg Histosec™ 1 kg, 10 kg

1.11609 JE onueio aTepeonoinong (4 x 2,5 kg),
56-58°C p€oo €ykAgIong 25 kg
yia ioToAoyia

Ap. KataAoyou MNaoTihieg Histosec™ 10 kg

1.15161 (xwpig DMSO) (4 x 2,5 kg),
JE onpeio aTepeonoinang 25 kg

56-58°C p€oo €ykAgIong
yia iaToAoyia

Ta&ivopnon kivduvou
Ap. kaTaAoyou 1.17081.1000

MapakaAoUpe avaTpeETe oTnV Ta&ivounaon KivaUvou nou €ival eEKTUNWHPEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOPOPIEG NOU NApEXOVTAl GTO PUANO SedoPEVWV
aopaieiac.

To @UANO dedopevwy ac@aAciag diaTiBeTal oTov 1I0TOTOMNO Kal KATOMIV aITh-
paroc.

KUpia cuoTaTika Tou npoiovrog
Ap. kataAoyou 1.17081.1000

C.I. 45380 10,0 g/l
Feviki naparipnon

Edv kata Tn Xpnon autng Tng cuokaur]q n €&aitiag Tng xpnonq TnG, Npo-
kAnBei coBapo cupBav, va To CIV(](DEpSTE OTOV KATAOKEUAOTR KGI/I’] aTov

€E0UCI000TNUEVO QVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

H225: YypO Kal aTpoi noAU eU@AeKTa.
H317: Mnopei va npokaA&éoel aAAepyIkn deppaTikn avTtidpaon.
H319: MpokaAei coBapd o@OAAUIKO epeBITHO.

P210: Makpid ano BeppoTnTa, BEPUEG ENIPAVEIEG, OMIVONPEG, YUHVR GAOYa
Kal GAAEG NNyEg ava@AegNnG. Mnv kanvileTe.

P233: Na diaTnpeiTal 0 NEPIEKTNG EPUNTIKA KAEIOTOG.

P240: l'eiwon kal 100duvapikn oUvOEoN TOU NEPIEKTN KAl TOU €EONAICHOU TOU
OEKTN.

P280: Na (opdTe NpOCTATEUTIKA YAVTIAQ/ NPOCTATEUTIKA evdUpaTa/ Héoa
aToMIKNG NPOCTACiag yia Ta PAaTia/ To Npdowno.

P303 + P361 + P353: SE MNEPINTQZH EMNA®HZ ME TO AEPMA (r pe

Ta pHaAAIG): BydATe apéowg OAa Ta poAucpéva pouxa. ZenAUVETE ThV
emdeppida Pe vepo.

P305 + P351 + P338: ZE MNEPINTQSH EMNA®HS ME TA MATIA: ZenAlveTe
NPOCEKTIKA HE VEPO YIO APKETA AENTA. AV UNAPYXOUV (PAKOi ENAPAG,
aQaipeoTe TOUG, av €ival EUKONO. SUVEXIOTE va EENAEVETE.

IoTopikO avadempnong
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Sigma-Aldrich.

1.17081.1000 |REF
Mikroskopi

Eosin Y-alkohollosning 1 %
for mikroskopi

Endast for yrkesmadssig anvdandning

|VD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik c €

Avsett syfte

Eosin Y-alkohollésning 1% - for mikroskopi anvénds till humanmedicinsk
celldiagnostik vid histologisk och kliniskt cytologisk undersdkning av prov-
material av manskligt ursprung. Det ar en fargningslésning som, nar den
anvands tillsammans med andra produkter for in vitro-diagnostik fran var
portfélj, gér malstrukturer (genom fixering, inbaddning, firgning, motfarg-
ning och montering) i histologiska och kliniskt cytologiska provmaterial,
t.ex. histologiska snitt av njure, muskelvavnad, hjarta och lunga - vilket
gor dessa utvarderingsbara i diagnostiskt syfte.

Fargningsmetoden hematoxylin och eosin (H&E) ar den vanligaste metoden
for fargning av histologiskt material. Eosin Y-I0sningen &r en alkoholhaltig
(1%) fargningslésning for t.ex. histologisk fargning av direkta snitt.
Oférgade strukturer har relativt 18g kontrast och &r extremt sv8ra att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med férgningslésning
underlattar for den behériga och kvalificerade forskaren att battre definiera
formen och strukturen i sadant fall. Ytterligare undersdkningar kan bli
nddvandiga for att stélla en definitiv diagnos.

Princip

Fargningsmekanismen bakom H&E-fargning &r en fysikalisk-kemisk process.
I det forsta steget binder det positivt laddade kdrnfargamnet (hematoxylin)
till de negativt laddade fosfatgrupperna i cellkdrnans nukleinsyra.

Karnorna fiargas morkbla till mérkvioletta.

Det andra steget ar motfargning med negativt laddade anjoniska eosin Y, ett
xantenfdrgdmne. Eosin binder till de positivt laddade plasmaproteinerna.
Cytoplasman och intercelluldrsubstanserna fargas rosa till réda, medan er-
ytrocyter far en gul till orange farg.

Provmaterial

Snitt av formalinfixerade, paraffininbaddade vavnader (3-4 pym tjocka pa-
raffinsnitt) eller fryssnitt och kliniskt cytologiskt material som urinsediment,
sputum, utstryk fran finndlsaspirationsbiopsier (FNAB), skoljningar, imprint
och effusioner anvands som utgdngsmaterial.

Reagens

Kat.nr Eosin Y-alkoholldsning 1% 11
1.17081.1000 for mikroskopi

Dessutom behdvs:

Kat.nr 1.09249 Mayers hemalumldsning 500 ml,
for mikroskopi 11,251

eller

Kat.nr 1.05174 Hematoxylinlésning 500 ml,
modifierad enligt Gill III 11,2,51

for mikroskopi

Kat.nr 1.00063 Attiksyra (iséttika) 100%, vattenfri 11,251
pro analysi EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Kat.nr 1.00316 Saltsyra 25% 11,251

pro analysi EMSURE®

Provberedning
Provtagningen méaste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

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

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

Avparaffinera och rehydrera snitten p& sedvanligt vis.

SV

www.sigmaaldrich.com

Reagensberedning
Eosin Y-alkohollésning 1%, arbetslosning

For att intensifiera eosinfargningen méaste t.ex. 1,0 ml isattika tillsattas i
500 ml eosin Y-16sning.

Den surgjorda arbetslésningen récker till ca 750 prover, men den maste
férnyas efter senast 14 dagar.

Saltsyra 0,1%, vattenhaltig
For beredning av ca 100 ml I6sningsblandning:

Destillerat vatten 100 ml
Saltsyra, 25% 0,4 ml

H&E-fargning
Forfarande for att farga in paraffinsnitt
Fargning i infargad cell

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 onédig korskontaminering av I6sningar.

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

Objektglas med paraffinsnitt

Destillerat vatten 1 min.
Mayers hemalumldsning 3 min.
eller

Hematoxylinlésning modifierad enligt Gill III

Saltsyra 0,1%, vattenhaltig 2s
Rinnande kranvatten 3 - 5 min.
Eosin Y-alkoholl6sning 1%, arbetsldsning 3 min.
Etanol 96% 10s
Etanol 96% 10s
Etanol 100% 10s
Etanol 100% 10s
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 dehydratisering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klargo-
rande med xylen eller Neo-Clear™ kan histologiska prover monteras med
vattenfria monteringsmedel (t.ex. DPX ny, Entellan™ ny, Neo-Mount™) och
tackglas. Efter det ar de redo att forvaras.

Resultat

Cellkérnor morkbla till mérkvioletta
Cytoplasma, intercelluldrsubstanser rosa till réda
Erytrocyter gula till orange

Forfarande for fargning av fryssnitt

Fargning i infargad cell

Objektglasen maste droppa av ordentligt efter de enskilda fargningsstegen, i
syfte att undvika onddig korskontaminering av I8sningar.

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

Objektglas med fryssnitt

Mayers hemalumldsning 10s
eller
Hematoxylinlésning modifierad enligt Gill III

Rinnande kranvatten 5s
Saltsyra 0,1%, vattenhaltig 10 s
Rinnande kranvatten 30s
Eosin Y-alkohollésning 1%, arbetslésning 10s
Etanol 70% 30s

Etanol 96% 30s




Etanol 100% 30s
Xylen eller Neo-Clear™ 30s
Xylen eller Neo-Clear™ 30s

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

Efter dehydratisering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klargé-
rande med xylen eller Neo-Clear™ kan histologiska prover monteras med
vattenfria monteringsmedel (t.ex. DPX ny, Entellan™ ny, Neo-Mount™) och
tackglas. Efter det ar de redo att forvaras.

Resultat

Cellkérnor morkbld till mérkvioletta
Cytoplasma, intercelluldrsubstanser rosa till réda
Erytrocyter gula till orange
Felsdokning

Svag fargning av cytoplasma och bindvavsstrukturer

For att intensifiera eosinfargningen méaste en surgjord arbetsldsning (med
t.ex. isattika) anvandas.

Om en icke-surgjord 16sning anvéands blir cytoplasma och bindvavsstruktu-
rer svagt infargade. Darfér rekommenderas det att félja det angivna rea-
gensberedningsprotokollet for att ett optimalt fargningsresultat ska uppnas
Den surgjorda arbetslésningen récker till ca 750 prover, men den maste
fornyas efter senast 14 dagar.

Tekniska anmarkningar

Mikroskopet som anvands ska uppfylla kraven for ett laboratorium fér med-
icinsk diagnostik.

Om histoprocessorer eller automatiska fargningssystem anvénds ska du
félja bruksanvisningarna fran leverantéren av systemet och programvaran.

Analytiska prestandaegenskaper

"Eosin Y-alkohollésning 1%” infargar och visualiserar biologiska strukturer
enligt beskrwnmgen i kapitlet “Resultat” i den har bruksanvisningen. Pro-
dukten far bara anvéndas av behériga och kvalificerade personer for bland
annat prov- och reagenspreparering, provhantering, vdvnadsanalys, val av
lampliga kontroller med mera.

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

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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
H&E-fargning
Cellkérnor 8/8 8/8 6/6 6/6
Cytoplasma 8/8 8/8 6/6 6/6
Intercellulér- 8/8 8/8 6/6 6/6
substanser
Erytrocyter 8/8 8/8 6/6 6/6

Analytiska prestandaresultat

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

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

Diagnostik

Diagnoser ska stallas av behorig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvéndas.

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

Lampliga kontroller ska genomféras med varje applicering for att undvika

Forvaring
Forvara Eosin Y-alkohollésning 1% - fér mikroskopi vid 15 °C till 25 °C.

Hallbarhetstid

Eosm Y-alkohollésning 1% - fér mikroskopi kan anvandas fram till angivet
utgdngsdatum.

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

Flaskorna méste alltid vara val tillslutna.

Kapacitet
1250 fargningar/500 ml

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesma55|g anvandning.

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

Skydd mot infektion

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

Instruktioner for avfallshantering
Paketet maste kasseras i enlighet med gallande riktlinjer for

avfallshantering.

sv

Anvénda l6sningar och l6sningar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabblénken “Hints for Disposal of Microscopy

Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pd

www.microscopy-products.com. Inom EU galler férordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar, andring och upphavande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG

och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Hjalpreagens

Kat.nr 1.00063 Attiksyra (isattika) 11,2,51
100%, vattenfri
pro analysi EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Kat.nr 1.00316 Saltsyra 25% 11,251
pro analysi EMSURE®

Kat.nr 1.00496 Formaldehydlésning 4%, buffrad, 350 ml och
pH 6,9 (ca 10% formalinldsning) 700 ml

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
Kat.nr 1.00974 Etanol denaturerad med 11,2,51
ca 1% metyletylketon,
pro analysi EMSURE®
Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml
for mikroskopi droppflaska,
100 ml, 500 ml
Kat.nr 1.05174 Hematoxylinlésnin 500 ml,
modifierad enligt Gill III 11,2,51

Kat.nr 1.07961

for mikroskopi

Entellan™ ny

100 ml, 500 ml,

snabbt monteringsmedium 11
for mikroskopi

Kat.nr 1.08298 Xylen (isomerblandning) 41
for histologi

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

Kat.nr 1.09249 Mayers hemalumldsning 500 ml,
for mikroskopi 11,251

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 2,5 kg),
inbaddningsmedel 25 kg
for histologi

Kat.nr 1.15161 Histosec™ pastiller (utan DMSO) 10 kg
stelningspunkt 56-58 °C (4x2,5 kg),
inb&dddningsmedel 25 kg
for histologi

Faroklassificering

Kat.nr 1.17081.1000
Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i sékerhets-

databladet.

Sakerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pd begéran.

Produktens huvudsakliga bestandsdelar

Kat.nr 1.17081.1000

Fargindex 45380 10,0 g/l

Generell anmarkning

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

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

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

7. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
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8. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition
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H225: Mycket brandfarlig vatska och &nga.
H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.
H319: Orsakar allvarlig dgonirritation.

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

P233: Behallaren ska vara vl tillsluten.
P240: Jorda och potentialférbind beh&llare och mottagarutrustning.
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P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj f('jrsioktigt med
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Fortsatt att skdlja.

P403 + P233: Férvaras pa vél ventilerad plats. Férpackningen ska férvaras
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Sigma-Aldrich.

1.17081.1000 (REF
Mikroskopie

Roztok eosinu Y 1%, alkoholovy
pro mikroskopii

Pouze pro profesionalni pouZziti

Zamysleny ucel

Tento ,Roztok eosinu Y 1%, alkoholovy - pro mikroskopii” se pouziva k
bunécné diagnostice v oblasti humanni mediciny a slouzi k histologickému
a klinicko-cytologického vysetfeni materialu vzork{ lidského plvodu. Jedna
se o barvici roztok, ktery v pfipadé pouZiti spolecné s jinymi vyrobky pro
diagnostiku in vitro z naseho portfolia poskytuje (prostfednictvim fixace,
zaliti, barveni, kontrastniho barveni, montovani) v materiadlech histologic-
kych a klinicko-cytologickych vzorkd, napfiklad histologickych fezd napt.
ledvin, svalové tkané, srdce nebo plic, cilové struktury, které Ize hodnotit
pro diagnostické ucely.

Metoda barveni hematoxylinem a eosinem (H&E) je metodou nejéastéji po-
uzi-vanou k barveni histologického materidlu. Tento roztok eosinu Y je 1 %
alkoholovy barvici roztok, ktery Ize pouZivat napf. k histologickému barveni
pFimych Fez{.

Nebarvené struktury maji naopak relativné nizky kontrast a je velmi obtizné

je rozlisit pod svételnym mikroskopem. V takovych pfipadech pomahaji
autorizovanému a kvalifikovaném vyzkumnému pracovnikovi |épe definovat
formu a strukturu snimky ziskané pouzitim barvicich roztok{. Ke stanoveni
definitivni diagnézy mohou byt nutna dalsi vysSetfeni.

Princip

Mechanismem barveni metodou H&E je fyzikalné chemicky proces. V prv-
nim kroku se jaderné barvivo s kladnym nabojem (hematoxylin) navaze na
zaporné nabité fosfatové skupiny nukleové kyseliny v bunécénych jadrech.
Jadra se zbarvi tmavomodre az tmavofialové.

Druhym krokem je kontrastni barveni zaporné nabitym anionaktivnim eosi-
nem Y, xanthenovym barvivem. Eosin se vaze na kladné nabité plazmatické
proteiny.

Cytoplazma a mezibun&&né substance se zbarvi riZové az dervené, zatimco
erytrocyty budou mit Zluté az oranZové zbarveni.

Material vzorku

Jako vychozi material se pouzivaji fezy formalinem fixované, v parafinu
zalité tkané (parafinové Fezy o tloustce 3-4 pm) nebo kryofezy a také
klinicko-cytologické materialy, napfiklad mocovy sediment, sputum, natéry
z aspiracni biopsie tenkou jehlou (FNAB), vyplachy, otisky, vypotky.

Cinidla

Kat. ¢. Roztok eosinu Y 1%, alkoholovy 11

1.17081.1000 pro mikroskopii

Dalsi potiebné materialy:

Kat. ¢ 1.09249  Mayerdv hemalaun roztok 500 ml,
pro mikroskopii 11,251

nebo

Kat. ¢. 1.05174 Roztok hematoxylinu, 500ml, 11,
modifikovan podle Gilla III 2,51
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.00063 Kyselina octova (ledova) 100 % bezvoda 11,251
pro analyzu EMSURE® ACS, 1SO,
Reag. Ph Eur

Kat. ¢. 1.00316 Kyselina chlorovodikova 25 % 11,251

pro analyzu EMSURE®

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c €

cz

www.sigmaaldrich.com

PFiprava vzorkd
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se vSemi vzorky je nutné nakladat za pouziti nejmodernéjsi technologie.
VSechny vzorkyomusejl' 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 zplsobem.

Priprava cinidla
Eosin Y 1 %, alkoholovy roztok, pracovni roztok

Pro intenzivnéjsi obarveni eosinem je potifeba k 500 ml roztoku eosinu Y
pridat napf. 1,0 ml ledové kyseliny octové.

Okyseleny pracovni roztok staéi na priblizné 750 vzork{; nejpozdé&ji po 14
dnech je vSak tfeba provést obnovu.

Kyselina chlorovodikova, 0,1 %, vodny
Na pfipravu pfiblizné 100 ml smésného roztoku:

Destilovana voda 100 ml

Kyselina chlorovodikova 25 % 0,4 ml

Barveni H&E

Postup barveni parafinovych fezi
Barveni v barvici komiirce

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

Sklicka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobfe okapat; timto
opatienim se zabrani jakékoli zbytecné zkfizené kontaminaci roztokd.
Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zaru¢en optimalni vysledek
barveni.

Skli¢ko s parafinovym fezem

Destilovana voda 1 min
Eosin Y 0,5%, alkoholovy roztok,

nebo 3 min
Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla III

Kyselina chlorovodikova, 0,1 %, vodny roztok 2 sekundy
Tekouci vodovodni voda 3 -5min
Eosin Y 1 %, alkoholovy roztok, pracovni roztok 3 min
Ethanol 96 % 10 sekundy
Ethanol 96 % 10 sekundy
Ethanol 100 % 10 sekundy
Ethanol 100 % 10 sekundy
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min

VIhké sklicka Neo-Clear™ montujte za pouZiti pfipravku Neo-Mount™,
pripadné xylenova vihka sklicka 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
bezvodych montovacich ptipravkd (napf. DPX novy, Entellan™ novy, nebo
Neo-Mount™) a kryciho sklicka a poté uskladnit.

Vysledek

Bunécna jadra

Cytoplazma, mezibunéc¢né substance
Erytrocyty

tmavomodra az tmavofialova
rizové az Cervené
Zluté aZ oranzové

Postup barveni kryofezt

Barveni v barvici komiirce

Sklicka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobfe okapat; timto
opatienim se zabrani jakékoli zbytecné zkfizené kontaminaci roztokd.
Uvedené casy by mély byt dodrzeny, aby byl zaruc¢en optimalni vysledek
barveni.
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Skladovani

Roztok eosinu Y 1%, alkoholovy — pro mikroskopii se skladuje pfi teploté
+15°C az +25°C.

Doba pouzitelnosti

Roztok eosinu Y 1%, alkoholovy - pro mikroskopii Ize pouzivat az do uply-
nuti uvedené doby pouzitelnosti.

Po prvnim otevfeni lahvicky Ize obsah pouzivat az do uplynuti uvedené doby
pouzitelnosti, je-li skladovan pfi teploté +15°C az +25 °C.

Lahvi¢ky museji byt vZdy tésné uzaviené.

Kapacita
1250 barveni / 500 ml

Dalsi pokyny
Pouze pro profesionalni pouziti.
Aby nedochéazelo k chybam, smi aplikaci provadét pouze kvalifikovany personal.

Skli¢ko s kryofezem

Eosin Y 0,5%, alkoholovy roztok, 10 sekundy
nebo

Roztok hematoxylinu, modifikovan podle Gilla III

Tekouci vodovodni voda 5 sekundy
Kyselina chlorovodikova, 0,1 %, vodny roztok 10 sekundy
Tekouci vodovodni voda 30 sekundy
Eosin Y 1 %, alkoholovy roztok, pracovni roztok 10 sekundy
Ethanol 70 % 30 sekundy
Ethanol 96 % 30 sekundy
Ethanol 100 % 30 sekundy
Xylen nebo Neo-Clear™ 30 sekundy
Xylen nebo Neo-Clear™ 30 sekundy
VIhka sklicka Neo-Clear™ montujte za pouziti pfipravku Neo-Mount™,
pripadné xylenova vihka sklicka napf. za pouZiti pfipravku Entellan™ novy
a kryciho skli¢ka.

Po dehydrataci (vzestupnou alkoholovou fadou) a procisténi xylenem
nebo pripravkem Neo-Clear™ Ize histologické vzorky montovat za pouZiti
bezvodych montovacich ptipravkd (napt. DPX novy, Entellan™ novy, nebo
Neo-Mount™) a kryciho sklicka a poté uskladnit.

Vysledek

Bunécna jadra

Cytoplazma, mezibunéc¢né substance
Erytrocyty

tmavomodra az tmavofialova
rizové az Cervené
Zluté aZ oranzové

Odstranovani potizi
Slabé obarveni cytoplazmy a struktur pojivové tkané

Pro intenzivnéjsi obarveni eosinem je tfeba pouZzit okyseleny pracovni roz-
tok (s vyuzitim napf. ledové kyseliny octové).

Pouziti neokyseleného roztoku bude mit za nasledek slabé obarveni cyto-

plazmy a struktur pojivové tkané; pro optimalni vysledek barveni se proto
doporucuje dodrzovat specifikovany protokol pfipravy cinidla.

Okyseleny pracovni roztok staci na priblizné 750 vzork{; nejpozdé&ji po 14
dnech je vsSak tfeba provést obnovu.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat pozadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

PFi pouzivani histoprocesort nebo automatizovanych barvicich systémd do-
drzujte prosim navod k pouziti poskytnuty dodavatelem systému a softwaru.

Analytické vykonnostni parametry

~Roztok eosinu Y 1%, alkoholovy" barvi a tim vizualizuje biologické struk-
tury, jak je popsano v kapitole ,Vysledek" tohoto navodu k pouziti. Vyrobek
sméji pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz plati mimo jiné
pro pripravu vzork{ a ¢inidel, manipulaci se vzorky, zpracovéni histogramd,
rozhodnuti o vhodnych kontrolach a dalsi.

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

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

Specific- Senzitivita | Specific- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v vV réamci
testy ramci testu | testu
Barveni H&E
Bunécna jadra 8/8 8/8 6/6 6/6
Cytoplazma 8/8 8/8 6/6 6/6
Mezibunééné 8/8 8/8 6/6 6/6
substance
Erythrocyty 8/8 8/8 6/6 6/6

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametru

Vysledky v réamci jednoho testu (provedeného na stejné Sarzi) a mezi testy
(provedenymi na rdznych arzich) uvédoéjl' pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poctu provedenych testu.

Vysledky tohoto hodnoceni funkénosti potvrzuji, ze 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 dopliikovou v diagnostice u lidi.

Dalsi testy je nutné vybirat a pouZivat na zadkladé uznanych metod.

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

Je nutno dodrzovat vnitrostatni smérnice tykajici se bezpecnosti prace a

zajisténi kvality.

Je nutno pouZivat standardné vybavené mikroskopy.

Ochrana pred infekci

Je nutno pfijmout Ucinna opatieni na ochranu pred infekci v souladu s labo-
ratornimi smérnicemi.

Pokyny ohledné likvidace

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

Pomocna cinidla

Kat. ¢. 1.00063 Kyselina octova (ledova) 11,251
100 % bezvoda
pro analyzu EMSURE® ACS, 1SO,
Reag. Ph Eur
Kat. ¢. 1.00316 Kyselina chlorovodikova 25 % 11,2,51
pro analyzu EMSURE®
Kat. ¢. 1.00496 Formaldehydovy roztok 4 %, pu- 350 ml a 700 ml
frovany, pH 6,9 (cca 10 % roztok (v lahvicce s
formalinu) Sirokym hrdlem),
pro histologii 51,101,
10 | Titripac®
Kat. ¢. 1.00579 DPX novy 500 ml
bezvodé montovaci médium
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.00869 Entellan™ novy 500 ml
pro coverslipper
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.00974 Ethanol denaturovany 11,251
cca 1% methylethylketonem
pro analyzu EMSURE®
Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100 ml kapaci
pro mikroskopii lahvicka,
100 ml, 500 ml
Kat. ¢. 1.05174 Roztok hematoxylinu, 500 ml,
modifikovan podle Gilla III 11,251
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml, 500 ml,
rychlé zalévaci médium 11
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomerickd smés) 4
pro histologii
Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kapaci
bezvodé montovaci medium lahvicka,
pro mikroskopii 500 ml
Kat. ¢. 1.09249 Mayerlv hemalaun roztok 500 ml,
pro mikroskopii 11,2,51
Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrazka xylenu) 51
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.11609 Histosec™ pastilky 1 kg, 10 kg
bod tuhnuti 56-58°C, zalévaci (4 x 2,5 kg),
médium pro histologii 25 kg
Kat. ¢. 1.15161 Histosec™ pastilky (bez DMSO) 10 kg
bod tuhnuti 56-58°C, zalévaci médium (4 x 2,5kg),
pro histologii 25 kg

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.17081.1000



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. ¢. 1.17081.1000
C.1. 45380 10,0 g/l

Obecna poznamka

Pokud pfi pouzivéani 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.

Literaturu

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

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

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

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

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

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

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

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

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

H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

H317: MdZe vyvolat alergickou koZni reakci.

H319: Zplsobuje vazné podrézdéni odi.

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

P233: Uchovavejte obal tésné uzavreny.

P240: Uzemnéte a upevnéte obal a odbérové zafizeni.

P280: Pouzivejte ochranné rukavice/ ochranny odév/ ochranné bryle/
obli¢ejovy stit.

P303 + P361 + P353: PRI STYKU S KOZI (nebo s viasy): Veskeré kontami-
nované casti odévu okamzité sviéknéte. Oplachnéte kuzi vodou.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte
vodou. Vyjméte kontaktni ¢oc¢ky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout
snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

Historie revizi

Verze KomentaF k apravam

2024-Jul-01 Pdvodni verze s pFidanou tabulkou historie revizi

Divize Life Science spoleénosti Merck pouZiva v USA a Kanadé nazev MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany, a/nebo jeji dcefiné a sesterské spolecnosti. VSechna prava
vyhrazena. Merck a Sigma-Aldrich jsou ochranné znamky spolecnosti Merck KGaA, Darmstadt, Germany.
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastniku. Podrobné informace o
ochrannych znamkach Ize ziskat ve verejné dostupnych zdrojich.
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Sigma-Aldrich.

1.17081.1000 (REF
Microscopie

Eozina Y - solutie alcoolica 1%
pentru microscopie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

Aceastd ,Eozind Y - solutie alcoolica 1% - pentru microscopie” este utilizatd
pentru diagnosticul celulelor medicale umane si serveste scopului de inves-
tigatie histologica si clinico-citologica a esantioanelor de probd de origine
umana. Acesta este o solutie de colorare care, atunci cand este utiliza-

ta impreund cu alte produse pentru diagnosticare in vitro din portofoliul
nostru, face posibild evaluarea in scop de diagnostic a structurilor tintad din
esantioanele de proba histologice si clinico-citologice, de exemplu sectiuni
histologice din rinichi, tesut muscular, inima sau plamani (prin fixare, incas-
trare, colorare, contracolorare, montare).

Metoda de colorare cu hematoxilind si eozind (H&E) este metoda cel mai
frecvent utilizatd pentru colorarea materialului histologic. Aceasta solutie
Eozind Y este o solutie de colorare alcoolicd 1%, care poate fi utilizata de
ex. pentru colorarea histologicé a sectiunilor instantanee.

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 n astfel de cazuri. Pot fi necesare examinari suplimentare
pentru a ajunge la un diagnostic definitiv.

Principiu de functionare

Mecanismul de colorare din spatele colordrii H&E este un proces fizico-chimic.
In prima faza, colorantul nuclear incarcat pozitiv (hematoxilind) se leaga de
grupurile fosfat incarcate negativ din acidul nucleic din nucleul celulei.
Nucleele se vor colora albastru inchis pana la violet inchis.

Faza a doua este contracolorarea cu Eozind Y anionic incarcat negativ, un
colorant xantenic. Eozina se leaga de proteinele incdrcate pozitiv din plasma.
Citoplasma si substantele intercelulare se coloreaza in roz pana la rosu, in
timp ce eritrocitele vor aparea intr-o culoare galbend pana la portocaliu.

Esantion de proba

Sectiunile de tesut fixate in formalind, incastrate in parafind (sectiuni de
parafind de 3 - 4 um grosime) sau sectiunile crio, precum si materialele
clinico-citologice cum ar fi sediment urinar, sputd, frotiuri din biopsie aspira-
tiva cu ac fin (FNAB), spalaturi, imprimari, scurgeri sunt folosite ca materie
prima.

Reactivi

Cat. nr. Eozind Y - solutie alcoolicd 1% 11
1.17081.1000 pentru microscopie

De asemenea, este necesar:

Cat. nr. 1.09249  Solutie Mayer aluminiu - hematoxilind 500 ml,
pentru microscopie 11,251

sau

Cat. nr. 1.05174  Hematoxilina - solutie 500 ml,
modificatd conform Gill 111 11,251
pentru microscopie

Cat. nr. 1.00063  Acid acetic (glacial) 100%, anhidru 11,251
pentru analizd EMSURE® ACS, 1SO,
Reag. Ph Eur

Cat. nr. 1.00316  Acid clorhidric 25% 11,251

pentru analizd EMSURE®
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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
Eozind Y - solutie alcoolica 1%, solutie de lucru

Pentru intensificarea colorarii cu eozind, deex. 1,0 ml de acid acetic rece
trebuie addugat la 500 ml solutie Eozina Y.

Solutia de lucru acidificatd este suficientd pentru aprox. 750 de specimene;
totusi, ar trebui reinnoita dupa cel tarziu 14 zile.

Acid clorhidric 0,1%, apos
Pentru prepararea a aprox. 100 ml solutie, amestecati:

Apa distilata 100 ml
Acid clorhidric 25% 0,4 ml

Colorare H&E

Procedura de colorare a sectiunilor de parafina

Colorarea in celula de colorare

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

Ca masura de prevenire a contamindrii incrucisate nedorite a solutiilor, lame-
le ar trebui lasate 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 sectiune de parafinad

Apa distilata 1 min

Solutie Mayer aluminiu - hematoxilind
sau 3 min

Hematoxilina - solutie modificatd conform Gil II1

Acid clorhidric 0,1%, apos 2 sec.
Jet de apa de la robinet 3 - 5 min
Eozind Y - solutie alcoolica 1%, solutie de lucru 3 min
Etanol 96% 10 sec.
Etanol 96% 10 sec.
Etanol 100% 10 sec.
Etanol 100% 10 sec.
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min

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

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

Rezultat

Nucleele celulare

Citoplasma, substantele intercelulare
Eritrocite

albastru inchis pana la violet inchis
roz pana la rosu
galben péana la portocaliu

Procedura de colorarea a criosectiunilor

Colorarea in celula de colorare

Ca mdsura de prevenire a contaminarii incrucisate nedorite a solutiilor, lame-
le ar trebui l3sate sd se scurgad bine dupa etapele de colorare individuala.
Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.



Lama cu criosectiune

Solutie Mayer aluminiu - hematoxilind 10 sec.
sau

Hematoxilina - solutie modificatd conform Gil II1

Jet de apa de la robinet 5 sec.
Acid clorhidric 0,1%, apos 10 sec.
Jet de apa de la robinet 30 sec.
Eozind Y - solutie alcoolica 1%, solutie de lucru 10 sec.
Etanol 70% 30 sec.
Etanol 96% 30 sec.
Etanol 100% 30 sec.
Xilen sau Neo-Clear™ 30 sec.
Xilen sau Neo-Clear™ 30 sec.

Montati lamele umezite cu Neo-Clear™ cu Neo-Mount™ sau lamele umez-
ite 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. DPX nou, Entellan™ nou sau Neo-Mount™) si un capac de sticlg,
apoi pot fi depozitate.

Rezultat

Nucleele celulare

Citoplasma, substantele intercelulare
Eritrocite

albastru inchis pana la violet inchis
roz pana la rosu
galben pana la portocaliu

Depanarea
Colorarea slaba a citoplasmei si structurilor tisulare conjunctive

Pentru intensificarea colorarii cu eozina, trebuie folosita o solutie de lucru
acidificata (de ex. cu acid acetic).

Utilizarea unei solutii neacidificate va avea ca rezultat colorarea slaba a
citoplasmei si a structurilor tisulare conjunctive, asadar se recomanda res-
pectarea protocolului de preparare a reactivului specificat, pentru a obtine
un rezultat optim al colorarii.

Solutia de lucru acidificata este suficientd pentru aprox. 750 de specimene;
totusi, ar trebui reinnoita dupa cel tarziu 14 zile.

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sd corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

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

Caracteristici de performanta analitica

,E0zind Y - solutie alcoolica 1%coloreaza si, prin urmare, vizibilizeaza struc-
turile biologice, asa cum este descris in capitolul ,Rezultat” al acestei IDU.
Produsul trebuie utilizat numai de cdtre persoane autorizate si calificate,
utilizarea incluzand, printre altele, pregatirea probelor si a reactivilor, ma-
nipularea probelor, histoprocesarea, deciziile privind controalele adecvate si
multe altele.

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

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

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Colorare H&E
Nuclee celulare 8/8 8/8 6/6 6/6
Citoplasma 8/8 8/8 6/6 6/6
Substantele inter- | 8/8 8/8 6/6 6/6
celulare
Eritrocite 8/8 8/8 6/6 6/6

Rezultate de performanta analitica

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

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

Diagnostic

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

Aceastd metoda poate fi folositd suplimentar in diagnosticul uman.

Testele ulterioare vor fi selectate si implementate conform metodelor recu-
noscute.

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

Depozitarea
Depozitati Eozind Y - solutie alcoolicd 1% - pentru microscopie la +15°C
pana la +25°C.

Durata de depozitare
Eozind Y - solutie alcoolicd 1% - pentru microscopie poate fi utilizata pana
la termenul de valabilitate mentionat.
Dupé prima deschidere a flaconului, continutul poate fi utilizat pana la

termenul de valabilitate mentionat, daca este depozitat la +15°C pana la

+25°C.
Flacoanele trebuie pastrate in permanentd bine inchise.

Capacitatea
1250 de colordri / 500 ml

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.
Pentru a evita erorile, aplicarea trebuie efectuata exclusiv de personal

calificat.

RO

Vor fi respectate recomandarile nationale privind siguranta muncii si asigu-
rarea calitatii.
Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

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

fi gasite sub optiunea Legaturi Rapide ,Hints for Disposal of Microscopy
Products” (,Indicii privind eliminarea produselor de microscopie”) la
www.microscopy-products.com. In cadrul UE, in prezent se aplica
REGULAMENTUL (CE) Nr 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare

a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.

Reactivi auxiliari

Cat. nr. 1.00063

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

. 1.00316

. 1.00496

. 1.00579

. 1.00869

. 1.00974

. 1.04699

. 1.05174

. 1.07961

. 1.08298

. 1.09016

. 1.09249

. 1.09843

. 1.11609

. 1.15161

Acid acetic (glacial) 100%, anhidru,
pentru analizd EMSURE® ACS, 1SO,

Reag. Ph Eur

Acid clorhidric 25%
pentru analizd EMSURE®

Formaldehida solutie tamponata

4%, pH 6,9 (solutie formalina aprox.

10%)
pentru histologie

DPX nou
mediu de montare neapos,
pentru microscopie

Entellan™ nou

mediu de montare pentru lameld

pentru microscopie

Etanol denaturat
cu ~ 1% metil-etil-cetona
pentru analizd EMSURE®

Ulei de imersie
pentru microscopie

Hematoxilind - solutie
modificatd conform Gill III
pentru microscopie

Entellan™ nou
mediu de montare rapid
pentru microscopie

Xilen (amestec de izomeri)
pentru histologie

Neo-Mount™
anhidru - mediu de montare
pentru microscopie

Solutie Mayer aluminiu -
hematoxilind
pentru microscopie

Neo-Clear™ (substitut de xilen)
pentru microscopie

Histosec™ pastile

punct de solidificare 56-58°C
agent de incluziune

pentru histologie

Histosec™ pastile (fard DMSO)
punct de solidificare 56-58°C
agent de incluziune

pentru histologie

11,251

11,251

350 ml si 700 ml
(in flacoane cu
gat larg), 51, 10
1, 10 | Titripac®

500 ml

500 ml

11,251

Flacon de picurare
de 100 ml,
100 ml, 500 ml

500 ml,
11,251

100 ml, 500 ml,
11

41

Flacon de picurare
de 100 ml,
500 ml

500 ml,
11,251

51

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

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



Categoria de risc
Cat. nr. 1.17081.1000

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. 1.17081.1000
C.I. 45380 10,0 g/l

Observatie generala

Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia,
a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau
reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.
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H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.
H317: Poate provoca o reactie alergica a pielii.
H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

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

P233: Pdstrati recipientul inchis etans.

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

P280: A se purta manusi de protectie/ imbrdcaminte de protectie/ echipa-
ment de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei.

P303 + P361 + P353: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul):
Scoateti imediat toata imbracamintea contaminatd. Clatiti pielea cu apa.
P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu
apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, dacé este
cazul si dacé acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.

Istoric revizuire

Versiune Comentariu privind modificarea

2024-Jul-01 Versiunea initiala cu introducerea istoricului revizuirilor

The Life Science Business apartinand Merck opereaza ca MilliporeSigma in SUA si Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany si / sau afiliatii sdi. Toate drepturile rezervate. Merck si
Sigma-Aldrich sunt marci comerciale ale Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Toate celelalte marci comerciale
sunt proprietatea detinatorilor respectivi. Informatii detaliate despre mérci comerciale sunt disponibile prin
resurse disponibile public.

RO

[1i] wl REF| [LOT

A se consulta Producator
instructiunile de utilizare

YA % A

Atentie, a se consulta A se folosi pana in Temperatura
documentele insotitoare data de AAAA-LL-ZZ limita

Numar articol Numar lot

Status: 2024-Jul-01

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

MERRCK

www.sigmaaldrich.com



Sigma-Aldrich.

1.17081.1000 |REF
Mikroskopi

Eosin Y-oplgsning 1 %,
alkoholholdig

til mikroskopi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Denne "Eosin Y-oplgsning 1 %, alkoholholdig - til mikroskopi” anvendes
til humanmedicinsk cellediagnose og er beregnet til histologisk og kli-
nisk-cytologisk undersagelse af prgvemateriale fra mennesker. Det er en
farveoplgsning, som nar den bruges til in vitro- diagnose sammen med
andre produkter fra vores sortiment laver malstrukturer i histologiske og
klinisk-cytologiske prgvematerialer (ved fiksering, indstgbning, farvning,
kontrastfarvning, montering), eksempelvis histologiske sektioner af f. eks
nyre, muskelvaev, hjerte elier lunge, der kan evalueres til diagnoseformal.

Haematoxylin-eosin-farvning (HE-farvning) er den mest hyppigt anvendte
metode til farvning af histologisk materiale. Denne Eosin Y-oplgsning er en
farveoplgsning med 1 % alkohol, som eksempelvis kan anvendes til histolo-
gisk farvning af hastesnit.

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

Farvemekanismen bag HE-farvning er en fysisk-kemisk proces. I det fgrste
trin binder det positivt ladede farvestof (haematoxylin) sig til de negativt
ladede fosfatgrupper i cellekernens nuklelnsyre

Cellekernerne vil blive farvet mgrkebld til mgrk violet.

Det fglgende trin er kontrastfarvning med det negativt ladede basiske
farvestof Eosin Y, som er et xanthenfarvestof. Eosin binder sig til de positivt
ladede plasmaproteiner.

Cytoplasma og intracellulzere stoffer farves lysergde til rgde, og erytrocytter
vil fremstd gule til orange.

Prgvemateriale

Snit af formallnﬁkseret og paraffinindstgbt veev (paraffinsnit med en
tykkelse p& 3-4 pm) eller kryosnit samt k||n|sk-cytolog|sk materiale sdsom
urinsediment, sputum, udstrygninger fra finnals-aspirations-biopsi (FNAB),
skylninger, aftryk, effusioner anvendes som udgangsmateriale.

Reagenser

Varenr. Eosin Y-oplgsning 1 %, alkoholholdig 11
1.17081.1000 til mikroskopi

0gsa pakraevet:

Varenr. 1.09249 Mayers haemalunoplgsning 500 ml,
til mikroskopi 11,251

eller

Varenr. 1.05174  Haematoxylinoplgsning 500 ml,
modificeret ifglge Gill III 11,2,51
til mikroskopi

Varenr. 1.00063 Eddikesyre (iseddike) 100 % vandfri 11,251
p.a. EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Varenr. 1.00316 Saltsyre 25 % 11,251

p.a. EMSURE®
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Forberedelse af prgverne
Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjeelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

Der skal anvendes egnede instrumenter til prfzjveudtagnmg og forberedelse
af prgverne. Fglg producentens anvisninger med henblik p3 anvendelse/
brug.

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

Afparaffiner og rehydrer snittene pa traditionel vis.

Forberedelse af reagenserne
Eosin Y-oplgsning 1 %, alkoholholdig, prgveoplgsning

Med henblik pa forstaerkning af eosinfarvningen skal der tilsaettes f.eks.
1,0 ml iseddikesyre til 500 ml Eosin Y-oplgsning.

Den forsurede prgveoplgsning er tilstraekkelig til ca. 750 prgver. Den skal
dog fornys efter maksimalt 14 dage.

Saltsyre 0,1 %, vandig
Til fremstilling af ca. 100 ml oplgsningsblanding:

Destilleret vand 100 ml
Saltsyre 25 % 0,4 ml
HE-farvning

Procedure til farvning af paraffinsnit

Farvning i farvningkuvetten

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

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 farvnin-
gen.

Objektglas med paraffinsnit

Destilleret vand 1 min.

Mayers haemalunoplgsning
eller 3 min.

Haematoxylinoplgsning modificeret ifglge Gill III

Saltsyre 0,1 %, vandig 2 sek.
Rindende postevand 3 - 5 min.
Eosin Y-oplgsning 1 %, alkoholholdig, pr@veoplgsning 3 min.
Ethanol 96 % 10 sek.
Ethanol 96 % 10 sek.
Ethanol 100 % 10 sek.
Ethanol 100 % 10 sek.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.

Monter Neo-Mount™ pd de Neo-Clear™-vaedede objektglas eller monter
f.eks. Entellan™ ny pa de xylenvaedede objektglas, og saet daekglas pa.

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

Resultat

Cellekerner morkebla til merk violet
Cytoplasma, intracelluleere stoffer lysergd til red
Erytrocytter gul til orange

Procedure for farvning af frysesnit

Farvning i farvningkuvetten

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 farvnin-
gen.



Objektglas med frysesnit

Mayers haemalunoplgsning 10 sek.
eller

Haematoxylinoplgsning modificeret ifglge Gill IIT

Rindende postevand 5 sek.
Saltsyre 0,1 %, vandig 10 sek.
Rindende postevand 30 sek.
Eosin Y-oplgsning 1 %, alkoholholdig, pr@veoplgsning 10 sek.
Ethanol 70 % 30 sek.
Ethanol 96 % 30 sek.
Ethanol 100 % 30 sek.
Xylen eller Neo-Clear™ 30 sek.
Xylen eller Neo-Clear™ 30 sek.

Monter Neo-Mount™ Eé’l de Neo-Clear™-vaedede objektglas eller monter

f.eks. Entellan™ ny pa de xylenvaedede objektglas, og szt daekglas pa.

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

Resultat

Cellekerner mgrkebld til mgrk violet
Cytoplasma, intracelluleere stoffer lysergd til rad
Erytrocytter gul til orange
Fejlfinding

Svag farvning af cytoplasma og bindevaevsstrukturer

Med henblik pd forstaerkning af eosinfarvningen skal der anvendes en for-
suret prgveoplgsning (ved brug af f.eks. iseddikesyre).

Brug af en ikke-forsuret oplgsning vil resultere i svag farvning af cytop-
lasma og bindevaevsstrukturer, Derfor anbefales det, at fglge den anfgrte
reagensfremstillingsprotokol for at opna et optimalt resultat af farvningen.
Den forsurede prgveoplgsning er tilstraekkelig til ca. 750 prgver. Den skal
dog fornys efter maksimalt 14 dage.

Tekniske bemaerkninger

Det anvendte mikroskop skal leve op til kravene pd et laboratorie til medi-
cinsk diagnose.

Ved brug af histoprocessorer og automatiske farvesystemer skal brugervej-
ledningen fra leverandgren af systemet og softwaren fglges.

Analytiske ydeevnekarakteristika

"Eosin Y-oplgsning 1 %, alkoholholdig” farver og visualiserer derved biologi-
ske strukturer, som beskrevet i kapitlet “Resultat” i denne brugsanvisning.
Dette produkt m& kun anvendes af autoriserede og kvaIiﬁceredePersonen
hvilket bl.a. inkluderer forberedelse af prgve og reagens, prgvehandtering,
bearbejdning af vaevsprgver, afggrelser angdende egnede kontroller med
mere.

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

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

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet
HE-farvning
Cellekerner 8/8 8/8 6/6 6/6
Cytoplasma 8/8 8/8 6/6 6/6
Intracellulzere 8/8 8/8 6/6 6/6
stoffer
Erytrocytter 8/8 8/8 6/6 6/6

Analytiske ydeevneresultater

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

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

Diagnostik

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

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

) DA
Opbevaring
Eosin Y-oplgsning 1 %, alkoholholdig - til mikroskopi skal opbevares ved
+15 °C til +25 °C.

Holdbarhed

Eosin Y-oplgsning 1 %, alkoholholdig - til mikroskopi kan bruges indtil den
anfgrte udlgbsdato.

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

Flaskerne skal altid vaere forsvarligt lukkede.

Kapacitet
1250 farvninger/500 ml

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

Bortskaffelse

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

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udlgbet,

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

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

@vrige reagenser

Varenr. 1.00063 Eddikesyre (iseddike) 100 % vandfri 11,251
p.a. EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Varenr. 1.00316  Saltsyre 25 % 11,2,51
p.a. EMSURE®

Varenr. 1.00496 Formaldehydoplgsning 4 %, bufferet,
pH 6,9 (ca. 10 % formalinoplgsning)

350 ml og 700
ml (i flaske med

til histologi bred hals), 51,
101,
10 | Titripac®
Varenr. 1.00579 DPX ny 500 ml
vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. 1.00869  Entellan™ ny til coverslipper 500 ml
til mikroskopi
Varenr. 1.00974 Ethanol denatureret 11,251
med ca. 1 % methylethylketon,
p.a. EMSURE®
Varenr. 1.04699  Immersionsolie 100-ml pipette-
til mikroskopi flaske,
100 ml, 500 ml
Varenr. 1.05174  Haematoxylinoplgsning 500 ml,
modificeret ifglge Gill III 11,2,51

til mikroskopi

Varenr. 1.07961 Entellan™ ny
hurtigindstgbningsmiddel
til mikroskopi

100 ml, 500 ml,

Varenr. 1.08298  Xylen (isomerisk blanding) 41
til histologi

Varenr. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml pipette-
vandfri indstgbningsmiddel flaske,
til mikroskopi 500 ml

Varenr. 1.09249 Mayers haemalunoplgsning 500 ml,
til mikroskopi 11,2,51

Varenr. 1.09843 Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51

til mikroskopi

Varenr. 1.11609 Histosec™-pastiller
stgrkningspunkt 56-58°C

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

indstgbningsmiddel til histologi 25 kg
Varenr. 1.15161 Histosec™-pastiller (uden DMSQO) 10 kg
stgrkningspunkt 56-58°C (4 x 2,5 kg),
indstgbningsmiddel til histologi 25 kg



Fareklassificering
Varenr. 1.17081.1000

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

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.17081.1000
Farveindeks 45380 10,0 g/I

Generel bemaerkning

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

Litteratur

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

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

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

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

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

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

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

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

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.
H317: Kan for8rsage allergisk hudreaktion.
H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

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

P233: Hold beholderen teet lukket.

P240: Beholder og modtageudstyr jordforbindes/potentialudlignes.

P280: Beer beskyttelseshandsker/ beskyttelsestgj/ gjenbeskyttelse/ ansigts-
beskyttelse.

P303 + P361 + P353: VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Tilsmudset
tgj tages straks af/ fjernes. Skyl huden med vand.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med
vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres
let. Fortsaet skylning.
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1.17081.1000 (REF
Mikroskopiju

Otopina eozin Y boje od 1 %,
s alkoholom

za mikroskopiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnosticki medicinski proizvod c €

Namjena

Ova ,Otopina eozin Y boje od 1 %, s alkoholom - za mikroskopiju”
upotrebljava se za dijagnozu ljudskih medicinskih stanica, a sluzi za
histolosko i klini¢ko citolosko ispitivanje uzorka ljudskog podrijetla. To je
otopina za bojenje zahvaljujuci kojoj, kada se upotrebljava s drugim in vitro
dijagnosti¢kim proizvodima iz nase ponude, moguce je procijeniti ciljne
strukture (fiksiranjem, uklapanjem, bojenjem, protubojenjem, poklapanjem)
u histoloskim i klini¢ko-citoloskim uzorcima, primjerice histoloske sekcije npr.
bubrega, misi¢nog tkiva, srca ili plu¢a u dijagnosti¢ke svrhe.

Metoda bojenjem hematoksilinom i eozinom (H&E) najéesce je
upotrebljavana metoda za bojenje histoloskog materijala. Otopina eozin Y
boje jest 1 %-tna alkoholna otopina za bojenje koja se moze upotrebljavati
npr. za histolosko bojenje trenutnih sekcija.

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
slucajevima bolje definira oblik i strukturu. Mozda ¢e biti potrebni dodatni
pregledi za postavljanje konacne dijagnoze.

Princip

Mehanizam bojenja na kojemu se temelji H&E bojenje jest fizikalno-

kemijski postupak. U prvom koraku nuklearna boja s pozitivnim nabojem
(hematoksilin) povezuje se s negativno nabijenim fosfatnim skupinama
nukleinske kiseline jezgri stanica.

Jezgre se boje tamno plavom do tamno ljubi¢astom bojom.

Drugi je korak protubojenje negativno nabijenim anionskim eozinom Y, koji je
ksantenska boja. Eozin se veze s pozitivno nabijenim proteinima plazme.
Citoplazma i medustanicne tvari obojane su u nijanse od crvene do ruzicaste,
dok su eritrociti u nijansama od zute do narancaste.

Uzorak

Kao pocetni materijal upotrebljavaju se sekcije formalinom fiksiranih, u
parafin uklopljenih tkiva (sekcije parafina debljine 3-4 um), kao i klinicko-
citoloski materijali poput sedimenta urina, sputuma, razmaza iz biopsija
tankom iglom (FNAB), ispiranja, otisaka, efuzija.

Reagensi
Kat. br. Otopina eozin Y 11

1.17081.1000 boje od 1 %, s alkoholom
za mikroskopiju

Takoder potrebno:

Kat. br. 1.09249  Mayerova hemalaun otopina 500 ml,
za mikroskopiju 11,2,51

ili

Kat. br. 1.05174  Otopina hematoksilina promijenjena 500 ml,
prema Gillu III 11,251

za mikroskopiju

Kat. br. 1.00063  Octena kiselina (ledena) 100 % bezvodna za 11,2,51
analizu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Kat. br. 1.00316  Kloridna kiselina 25 %-tna 11,2,51
za analizu EMSURE®

HR

www.sigmaaldrich.com

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 proizvodaca za primjenu/upotrebu.

Kada upotrebljavate odgovaraju¢e pomocne reagense, treba se pridrzavati
njihovih uputa za uporabu.

Uklonite parafin i rehidrirajte sekcije na uobicajen nacin.

Priprema reagensa
Otopina eozin Y boje od 1 %, s alkoholom, radna otopina

Za jace bojenje eozinom, npr. 1,0 ml glacijalne acetatne kiseline treba do-
dati u 500 ml otopine eozin Y boje.

Kiselinska radna otopina dostatna je za pribl. 750 uzoraka; no treba je
ponovno napraviti najkasnije svakih 14 dana.

0,1 %-tna klorovodic¢na kiselina, s vodom
Za pripremu pribl. 100 ml otopine:

Destilirana voda 100 ml

Klorovodi¢na kiselina 25 %-tna 0,4 ml

H&E bojenje
Postupak bojenja sekcija s parafinom

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 zaseb-
nog koraka bojenja da bi se izbjegla nepotrebna unakrsna kontaminacija
otopina.

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate bojenja.

Stakalce sa sekcijom parafina

Destilirana voda 1 min
Mayers hemalaun otopina

ili 3 min
Otopina hematoksilina promijenjena prema Gillu III

0,1 %-tna klorovodi¢na kiselina, s vodom 2s
Voda iz slavine 3-5 min
Otopina eozin Y boje od 1, s alkoholom, radna otopina 3 min
Etanol 96% 10s
Etanol 96% 10s
Etanol 100% 10s
Etanol 100% 10s
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. Novi DPX, Neo-Mount™, ili Novi Entellan™) i
staklenim pokrovom te se zatim mogu pohraniti.

Rezultat

Jezgre stanica tamno plava do tamno ljubicaste
Citoplazma, medustanicne tvariruzicasta do crvene

Eritrociti zuta do narancaste

Postupak bojenja kriorezova
Bojenje u stanicama za bojenje

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

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate bojenja.



Stakalce sa kriorezom

Mayers hemalaun otopina 10s
ili

Otopina hematoksilina promijenjena prema Gillu III

Voda iz slavine 5s
0,1 %-tna klorovodicna kiselina, s vodom 10 s
Voda iz slavine 30s
Otopina eozin Y boje od 1, s alkoholom, radna otopina 10 s
Etanol 70% 30s
Etanol 96% 30s
Etanol 100% 30s
Ksilen ili Neo-Clear™ 30s
Ksilen ili Neo-Clear™ 30s

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. Novi DPX, Neo-Mount™, ili Novi Entellan™) i
staklenim pokrovom te se zatim mogu pohraniti.

Rezultat

Jezgre stanica

Citoplazma, medustanicne tvariruzi¢asta
Eritrociti

tamno plava do tamno ljubicaste
do crvene
zuta do narancaste

Otklanjanje poteskoc¢a
Slabo bojenje citoplazme i povezanih struktura tkiva

Za jace bojenje eozinom potrebno je upotrebljavati kiselinsku radnu otopinu
(s pomocu npr. glacijalne acetatne kiseline).

Uporaba otopine koja nije kiselinska rezultirat ¢e slabo obojanom citoplaz-
mom i povezanim strukturama tkiva i stoga se preporucuje pracenje Proto-
kola za pripremu reagensa da bi se postigli optimalni rezultati pri bojenju.
Kiselinska radna otopina dostatna je za pribl. 750 uzoraka; no treba je
ponovno napraviti najkasnije svakih 14 dana.

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog dija-
gnosti¢kog laboratorija.

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

Znacajke analiticke ucinkovitosti

,Otopina eozin Y boje od 1 %, s alkoholom” boji i tako omogucava vizuali-
zaciju bioloskih struktura, kao $to 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 pripremu uzoraka
i reagensa, rukovanje uzorcima, histolosku obradu, donosenje odluka o
odgovarajuc¢im kontrolama itd.

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

Za sljedece je postupke bojenja potvrdena 100 %-tna analiti¢ka ucinkovi-
tost proizvoda u pogledu specifi¢nosti, osjetljivosti i ponovljivosti:
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Skladistenje
Otopina eozin Y boje od 1 %, s alkoholom - za mikroskopiju pohranite na
+15°C do +25°C.

Rok uporabe

Otopina eozin Y boje od 1 %, s alkoholom - za mikroskopiju moze se
upotrebljavati do navedenog roka trajanja.

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
1250 bojenja / 500 ml

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 osigurava-
nje kvalitete.

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti ucinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno
smjernicama laboratorija.

Upute za odlaganje

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

Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja
H&E bojenje
Stanic¢ne jezgre 8/8 8/8 6/6 6/6
Citoplazma 8/8 8/8 6/6 6/6
Medustanicne tvari | 8/8 8/8 6/6 6/6
Eritrociti 8/8 8/8 6/6 6/6

Rezultati analiticke ucinkovitosti

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

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

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

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

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

Pomoc¢ni reagensi

Kat. br. 1.00063  Octena kiselina (ledena) 11,2,51
100 % bezvodna
za analizu EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Kat. br. 1.00316  Kloridna kiselina 25 %-tna 11,2,51

Kat. br. 1.00496

za analizu EMSURE®

Otopina formaldehida 4 %,
puferirana, pH 6,9 - (oko 10 %

350 mli 700 ml
(u boci Sirokog

otopina formalina) grla), 51, 101,
za histologiju 10 | Titripac®
Kat. br. 1.00579  Novi DPX 500 ml
nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju
Kat. br. 1.00869  Novi Entellan™ 500 ml
za uredaj za pokrivanje preparata
za mikroskopiju
Kat. br. 1.00974 Etanol denaturiran 11,2,51

Kat. br. 1.04699

Kat. br. 1.05174

s oko 1% metil-etil-ketona
za analizu EMSURE®

Imerziono ulje
za mikroskopiju

Otopina hematoksilina promijenjena
prema Gillu III
za mikroskopiju

Boca kapaljka
od 100 ml,
100 ml, 500 ml

500ml, 11,2,51

Kat. br. 1.07961 Novi Entellan™ 100 ml, 500
brzi medij za uklapanje ml, 11
za mikroskopiju

Kat. br. 1.08298  Ksilen (izomerna smjesa) 41

Kat. br. 1.09016

Kat. br. 1.09249

za histologiju

Neo-Mount™
bezvodni medij za poklapanje
za mikroskopiju

Mayerova hemalum otopina
za mikroskopiju

Boca kapaljka
od 100 ml,
500 ml

500ml, 11,2,51

Kat. br. 1.09843  Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51
za mikroskopiju

Kat. br. 1.11609  Histosec™ pastile 1 kg, 10 kg
tocke skrucivanja 56-58 °C, (4 x 2,5 kg),
agens za uklapanje 25 kg
za histologiju

Kat. br. 1.15161  Histosec™ pastile (bez DMSO) 10 kg
tocke skrucivanja 56-58 °C, (4 x 2,5kg),
agens za uklapanje 25 kg

za histologiju



Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.17081.1000

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

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.17081.1000
C.I. 45380 10,0 g/l

Opca napomena

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

KnjiZevnost

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

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

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

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

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

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

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

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

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

H225: Lako zapaljiva tekucina i para.
H317: MoZe izazvati alergijsku reakciju na koZi.
H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

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

P233: Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

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

P280: Nositi zastitne rukavice/ zastitno odijelo/ zastitu za oci/ zastitu za
lice.

P303 + P361 + P353: U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah
skinuti svu zagadenu odjecu. Isprati kozu vodom.

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

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Jul-01 Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija

The Life Science Business tvrtke Merck posluje kao MilliporeSigma u SAD-u i Kanadi.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/ili drustva-kceri tog drustva. Sva prava pridrzana. Merck i
Sigma-Aldrich u jarkim bojama zastitni su znakovi drustva Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Svi drugi
zastitni znakovi pripadaju odgovaraju¢im vlasnicima. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne
su putem javno dostupnih resursa.
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Sigma-Aldrich.

1.17081.1000 (REF
Mikroskopia

Eozyna Y roztwor alkoholowy 1%
do mikroskopii

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

,Eozyna Y roztwér alkoholowy 1% - do mikroskopii” jest wykorzystywany
w procesie medycznej diagnostyki komdrek ludzkich i stuzy do histologicz-
nej i cytologicznej klinicznej oceny probek pochodzenia ludzkiego. Jest to
roztwor barwigcy, ktéry w potaczeniu z innymi dostepnymi w naszej ofercie
wyrobami do diagnostyki in vitro umozliwia przygotowanie (poprzez utrwa-
lanie, zatapianie, barwienie, barwienie kontrastujace, zamykanie) docelo-
wych struktur probek do badan z zakresu histologii i cytologii klinicznej, np.
wycinkow z nerki, tkanki miesniowej, serca lub ptuca, do celéw diagnostycz-
nych.

Barwienie hematoksyling i eozyng jest najczesciej stosowang metodg
barwienia materiatéw do badan histologicznych. Roztwér eozyny Y to 1% al-
koholowy roztwor barwiacy, ktéry moze by¢ wykorzystywany np. w procesie
barwienia skrawkéw mrozeniowych.

Niezabarwione struktury majq stosunkowo niski kontrast i sq niezwykle
trudne do odrdznienia pod mikroskopem $wietinym. Obrazy utworzone z
uzyciem roztworéw barwigcych pomagajg 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

Mechanizm barwienia hematoksyling i eozyng jest procesem fizykochemicz-
nym. W pierwszej kolejnosci dodatnio natadowany barwnik jadrowy (hema-
toksylina) wigze sie z ujemnie natadowanymi grupami fosforanowymi kwasu
nukleinowego w jadrze komorki.

Jadra komdrkowe przybierajg barwe od ciemnoniebieskiej do ciemnofioleto-
wej.

Drugim etapem jest barwienie kontrastujace za pomoca ujemnie natado-
wanej anionowej eozyny Y - barwnika ksantenowego. Eozyna wigze sie z
dodatnio natadowanymi biatkami cytoplazmatycznymi.

Cytoplazma i substancje miedzykomorkowe przybierajg barwe od rézowej po
czerwong, natomiast erytrocyty nabierajgq barwy zéttej lub pomaranczowej.

Materialy do prébek

Materiatem wyjsciowym sg skrawki tkanek utrwalone w formalinie i za-
topione w parafinie (skrawki parafinowe o grubosci 3-4 um) lub skrawki
mrozeniowe, a takze materiaty do badan z zakresu cytologii klinicznej takie
jak osad moczu, plwocina, rozmaz z biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej,
ptukanki, odciski, wysigki.

Odczynniki

Nr kat. Eozyna Y roztwdr alkoholowy 1% 11
1.17081.1000 do mikroskopii

ROwniez wymagane:

Nr kat. 1.09249 Hemalum Mayera, roztwor 500 ml,
do mikroskopii 11,251

lub

Nr kat. 1.05174 Hematoksylina, roztwor 500 ml,
modyfikowany wg Gilla III 11,251
do mikroskopii

Nr kat. 1.00063 Kwas octowy (lodowaty) 100% bez- 11,251
wodny,
do analizy EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Nr kat. 1.00316 Kwas solny, roztwér 25%, 11,251

czysty do analiz, EMSURE®

PL

www.sigmaaldrich.com

Przygotowywanie préobek
Prébki musza by¢ pobierane przez wykwalifikowany personel.

Wszystkie probki musza by¢ przetwarzane z uzyciem najnowoczesniejszych
technologii.

Wszystkie probki musza by¢ wyraznie oznaczone.

Do pobierania i przygotowywania prébek nalezy uzywac odpowiednich
instrumentdéw. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi
zastosowania/uzytkowania.

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

Skrawki nalezy odparafinowaé i uwodni¢ w sposéb konwencjonalny.

Przygotowywanie odczynnika
Roztwor eozyny Y 1%, alkoholowy, roztwoér roboczy

Aby wzmocni¢ efekt barwienia eozyna do 500 ml roztworu eozyny Y nalezy
doda¢ np. 1,0 ml kwasu octowego lodowatego.

Zakwaszony roztwor roboczy wystarcza do przygotowania ok. 750 prébek.
Najpozniej po uptywie 14 dni nalezy go jednak wymieni¢ na Swiezy.

Kwas solny 0,1%, wodny
W celu przygotowania ok. 100 ml roztworu, nalezy zmieszac:

Woda destylowana 100 ml

Kwas solny 25% 0,4 ml

Barwienie hematoksyling i eozyna
Procedura barwienia skrawkow parafinowych
Barwienie w komorze do barwienia

Odparafinowac preparaty histologiczne w sposéb konwencjonalny i uwodnié
w malejacym szeregu alkoholowym.

Po kazdym z etapow w procesie barwienia preparaty nalezy pozostawi¢ do
okapania, aby unikng¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia roztwo-
réw.

W celu zagwarantowania optymalnych rezultatéw barwienia nalezy stoso-
wac sie do zalecanych czaséw.

Szkietko ze skrawkiem parafinowym

Woda destylowana 1 min

Roztwdr hemalum Mayera
lub 3 min

Hematoksylina, roztwér modyfikowany wg Gilla III

Kwas solny 0,1%, wodny 2 sek.
Biezaca woda z kranu 3 - 5 min
Roztwér eozyny Y 1%, alkoholowy, roztwor roboczy 3 min
Etanol 96% 10 sek.
Etanol 96% 10 sek.
Etanol 100% 10 sek.
Etanol 100% 10 sek.
Ksylen lub Neo-Clear™ 5 min
Ksylen lub Neo-Clear™ 5 min

Preparaty namoczone w roztworze Neo-Clear™ nalezy zamkna¢, uzywajac
Srodka Neo-Mount™, a preparaty namoczone w ksylenie nalezy zamknac,
uzywajac np. $rodka Entellan™ nowy i szkietka nakrywkowego.

Po odwodnieniu (w rosnacym szeregu alkoholowym) i oczyszczeniu ksyle-
nem lub roztworem Neo-Clear™ preparaty histologiczne mozna zamkna¢
za pomocg bezwodnych odczynnikdédw do zamykania (np. Neo-Mount™, DPX
nowy, Entellan™ nowy) i szkietka nakrywkowego, a nastepnie przechowy-
wac.

Wynik
Jadro komérkowe

Cytoplazma, substancje
miedzykomdrkowe

Erytrocyty

od ciemnoniebieskiego do ciemnofioletowego

od rézowego do czerwonego
od z6ttego do pomaranczowego

Procedura barwienia krioskrawkow
Barwienie w komorze do barwienia

Po kazdym z etapéw w procesie barwienia preparaty nalezy pozostawi¢ do
okapania, aby unikng¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia roztwo-
réw.

W celu zagwarantowania optymalnych rezultatéw barwienia nalezy stoso-
wac sie do zalecanych czaséw.



Szkietko ze krioprzekrojem

Roztwdr hemalum Mayera 10 sek.
lub

Hematoksylina, roztwdr modyfikowany wg Gilla III

Biezaca woda z kranu 5 sek.
Kwas solny 0,1%, wodny 10 sek.
Biezaca woda z kranu 30 sek.
Roztwér eozyny Y 1%, alkoholowy, roztwor roboczy 10 sek.
Etanol 70% 30 sek.
Etanol 96% 30 sek.
Etanol 100% 30 sek.
Ksylen lub Neo-Clear™ 30 sek.
Ksylen lub Neo-Clear™ 30 sek.

Preparaty namoczone w roztworze Neo-Clear™ nalezy zamkna¢, uzywajac
$rodka Neo-Mount™, a preparaty namoczone w ksylenie nalezy zamkna¢,
uzywajac np. $rodka Entellan™ nowy i szkietka nakrywkowego.

Po odwodnieniu (w rosnacym szeregu alkoholowym) i oczyszczeniu ksyle-
nem lub roztworem Neo-Clear™ preparaty histologiczne mozna zamkna¢
za pomocg bezwodnych odczynnikdéw do zamykania (np. Neo-Mount™, DPX
nowy, Entellan™ nowy) i szkietka nakrywkowego, a nastepnie przechowy-
wac.

Wynik
Jadro komédrkowe

Cytoplazma, substancje
miedzykomorkowe

Erytrocyty

od ciemnoniebieskiego do ciemnofioletowego

od rézowego do czerwonego
od z6ttego do pomaranczowego

Rozwigzywanie probleméw
Stabe barwienie cytoplazmy i struktur tkanki tacznej

Aby wzmocni¢ efekt barwienia eozynga, nalezy uzy¢ zakwaszonego roztworu
roboczego (np. za pomocg kwasu octowego lodowatego).

Uzycie niezakwaszonego roztworu spowoduje stabe barwienie cytoplazmy

i struktur tkanki tacznej, dlatego w celu uzyskania optymalnych rezultatéw
barwienia zalecane jest postepowanie zgodne z procedurg przygotowania
odczynnika.

Zakwaszony roztwor roboczy wystarcza do przygotowania ok. 750 prébek.
Najpozniej po uptywie 14 dni nalezy go jednak wymieni¢ na $wiezy.

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi laboratorium diagnostyki
medycznej.

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

Parametry wydajnosci analitycznej

4+Eozyna Y roztwdér alkoholowy 1%"” wybarwia i tym samym wizualizuje
struktury biologiczne, jak opisano w rozdziale ,Wynik” niniejszej Instrukcji
obstugi (IFU). Produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez osoby upowaz-
nione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi przygotowania probek

i odczynnikow, postepowania z probkami, obrdbki histologicznej, decyzji
dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.

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

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

Swoistosc Czutos¢ Swoistos¢ Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie hema-
toksyling i eozyna
Jadro komoérkowe | 8/8 8/8 6/6 6/6
Cytoplazma 8/8 8/8 6/6 6/6
Substancje mie- 8/8 8/8 6/6 6/6
dzykomorkowe
Erytrocyty 8/8 8/8 6/6 6/6

yniki analityczne

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

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.

PL
Metode tg mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.

Nalezy wyznaczy¢ i przeprowadzi¢ dalsze badania zgodnie z uznanymi
metodami.

Podczas kazdego zastosowania nalezy korzystaé z materiatdw kontrolnych
w celu zweryfikowania wynikdw.

Przechowywanie

Eozyna Y roztwdr alkoholowy 1% - do mikroskopii nalezy przechowywac w
temperaturze od +15°C do +25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Wyrobu Eozyna Y roztwdr alkoholowy 1% - do mikroskopii nie nalezy uzy-
wac po uptywie wskazanego terminu przydatnosci do uzycia.

Po otwarciu butelki po raz pierwszy zawarto$¢ nadaje sie do uzycia do
wskazanego terminu przydatnosci do uzycia, jezeli wyrdb jest przechowy-
wany w temperaturze od +15°C do +25°C.

Podczas przechowywania butelki powinny zawsze pozostawac szczelnie
zamkniete.

Pojemnosc¢
1250 barwien/500 mi

Dodatkowe instrukcje

Wylacznie do uzytku przez specjalistow.

W celu unikniecia btedéw wyrobu powinien uzywaé wytacznie wykwalifiko-
wany personel.

Nalezy przestrzegac krajowych wytycznych w zakresie bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

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

Ochrona przed zakazeniem

Nalezy stosowac skuteczne srodki ochrony przed zakazeniami zgodne z
wytycznymi laboratoryjnymi.

Instrukcje dotyczace utylizacji

Opakowanie nalezy zutylizowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami doty-
czacymi usuwania odpadow.

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

Odczynniki pomocnicze

Nr kat. 1.00063 Kwas octowy (lodowaty) 11,251
100% bezwodny,
do analizy EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Nr kat. 1.00316 Kwas solny, roztwér 25%, 11,2,51
czysty do analiz, EMSURE®

Nr kat. 1.00496 Formaldehyd, roztwér 4%,
buforowany, pH 6,9

350 mli 700 ml
(w butelce z

(roztwor formaliny ok. 10%), szeroka szyjka),

do histologii 51,101,

10 | Titripac®

Nr kat. 1.00579 DPX nowy 500 ml

bezwodny $rodek
do zamykania preparatow
do mikroskopii

Nr kat. 1.00869 Entellan™ nowy 500 ml
$rodek do nakrywarek
do mikroskopii

Nr kat. 1.00974 Etanol denaturowany dodatkiem 11,251
okoto 1% ketonu metylowo-
etylowego,
czysty do analiz, EMSURE®

Nr kat. 1.04699 Olejek imersyjny
do mikroskopii

100 ml - butelka
z zakraplaczem,

100 ml, 500 ml
Nr kat. 1.05174 Hematoksylina, roztwor 500 ml,
modyfikowany wg Gilla III 11,251

do mikroskopii

Nr kat. 1.07961 Entellan™ nowy 100 ml, 500 ml,
$rodek do szybkiego 11
zamykania preparatow
do mikroskopii

Nr kat. 1.08298 Ksylen (mieszanina izomerow) 41
do histologii

Nr kat. 1.09016 Neo-Mount™ bezwodny 100 ml - butelka
$srodek do zamykania preparatow z zakraplaczem,
do mikroskopii 500 ml



Nr kat. 1.09249 Roztwor hemateiny i glinu wg 500 ml,
Mayera, roztwor 11,251
do mikroskopii

Nr kat. 1.09843 Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51
do mikroskopii

Nr kat. 1.11609 Histosec™ pastylki 1 kg, 10 kg
temperatura krzepniecia 56-58°C (4 x 2,5 kg),
$rodek do zatapiania preparatéw 25 kg
do histologii

Nr kat. 1.15161 Histosec™ pastylki (bez DMSO) 10 kg
temperatura krzepnigcia 56-58°C (4 x 2,5 kg),
$rodek do zatapiania preparatéw 25 kg
do histologii

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.17081.1000

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 skiadniki produktéw
Nr kat. 1.17081.1000
C.I. 45380 10,0 g/l

Uwaga ogoélna

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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1990, Pergamon Press, 2nd Edition

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

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

H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H319: Dziata draznigco na oczy.

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

P233: Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

P240: Uziemic i potaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

P280: Stosowac rekawice ochronne/ odziez ochronna/ ochrone oczu/
ochrong twarzy.

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKC')RA (lub z
wiosami): Natychmiast zdjaé catq zanieczyszczong odziez. Sptukac skore
pod strumieniem wody.

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

Historia zmian

Wersja Komentarz do modyfikacji

2024-Jul-01

Pierwsza wersja z wprowadzong historig zmian

Dziatalno$¢ w segmencie Life Science firmy Merck odbywa sie pod marka MilliporeSigma w USA
i Kanadzie.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/lub jej spotki stowarzyszone. Wszelkie prawa zastrzezone.
Merck i Sigma-Aldrich to znaki towarowe firmy Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Wszystkie inne znaki
towarowe nalezg do ich wtascicieli. Szczegdtowe informacje na temat znakéw towarowych sg dostepne w
publicznie dostepnych zasobach.
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Zapoznac sie z
instrukcja uzytkowania

A . A

Uwaga: nalezy zapoznac Termin przydatnosci Ograniczenia
sie z dokumentacjq do uzycia: termiczne
towarzyszaca. RRRR-MM-DD

pow | REF| [LOT

Producent Numer
katalogowy

Kod partii

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.17081.1000 (REF
Microscopia

Eosina A - Solucao 1%, alcoo-
lica
para microscopia

Apenas para uso profissional

|VD Dispositivo médico para diagndstico in vitro c €

Finalidade prevista

Esta "Eosina A - Solucao 1%, alcoolica - para microscopia" é utilizada

para o diagndstico médico de células humanas e serve para a investigagdo
histoldgica e clinico-citoldégica de material de amostra de origem humana.
Trata-se de uma solugdo de coloragdo que, quando utilizada em conjun-

to com outros produtos de diagndstico in vitro do nosso portefélio, torna

as estruturas alvo avalidveis para fins de diagndstico (através da fixacdo,
inclusdo, coloragdo, contracoloragdo, montagem) em materiais de amostras
histoldgicos e clinico-citoldgicos, por exemplo, cortes histoldgicos de, por
exemplo, rim, tecido muscular, coragdo ou pulmao.

O método de coloragdo de hematoxilina e eosina (H&E) é o método mais
utilizado para a coloracdo de material histolégico. Esta solugdo de eosina Y
é uma solugdo de coloragédo alcodlica a 0,5%, que pode ser utilizada, por
exemplo, para a coloragdo histoldgica de cortes instantaneos.

As estruturas ndo coradas tém um contraste relativamente baixo e sdo ex-
tremamente 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 alcancar um diagndstico definitivo.

Principio

O mecanismo de coloragdo que estd na base da coloragdo H&E é um pro-
cesso fisico-quimico. No primeiro passo, o corante nuclear (hematoxilina)
com carga positiva liga-se aos grupos de fosfato com carga negativa do
acido nucleico do nucleo da célula.

Os nucleos serdo tingidos de azul-escuro a violeta-escuro.

O segundo passo é a contracoloragdo com a eosina Y aniénica com carga
negativa, um corante de xanteno. A eosina liga-se as proteinas plasmaticas
com carga positiva.

O citoplasma e as substancias intercelulares sdo corados de cor rosa a ver-
melho, enquanto os eritrdcitos aparecem de cor amarela a laranja.

Material da amostra

Sdo utilizados como material de partida cortes de tecido fixado em formali-
na e envolvido em parafina (cortes de parafina com 3 - 4 um de espessura)
ou cortes criogénicos, bem como material clinico-citoldgico como sedimento
urindrio, expetoracdo, esfregacos de biopsias por aspiracdo com agulha fina
(FNAB), lavagens, impressoes e efusoes.

Reagentes
N.© de cat. 1.17081.1000

Eosina A - Solucao 1%, alcoolica 11
para microscopia

Também necessario:

N.0 de cat. 1.09249 HemalUimen em solucdo segundo
Mayer
para microscopia

500ml, 11, 2,51

ou

N.© de cat. 1.05174 Solugdo de hematoxilina modificada 500 ml, 11, 2,51
segundo Gill III
para microscopia

N.0 de cat. 1.00063 Acido acético (glacial) 100% anidro 11,251
para analise EMSURE® ACS, 1SO,
Reag. Ph Eur

N.0 de cat. 1.00316 Acido cloridrico a 25% para andlise 11,2,51

EMSURE®

Preparagao de amostras

A amostragem deve ser efetuada por pessoal qualificado.

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

Devem ser utilizados instrumentos adequados para a colheita de amos-
tras e a respetiva preparacdo. 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.

PT

www.sigmaaldrich.com

Preparacao de reagentes
Eosina A - Solucao 1%, alcoolica , solugao de trabalho

Para a intensificagdo da coloragdo da eosina, € preciso adicionar, por exem-
plo, 1,0 ml de acido acético glacial a 500 ml de solugdo de eosina Y.

A solugdo de trabalho acidificada é suficiente para cerca de 1250 amostras;
no entanto, deve ser renovada o mais tardar apos 14 dias.

Acido cloridrico, a 0,1%, aquoso
Para a preparagdo de aproximadamente 100 ml de mistura de solugdo:

Agua destilada 100 ml

Acido cloridrico a 25% 0,4 ml

Coloracao H&E

Procedimento de coloracao de cortes de parafina
Coloragdo na célula de coloragdo

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

As laminas devem escorrer bem apds as etapas de coloragéo individuais,
como medida para evitar qualquer contaminagdo cruzada desnecessaria de
solugdes.

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

Lamina com corte de parafina

Agua destilada 1 min
Hemalimen em solugdo segundo Mayer 3 min
ou

Solugdo de hematoxilina modificada segundo Gill III

Acido cloridrico a 0,1%, aquoso 2 seg
Agua da torneira corrente 3 - 5 min
Eosina A - Solucao 1%, alcoolica , solugd@o de trabalho 3 min
Etanol 96% 10 seg
Etanol 96% 10 seg
Etanol 100% 10 seg
Etanol 100% 10 seg
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min

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

Apds a desidratagdo (série de alcool ascendente) e clarificagdo com xile-
no ou Neo-Clear™, as amostras histoldgicas podem ser montadas com
agentes de montagem sem agua (por exemplo, DPX new, Entellan™ new,
Neo-Mount™) e um vidro de cobertura e podem ser guardadas.

Resultado

Nucleos azul-escuro a violeta-escuro
Citoplasma, substancias intercelulares cor-de-rosa a vermelho
Eritrécitos amarelo a laranja

Procedimento de coloragédo de cortes criogénicos
Coloragdo na célula de coloragdo

As laminas devem escorrer bem apds as etapas de coloragéo individuais,
como medida para evitar qualquer contaminagdo cruzada desnecesséria de
solugdes.

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

Lamina com corte criogénico

Hemalimen em solugdo segundo Mayer 10 seg
ou
Solugdo de hematoxilina modificada segundo Gill III

Agua da torneira corrente 5 seg
Acido cloridrico a 0,1%, aquoso 10 seg
Agua da torneira corrente 30 seg
Solugdo de eosina Y a 1 %, alcodlica, solugéo de 10 seg
trabalho

Etanol 70% 30 seg

Etanol 96% 30 seg




Etanol 100% 30 seg
Xileno ou Neo-Clear™ 30 seg
Xileno ou Neo-Clear™ 30 seg

Montar as laminas humidas 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 xile-
no ou Neo-Clear™, as amostras histolégicas podem ser montadas com
agentes de montagem sem agua (por exemplo, DPX new, Entellan™ new,
Neo-Mount™) e um vidro de cobertura e podem ser guardadas.

Resultado

Ndcleos azul-escuro a violeta-escuro
Citoplasma, substancias intercelulares cor-de-rosa a vermelho
Eritrécitos amarelo a laranja

Resolucao de problemas
Coloragdo fraca do citoplasma e das estruturas do tecido conjuntivo

Para a intensificagdo da coloragdo por eosina, deve ser utilizada uma solu-
cdo de trabalho acidificada (por exemplo, acido acético glacial).

A utilizagdo de uma solugdo nédo acidificada ird resultar em citoplasma e es-
truturas de tecido conjuntivo com fraca coloragdo, pelo que é aconselhavel
seguir o protocolo de preparagdo de reagentes especificado para obter um
resultado de coloragdo ideal.

A solugédo de trabalho acidificada é suficiente para cerca de 750 amostras;
no entanto, deve ser renovada o mais tardar apés 14 dias.

Notas técnicas

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

Ao utilizar sistemas de processadores histoldgicos ou de coloragdo automa-
tica, siga as instrugdes de utilizacdo fornecidas pelo fornecedor do sistema
e do software.

Caracteristicas de desempenho analitico

A "Eosina A - Solucao 1%, alcoolica " colora e, assim, visualiza estruturas
bioldgicas, conforme descrito nos capitulos "Resultado" destas instrugdes
de utilizagdo. A utilizagdo do produto s6 deve ser efetuada por pessoas
autorizadas e qualificadas, o que inclui, entre outras tarefas, preparagdo de
amostras e reagentes, manuseamento de amostras, processamento histolé-
gico, decisdes relativas a controlos adequados, entre outros.

O desempenho analitico do produto é confirmado testando cada lote de
producgdo. A regular participagdo bem-sucedida em testes interlaboratoriais
internacionais fornece uma confirmacao adicional e ndo afiliada da especifi-
cidade analitica.

Para as seguintes coloragdes, o desempenho analitico foi confirmado em
termos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com
uma taxa de 100%:

Especi- Sensi-bili- Especi- Sensi-
ficidade dade ficidade bilidade
interensaio | interensaio | intraensaio | intraensaio
Coloragao H&E
Nucleos 8/8 8/8 6/6 6/6
Citoplasma 8/8 8/8 6/6 6/6
Substancias 8/8 8/8 6/6 6/6
intercelulares
Eritrocitos 8/8 8/8 6/6 6/6

Resultados de desempenho analitico

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

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

Diagndéstico

Os diagnosticos 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, ISOSLIDE® H&E,
N.0 de cat. 1.02755.0001) em cada aplicagdo, de forma a evitar um resul-
tado incorreto.

Armazenamento

Conservar a Eosina A - Solucao 1%, alcoolica - para microscopia, entre
+15°C e +25 °C.

Durabilidade

A Eosina A - Solucao 1%, alcoolica - para microscopia pode ser utilizada
até a data de validade indicada.

Apoés a primeira abertura do frasco, o contetido 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

1250 colorag6es/500 ml

Instrugdes adicionais

Apenas para uso profissional.
Para evitar erros, a aplicagdo deve ser efetuada apenas por pessoal qualifi-

cado.

PT

Devem ser seguidas as diretrizes nacionais para a segurancga no trabalho e
a garantia da qualidade.
Devem ser utilizados microscopios equipados de acordo com a norma.

Protecao contra infegoes

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

Instrucdes para eliminacao
A embalagem deve ser eliminada de acordo com as diretrizes de eliminagdo

atuais.

As solugGes usadas e as solugdes cuja durabilidade tenha expirado devem
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
As informag0es sobre a eliminagdo podem ser obtidas através da liga-

cdo rapida "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 relati-

vo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substéncias e misturas,

que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o
Regulamento (CE) n.© 1907/2006.

Reagentes auxiliares

N.© de cat. 1.00063

N.© de cat. 1.00316

N.© de cat. 1.00496

N.© de cat. 1.00579

N.° de cat. 1.00869

N.0 de cat. 1.00974

N.© de cat. 1.04699

N.C de cat. 1.05174

N.0 de cat. 1.07961

N.© de cat. 1.08298

N.0 de cat. 1.09016

N.© de cat. 1.09249

N.0 de cat. 1.09843

N.0 de cat. 1.11609

N.0 de cat. 1.15161

Acido acético (glacial) 100% anidro
para analise EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Acido cloridrico 25%
para analise EMSURE®

11,2,51

11,251

Solugdo de formaldeido a 4%, tampo- 350 ml e 700 ml
nada, pH 6,9 (solugdo de formalina a (em frasco

cerca 10%)
para histologia

DPX novo
meio de montagem ndo aquoso
para uso em microscopia

Entellan™ novo para montagem de
laminas
para microscopia

Etanol desnaturado com aprox.1%
de metiletilcetona
para analise EMSURE®

Oleo de imerséo
para microscopia

Solugao de hematoxilina modificada
segundo Gill III
para microscopia

Entellan™ Novo
meio de montagem rapido
para microscopia

Xileno (mistura de isomeros)
para histologia

Neo-Mount™
meio de montagem anidro
para microscopia

Hemalimen em solugdo segundo
Mayer
para microscopia

Neo-Clear™ (substituto de xileno)
para microscopia

Histosec™ pastillas

com gargalo
largo), 51, 101,
10 | Titripac®

500 ml

500 ml

11,2,51

Frasco conta-go-
tas de 100 ml,
100 ml, 500 ml

500 ml, 11,
2,51

100 ml, 500 ml,
11

41

Frasco
conta-gotas de
100 ml, 500 ml

500ml, 11,251

51

1 kg, 10 kg

ponto de solidificagdo 56-58 °C agen- (4 x 2,5 kg),

te de inclusdo para histologia

25 kg

Histosec™ pastilles (sem DMSO) pon- 10 kg

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

Classificacdao de perigo
N.0 de cat. 1.17081.1000

Respeite a classificagdo de perigo impressa no rétulo e as informagdes
fornecidas na ficha de dados de seguranga.
A ficha de dados de seguranga estd disponivel no website e mediante pedido.

Componentes principais do produto
N.0 de cat. 1.17081.1000

C.I. 45380

10,0 g/I

(4 x 2,5 kg),
25 kg



Observacgao geral

Se, durante a utilizacdo 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.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

H225: Liquido e vapores altamente inflamaveis.
H317: Pode provocar reagGes alérgicas na pele.
H319: Provoca irritagdo ocular grave.

P210: Mantenha afastado do calor/ faisca/ chama aberta/ superficies
quentes.- Ndo fume.

P233: Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.

P240: Aterre e vincule o recipiente e equipamento de recepgao.
P280: Use luvas protetoras/ roupas protetoras/ protegdo para os
olhos/ protegdo para o rosto.

P303 + P361 + P353: EM CASO DE CONTATO COM A PELE (ou com o cabe-
lo): Retire imediatamente toda a roupa contaminada. Enxague a pele com
agua.

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.

Histérico de revisdes

Versdo Comentario a modificagdo

2024-Jul-01 Versdo inicial com a introdugdo do histdrico de revisdes

Consultar as Fabricante Numero de Catalogo Cédigo
instrugdes de de lote
utilizagdo
s
/]
Atencgdo, consultar os Utilizar até Limites de
documentos anexos. AAAA-MM-DD temperatura

Status: 2024-Jul-01

O sector Life Science da Merck opera como MilliporeSigma nos EUA e Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany e/ou as suas sociedades afiliadas. Todos os direitos reservados.
Merck e Sigmal-Aldrich séo marcas comerciais da Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Todas as outras
marcas comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprietdrios. Para informages pormenorizadas
em matéria de marcas comerciais consultar os recursos disponiveis ao publico.
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1.17081.1000 (REF
Microscopy

Eo3uH Y 1% pa3TBOp B CNUPT

3a MUKpoOCKOonu4

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba

|VD MeAWLMHCKO n3genuve 3a in vitro AMarHocTmKa c €

MpepHasHauyeHune

Eo3mH Y - 1% pa3TBop B CNUPT 3@ MUKPOCKOMNUS Ce U3MNos3Ba 3a
MeAMUMHCKa ANAarHOCTMKa Ha YOBELLKW KIETKN C Len XeEMaTOoNOrMYHN 1
KJIMHUKO-LMTONOMMYHN U3CNeABaHNA Ha MaTepuan 3a Npobu oT YoBeLlKn
npousxoa. To3n rotoB 3a ynotpeba ouBeTsBaLl pa3TBOp, U3MoN3BaH
3aefHO C Apyrn NpoAyKTU 3a in vitro aAMarHocTuKa oT HaweTo nopTdonuo,
Nno3BOJIsSBa OLEHKaTa Ha NPULENTHU CTPYKTYPWU C AMArHOCTMYHa uen (4pes
¢puKkcupaHe, BnaraHe, ouBeTsiBaHe, KOHTpPaoLBeTsBaHe, BK/OYBaHe B
cpena) B MaTepmann OT XUCTONTOMMYHU U KITIMHUKO-LUTONOrMYHN Npobn,
HanpuMep XMCTONOMMYHU Cpe3n OT Hanp. 6bbpek, MyCcKy/Ha TbKaH, CbpLe
nnu 6sn apob.

MeToAbT Ha ouBeTABaHe C XeMaTOKCUANH 1 eo3uH (H&E) e Hall-uecTo
M3MON3BaHUAT METO/A 3a OLBETABAHE Ha XUCTOOrMYeH Matepuan. EosmH Y
e 1% cnupTeH ouBeTABaL, pa3TBOP, KOMTO MOXe Aa Ce M3Mon3Ba Hanp. 3a
XWUCTOJIOFMYHO OLBETABAHE Ha WHCTAHTHU Cpe3un.

HeolBeTeHUTe CTPYKTYpM Ca C OTHOCUTEIHO HUCHK KOHTPAcCT U1 ca
U3KJTIOYMTENTHO TPYAHM 3@ pasrpaHuMyaBaHe noj CBET/IMHEH MUKPOCKONM.
M306paxeHunsTa, Cb34afeHN C NoMoLLTa Ha pa3TBOpMTE 3a OLBETSBaHeE,
CyXaT Ha OTopu3MpaHuTe 1 KBanuduLMpaH NaTono3un KaTo NOMOLLHO
CpeacTBo 3a No-a06po AedurHMpaHe Ha dopMaTa 1 CTpyKTypaTa B
TakvBa ciyyau. 3a NocTaBsHe Ha OKOHuYaTesIHaTa AMarHosa Moxe Ja ca
HEeo6X0ANMU AOMbAHUTENHN U3CNEABAHNS.

MpuHUMn

MexaHu3MbT Ha ouBeTsaBaHe 3a4 H&E ouBeTaBaHeTo € GU3NKO-XUMUYEH
npouec. B nbpBusi eTan NosoXUTeNHO 3apefeHoTo sapeHo barpunio
(xemaToKCUIMH) ce CBbp3Ba C OTpuUaTenHo 3apeaeHuTte docdaTHU rpynum
Ha HyK/enHoBaTa KMCeNMHa Ha KIeTbYHOTO S4pO0.

fppaTta we 6bAaT ouBETEHN B TbMHOCKMHBO A0 TbMHOBWOETOBO.

BTopunAT eTan e KOHTpaoLBeTSBAHETO C OTPULLATENHO 3apefeH aHWOHeH
€03MH Y - KCaHTeHOoBO 6arpuno. E0O3MHBT ce CBbp3Ba C MOSIOXUTENHO
3apeAeHuTe NiasMeHn NpoTenHu.

LinTonnasmarta n nHTpauenynapHuTe cybcTaHuMmM ce ouBeTABaT B PO30BO A0
YepBeHOo, A0KaTO epUTPOLIMTUTE LLe Ce BMXKAAT B XKbITO A0 OPaHXEBO.

MaTtepwman 3a npobun

KaTo n3xoaeH matepuan ce usnonseat cpesun duKcMpaHa BbB hopManuH,
BfIOXXeHa B napaduH TbkaH (NapacdunHoBKu cpesn ¢ aebennHa 3-4 um) unum
KpVOCpesn, KakTo MU KJIMHUKO-LUUTONOrMYeH MaTepuan KaTo CeUMeHT OT
ypUHa, Xpayka, Hamasku oT TbHKOMreHa acnupauunoHHa 6uoncus (FNAB),
M3nnakBaHus, oTneyaTbun, U3STMBK.

PeakTtusmn
KaT. N? 1.17081.1000

Eo3nH Y 1% pa3Tsop B cnupT 11
3@ MUKPOCKOMUS

Cbllo Taka e Heo6xoAMMO CneaHoOTOo:

KaTt. N2 1.09249 Pa3TtBOp no Maiep-XemanayH 500 ml,
3a MMKpoCcKonus 11,251

nnn

KaT. N2 1.05174 XemaToKCUAWH pa3TBop MoauduumpaH 500 ml,
no Gill-III 11,251
3a MMKpOCKONUs

KaTt. N° 1.00063 OueTtHa kucenuHa (negeHa) 100% 11,251
6e3BoaHa
XY EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

KaTt. N2 1.00316 ConHa kucenmHa 25% 11,251
XY EMSURE®

MoaroroBka Ha npo6urte
B3emaHeTo Ha npobu TpsibBa Aa ce M3BbpLIBA OT KBanUdULMpaH nepcoHarn.

Bcuukun npobu Tpsibea aAa ce obpaboTBaT C NOMOLLTa Ha Hal-CbBPeEMEHHa
TexHonorus.
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www.sigmaaldrich.com

Bcuukn npobu Tpsabea Aa 0603HayaT ACHO NOCPeACTBOM €TUKETU.

3a B3eMaHeTo ¥ NoAroToBkaTta Ha npobuTe Tpsbsa Aa ce n3nonssar
noaxoaswm anapatu. Cnessaite MHCTPYKUMUTE Ha NPOM3BOAUTENS NO
OTHOLWEHWE Ha NpunoxeHuneto / ynotpebaTa.

Mpn n3nonsBaHe Ha CbOTBETHWTE MOMOLLHWN peakTUBK TpsibBa Aa ce crnassaT
CbOTBETCTBALUNTE UM MHCTPYKLMM 33 yrnoTpeba.

CpesuTe cneaBa Aa ce agenapaduHU3NpaT U pexuapaTmpar no
KOHBEHLMOHANTHWS HAuUMH.

MoarotoBka Ha peakTUBUTE
Eo3uH Y - 1% pa3TBop B cnupT, paboTteH pa3TBop

3a uHTeH3MdnuMpaHe Ha OLBETSBAHETO C e03unH TpsibBa aa ce gobaswm Harp.
1,0 ml negeHa oueTHa kucennHa kbM 500 ml Eo3uH Y-pasTBop.

MoakncneHnaT paboTeH pa3TBOp e AocTaTbyeH 3a npubn. 1250 npobu, HO
TpsibBa Aa ce NOAHOBW Hal-KbCHO cnea 14 AHu.

ConHa kucenuHa 0,1%, Ha BOAHA OCHOBa
3a noarotoBkaTta Ha npmbnmn3. 100 ml cmec Ha pasTBopa:

[Jectunupana Boaa 100 ml

ConHa kncenuHa 25% 0,4 ml

H&E ouBeTaBaHe

Mpoueaypa 3a oyBeTsABaHe Ha NapaguUHOBU cpe3u
OuBeTsiBaHe B OLBETMTENIHaTa K/1eTKa

XucronormyHurte npegMeTHu CTbKsia cnegsa Ada ce p.enapad)MHmsmpaT
MO KOHBEHUMOHaNHNA HauynH 1 Aa ce pexuapatmparT B HU3xXoasdula
nocnenoBaTtennHoOCT B CNUpPT.

MpeaMeTHUTE CTbkNa Tpsi6Ba Aa ce OCTaBAT Aa ce OTUeasT Aobpe cnea
OTAENTHUTE eTanun Ha OUuBEeTABaHE, KaTo MApKa 3a n3bsareaHe Ha HEHYXHO
KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe Ha pasTBOpUTE.

3a Aa Ce rapaHTMpa ONTUMaNHUAT pe3ynTaT OT OUBETABAHETO, €
Heo6X0AMMO Aa ce crnasBa NMoCOYEHOTO BPeMe.

MNMpeaMeTHO CTbKIIO C NapaduHOB cpe3

[JectunupaHa Boaa 1 min
XemanyMmeH pasTteop no Mayer

unm 3 min
Pa3TBOp Ha XxeMaTOKCUAWH, MOAMdULMpPaH

cbra. Gill IIT

ConHa kncenuHa 0,1%, Ha BoAHa OCHOBa 2 sec
Tevawa yewMsHa BoAa 3-5 min
Eo3uH Y - 1% pa3TBop B cnupT, paboTeH pa3TBop 3 min
ETaHon 96% 10 sec
EtaHon 96% 10 sec
EtaHon 100% 10 sec
EtaHon 100% 10 sec
Kcunon nnn Neo-Clear™ 5 min
Kcunon nnu Neo-Clear™ 5 min
BkntoueTte HaBnaxHeHuTe ¢ Neo-Clear™ npeameTHu ctbkna B Neo-Mount™
W HaBNaXHeHUTe C KCUoa npeaMeTHU cTbknia B Hanp. Entellan™ new un
rnocTaBeTe MOKPMBHO CTbKJIO.

Cnepn paexvapataums (Bb3xoaslla nocnefoBaTeNIHOCT B CMMPT) U M3bUCTpsiHe
c keunon unm Neo-Clear™, xuctonornyHute npobu morat Aa ce BkawovaT
BbB BKJIIOYBalLa Cpeaa, KOSATO He e Ha BoAHa ocHoBa (Hanp. DPX new,
Entellan™ new, Neo-Mount™) 1 NOKpMBHO CTBLK/O, C/ie[ KOETO MoraT Aa ce
CbXpaHsiBar.

Pesynrtar

Fl,qpa TbMHOCUHBLO A0
TbMHOBMOJIETOBO

LiuTonnasma, MHTpauenynapHu cybctaHumm pPO30BO A0 YepBEHO
EpVITpOLl,MTVI XBJITO A0 OpaHXeBoO

Mpoueaypa 3a ouBeTsiIBaHe Ha KpUo3pesun
ol.lBeTSlBaHe B oLUBeTUTeNIHaTa KJieTKa

MpeameTHUTE CTbKNa TpsA6Ba Aa Ce OCTaBsAT Aa ce oTueasaT Aobpe cnea
OTAENHUTE eTanu Ha OUBeTsBaHe, KaTo MsApKa 3a U36sirBaHe Ha HeHY>XHO
KPbCTOCAHO 3aMbpCABAHE HA pasTBoOpUTE.

3a Aa ce rapaHTUpa ONTUMAaNHUAT Pe3yaTaT OT OLBETSABAHETO, €
Heo6Xx0AMMO Ja ce crnasBa NoCOYEHOTO BpEME.



MpeAMEeTHO CTbKIIO C Kpuocpes

XemanymeH pastsop no Mayer

unm 10 sec
Pa3TBOp Ha xeMaTOKCUVH, MoanduumpaH

cbra. Gill III

Tevawa yewmMmsaHa Boaa 5 sec
ConHa kucenunHa 0,1%, Ha BogHa OCHOBa 10 sec
Tevawa yewmsaHa Boja 30 sec
Eo3uH Y - 1% pa3TBop B cnupT, paboTeH pa3TBop 10 sec
EtaHon 70% 30 sec
ETaHon 96% 30 sec
EtaHon 100% 30 sec
Kcunon nnu Neo-Clear™ 30 sec
Kcunon nnu Neo-Clear™ 30 sec
Bkntouete HaBnaxHeHute ¢ Neo-Clear™ npeameTHu ctbkna B Neo-Mount™
WM HaBNaXHeHUTe C KCUoN NpeaMeTHU cTbkna B Hanp. Entellan™ new un
rnocraBeTe MOKPUBHO CTbKJIO.

Cnepn pexuapataums (Bb3xoasila nocnefoBaTeIHOCT B CIUPT) U U3BUCTpsiHe
¢ kcunon nnun Neo-Clear™, xuctonornyHuTte npobu mMoraT Aa ce BKao4aT
BbB BKJIIOYBALLa cpefa, KOATO He e Ha BoAHa ocHoBa (Hanp. DPX new,
Entellan™ new, Neo-Mount™) 1 NoKpMBHO CTBKMO, CNea KOETO MoraT Aa ce
CbXpaHsBarT.

Pesynrar

fnpa TbMHOCUHBO A0
TbMHOBWOJIETOBO

LuTonnasma, nHTpauenynapHu cybcraHumum pPO30BO A0 YepBEHO
EputpounTtn XXbATO A0 OpaHXeBO

OTcTpaHsiBaHe Ha npo6nemum

Cna6o ouBeTsiBaHe Ha UUTON/Ia3MaTa U CTPYKTypuUTe Ha
cbeAuHUTEeNIHaTa TbKaH

3a UHTeH3ndULUMpaHe Ha oLBETABAHETO C e03UH TpsbBa Aa ce u3nonssa
noakucneH paboteH pasTeop (KaTo ce M3MNon3Ba Hamp. JiegeHa oueTHa
KncenuHa).

M3non3saHeTo Ha HeMoAKMCEeH pa3TBop LWe Aoseae A0 cnabo ouseTsBaHe
Ha uuMTonnasMmaTta U CTPYKTYpWU Ha CbeAMHWUTENHaTa TbKaH, nopaan KoeTo
€ rnpenopbYMTENHO Aa Ce cieABa NOCOYEHUSAT MPOTOKON 3a NOAroTOBKa Ha
peakTuBUTE, 3a Aa Ce NOCTUrHe ONTUMasneH pesynTaT OT OLBETSBAHETO.

MopkucneHnsaT paboTeH pa3TBOp e AocTaTbyeH 3a Npubn. 750 npobu, HO
TpsibBa Aa ce NOAHOBW Hal-KbCHO cnea 14 AHu.

TexHnuyecku 3abenexxkn

M3non3BaHUAT MUKpOCKoN TpsibBa Aa OTroBapsi Ha MeANKO-ANArHOCTUYHUTE
nabopaTopHU U3NCKBaAHWUS.

Mpv n3nonsBaHe Ha XMCTOMPOLLECOPHN CUCTEMM UM aBTOMATUYHN CUCTEMMU
3a ouBeTsBaHe, TpsabBa fa ce creaBaT MHCTPYKLUMUTE 3a ynoTpeba,
npeaocTaBeHU OT AOCTaBYMKa Ha cucTemaTta u codTyepa.

Pa6oTHU XapaKTepUCTUKM HA aHaNu3a

Eo3unH Y 1% pa3TBOp B CMMUPT 3@ MUKPOCKOMWUS OLBETSBA W MO TO3U HaYUH
BU3yanusunpa 6MonornyHn CTpyKTypu, KakTo e onucaHo B pasgen ,Pesyntat"
Ha Te3n MHCTPyKumKM 3a ynoTpeba. MpoayKTbT TpsbBa Aa ce n3nonssa camo
OT YMbJIHOMOLLEHN 1 KBanuduUMpaHu nmua No OTHOLEHne Ha, Ho 6e3 aa

ce MU3KMYBAT U APYrK Hella, NoAroToBkaTa Ha NpobuTe U peakTUBUTe,
obpaboTkaTa Ha NpobuTe, XMcTonornyHaTa obpaboTka, B3eMaHeTO Ha
pelleHnsi OTHOCHO NOAXOASALMUTE KOHTPONU U Ap.

AHaNUTUYHUTE XapaKTepUCTUKM Ha NPOAYKTa ca NOTBbPAEHU Ype3
TecTBaHe Ha BCsAKa MPOM3BOACTBEHA NapTvaa. YCMewWwHoTo peoBHO yyacTue
B MeXAyHapoAHW MexAaynabopaTopHU TecToBe AaBa AOMbJIHUTENTHO U
Heo6BbP3aHO NMOTBbPXKAEHME HA aHaIMTUYHaTa CneundrUyHOCT.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKIN 3a crieAHUTe neTHa 6sixa NoTBbpAEHM
Nno OTHOLUEHME Ha creundUYHOCT, YyBCTBUTETHOCT U NMOBTOPSIEMOCT Ha
npoaykta cbe creneH 100%:

Cneum- YyBCTBU- Cneumn- YyBCTBU-
dnyHoCT TenHocT dunyHocT TenHoct
Mexay Mexay B paMKuTe | B paMkuTe
aHanusnTe | aHanusuTe | Ha aHa- Ha aHa-
nuvsa nvsa
H&E ouBeTsaBaHe
Anpa 8/8 8/8 6/6 6/6
LUnTtonnasma 8/8 8/8 6/6 6/6
WNHTpauenynapHu 8/8 8/8 6/6 6/6
cybcTaHumm
EputpoumnTtun 8/8 8/8 6/6 6/6

Pe3yntaTu OT aHa/IMTUYHUTE XapaKTEPUCTUKN

[laHHWTe B paMKuTe Ha aHanusa (M3BbPLUEHO C eAHa U Cblua napTuaa) u
Mexzay aHanusuTe (M3BbPLUEHU C Pa3fIMYHU NapTuan) nocousaT 6pos Ha
NpaBUIHO OLBETEHUTE CTPYKTYpW BbB Bpb3Ka C 6p0si Ha M3BbPLUEHUTE
aHanusu.

Pe3synTaTuTe OT Ta3u oLEeHKa Ha PaboTHUTE XapakTepUCTUKM NOTBbPXAABAT,
ye NpoAyKTbHT € roAeH 3a NpefHasHauYeHNeTo U paboTn HaaeXAHO.
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AnarHocrmka

[varHosuTe TpsabBa Aa ce MocTaBsAT CaMo OT OTOPU3MPaHU U
KBanM@UUMPaHN CMeunanmncTu.

HeobxoaMMO e Aa ce U3non3saT BaJMAHM HOMEHKIATYpu.

To3¥ MeToA MOXe Aa Ce M3MOoM3Ba AOMbJHUTENHO MNPU AMArHOCTMKA Ha Xopa.
Heobxoammo e aa ce nsbepaT v NpUIoXKaT AOMbHUTENHN U3C/eABaHNSA B
CbOTBETCTBME C MPU3HATUTE METOAM.

3a pa ce nsberHaTt HenpaBWIHW pe3ynTaTh, € Heo6XoANUMO C BCSKO
NpUIOXKEHME Aa Ce U3BBbPLUBA NOAXOAALW, KOHTpon (Hanp. ISOSLIDE® H&E,
kaT. N? 1.02755.0001).

CbxpaHeHue

CbxpaHaBaliTe Eo3nH Y 1% pa3TBOp B CMUPT 3@ MUKPOCKOMNUS Npwu
TemnepaTypa oT +15 °C
no +25 °C.

CpoK Ha CbXxpaHeHue

Eo3uH Y 1% pa3TBop B CNMPT 3@ MMKPOCKOMUS MOXe Aa Ce M3nonsea Ao
NocoYeHnst CpoK Ha roAHOCT.

Cnepn nbpBO OTBapsiHE Ha LIMLIETO, CbAbPXaHMETO MOXe Aa Ce U3Mon3Ba
[0 NOCOYEHMSI CPOK Ha MOAHOCT, aKo Ce CbXpaHsiBa Npu TemnepaTypa ot
+15 °C po +25 °C.

WnweTaTta Tpﬂ6Ba BUHarn ga ce CbXpaHaBaT NJIbTHO 3aTBOPEHMU.

Kanauurter
1250 ouBeTtaBaHus / 500 ml

[OMbAHUTENIHU UHCTPYKLIUU

Camo 3a npodecuoHanHa ynotpeba.

3a pa ce n3berHat rpewkun, NnpunoxeHneTo Tpsbea Aa ce U3BbPLUIBA CaMo OT
KBanMduUUMpaHu cneunanncTy.

HeobxoamMo e aa ce cnasBaT HaLMOHaSHUTE HAacoku 3a 6e30nacHoOCT npu
paboTa, KaKTo 1 3a OCUrypsiBaHe Ha KayecTBOTO.

M3non3BaHWTe MUKpocKonu Tpsbea Aa 6baaT 060pyABaHM B CbOTBETCTBUE
CbC CTaHaapTa.

3awmTa oT uHdekuum

Heobxoanmo e aa ce npeanpuemaT epekTUBHN MEPKK 3a 3alumTa OT
MHMbEKLMM CbIMIacHO yKasaHusaTa Ha nabopaTtopusTa.

Yka3zaHuA 3a UsXBbpJisiHe

OnakoBkaTa TpsbBa fa ce U3XBbp/s CbINIacHO aKTyalHWUTe yKas3aHus 3a
N3XBBPSHE.

M3nonssaHuTe pasTBOpPU U pasTBOpPUTE, YNIATO CPOK Ha CbXpaHeHune e
n3TeKbn, TpS6Ba Aa ce U3XBLPAAT KaTo cneumaneH oTnagbk CbrnacHo
MeCTHUTe yKkasaHus. MHdopMaumns OTHOCHO U3XBBPISHETO MOXeE Aa ce
HaMepu Ha 6bp3aTa Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products®
(CbBeTU 3a U3XBBPASHE Ha NPOAYKTU 3@ MUKPOCKOMNWUS) Ha aapec
www.microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC noHacTosiwem Baxu
npunoxumnat PernameHT (EO) N2 1272/2008 oTHOCHO knacuduumnpaHeTo,
eTUKETUPaAHETO M ONaKkoBaHETO Ha BeLecTBa W CMeCU, 3a U3MEHEHME U
3a oTMsiHa Ha AnpekTtueu 67/548/ENO n 1999/45/EO n 3a uaMeHeHune Ha
PernameHT (EO) N2 1907/2006.

MoMowHM peakTuem

KaTt. N° 1.00063 OueTHa kucenunHa (negeHa) 100% 11,251
6e3BoaHa,
XY EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur

KaTt. N2 1.00316 ConHa kucenunHa 25% 11,251
XY EMSURE®

KaT. N2 1.00496 ®opmanaexus pastBop 4%, 6ydepupar, 350 ml n 700 ml

pH 6,9 (npn6nus. 10% dopmanmHoB (B wuwe ¢
pasTeop) LUMPOKO Mbpno),
3a Xucronorus 51,101,
10 | Titripac®
KaTt. N2 1.00579 DPX Hoso 500 ml
HeBOAHa cpeja 3a 3a/MBKa Npu MUKPO-
ckonus

KaTt. N° 1.00869 Entellan™ new 3a nokpvBaHe Ha Mukpo- 500 ml
CKOMCKW npenapaTu
3a MMKpPOCKONUS

KaTt. N° 1.00974 EtaHon aeHaTypupaH cbC 0koso 1% 11,2,51
eTUIMETUIKETOH
XY EMSURE®

KaT. N° 1.04699 WMMepCMOHHO Macno 100 ml wuwe c

3a MUKpPOCKOMNUS Kankomep,
100 ml, 500 ml
KaTt. N? 1.05174 XemaTokcunuH pasTeop moauduumpad 500 ml,
no Gill-III 11,
3a MMKpPOCKOMUs 2,51

KaTt. N? 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
6bp3 cpeaa 3a 3anvBka 3a MMkpockonus 1 |

KaT. N? 1.08298 Kcunon (u3omMepHa cMmec) 41
3a xucronorus

KaTt. N° 1.09016 Neo-Mount™
6e3BoAHa cpesa 3a MUKPOCKOMUS

100 ml wwuwe c
kankomep, 500 ml

KaT. N? 1.09249 PasteBop no Maiiep-XemanayH 500 ml,
3a MMKPOCKOMUSA 11,2,51



KaTt. N° 1.09843

Kart. N? 1.11609

KaT. N° 1.15161

Neo-Clear™ (3amectuten Ha Kcunon)
3a MMKPOCKOMUS

Histosec™ nactunu
TOYKa Ha BTBbpAasBaHe 56-58 °C
durkcaTop 3a xmMcTonorus

Histosec™ nactunu (6e3 DMSO)
TOoukKa Ha BTBbpAsBaHe 56-58 °C
durkcaTop 3a xmucTonorus

Knacudumkaumsa Ha onacHocTuTe
KaT. N? 1.17081.1000

Mons, cbbntopaBaiTe knacudbuKaumaTa Ha ONacHOCTUTe, oTrevyaTaHa Ha
eTukeTa, KakTo U nHdopmauusita, JaseHa B MHDOPMALMOHHUS JINCT 3a

6e3onacHocrT.

MH(OPMaUMOHHUAT NUCT 3a 6€30MacHOCT e HalnyeH Ha yebcaiiTa, KakTo u

npu NoncKeaHe.

OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NpoAyKTa

KaT. N2 1.17081.1000

C.I. 45380

10,0 g/I

O6wun 6enexkkun

AKO Mo BpeMe Ha U3ron3sBaHe Uan B pe3ynTaT Ha yr|0Tpe6a Ha ToBa usgenuve

51

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

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

Bb3HWKHE CEPUO3EH UHUMAEHT, MONA, AoKnajBanTe Ha npoussoaunTens
n/vnun Ha Heros YMb/IHOMOLWEH NpeACTaBUTEN, KaKTO U Ha CbOTBETHUA
HaLlMOHaneH opraH.

W3nonsBaHa nutepartypa

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,

2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

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

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

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

Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

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

1998, uZyv, 2. Auflage

8. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,

1990, Pergamon Press, 2nd Edition
9. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.

Kiernan, 2015,
10. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological

Scion Publishing Ltd, 5th Edition

Stain Commission Publication, 10th Edition

H225: CunHo 3ananuMm TEYHOCT 1 Napu.
H317: Moxe Aa NpUYMHKN anepruyHa KoxHa peakums.
H319: Npean3BukBa CEPMO3HO APa3HEHE Ha ouuTe.

P210: [a ce nasu OT TOMJIMHA, HAaropeLleH NOBbPXHOCTU, UCKPU, OTKPUT
nnamMbK, ¥ APYrv U3TOYHMLM Ha 3ananBaHe. TIOTIOHOMYLWeHeTo 3abpaHeHo.

P233: CbabT Aa ce cbxpaHaBa NAbTHO 3aTBOPEH.

P240: 3azemsaBaHe n ekBMNoOTEHUMANHa BpPpb3Ka Ha CbAda U NpneMaTesiHOTOo

YCTPOWCTBO.

P280: M3non3eavTe npeanasHu pbkaBuuun/npeanasHo obnekno/npeanasHu

oyunna/npeanasHa mMacka 3a nuue.

P303 + P361 + P353: MNPU KOHTAKT C KOXATA (unu kocaTta): HesabaBHo

cBasieTe LAN0TO 3aMbpceHo obnekno. ObneiTe KoxaTa € BoAa.

P305 + P351 + P338: MNPV KOHTAKT C OYUTE: npomuBarite BHUMaTENHO

C BOAA B NPOAb/HKEHNE HA HAKONKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTe
Newm, ako MMa Takmea 1 AOKOJIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. NpoabiixeTe ¢

n3nnakBaHETO.

XpoHonorma Ha pepgakumure

Bepcusa

KomeHTap 3a moandukaumusata

2024-Jul-01

[MbpBOHaYanHa Bepcus C BbBEXAAHETO Ha XpOHONorus

Ha pepakunuTe

Jinde CumneHue noapa

© 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

Ha Merck ¢y pa kaTo MilliporeSigma B CALL v Kanapa.

ce Hamepu B Ny6ANYHO JOCTLIMHUTE N3TOUHULM.
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Sigma-Aldrich.

1.17081.1000 |REF
Mikroszkodpia

Eozin Y, 1%-0s alkoholos oldat
mikroszkopiai célokra

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetése

Ez az ,Eozin Y, 1%-os alkoholos oldat mikroszkdpiai célokra” human

eredet(i mintaanyagok szovettani és klinikai citoldgiai vizsgalatara szolgal a
humangyodgyaszati sejtdiagnosztikaban. Ez egy festékoldat, amely portfélionk
egyéb in vitro diagnosztikai termékeivel egyltt hasznalva lehet6vé teszi a
célstrukturak diagnosztikai céll vizsgalatat (fixalassal, bedgyazassal, festéssel,
kontrasztfestéssel, lefedéssel) szévettani és klinikai citoldgiai mintaanyagokban,
példaul a vesék, az izomszovet, a sziv vagy a tiid6 szévettani metszeteiben.

A hematoxilin-eozin (H&E) festési mddszer a szévettani anyagok festésére
leggyakrabban hasznalt mddszer. Ez az Eosin Y-oldat egy 1%-os alkoholos
fest6oldat, amely példaul az azonnal vizsgalandd metszetek szévettani
festésére hasznalhato.

A meg nem festett struktlrak viszonylag kevéssé kontrasztosak, igy
nagyon nehéz felismerni 6ket a fénymikroszkop alatt. A festési megoldasok
felhasznalasaval készitett képek segitik a tevékenység végzésére jogosult
és képzett vizsgalokat abban, hogy az ilyen esetekben hatékonyabban
meghatdrozhassak a formakat és strukturakat. A végsd diagnozis
felallitdsédhoz tovabbi vizsgalatok is sziikségesek lehetnek.

Elv

A H&E festés hatterében allé festési mechanizmus egy fizikai-kémiai folyamat.
Az els6 1épésben a pozitiv toltésli magfesték (hematoxilin) hozzakoétédik a
sejtmag nukleinsavainak negativ toltés( foszfatcsoportjaihoz.

A sejtmagok sotétkéktdl sotétlildig terjedé szinre festédnek.

A masodik 1épés a kontrasztfestés a negativ toltésli anionos Eosin Y-nal, amely
egy xantén festék. Az eozin hozzakotédik a pozitiv toltésli plazmafehérjékhez.
A citoplazma és a sejtk6zi anyagok rozsaszintdl vorosig terjedd szinre festédnek,
mig az eritrociték sargatdl a narancssargdig terjedd szinnel jelennek meg.

Mintaanyag

Kiindulasi anyagként formalinban fixalt, paraffinba dgyazott szévet metszeteit
(3-4 pm vastag paraffinos metszetek) vagy fagyasztott metszeteket, valamint
klinikai citoldgiai anyagokat, példaul vizeletliledéket, kopetet, vékonytls
aspiracios biopsziabdl (FNAB) szarmazo keneteket, 6blitéseket, lenyomatokat,
folyadékgytilemeket hasznalnak.

Reagensek
Kat. sz. 1.17081.1000

Eozin Y, 1%-o0s alkoholos oldat

mikroszkopiai célokra L

Szintén sziikséges:

Kat. sz. 1,09249 Mayer-féle hemalumoldat
mikroszkdpiai célra

500ml, 11, 2,51

vagy

Kat. sz. 1.05174 Hematoxilinoldat, Gill-III szerint mddositva 500 ml,
mikroszképiai célra 11,2,51

Kat. sz. 1,00063 Jégecet (100%-0s ecetsav) vizmentes, 11,2,51
EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. sz. 1,00316 Sésav, 25%-0s 11,2,51
EMSURE®

Mintaelokészités
A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikaval kell kezelni.

Minden mintat egyértelm(ien kell felcimkézni.

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

A megfelel segédreagensek hasznalatakor a hozzajuk tartozé hasznalati
utmutatot kell kovetni.

A metszeteket deparaffinalja és rehidratalja a hagyomanyos maddon.

Reagens-elokészités
Eozin Y, 1%-0s alkoholos munkaoldat
Az eozinfestés erdsitéséhez pl. 1,0 ml jégecetet kell adni 500 ml eozin Y-oldathoz.

A savasitott munkaoldat kb. 1250 mintéra elegendd; azonban legkésébb 14 nap
utan meg kell Gjitani.
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Sésav 0,1%-0s vizes oldata
Korulbeltl 100 ml oldat elkészitéséhez keverje 6ssze a kovetkezoket:

Desztillalt viz 100 ml

25%-0s s6sav 0,4 ml

H&E festés

A paraffinos metszetek festésére szolgalo eljaras
Festés targylemeztart6 iivegdobozban

A szbvettani metszeteket deparaffindlja a hagyomanyos maodon, és rehidratélja
leszallé alkoholsorozattal.

A targylemezeket hagyni kell, hogy az egyes festési Iépéseket kovetben
alaposan lecsepegjen roluk az oldat, hogy megel6zhetd legyen az oldatok
felesleges keresztszennyezddése.

Az optimalis festési eredmény érdekében be kell tartani az el6irt idétartamokat.

Targylemez a paraffinmetszettel

Desztillalt viz 1 perc
Mayer-féle hemalumoldat 3 perc
vagy

Gill-I1I-féle modositott hematoxilinoldat

Sésav 0,1%-o0s vizes oldata 2 mp
Folyo csapviz 3-5 perc
Eozin Y, 1%-o0s alkoholos munkaoldat 3 perc
Etanol, 96%-o0s 10 mp
Etanol, 96%-0s 10 mp
Etanol, 100%-o0s 10 mp
Etanol, 100%-o0s 10 mp
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 fedélemezeket.

A dehidratdlas (felszallé alkoholsorozattal) és a xilollal vagy Neo-Clear™-
oldattal végzett derités utédn a szévettani metszetek lefedhetéek vizmentes
fed6anyaggal (példaul DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) és
fed6lemezzel, majd tarolhatdk.

Eredmény

Sejtmagok sotétkéktdl sotétlilaig terjedd szin
Citoplazma, sejtkézi anyagok rozsaszint6l vorosig terjedd szin
Eritrocitak sargatdl narancssargaig terjedd szin

A fagyasztott metszetek festésére szolgal6 eljaras
Festés targylemeztart6 iivegdobozban

A targylemezeket hagyni kell, hogy az egyes festési I1épéseket kovetden
alaposan lecsepegjen roluk az oldat, hogy megelézhetd legyen az oldatok
felesleges keresztszennyezddése.

Az optimalis festési eredmény érdekében be kell tartani az el6irt idétartamokat.

Targylemez fagyasztott metszettel

Mayer-féle hemalumoldat 10 mp
vagy

Gill-I1I-féle modositott hematoxilinoldat

Foly6 csapviz 5 mp
Sésav 0,1%-o0s vizes oldata 10 mp
Folyd csapviz 30 mp
Eozin Y, 1%-os alkoholos munkaoldat 10 mp
Etanol, 70%-o0s 30 mp
Etanol, 96%-0s 30 mp
Etanol, 100%-0s 30 mp
Xilol vagy Neo-Clear™ 30 mp
Xilol vagy Neo-Clear™ 30 mp

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 derités utan a szévettani metszetek lefedhetéek vizmentes



fedéanyaggal (példadul DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) és
fed6lemezzel, majd tarolhatok.

Eredmény

Sejtmagok sOtétkéktél sotétlilaig terjedd szin
Citoplazma, sejtkozi anyagok rézsaszint6l vorosig terjedd szin
Eritrocitak sargatdl narancssargaig terjed6 szin
Hibaelharitas

A citoplazma és a kotdszoveti struktirak gyenge festédése

Az eozinfestés er@sitéséhez savasitott (pl. jégecettel) munkaoldatot kell
hasznalni.

A nem savasitott oldat hasznalata a citoplazma és a kotészoveti struktirak
gyenge fest6déséhez vezet, ezért az optimalis festési eredmény elérése
érdekében ajanlott kdvetni a megadott reagenskészitési protokollt.

A savasitott munkaoldat kb. 750 mintara elegendd; azonban legkésébb 14 nap
utan meg kell Gjitani.

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszképnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratériumok el@irdsainak.

Szovettani feldolgozd- vagy automatikus festérendszerek hasznalatakor
be kell tartani a rendszer és a szoftver forgalmazdjatdl kapott hasznalati
Utmutatd utasitasait.

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

Az ,Eozin Y 1%-o0s alkoholos oldat” festi, ezzel lathatova teszi a bioldgiai
strukturakat, ahogy az a jelen hasznalati Utmutaté ,Eredmény” fejezetében
olvashaté. A terméket csak az arra jogosult, szakképzett személyek
hasznalhatjék, ami - tébbek kdzt — magaba foglalja a minta és a reagensek
elGkészitését, a mintak kezelését, a szbvettani feldolgozast, a megfelel6
kontrollokkal kapcsolatos déntéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt.
A laboratoriumok kodzotti nemzetkézi vizsgalatokban vald rendszeres,
sikeres részvétel tovabbi, figgetlen megerdsitést jelent az analitikai
specificitds szempontjabdl.

Az aldbbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitds, az
érzékenység és a megismételhetdség tekintetében 100%-0s aranyban
igazoltak:

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti beldli beldli
specificitdas | érzékenység | specificitas | érzékenység
H&E festés
Sejtmagok 8/8 8/8 6/6 6/6
Citoplazma 8/8 8/8 6/6 6/6
Sejtkozi 8/8 8/8 6/6 6/6
anyagok
Eritrocitak 8/8 8/8 6/6 6/6

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kilonb6zd gyartasi tételeken elvégzett) adatok tikrozik a helyesen
fest6d6 struktirak elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

Jelen teljesitményértékelés eredményei megerdsitik, hogy a termék
megfelel a rendeltetésszer(i hasznalat céljaira és megfelel6en miikodik.

Diagnosztika

A diagnosztizalast csak arra jogosult, szakképzett személy végezheti el.
Az érvényes nomenklaturat kell hasznalni.

Ez a mddszer csak kiegészitésként hasznalhaté a human diagnosztikaban.
A tovabbi vizsgalatokat az elismert mddszerek alapjan kell kivalasztani és
végrehajtani.

A megfeleld kontrollokat (példaul ISOSLIDE® H&E, kat. sz. 1.02755.0001)
minden alkalmazdasnal hasznalni kell a téves eredmények elkertilése
érdekében.

Tarolas
Az Eozin Y, 1%-o0s alkoholos oldat mikroszképiai célokra +15 °C és
+25 °C kozott téarolandd.

Eltarthatésag

Az Eozin Y, 1%-o0s alkoholos oldat mikroszkopiai célokra a feltlintetetett
lejarati id6ig hasznalhatd 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
1250 festés / 500 ml

Tovabbi utasitasok

Kizardlag szakember altal hasznalhato.

A hibdk elkerilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és minéségbiztositasi elGirdsokat.
Az elbirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznaini.

A fertozések elleni védelem

A fertézések megelGzése érdekében a laboratériumi eléirdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok
A csomagolast az aktualis artalmatlanitasi utmutatok szerint kell

artalmatlanitani.
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A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatdsagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozo helyi elGirdasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Az artalmatlanitassal kapcsolatos tajékoztatas megtaldlhatd a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszkdpias vizsgalatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitdsara vonatkozo tippek) gyorshivatkozéas cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n belll a vonatkozd
hatélyos alkalmazandé rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
rendeleteket modosito és hatdlyon 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.

Segédreagensek

Kat. sz. 1,00063

Kat. sz. 1,00316

Kat. sz. 1.00496

Kat. sz. 1.00579

Kat. sz. 1.00869

Kat. sz. 1.00974

Kat. sz. 1.04699

Kat. sz. 1.05174

Kat. sz. 1.07961

Kat. sz. 1.08298

Kat. sz. 1.09016

Kat. sz. 1,09249

Kat. sz. 1.09843

Kat. sz. 1.11609

Kat. sz. 1.15161

Jégecet (100%-0s ecetsav) vizmentes,

EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Sdsav, 25%-0s
EMSURE®

Formaldehid oldat, 4%-os, pufferolt,
pH 6,9 (kb. 10%-os formalin oldat)
hisztoldgiai célra

DPX Uj
nem-vizes rogzitészer
mikroszkdpiai célra

Entellan™ new fedélemezekhez
mikroszkdpiai célra

Etanol kb. 1% etil-metil-ketonnal
denaturalt,

EMSURE®

Immerzids olaj
mikroszkdpiai célra

Hematoxilinoldat, Gill-III szerint
modositva mikroszkdpiai célra

Entellan™ new
gyorsfed6anyag a mikroszkdpiahoz

Xylene (isomerikus elegy) szovettani
célokra

Neo-Mount™
vizmentes fed6anyag
mikroszkdpiai célra

Mayer-féle hemalumoldat
mikroszkdpiai célra

Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd)
mikroszkdpiai célra

Histosec™ pasztilla,
dermedéspont 56-58 °C, hisztoldgiai
beadgyazdanyag

Histosec™ pasztilla (DMSO nélkiil),
dermedéspont 56-58 °C, hisztoldgiai
beédgyazdanyag

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.17081.1000

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon taladlhaté tajékoztatast.
A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elkuldjik.

A termék f6 alkotoelemei

Kat. sz. 1.17081.1000

C.I. 45380

10,0 g/I

Altalanos megjegyzés
Ha jelen eszk6z hasznalata sordn vagy annak eredményeképp sulyos

baleset kdvetkezne be, akkor azt jelentse a gyartonak és/vagy a hivatalos
képviseletének, illetve az adott orszag hatdsaganak.

Irodalom

11,251

11,251

350 ml és 700 ml
(széles nyaku
palackban), 51,
101, 10 | Titripac®

500 ml

500 ml

11,251

100 ml-es
csepegtetdpalack,
100 ml, 500 ml

500 ml, 11,
2,51

100 ml, 500 ml,
11

41

100 ml-es
csepegtetdpalack,
500 ml

500ml, 11,251
51

1 kg, 10 kg

(4 x 2,5 kg),

25 kg

10 kg

(4 x 2,5kg),

25 kg

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

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

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

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

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



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

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

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

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

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

H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és gbz.
H317: Allergids bdrreakciot valthat ki.
H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

P210: HGt6I, forro fellletektdl, szikratdl, nyilt 1angtdl és mas gyujtdforrastol

tavol tartandé. Tilos a dohanyzas.

P233: Az edény szorosan lezarva tartando.

P240: A taroldedényt és a fogaddedényt le kell foldelni és at kell kotni.
P280: Védbkeszty(i/ védbruha/ szemvédd/ arcvédd/ halldsvédelem.
P303 + P361 + P353: HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az sszes

szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel.
P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tartd évatos

Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen
megoldhatd. Az 6blités folytatdsa.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzié Moédositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-Jul-01 A Fellilvizsgalati el6zmények bevezetésével készilt elsé
valtozat

[1i] w REF|] [LoT

Lasd a hasznalati Gyarto: Katalogusszam Tételkod
utasitdst
Figyelem, olvassa el a Felhasznalhatd: Hémérsékleti
mellékelt dokumentumokat EEEE-HH-NN hatarértékek

Status: 2024-Jul-01

A Merck Life Science iizletaga az USA-ban és K daban MilliporeSi néven miikodik.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag és/vagy leanyvallalatai. Minden jog fenntartva. Merck és
Sigma-Aldrich a Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag, védjegyei. Minden mas védjegy megfeleld
tulajdonosa birtokaban van. A védjegyekre vonatkozd informacié rendelkezésre &ll nyilvanosan elérhetd
forrasokbol.

aaal

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

www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.17081.1000 (REF
Mikroskopija

1% eozina Y spirta skidums
mikroskopiskai izmeklésanai

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzéta lietosana

"1% eozina Y spirta skidums mikroskopiskai izmekléSanai" izmanto cilvéka
izcelsmes medicinisko $nu diagnostikai un cilvéka izcelsmes paraugu
materidla hematologiskai un kliniski-citologiskai izmekl&sanai. Tas ir
lietoSanai gatavs krasosanas skidums, kas, izmantojot kopa ar citiem in
vitro diagnostikas produktiem no misu piedavajumu klasta, lauj novértét
mérka struktiiras diagnostikas nollkos (fiks&jot, iestradajot, iekrasojot,
pretkrasojot, nostiprinot) cilvéka histologisko un kliniski citologisko paraugu
materialos, pieméram, nieru, muskulaudu, sirds vai plausu histologiskajos
griezumos.

Hematoksilina un eozina (H&E) iekrasoSanas metode ir visbiezak izmantota
histologiska materiala iekrasosanas metode. Eosin Y skidums ir 1% spirta
iekrasosanas Skidums, ko var izmantot, pieméram, momentanu griezumu
histologiskai iekrasosanai.

Nekrasotas struktlras 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

H&E krasosanas mehanisms ir fizikali kKimisks process. Pirmaja posma
pozitivi ladéta kodola krasviela (hematoksilins) saistas ar negativi ladétam
slinas kodola nukleinskabes fosfatu grupam.

Kodoli tiks iekrasoti no tumsi zilas Iidz tumsi violetai krasai.

Otrais solis ir pretkrasosana ar negativi ladétu anjonu ksanténa krasvielu
Eosin Y. Eozins saistas ar pozitivi Iladétam plazmas olbaltumvielam.
Citoplazma un starpsiinu vielas iekrasojas roza lidz sarkana krasa, bet
eritrociti — dzeltena lidz oranza krasa.

Parauga materials

Ka izejmaterialu izmanto formalina fiksétu, parafina iestradatu audu griezumus
(3 - 4 pm biezi parafina griezumi) vai kriosekcijas, ka ari kliniski citologisko
materialu, pieméram, urina nogulsnes, krépas, uztriepes no smalkas adatas
aspiracijas biopsijas (FNAB), skaloSanas, nospiedumus, izsvidumus.

Reagenti

Atsauces Nr. 1.17081.1000

1% eozina Y spirta Skidums 11
mikroskopiskai izmeklésanai

NepiecieSams ari:

Atsauces Nr.  1.09249 Mayer’s hemalum skidums
mikroskopiskai izmeklésanai

500ml, 11,2,51

vai

Atsauces Nr. 1.05174 Péc Gila III modificéts
hematoksilina skidums
mikroskopiskai izmekléSanai

Atsauces Nr.  1.00063 100% Bezudens etikskabe (ledus) 11, 2,51

analizei EMSURE® ACS, ISO, Reag.
Ph Eur

Atsauces Nr.  1.00316 25% salsskabe analizei EMSURE® 11, 2,51

500ml, 11,2,51

Parauga sagatavosana:

Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabut skaidri markétiem.

Paraugu nemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Sekojiet razotaja noradijumiem par uzklasanu / lietosanu.

Lietojot attiecigos paligreagentus, jaievéro attiecigas lietoSanas instrukcijas.
Deparafingjiet un rehidraté&jiet griezumus parastaja veida.

Reagentu sagatavosana
1% eozina Y spirta skidums , darba skidums

Eozina krasojuma pastiprindsanai, pieméram, 500 ml Eozina Y skiduma
japievieno 1,0 ml ledus etikskabes.
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Ar paskabinatu darba skidumu pietiek apméram 1250 paraugiem; tomér tas
bGtu jaatjauno vélakais péc 14 dienam.

0,1% hidrohlorskabe, udeni

Lai pagatavotu aptuveni 100 ml skiduma maisijuma:

Destiléts tdens 100 ml
25% hidrohlorskabe 0,4 ml

H&E krasosana

Parafina griezumu iekrasosanas procediira

Iekrasosana krasosanas trauka

Deparafingjiet histologiskos priekSmetstiklinus parastaja veida un
rehidratéjiet dilstosa spirta sérija.

Lai izvairitos no nevajadzigas skidumu savstarpéjas piesarnosanas, péc
atseviskiem iekrasoSanas posmiem priekSmetstiklini ir labi janoslauka.
Lai garantétu optimalu iekrasoSanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklins ar parafina griezumu

Destiléts Gdens 1 min
Maijera hemaluma skidums 3 min
vai

Hematoksilina skidums, modificéts saskana ar Gill 111

metodi

0,1% hidrohlorskabe, Gdent 2 sec
TekoSs krana tdens 3 -5min
1% Eosin Y spirta Skidums, darba $kidums 3 min
Etanols 96% 10 sec
Etanols 96% 10 sec
Etanols 100% 10 sec
Etanols 100% 10 sec
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 secigu spirta koncentracijas pieaugumu) un
attiriS8anas ar ksilolu vai Neo-Clear™ histologiskos priekSmetstiklinus var
parklat ar beziidens nostiprinasanas lidzekliem (pieméram, DPX new,
Entellan ™ new, Neo-Mount ™) un segstiklu, un péc tam tos var uzglabat.

Rezultats

Kodoli tumsi zila lidz tumsi violeta krasa
Citoplazma, starpstnu vielas roza lidz sarkana krasa

Eritrociti dzeltena lidz oranza krasa

Kriosekciju iekrasosanas procediira
Iekrasosana krasosanas trauka

Lai izvairitos no nevajadzigas skidumu savstarpéjas piesarnosanas, péc
atseviskiem iekrasoSanas posmiem priekSmetstiklini ir labi janoslauka.

Lai garantétu optimalu iekrasoSanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklin$ ar kriosekciju

Maijera hemaluma skidums 10 sec
vai

Hematoksilina skidums, modificéts saskana ar Gill III

metodi

Tekos$s krana tdens 5 sec
0,1% hidrohlorskabe, Gdent 10 sec
TekoSs krana tdens 30 sec
1% Eosin Y spirta Skidums, darba skidums 10 sec
Etanols 70% 30 sec
Etanols 96% 30 sec
Etanols 100% 30 sec
Ksilols vai Neo-Clear™ 30 sec
Ksilols vai Neo-Clear™ 30 sec




Nostipriniet Neo-Clear™ samitrinatos priekSmetstiklinus ar Neo-Mount™
vai ksilola samitrinatos priekSmetstiklinus ar, pieméram, Entellan™ new
un segstiklu.

Péc dehidratacijas (ar secigu spirta koncentracijas pieaugumu) un
attirisanas ar ksilolu vai Neo-Clear™ histologiskos priekSmetstiklinus var
parklat ar bezlidens nostiprinasanas lidzekliem (piemé&ram, DPX new,
Entellan ™ new, Neo-Mount ™) un segstiklu, un péc tam tos var uzglabat.

Rezultats

Kodoli tumsi zila lidz tumsi violetd krasa
Citoplazma, starpsinu vielas roza lidz sarkana krasa

Eritrociti dzeltena lidz oranza krasa

Problému novérsana

Vaja citoplazmas un saistaudu struktiru iekrasosanas

Eozina krasojuma pastiprindsanai jaizmanto paskabinats darba skidums
(izmantojot, pieméram, ledus etikskabi).

Ja tiks izmantots nepaskabinats Skidums, citoplazma un saistaudu
struktdras tiks iekrasotas vaji, tapéc, lai iegttu optimalu iekrasosanas
rezultatu, ieteicams ievérot noradito reagenta sagatavosanas protokolu.
Ar paskabinatu darba Skidumu pietiek apméram 750 paraugiem; tomér tas
jaatjauno vélakais péc 14 dienam.

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Lietojot histoprocesoru sistémas vai automatiskas krasosanas sistémas,
ievérojiet sistémas un programmatiras piegadataja sniegtos lietosanas
noradijumus.

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

"1% Eozina Y spirta skidums" iekraso un tadéjadi vizualizé biologiskas
struktdras, ka aprakstits $is LI nodalas "Rezultati". Produktu drikst lietot
tikai pilnvarotas un kvalificEtas personas, tas cita starpa attiecas uz
paraugu un reagentu sagatavosanu, paraugu apstradi, histoprocesésanu,
[Emumu pienemsanu par piemérotam kontrolém un citiem jautajumiem.
Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.
Regulara veiksmiga daliba starptautiskos starplaboratoriju testos sniedz
papildu un nesaistitu analitiska specifiskuma apstiprinajumu.

Attieciba uz turpmak minéto iekrasojumu 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
H&E krasosana
Kodoli 8/8 8/8 6/6 6/6
Citoplazma 8/8 8/8 6/6 6/6
Starpsinu 8/8 8/8 6/6 6/6
vielas
Eritrociti 8/8 8/8 6/6 6/6

Analitiskas darbibas rezultati

IekS&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, katru reizi javeic atbilstosas parbaudes
(pieméram, ISOSLIDE® H&E, Atsauces Nr. 1.02755.0001).

Glabasana

1% Eozina Y spirta Skidumu - mikroskopiskai izmekl&Sanai uzglabat +15 °C
lidz
+25 °C temperatdara.

Glabasanas laiks

1% Eozina Y spirta Skidumu - mikroskopiskai izmekl&Sanai 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
lidz 1250 iekrasojumiem / 500 ml

Papildu noradijumi
Tikai izpétes merkiem.
Lai izvairitos no klidam, lietosanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.
Jaizmanto atbilstosi standartam aprikoti mikroskopi.

Pamata aizsardziba pret infekcijam
Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas

vadlinijam.

LikvidéSanas noradijumi
Iepakojums jaiznicina saskana ar spéka esosajiem likvidésanas

noradijumiem.
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Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvidé
ka Tpasi atkritumi saskana ar viet&jiem noradijumiem. Informaciju par
likvidéSanu var iegut atras saites sadala "Padomi mikroskopijas produktu
likvidéSanai" vietné www.microscopy-products.com. ES ir spéka paslaik
piemérojama REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificésanu, markésanu un iepakosanu, ar ko groza un atce| Direktivas
67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Paligreagenti

Atsauces Nr. 1.00063

Atsauces Nr. 1.00316

Atsauces Nr. 1.00496

Atsauces Nr. 1.00579

Atsauces Nr. 1.00869

Atsauces Nr. 1.00974

Atsauces Nr. 1.04699

Atsauces Nr. 1.05174

Atsauces Nr. 1.07961

Atsauces Nr. 1.08298

Atsauces Nr. 1.09016

Atsauces Nr. 1.09249
Atsauces Nr. 1.09843

Atsauces Nr. 1.11609

Atsauces Nr. 1.15161

100% Bezudens etikskabe (ledus)
analizei EMSURE® ACS, ISO, Reag.
Ph Eur

25% salsskabe
analizei EMSURE®

4% formaldehida skidums, buferéts,

pH 6,9 (aptuveni 10% formalina
Skidums)
histologijai

DPX new

Gdeni nesaturo$a nostiprinasanas
vide

mikroskopiskai izmekléSanai
Entellan™ new segstikliniem
mikroskopiskai izmekl&sanai
Denaturéts etilspirts ar apm. 1%

metiletilketona
analizei EMSURE®

Imersijas ella
mikroskopiskai izmekléSanai

Péc Gila III modificéts hematoksilina

Skidums

mikroskopiskai izmekl&sanai
Entellan™ new

atras nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmekl&sanai
Ksiléns (izomé&ru maisijums)
histologiskai izmeklésanai
Neo-Mount™

Gdeni nesaturosa nostiprinasanas
vide

mikroskopiskai izmekl&sanai
Mayer’s hemalum skidums
mikroskopiskai izmekléSanai

Neo-Clear™ (ksilena aizvietotajs)
mikroskopiskai izmeklésanai

Histosec™ pastilas

ar sacietésanas punktu 56-58°C
temperatura,

ieguldisanas lidzeklis histologiskai
izmeklésanai

Histosec™ pastilas (bez DMSO)
ar sacietéSanas punktu 56-58°C
temperatura,

ieguldisanas lidzeklis histologiskai
izmekléSanai

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.17081.1000
levérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa

sniegto informaciju.

11,251

11,251

350 ml un
700 ml
(pudelé ar
platu kaklinu),
51,101,

10 | Titripac®

500 ml

500 ml

11,251

100 ml
pilinama
pudele,
100 ml,
500 ml

500 ml, 11,
2,51

100 ml,
500 ml,
11

41

100 ml
pilinama
pudele,
500 ml

500ml, 11,
2,51

51

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

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

Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.



Produkta galvenas sastavdalas
Atsauces Nr. 1.17081.1000

C.I. 45380 10,0 g/l

Visparigas piezimes

Ja Sis ierices lietosanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, IGdzu, zinojiet par to razotdjam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.

Literatira

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

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

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

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

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

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

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

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

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

H225: Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
H317: Var izraisit alergisku adas reakciju.
H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

P210: Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns
un citiem aizdegSanas avotiem. Nesmékét.

P233: Tvertni stingri noslégt.

P240: Tvertnes un sanéméjiekartas iezemét un savienot.

P280: Izmantot aizsargcimdus/ aizsargapgérbu/ acu aizsargus/ sejas
aizsargus.

P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem): Nekavéjoties novilkt
visu piesarnoto apgérbu. Noskalot adu ar tdeni.

P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar Gdeni
vairakas minttes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var
vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.
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1.17081.1000 |REF
Mikroskopija
Eozino Y 1 % alkoholinis

mikroskopijai

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis

Eozino Y 1 % alkoholinis mikroskopijai naudojamas Zmogaus

ir medicininiy, lasteliy diagnostikai ir skirtas histologiniam bei
klinikiniam-citologiniam Zmogaus kilmés méginiy medZziagos tyrimui.

Tai daZzymo tirpalas, naudojamas su kitais diagnostikai in vitro skirtais
musy asortimento produktais, kai diagnostikos tikslais (fiksuotoje,

ilietoje, dazytoje, kontrastingai dazytoje, padengtoje) histologiniy ir kliniki-
niy-citologiniy méginiy medziagoje pavyzdziui, inksty, raumeninio audinio,
sirdies ar plauciy histologiniuose pjlviuose.

Dazymo hematoksilinu ir eozinu (H&E) metodas yra dazniausiai naudojamas
histologinei medZiagai dazyti. Eozino Y tirpalas - tai 1 % alkoholinis dazymo
tirpalas, kurj galima naudoti, pavyzdziui, momentiniams histologiniams
pjaviams dazyti.

Nedazyty struktiry kontrastas santykinai prastas ir apzitrint $viesiniu
mikroskopu jas yra ypac sunku atskirti. Tokiais atvejais naudojant dazy-
mo tirpalus gauti vaizdai jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui padeda geriau
apibrézti forma ir struktlrg. Galutinei diagnozei nustatyti gali prireikti atlikti
daugiau tyrimy.

Principas

H&E daZzymo mechanizmas yra fizikinis-cheminis procesas. Pirmajame
etape teigiamai jkrautas branduolio dazai (hematoksilinas) prisijungia prie
neigiamai jkrauty lastelés branduolio nukleino rigsties fosfatiniy grupiy.
Branduoliai nusidaZo tamsiai mélyna arba tamsiai violetine spalva.
Antrasis etapas - priespriesinis dazymas neigiama krivj turinciu anijoniniu
ksanteno eozino Y dazikliu. Eozinas jungiasi prie teigiamai jkrauty plazmos
baltymuy.

Citoplazma ir tarplastelinés medZziagos nusidazo nuo roZzinés iki raudonos
spalvos, o eritrocitai - nuo geltonos iki oranzinés spalvos.

Méginio medziaga

Kaip pradiné medZiaga naudojamos formaline fiksuoty, | parafing jliety,
audiniy nuopjovos (3-4 pm storio parafino nuopjovos) arba kriosekci-

jos, taip pat klinikiné-citologiné medziaga, pavyzdziui, Slapimo nuosédos,
skrepliai, aspiracinés biopsijos plona adata (FNAB) medZiagos, nuoplovos,
atspaudai, efuzinis skystis.

Reagentai

Kat. Nr. 1.17081.1000

Eozinas Y, 1 %, alkoholinis, 11
mikroskopijai

Taip pat reikia:

Kat. Nr. 1.09249  Mejerio hemalumo tirpalas 500 ml, 11,
mikroskopijai 2,51

arba
Kat. Nr. 1.05174  Hematoksilino tirpalas, modifikuo- 500 ml, 11,

tas pagal Gill III, 2,51
skirtas mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00063  Acto rugstis (lediné), 100 % be- 11,251
vandené, analizei EMSURE® ACS,
ISO, Reag. Ph Eur

Kat. Nr.  1.00316  Druskos rigstis 25 % 11,251

analizei EMSURE®
Méginio paruosimas
Méginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.
Visus méginius reikia apdoroti naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aiSkiai pazenklinti.
Méginiams paimti ir jiems paruosti bltina naudoti tinkamus instrumentus.
Vadovaukités gamintojo pateiktomis taikymo ir naudojimo instrukcijomis.

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus butina laikytis atitinkamy
naudojimo instrukcijy.

Iprastais budais i$ nuopjovy pasalinkite parafing ir jas rehidruokite.
Reagento paruosimas

Eozinas Y, 1 %, alkoholinis, darbinis tirpalas

Eozino dazymui sustiprinti, { 500 ml eozino Y tirpalo reikia jpilti, pvz., 1,0 ml
ledinés acto rigsties.

Partigstinto darbinio tirpalo uztenka mazdaug 1 250 méginiy, taciau jj
reikety atnaujinti ne véliau kaip po 14 dieny.
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0,1 % vandeniné druskos riigstis
Mazdaug 100 ml tirpalo paruosti sumaisykite:

Distiliuotas vanduo 100 ml

25 % druskos rigstis 0,4 ml

H&E dazymas

Parafino nuopjovy dazymo procediira
DaZymas dazymo kameroje

Iprastu budu i$ histologiniy preparaty pasalinkite parafing ir rehidruokite
juos mazeéjanciomis alkoholio koncentracijomis.

Siekiant iSvengti nereikalingos tirpaly kryZzminés tarsos, preparatus po kie-
kvieno dazymo etapo reikia gerai nuvarvinti.

Norint gauti tinkama dazymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto dazymo laiko.

Preparatas su parafino nuopjova

Distiliuotas vanduo 1 min.
Mejerio hemalumo tirpalas 3 min.
arba

Hematoksilino tirpalas, modifikuotas pagal Gill III

0,1 % vandeniné druskos ragstis 2 sek.
Tekantis vandentiekio vanduo 3-5 min.
Eozinas Y, tirpalas 1 %, alkoholinis, 3 min.
darbinis tirpalas

Etanolis 96 % 10 sek.
Etanolis 96 % 10 sek.
Etanolis 100 % 10 sek.
Etanolis 100 % 10 sek.
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 uz-
denkite stikleliu.

Po dehidratacijos (didéjanciomis alkoholio koncentracijomis) ir skaidrinimo
ksilenu ar Neo-Clear™, histologinius meéginius galima padengti nevandeniniais
dengiamaisiais reagentais (pvz., DPX new,

Entellan™ new, Neo-Mount™) ir uzdengus stikleliais galima padéti saugoti.
Rezultatas

Branduoliai tamsiai violetinés spalvos
Citoplazma, tarplastelinés medziagos spalvos
Eritrocitai spalvos

Kriosekcijy dazymo procediira
Dazymas dazymo kameroje

Siekiant iSvengti nereikalingos tirpaly kryzminés tarsos, preparatus po kie-
kvieno dazymo etapo reikia gerai nuvarvinti.

Norint gauti optimaly dazymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto dazymo laiko.

nuo tamsiai meélynos iki
nuo rozinés iki raudonos
nuo geltonos iki oranzinés

Preparatas su kriosekcija

Mejerio hemalumo tirpalas 10 sek.
arba

Hematoksilino tirpalas, modifikuotas pagal Gill II1

Tekantis vandentiekio vanduo 5 sek.
0,1 % vandeniné druskos rigstis 10 sek.
Tekantis vandentiekio vanduo 30 sek.
Eozinas Y, tirpalas 1 %, alkoholinis, 10 sek.
darbinis tirpalas

Etanolis 70 % 30 sek.
Etanolis 96 % 30 sek.
Etanolis 100 % 30 sek.
Ksilenas arba ,Neo-Clear™™ 30 sek.
Ksilenas arba , Neo-Clear™" 30 sek.

Neo-Clear™ sudrékintus preparatus padenkite Neo-Mount™ arba ksilenu
sudrékintus preparatus padenkite, pvz., Entellan™ new, ir uZzdenkite
stikleliu.

Po dehidratacijos (didéjanciomis alkoholio koncentracijomis) ir skaidrinimo
ksilenu ar Neo-Clear™, histologinius méginius galima padengti nevandeniniais
dengiamaisiais reagentais (pvz., ,DPX new",

Entellan™ new, Neo-Mount™) ir uzdengus stikleliais galima padéti saugoti.



Rezultatas

Branduoliai tamsiai violetinés spalvos
Citoplazma, tarplastelinés medziagos spalvos
Eritrocitai spalvos

TrikdZiy salinimas

Silpnas citoplazmos ir jungiamojo audinio struktiry dazymas

Eozino dazymui sustiprinti reikia naudoti partgstintg darbinj tirpalg (pvz.,
ledine acto ragstj).

Naudojant nepartgstinta tirpala, citoplazma ir jungiamojo audinio
struktdros bus silpnai nudazytos, todél, norint pasiekti tinkama dazymo
rezultaty, patartina laikytis nurodyto reagento paruosimo protokolo.
Pariigstinto darbinio tirpalo uztenka mazdaug 750 méginiy, taciau jj reikéty,
atnaujinti ne véliau kaip po 14 dieny.

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Naudodami histologinio apdorojimo sistemas ar automatines dazymo sis-
temas, vadovaukités sistemos ir programinés jrangos tiekéjo pateiktomis
instrukcijomis.

Analitinés eksploatacinés savybés

Eozino Y 1 % alkoholinis nudazo ir taip rodo biologines struktiras, kaip
aprasyta $iy naudojimo instrukcijy skyriuje ,Rezultatas". Procediras naudo-
jant produkta, jskaitant, be kita ko, méginio ir reagento paruosima, méginio
tvarkyma, histologinj apdorojima, sprendimus dél tinkamy_kontroliy ir kt.,
turéty atlikti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys.

Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai. Sékmingas reguliarus dalyvavimas tarptautiniuose tarpla-
boratoriniuose tyrimuose pateikia papildoma ir nepriklausoma analitinio
specifiSkumo patvirtinima.

Ivertinus toliau nurodyty dazy analitines eksploatacines savybes buvo pa-
tvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.

nuo tamsiai mélynos iki
nuo rozinés iki raudonos
nuo geltonos iki oranzinés

SpecifiSkumas | Jautrumas | Testo specifis- | Testo jau-
tarp testy tarp testy kumas trumas
H&E dazymas
Branduoliai 8/8 8/8 6/6 6/6
Citoplazma 8/8 8/8 6/6 6/6
Tarplastelinés | 8/8 8/8 6/6 6/6
medziagos
Eritrocitai 8/8 8/8 6/6 6/6

Analitiniy eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy serijy) duome-
nys nurodo tinkamai nudazyty strukttiry 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.

Bitina naudoti galiojantias nomenklatiras.

S| metodg zmoniy diagnostikai galima naudoti kaip papildomga 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® H&E, kat. Nr.
1.02755.0001).

Laikymas

Eozino Y 1 % alkoholinj mikroskopijai laikykite nuo +15 °C iki +25 °C
temperatdroje.

Tinkamumo naudoti laikas

Eozino Y 1 % alkoholinj tirpalg mikroskopijai galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos.

Pirma karta atidarius buteliuka, jo turinj galima naudoti iki nurodytos tinka-
mumo naudoti datos, jei jis laikomas 15-25 °C temperatiroje.

Buteliukus visg laikg batina laikyti sandariai uzdarytus.

Talpa

1 250 dazymo procediry / 500 ml

Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.

Siekiant iSvengti klaidy, produkta turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.

Batina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo reko-
mendacijy.

Batina 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 rekomendacijuy.
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 keifiantis Reglamentg
(EB) Nr. 1907/2006.
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Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr.  1.00063 Acto rigstis (lediné), 100 % bevan- 11,2,51
dené, analizei EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Kat. Nr.  1.00316 Druskos rugstis 25 % 11,2,51
analizei EMSURE®

Kat. Nr.  1.00496 Formaldehido tirpalas 4 %, bu- 350 mlir
ferinis, pH 6,9 (mazdaug 10 % 700 ml (bu-
formalino tirpalas) teliuke placiu
histologijai kakleliu),

51,101,
10 | ,Titripac®"

Kat. Nr.  1.00579 DPX new 500 ml

nevandeniné dengimo terpé
mikroskopijai

Kat. Nr.  1.00869 Entellan™ new dangteliui, 500 ml
skirtas mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00974 Etanolis, denatlruotas mazdaug 1 11,251
% metilo etilo ketono,

skirtas analizei EMSURE®
Kat. Nr.  1.04699 Imersiné alyva, 100 ml

skirta mikroskopijai buteliukas
su lasintu-
vu, 100 ml,
500 ml
Kat. Nr. 1.05174 Hematoksilino tirpalas, modifikuo- 500 ml,
tas pagal Gill III, 11,251
skirtas mikroskopijai
Kat. Nr.  1.07961 Entellan™ new 100 ml,
greito dengimo terpé 500 ml,
mikroskopijai 11
Kat. Nr.  1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys) 41
histologijai
Kat. Nr.  1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
bevandené dengimo terpé buteliukas
mikroskopijai su lasintuvu,
500 ml
Kat. Nr.  1.09249 Mejerio hemalumo tirpalas 500 ml, 11,
mikroskopijai 2,51
Kat. Nr.  1.09843 Neo-Clear™ (ksileno pakaitalas) 51
mikroskopijai
Kat. Nr.  1.11609 Histosec™ pastiliy, 1 kg, 10 kg
kietéjimo temperatiira 56-58 °C, (4 x 2,5 kg),
iterpimo medZziaga histologijai 25 kg
Kat. Nr. 1.15161 Histosec™ pastiliy (be DMSO), 10 kg
kietéjimo temperatira 56-58 °C, (4 x 2,5 kg),
iterpimo medziaga histologijai 25 kg

Pavojaus klasifikavimas
Kat. Nr. 1.17081.1000

Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos duome-
ny lape pateikta informacija.

Saugos duomeny lapas prieinamas interneto svetain€je ir pateikiamas
paprasius.

Pagrindiniai produkto komponentai
Kat. Nr. 1.17081.1000

C.I. 45380 10,0 g/I

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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H225: Labai degus skystis ir garai.
H317: Gali sukelti alergine odos reakcijq.
H319: Sukelia smarky, akiy dirginima.

P210: Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy, karsty pavirsiy, ZieZirby, atviros
liepsnos ir kity degimo uzdegimo Saltiniy. Nertkyti.

P233: Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.

P240: Izeminti ir jtvirtinti talpyklq ir priémimo jranga.

P280: Mlveéti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti
akiy (veido) apsaugos priemones.

P303 + P361 + P353: PATEKUS ANT ODOS (arba plaukuy): nedelsiant nu-
vilkti visus uZterstus drabuzius. Odq nuplauti vandeniu.

P305 + P351 + P338: PATEKUS I AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis.

Perziiiry istorija

Versija Pakeitimo komentaras

2024-Jul-01 Pradiné versija su perziliry istorijos {Zanga

(15 sl REF|  [LoT

Skaityti naudojimo Gamintojas Katalogo Partijos

instrukcijas numeris kodas
Ispéjimas, skaityti pride- Tinka iki: Temperatlros
damus dokumentus MMMM-mm-dd ribos

Status: 2024-Jul-01

~Merck" Life Science verslas JAV ir K je veikia p. ini ~MilliporeSig

© 2024 ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija ir (arba) jos filialai. Visos teisés saugomos. ,Merck" ir
»Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija, prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy
atitinkamy_ savininky nuosavybé. Issamios informacijos apie prekiy Zenklus galima rasti viesai prieina-
muose $altiniuose.
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440

www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.17081.1000 |REF
Mikroskopi

Eosin Y-opplgsning 1 %,
alkoholholding

for mikroskopi

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c €

Tiltenkt formal

«Eosin Y-opplgsning 1 %, alkoholholding - for mikroskopi» brukes til
humanmedisinsk cellediagnostikk og i histologisk og klinisk-cytopatologisk
undersgkelse av prgvemateriale av human operlnnelse Det er en
fargelgsnmg som gjgr det mulig 8 evaluere malstrukturer for dlagnostlske
formal (ved fiksering, innstgpning, farging, motfarging, montering) i
histologisk og klinisk-cytologisk prgvemateriale, for eksempel histologiske
snitt av f.eks. nyre, muskelvev, hjerte eller Iunge nar den brukes sammen
med andre in vitro-diagnostiske produkter fra var portefglje.

Farging med hematoksylin og eosin (H&E) er den metoden som oftest
brukes for farging av histologisk materiale. Denne Eosin Ylgsningen er en
fargelgsning med 1% alkohol, som kan brukes for eksempel for histologisk
farging av momentane snitt.

Ufargede strukturer er relativt lave i kontrast og er seerdeles vanskelige

3 skille under lysmikroskopet. Bildene som er opprettet ved hjelp av
fargelfzjsnlngene hjelper den autoriserte og kvalifiserte utprgveren

med & definere formen og strukturen bedre i slike tilfeller. Ytterligere
undersgkelser kan vaere ngdvendig for 8 stille en endelig diagnose.

Prinsipp

Fargemekanismen bak H&E-farging er en fysisk-kjemisk prosess. I det
fgrste trinnet binder det positivt ladede kjernefargestoffet (hematoksylin)
seg til de negativt ladede fosfatgruppene av nukleinsyren i cellekjernen.
Kjernene vil bli farget mgrkebld til mork fiolett.

Det andre trinnet er 8 motvirke med negativt ladet anionisk Eosin Y, et
xanten-fargestoff. Eosin binder seg til positivt ladede plasmaproteiner.
Cytoplasma og intercellulaere stoffer farges rosa til rgdt, mens erytrocytter
vises med gul til oransje farge.

Prgvemateriale

Snitt av formalinfiksert, parafininnstgpt vev (3-4 um tykke parafinsnitt)
eller kryosnitt, samt klinisk-cytologisk materiale som urinsediment, sputum,
utstryk fra finnalsaspirasjonsbiopsier (FNAB), skylling, imprint, effus_'|oner
brukes som utgangsmateriale.

Reagenser
Kat.nr. 1.17081.1000

Eosin Y-opplgsning 1 %, alkoholholding 1
for mikroskopi

0gsa ngdvendig:

Kat.nr. 1.09249 Mayers hemalum Igsning
for mikroskopi

500ml, 11,2,51

eller

Kat.nr. 1.05174 Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. 500 ml, 11, 2,5 1|

Gill III for mikroskopi

Kat.nr. 1.00063 Eddiksyre (iseddik) 100% vannfri for 11,251
analyse EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph
Eur

Kat.nr. 1.00316 Saltsyre 25 % for analyse EMSURE® 11,251

Klargjgring av prgver
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.

Alle prgver skal veere tydelig merket.

Egnede instrumenter skal brukes til prgvetaking og klargjgring. Fglg
produsentens instruksjoner for applikasjon/bruk.

N&r du bruker de tilsvarende hjelpereagensene, ma du folge den tilhgrende
bruksanvisningen.

Avparafiniser og rehydrer seksjoner pa konvensjonell mate.

Klargjgring av reagens

Eosin Y-opplgsning 1 %, alkoholholding, arbeidslgsning

For intensivering av eosinfargingen ma f.eks. 1,0 ml iseddik tilsettes til

500 ml eosin Y-lgsning.

Den forsurede arbeidslgsningen rekker til ca. 1250 prgver, men bgr fornyes
senest etter 14 dager.

NO

www.sigmaaldrich.com

Saltsyre 0,1 %, vandig
Slik klargjgres ca. 100 ml Igsningsblanding:

Destillert vann 100 ml
Saltsyre 25 % 0,4 ml

H&E-farging
Prosedyre for farging av parafinsnitt
Farging i fargecellen

Avparafiniser histologiske objektglass pd konvensjonell mate, og rehydrer i
en synkende alkoholholdig serie.

ObJekthassene skal dryppe godt av etter de enkelte fargetrinnene som et
tiltak for & unnga ungdvendig krysskontamlnerlng av Igsninger.

De angitte tidene skal overholdes for & garantere et optimalt fargeresultat.

Objektglass med parafinsnitt

Destillert vann 1 min

Mayers hemalum-Igsning 3 min

eller

Hematoksylinlgsning modifisert iht. Gill III

Saltsyre 0,1%, vandig 2 sek

Rennende vann fra springen 3-5 min
Eosin Y-opplgsning 1 %, alkoholholding, 3 min

arbeidslgsning

Etanol 96 % 10 sek
Etanol 96 % 10 sek
Etanol 100 % 10 sek
Etanol 100 % 10 sek
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 alkoholholdig serie) og klargjgring med xylen
eller Neo-Clear™ kan histologiske prgver monteres med ikke-vandige
monteringsmedier (f.eks. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) og et
dekkglass, og deretter oppbevares.

Resultat

Kjerner mgrk bld til mark fiolett
Cytoplasma, intercellulzere substanser rosa til rad

Erytrocytter gul til oransje

Prosedyre for farging av kryosnitt
Farging i fargecellen

ObJekthassene skal dryppe godt av etter de enkelte fargetrinnene som et
tiltak for 8 unngd ungdvendig krysskontammermg av Igsninger.

De angitte tidene skal overholdes for 8 garantere et optimalt fargeresultat.

Objektglass med kryosnitt

Mayers hemalum-Igsning 10 sek
eller

Hematoksylinlgsning modifisert iht. Gill III

Rennende vann fra springen 5 sek
Saltsyre 0,1 %, vandig 10 sek
Rennende vann fra springen 30 sek
Eosin Y-opplgsning 1 %, alkoholholding, 10 sek
arbeidslgsning

Etanol 70 % 30 sek
Etanol 96 % 30 sek
Etanol 100 % 30 sek
Xylen eller Neo-Clear™ 30 sek
Xylen eller Neo-Clear™ 30 sek
Monter Neo-Clear™-fuktede objektglass med Neo-Mount™- eller xylen-
fuktede objektglass med f.eks. Entellan™ new og dekkglass.




Etter dehydrering (stigende alkoholholdig serie) og klargjgring med xylen
eller Neo-Clear™ kan histologiske prgver monteres med ikke-vandige
monteringsmedier (f.eks. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) og et
dekkglass, og deretter oppbevares.

Resultat

Kjerner mgrk bld til mgrk fiolett
Cytoplasma, intercellulaere substanser rosa til rgd

Erytrocytter gul til oransje
Feilsgking

Svak farging av cytoplasma og bindevevsstrukturer

For intensivering av eosinfargingen bgr det brukes en forsuret
arbeidslgsning (f.eks. iseddik).

Bruk av en lgsning som ikke er forsuret, vil fgre til svakt fargede
cytoplasma og blndevevsstrukturer Det anbefales derfor 8 folge den angitte
reagensklargjgringsprotokollen for & oppna et optimalt fargingsresultat.

Den forsurede arbeidslgsningen rekker til ca. 750 prgver, men bgr fornyes
senest etter 14 dager.

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av histoprosessorsystemer eller automatiske fargesystemer ma
du fglge bruksanvisningen som leveres av leverandgren av systemet og
programvaren.

Analytiske ytelsesegenskaper

«Eosin Y-opplgsning 1 %, alkoholholdig» 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,
provehandtering, histoprosessering, beslutninger om egnede kontroller med
mer.

Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert
produksjonsparti. Regelmessig vellykket deltakelse i internasjonale prgver
mellom laboratorier gir en ytterligere og ikke-tilknyttet bekreftelse av
analytisk spesifisitet.

For fglgende farger ble den analytiske ytelsen bekreftet med hensyn til
produktets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en hastighet pa
100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse
H&E-farging
Kjerner 8/8 8/8 6/6 6/6
Cytoplasma 8/8 8/8 6/6 6/6
Intercellulaere 8/8 8/8 6/6 6/6
substanser
Erytrocytter 8/8 8/8 6/6 6/6

Analytiske ytelsesresultater

Data mnenfor 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 ytelsesevaluerlngen bekrefter at produktet er egnet
for tiltenkt bruk og har pélitelig ytelse.

Diagnostikk

Dlagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det m& brukes gyldige nomenklaturer.

Denne metoden kan brukes supplerende i human diagnostikk.

Ytterligere tester m3 velges og gjennomfares i henhold til anerkjente metoder.

Egnede kontroller (f.eks. ISOSLIDE® H&E kat.nr. 1.02755.0001) skal
utferes med hver applikasjon for & unnga feil resultat.

Oppbevaring

Oppbevar Eosin Y-opplgsning 1 %, alkoholholdig - for mikroskopi ved
+15 til
+25 °C.

Holdbarhet

Eosin Y-opplgsning 1 %, alkoholholdig - for mikroskopi kan brukes frem til
angitt utlgpsdato.

Etter forste 3pning 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
1250 farginger / 500 ml

Ytterligere instruksjoner

Kun til profes_]onell bruk.

For 8 unnga feil m8 applikasjon kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal fglges.
Mikroskoper utstyrt i henhold til standarden skal brukes.
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Beskyttelse mot infeksjon
Effektive tiltak ma iverksettes for & beskytte mot infeksjon i trdd med
laboratoriets retningslinjer.

Instruksjoner for avfallshdndtering

Pakken mé kastes i henhold til gJeIdende retnlngslm]er for avfallshandtering.
Brukte Igsninger og Igsninger som er gatt ut pa dato, skal kastes

som speS|aIavfaII i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om
avfallshandterlng kan fas under hurtiglenken «Hints for Dlsposal of
Microscopy Products» p8 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. 1.00063 Eddiksyre (iseddik) 100% vannfri 11,251
for analyse EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Kat.nr. 1.00316 Saltsyre 25 % 11,251
for analyse EMSURE®

Kat.nr. 1.00496 Formaldehydlgsning 4 %, 350 og 700 ml
bufret, pH 6,9 (ca. 10 % (i flaske med vid
formalinlgsning) hals), 51, 101,
for histologi 10 | Titripac®
Kat.nr. 1.00579 DPX ny 500 ml
vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi
Kat.nr. 1.00869 Entellan™ ny for cover slipper 500 ml
for mikroskopi
Kat.nr. 1.00974 Etanol denaturert med ca. 1 % 11,251
metyletylketon
for analyse, EMSURE®
Kat.nr. 1.04699 Immersjonsolje 100 ml
for mikroskopi drépeteller,
100 ml, 500 ml
Kat.nr. 1.05174 Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t. 500 ml, 11,

Gill III 2,51
for mikroskopi

Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny hurtig monteringsmedium 100 ml, 500 ml,

for mikroskopi 11

Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomer blanding) 41
for histologi

Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vannfritt monteringsmedium drdpeflaske,
for mikroskopi 500 ml

Kat.nr. 1.09249 Mayers hemalum lgsning
for mikroskopi

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

Kat.nr. 1.11609 Histosec®-pastiller
stgrkningspunkt 56-58 °C,

500ml, 11,2,51

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

innstgpningsmiddel for histologi 25 kg
Kat.nr. 1.15161 Histosec™-pastiller (uten DMSO), 10 kg
stgrkningspunkt 56-58 °C, (4 x 2,5 kqg),
innkapslingsmiddel for histologi 25 kg
Fareklassifisering

Kat.nr. 1.17081.1000

Vaer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pa etiketten, og
informasjonen som er gitt i S|kkerhetsdatabladet
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig p& nettstedet og pa foresporsel.

Hovedkomponentene i produktet

Kat.nr. 1.17081.1000
C.I. 45380 10,0 g/I

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

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

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



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

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

H225: Meget brannfarlig veeske og damp.
H317: Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

P210: Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, &pen ild og andre
antenningskilder. Rgyking forbudt.

P233: Hold beholderen tett lukket.
P240: Beholder og mottaksutstyr jordes/potensialutlignes.
P280: Bruk vernehansker/ verneklzer/ gyebeskyttelse/ ansiktsbeskyttelse.

P303 + P361 + P353: VED HUDKONTAKT (eller haret): Tilsglte klaer ma
fjernes straks. Skyll huden med vann.

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.
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Sigma-Aldrich.

1.17081.1000 (REF
Mikroskopia

Eozin Y, 1 % roztok,
alkoholovy
pre mikroskopiu

Len na profesiondalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Uréeny Ucel

,Eozin Y, 1 % alkoholovy roztok - na mikroskopiu" sa pouziva na
zdravotnicku diagnostiku fudskych buniek a sliZi na histologické a klinicko-
cytologické vysetrenia materialu vzoriek ludského pévodu. Je to farbiaci
roztok, ktory pri pouziti spolu s dalSimi diagnostickymi vyrobkami in vitro
z nasho portfdlia umozriuje hodnotenie cielovych Struktdr na diagnostické
Ucely (fixaciou, zaliatim, farbenim, kontrastnym farbenim, prikrytim)

v materidloch histologickych a klinicko-cytologickych vzoriek, ako su
histologické rezy napriklad obli¢iek, svalového tkaniva, srdca alebo plic.

Metdda farbenia hematoxylinom a eozinom (H&E) je metdéda najcastejsie
pouzivana na farbenie histologického materialu. Tento roztok eozinu Y je

1 % alkoholovy farbiaci roztok, ktory sa méze pouzivat napr. na histologické
farbenie okamzitych rezov.

Nezafarbené Struktury su relativne malo kontrastné a pod svetelnym
mikroskopom sa velmi tazko rozli$uju. Obrazy vytvorené pomocou
farbiacich roztokov pomahaju v takychto pripadoch autorizovanému

a kvalifikovanému lekarovi lepsie definovat tvar a Struktiru. Na stanovenie
definitivnej diagnézy mézu byt potrebné dalsie vySetrenia.

Princip

Mechanizmus farbenia pomocou hematoxylinu a eozinu je fyzikalno-
chemicky proces. V prvom kroku sa kladne nabité jadrové farbivo
(hematoxylin) viaze na zaporne nabité fosfatové skupiny nukleovej kyseliny
bunkového jadra.

Jadra sa zafarbia na tmavomodro az tmavofialovo.

Druhym krokom je kontrastné farbenie negativne nabitym aniénovym
eozinom Y, xanténovym farbivom. Eozin sa viaze na kladne nabité
plazmatické proteiny.

Cytoplazma a medzibunkové latky sa sfarbia na ruzovo az ¢erveno, zatial ¢o
erytrocyty budu Zltej az oranzovej farby.

Material vzorky

Ako vychodiskovy materidl sa pouzivaju rezy formalinom fixovaného,

do parafinu zaliateho tkaniva (3 - 4 ym hrubé parafinové rezy) alebo
kryorezy, ako aj klinicko-cytologicky materidl, napriklad mocovy sediment,
sputum, natery z tenkoihlovych aspiracnych biopsii (FNAB), vyplachy,
odtlacky, vypotky.

Reagencie

Kat. ¢. 1.17081.1000

Eozin Y, 1 % alkoholovy roztok 11
na mikroskopiu

Vyzaduja sa aj:

Kat. ¢. 1.09249 Mayerovo hemalum, roztok 500 ml,
pre mikroskopiu 11,251

alebo

Kat. ¢. 1.05174 Hematoxylin, roztok, modifikovany 500 ml,
podla Gilla III 11,2,51

pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.00063 Kyselina octova (ladova) 100 % bezvodd 11, 2,51
pre analyzu EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Kat. ¢. 1.00316 Kyselina chlorovodikova 25 %
pre analyzu EMSURE®

11,251

SK

www.sigmaaldrich.com

Priprava vzorky
Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

Vsetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernej$ej technoldgie.
Véetky 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 prisluénych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat
prislusné navody na pouZitie.

Deparafinizujte a rehydratujte rezy beznym spdsobom.

Priprava reagencie
Eozin Y - 1 % alkoholovy, pracovny roztok

Na zintenzivnenie farbenia eozinom, napr. 1,0 ml ladovej kyseliny octovej je
potrebné pridat do 500 ml roztoku Eozinu Y.

Okysleny pracovny roztok vystaci na pribl. 1 250 vzoriek. Aspon po
14 dnioch sa ma vsak obnovit.

Kyselina chlorovodikova 0,1 %, vodna
Na pripravu priblizne 100 ml namieSaného roztoku:

Destilovana voda 100 ml

Kyselina chlorovodikova 25 % 0,4 ml

Farbenie H&E

Postup farbenia parafinovych rezov

Farbenie vnuatri bunky

Histologické preparaty deparafinujte beznym spésobom a rehydratujte ich
v zostupnej sérii alkoholu.

Po jednotlivych krokoch farbenia by sa sklicka mali nechat dobre odkvapkat,
aby sa zabranilo zbytoc¢nej krizovej kontaminacii roztokov.

Uvedené dasy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia.

Skli¢ko s parafinovym rezom

Destilovana voda 1 min
Mayerovo hemalum, roztok 3 min
alebo

Roztok hematoxylinu, modifikovany podla Gilla II1

Kyselina chlorovodikova 0,1 %, vodna 2s
Teclca voda z vodovodu 3 - 5min
Eozin Y - 1 % alkoholovy, pracovny roztok 3 min
Etanol 96 % 10s
Etanol 96 % 10s
Etanol 100 % 10s
Etanol 100 % 10s
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min

Sklicka navihé¢ené zmesou Neo-Clear™ zafixujte pripravkom Neo-Mount™
alebo sklicka pokvapkané xylénom napr. pripravkom Entellan™ new
a prikryte krycim skli¢kom.

Po dehydratacii (vo vzostupnej sérii alkoholu) a vycisteni xylénom alebo
Neo-Clear™ sa histologické vzorky mézu pokryt nevodnymi fixaénymi
¢inidlami (napr. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) a zakryt krycim
sklitkom, potom sa mdzu skladovat.

Vysledok

Jadrd tmavomodra az tmavofialova
Cytoplazma, medzibunkové latky ruzova az cervena
Erytrocyty zItd az oranzova



Postup farbenia kryorezov
Farbenie vnutri bunky

Po jednotlivych krokoch farbenia by sa skli¢ka mali nechat dobre odkvapkat,
aby sa zabrénilo zbytocnej krizovej kontaminécii roztokov.

Uvedené casy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia.

Skli¢ko s kryorezom

Mayerovo hemalum, roztok 10s
alebo

Roztok hematoxylinu, modifikovany podla Gilla II1

Teclca voda z vodovodu 5s
Kyselina chlorovodikova 0,1 %, vodna 10s
Teclca voda z vodovodu 30s
Eozin Y - 1 % alkoholovy, pracovny roztok 10s
Etanol 70 % 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 100 % 30s
Xylén alebo Neo-Clear™ 30s
Xylén alebo Neo-Clear™ 30s

Sklicka navihcené zmesou Neo-Clear™ zafixujte pripravkom Neo-Mount™
alebo sklicka pokvapkané xylénom napr. pripravkom Entellan™ new
a prikryte krycim skli¢ckom.

Po dehydratacii (vo vzostupnej sérii alkoholu) a vycisteni xylénom alebo
Neo-Clear™ sa histologické vzorky mézu pokryt nevodnymi fixaénymi
&inidlami (napr. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) a zakryt krycim
sklickom, potom sa mézu skladovat.

Vysledok

Jadra tmavomodra az tmavofialova
Cytoplazma, medzibunkové latky ruzova az cervena
Erytrocyty ZItd az oranzova

Riesenie problémov
Slabé farbenie cytoplazmy a Struktur spojivového tkaniva

Na zintenzivnenie farbenia eozinom sa ma pouzivat okysleny pracovny
roztok (s pouZitim napr. ladovej kyseliny octovej).

PouZitie neokysleného roztoku bude mat za nasledok slabo sfarbenu
cytoplazmu a Struktlry spojivového tkaniva, preto sa odporuéa postupovat
podla stanoveného protokolu pripravy reagencie, aby sa dosiahol optimalny
vysledok farbenia.

Okysleny pracovny roztok vystaci na pribl. 750 vzoriek. Aspon po 14 drioch
sa ma vsak obnovit.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma spifiat poZiadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoria.

Pri pouzivani histoprocesorovych systémov alebo automatickych farbiacich
systémov postupujte podla ndvodu na pouzitie, ktory poskytol dodavatel
systému a softvéru.

Charakteristika analytickych cinnosti

,E0zin Y - 1 % alkoholovy roztok™ farbi a tym umozriuje vizualizaciu
biologickych struktdr podla opisu v kapitole ,Vysledok™ tohto navodu

na pouzitie. Len opravnené a kvalifikované osoby mdzu 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
darze. Uspe$na pravidelna Gcast na medzinarodnych medzilaboratérnych
testoch poskytuje dodato¢né a neovplyvnené potvrdenie analytickej
Specifickosti.

V pripade nasledujlcich farbeni sa potvrdili analytické ¢innosti z hladiska
Specifickosti, citlivosti a opakovatelnhosti vyrobku s podielom 100 %:

Specific- Citlivost Specific- Citlivost
kost medzi | medzi kost v ramci
testami testami v rémci testu
testu
Farbenie H&E
Jadra 8/8 8/8 6/6 6/6
Cytoplazma 8/8 8/8 6/6 6/6
Medzibunkové 8/8 8/8 6/6 6/6
latky
Erytrocyty 8/8 8/8 6/6 6/6

Vysledky analytickych ¢innosti

V Udajoch v ramci 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, Zze vyrobok je vhodny
na zamyslané pouzitie a spolahlivo funguje.

- - SK
Diagnostika
Diagnostiku smie vykonavat len opravneny a kvalifikovany personal.
Musia sa pouzivat platné nomenklatury.
Tuto metddu mozno dodatocne pouzit v humannej diagnostike.
DalSie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metéd.
Pri kazdej aplikacii treba vykonat vhodné kontroly (napr. skli¢ka ISOSLIDE®
H&E, kat. ¢. 1.02755.0001), aby sa predislo nespravnym vysledkom.

Skladovanie

Eozin Y, 1 % alkoholovy roztok — na mikroskopiu skladujte pri teplote
+15 °C az +25 °C.

Skladovatel'nost

Eozin Y, 1 % alkoholovy roztok — na mikroskopiu sa méze pouzivat

do uvedeného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flade sa obsah mdze pouZivat do uvedeného datumu
expiracie, ak sa skladuje pri teplote +15 °C az +25 °C.

Flade musia byt vZdy tesne uzavreté.

Kapacita
1 250 naterov/500 ml

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predi$lo chybam, aplikaciu smie vykonavat len kvalifikovany
personal.

Musia sa dodrziavat $tatne smernice pre bezpecénost prace a zabezpecenie
kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat u¢inné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré st
v sllade s laboratérnymi usmerneniami.

Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v stlade s aktualnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré st po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecidlny 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 rémci EU plati v sicasnosti platné NARIADENIE (ES) ¢.
1272/2008 o klasifikacii, ozna¢ovani 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. ¢. 1.00063 Kyselina octova (ladova) 100 % bezvoda 11, 2,51
pre analyzu EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Kat. ¢. 1.00316 Kyselina chlorovodikova 25 % 11,251
pre analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.00496 Formaldehyd, 4 % roztok, pufrovany,
pH 6,9 (asi 10 % formalinovy roztok)
pre histoldgiu

350 ml a 700 ml
(vo flasi so Siro-
kym hrdlom),
51,101,

10 | Titripac®

Kat. ¢. 1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.00869 Entellan™ new kvapalné krycie skli¢ko 500 ml
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.00974 Etanol denaturovany, s asi 1 % 11,251
roztokom metyletylketénu
na analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.04699 Imerzny olej 100 ml kvap-
pre mikroskopiu kacia flasticka,
100 ml, 500 ml
Kat. ¢. 1.05174 Hematoxylin, roztok, modifikovany podla 500 ml,
Gilla III 11,251

pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

médium pre rychlu fixaciu, pre mik- 11
roskopiu
Kat. ¢. 1.08298 Xylén (zmes izomérov) 41

pre histologiu

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™
bezvodé fixaéné médium

100 ml kvap-
kacia flasticka,

pre mikroskopiu 500 ml
Kat. ¢. 1.09249 Mayerovo hemalum, roztok 500 ml,

pre mikroskopiu 11,251
Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51

pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.11609 Histosec™ pastilky 1 kg, 10 kg
bod tuhnutia 56 - 58°C, zalievacie cCinidlo (4 x 2,5 kg),
pre histoldgiu 25 kg



Kat. ¢. 1.15161 Pastilky Histosec™ (bez DMSO) 10 kg
teplota tuhnutia 56 - 58 °C, zalievacie (4 x 2,5 kg),
médium pre histoldgiu 25 kg

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.17081.1000

Riadte sa klasifikaciou nebezpecnosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpec¢nostnych tdajov.

Karta bezpecnostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite

a na poZziadanie.

Hlavné zlozky vyrobku
Kat. ¢. 1.17081.1000

C.I. 45380 10,0 g/I

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouZzivania
vyskytne zavazna nehoda, nahldste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu orgdanu.
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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. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

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

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

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

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

H225: Velmi horlava kvapalina a pary.
H317: Mbze vyvolat alergickd koznu reakciu.
H319: Spbsobuje vazne podrazdenie oci.

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, horucich povrchov, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P233: Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.

P240: Uzemnite a upevnite nadobu a plniace zariadenie.

P280: Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/
ochranu tvare.

P303 + P361 + P353: PRI KONTAKTE s POKOZKOU (alebo vlasmi):
Vyzlecte vsetky kontaminované Casti odevu. PokoZku ihned oplachnite
vodou.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minGt ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné,
odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Histéria revizii

Verzia Poznamka k aprave

2024-Jul-01 Prva verzia s uvedenim casti Historia revizii

Life Science spoloénost Merckpdsobi v USA a Kanade pod nazvom MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko a/alebo jeli( poboéky. Vsetky préva vyhradené. Merck a
Sigma-Aldrich st ochranné znamky spolocnosti Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko. VSetky ostatné
ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov. Detailné informacie o ochrannych zndmkach st k
dispozicii z verejne dostupnych zdrojov.
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Pozor, precitajte si Pouzitie do Obmedzenie
sprievodné dokumenty RRRR-MM-DD teploty

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.17081.1000 |REF
Mikroskopi

Eosin Y soliisyonu %1, alkolik-
mikroskopi icin

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

IVD In Vitro Tani Amach Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Bu "Eosin Y sollsyonu %1, alkolik - mikroskopi igin" Grind, insan-tibbi
hicre tanisinda kullanilir ve insan kdkenli numune materyalinin histolojik
ve klinik-sitolojik olarak incelenmesini saglar. Portfoyimuzdeki diger in
vitro tani amagl Uriinlerle birlikte kullanildiginda histolojik ve klinik-sitolojik
6rnek materyallerinde (6rnegdin bobrek, kas dokusu, kalp veya akcigerin
histolojik kesitleri) hedef yapilari tanilama amaclari igin (sabitleme, gémme,
boyama, karsi boyama, yerlestirme islemleriyle) degerlendirilebilir hale
getiren bir boyama c¢oézeltisidir.

Hematoksilen ve eozin (H&E) boyama ydntemi, histoloji materyalinin
boyanmasinda en sik kullanilan yéntemdir. Bu Eozin Y ¢Ozeltisi, anlik kesitlerin
histolojik boyanmasi igin kullanilabilen %1 alkolli boyama gozeltisidir.
Boyanmamigs yapilarin kontrasti gorece disuktir ve 1sik mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece gligtii. Boyama c¢ozeltileriyle olusturulan
gorintdler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu tip durumlarda formu ve
yaplyl daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulasmak igin
daha fazla inceleme yapilmasi gerekebilir.

Calisma Ilkesi

H&E boyamanin arkasindaki boyama mekanizmasi fiziko-kimyasal bir
surectir. Ilk adimda, pozitif ytkli nikleer boya (hematoksilen), hiicre
cekirdegindeki niikleik asidin negatif ylkli fosfat gruplarina baglanir.
Cekirdekler, koyu mavi ile koyu mor arasi bir renge boyanir.

Ikinci adim ise bir ksanten boyasi olan negatif yiikli anyonik Eozin Y ile
karsi boyamadir. Eozin, pozitif yukli plazma proteinlerine baglanir.
Sitoplazma ve hicreler arasi maddeler, pembe ile kirmizi arasi renkte
boyanirken eritrositler, sari ile turuncu arasi bir renkte gorundar.

Numune materyali

Formalinle sabitlenmis, parafine gémuilmuis doku kesitleri (3-4 pm
kalinhdinda parafin kesitler) veya kriyoseksiyonlarin yani sira idrar
sedimenti, sputum, ince igne aspirasyon biyopsilerinden (FNAB) alinan
yaymalar, durulama ve iz ydntemiyle alinan numuneler, eflizyon gibi klinik-
sitolojik materyaller baglangigc materyali olarak kullanilir.

Reaktifler
Kat. No. 1.17081.1000

Eosin Y sollsyonu %1, alkolik 11
mikroskopi igin

Gereken diger iiriinler:

Kat. No.1.09249 Mayer hemalum gozeltisi
mikroskopi igin

500ml, 11,251

veya

Kat. No.1.05174 Hematoksilin gdzeltisi modifiye Gill III 500 ml, 11, 2,5 |
uyarinca mikroskopi igin

Kat. No.1.00063 Asetik asit (buzlu) %100 anhidréz 11,251
analiz igin EMSURE® ACS, ISO, Reag.
Avrupa Farmakopesi

Kat. No.1.00316 Hidroklorik asit %25 analiz igin EMSURE® 1 |, 2,5 |

Numune hazirhig:
Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestiriimelidir.

Tdm numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

Tdm numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimahdir.
Uygulama/kullanim igin Ureticinin talimatlarina uyun.

Uygun yardimci reaktifler kullanilirken ilgili kullanim talimatlari izlenmelidir.
Kesitleri konvansiyonel sekilde deparafinize ve rehidrate edin.

Reaktif hazirhgi

Eosin Y soliisyonu %1, alkolik, calisma g¢ozeltisi

Eozin boyamanin yogunlastirilmasi igin 500 ml Eozin Y ¢ézeltisine 1,0 ml
buzlu asetik asit eklenmesi gerekir.

Asitlendirilmis galisma g¢ozeltisi yaklasik 1250 numune igin yeterlidir, ancak
en geg 14 giin sonra yenilenmesi gerekir.
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Hidroklorik asit %0,1, sulu
Yaklagik 100 ml gozelti karisimi hazirlamak igin:

Distile su 100 ml
Hidroklorik asit %25 0,4 ml

H&E boyama

Parafin kesitlerinin boyanmasiyla ilgili 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
siztilmesi saglanmahdir.

Optimal boyama sonuglari elde etmek igin belirtilen strelere uyulmahdir.

Parafin kesiti iceren lam

Distile su 1 dak
Mayer hemalum gozeltisi 3 dak
veya

Gill III'e gbére modifiye hematoksilen gozeltisi

Hidroklorik asit %0,1, sulu 2 saniye
Akan musluk suyu 3-5 dak
Eosin Y sollisyonu %1, alkolik, calisma gozeltisi 3 dak
Etanol %96 10 saniye
Etanol %96 10 saniye
Etanol %100 10 saniye
Etanol %100 10 saniye
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dak
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dak

Neo-Clear™ ile islatiimis lamlari Neo-Mount™ veya ksilen ile i1slatiimis
lamlari Entellan™ new ve cam lamel kullanarak yerlestirin.

Dehidrasyon (artan alkol serisi) ve ksilen ya da Neo-Clear™ ile
berraklastirma sonrasinda histolojik numuneler, su icermeyen yerlestirme
ajanlar (6rnegin DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) ve bir cam lamel
kullanilarak yerlestirilip saklanabilir.

Sonug

Cekirdek koyu mavi ile koyu mor arasi bir renk
Sitoplazma, hiicreler arasi maddeler pembe ile kirmizi arasi bir renk
Eritrositler sarl ile turuncu arasi bir renk

Kriyoseksiyonlarin boyanmasiyla ilgili prosediir
Boyama hiicresinde boyama

Cozeltilerin gereksiz sekilde gapraz kontaminasyona maruz kalmasini
Onlemeye ilikin bir tedbir olarak her boyama adimindan sonra lamlarin iyice
stiziilmesi saglanmalidir.

Optimal boyama sonuglari elde etmek igin belirtilen strelere uyulmahdir.

Kriyoseksiyon bulunan lam

Mayer’s hemalum c¢ozeltisi 10 saniye
veya

Gill III'e gére modiye hematoksilin ¢ozeltisi

Akan musluk suyu 5 saniye
Hidroklorik asit %0,1, sulu 10 saniye
Akan musluk suyu 30 saniye
Eosin Y sollisyonu %1, alkolik, calisma gozeltisi 10 saniye
Etanol %70 30 saniye
Etanol %96 30 saniye
Etanol %100 30 saniye
Ksilen veya Neo-Clear™ 30 saniye
Ksilen veya Neo-Clear™ 30 saniye
Neo-Clear™ ile islatiimis 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
berraklastirma sonrasinda histolojik numuneler, su icermeyen yerlestirme
ajanlari (6rnegin DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) ve bir cam lamel
kullanilarak yerlestirilip saklanabilir.

Sonug

Cekirdek koyu mavi ile koyu mor arasi bir renk
Sitoplazma, huicreler arasi maddeler pembe ile kirmizi arasi bir renk
Eritrositler sari ile turuncu arasi bir renk

Sorun giderme
Sitoplazma ve bag dokusu yapilarinin zayif boyanmasi

Eozin boyamanin yogunlastiriimasi igin asitli bir calisma ¢ozeltisi (6r. Buzlu
asetik asit kullanilarak) kullaniimahdir.

Asitlenmemis bir gozeltinin kullaniimasi, sitoplazma ve bag dokusu
yapilarinin zayif boyanmasina neden olacaktir. Bu nedenle, optimum
boyama sonucunu elde etmek igin belirtilen Reaktif hazirlama protokoliine
uyulmasi onerilir.

Asitlendirilmis galisma g¢oOzeltisi yaklasik 750 numune igin yeterlidir, ancak
en geg 14 glin sonra yenilenmesi gerekir.

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini
karsgilamalidir.

Histolojik isleme sistemleri veya otomatik boyama sistemleri kullanirken
litfen sistem ve yazilim tedarikgisinin sagladigi kullanim talimatlarini izleyin.

Analitik performans ozellikleri

"Eosin Y sollsyonu %1, alkolik" bu Kullanim Talimatlari'nin "Sonug"
bélimiinde aciklandidi gibi biyolojik yapilari boyayarak gérsellestirir. Uriin
yalnizca yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan kullaniimalidir. Urtinin kullanimi;
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. Uluslararasi laboratuvarlar arasi testlere diizenli olarak basarili
katihm, analitik 6zgllligun bagimsiz ve ekstra bir sekilde dogrulanmasini
saglamaktadir.

Asadidaki boyamalar icin analitik performans; trGnin 6zgulligu, hassasiyeti
ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmigtir:

Analizler Analizler Analiz igi Analiz Ici
Arasi Arasi Ozgullik Hassasiyet
Ozgullak Hassasiyet
H&E boyama
Cekirdekler 8/8 8/8 6/6 6/6
Sitoplazma 8/8 8/8 6/6 6/6
Hlcreler arasi 8/8 8/8 6/6 6/6
maddeler
Eritrositler 8/8 8/8 6/6 6/6

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri lzerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
Uzerinde gergeklestirilen) veriler, gergeklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesi, tGrlinin kullanima amacina uygun oldugunu
ve glvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.
Gegerli adlandirmalar kullaniimahdir.

Bu yontem, insana yonelik tanilama islemlerinde destekleyici olarak
kullanilabilir.

Kabul gérmis yontemlere gore baska testler segilmeli ve uygulanmalidir.
Hatali sonuglari énlemek igin her uygulamada uygun kontroller

(6r. ISOSLIDE® H&E, Kat. No. 1.02755.0001) gergeklestiriimelidir.

Saklama

Eosin Y sollsyonu %1, alkolik - mikroskopi igin tGrtintint, +15°C ile
+25°C arasinda saklayin.

Raf omrii

Eosin Y soliisyonu %1, alkolik - mikroskopi igin trtinti, 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
1250 boyama/500 ml

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin énlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gerceklestiriimesi gerekir.

Is glvenligi ve kalite glivencesi ile ilgili ulusal yonergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullaniimahdir.
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Enfeksiyona karsi koruma
Enfeksiyondan korunmak icin laboratuvar yénergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlari

Ambalaj, giincel bertaraf yonergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullaniimig gozeltiler ve raf démri gegmis 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 Urtinlerinin Bertarafiyla Ilgili Bilgiler)

Hizli Baglantisindan edinilebilir. Avrupa Birligi (AB) iginde 67/548/EEC

ve 1999/45/EC sayil Direktifleri tadil eden ve yururlikten kaldiran ve
1907/2006 sayili Yonetmeligi (EC) tadil eden maddelerin ve karigimlarin
siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayil
YONETMELIK (EC) gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No.1.00063 Asetik asit (glacial) %100 susuz 11,251
analiz igin EMSURE® ACS, 1ISO, Reag.
Ph Eur

Kat. No.1.00316 Hidroklorik asit %25 11,251

analiz igin EMSURE®

Kat. No.1.00496 Formaldehit gozeltisi %4, tamponlu, 350 ml ve
pH 6,9 (yaklasik %10 Formalin gbzeltisi) 700 ml (genis

histoloji igin boyunlu bir
sisede), 51, 101,
10 | 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
denatlre edilmis
analiz igin EMSURE®

Kat. No.1.04699 imersiyon yad 100 ml

mikroskopi igin damlalikli sise,
100 ml, 500 ml
Kat. No.1.05174 Hematoksilin gozeltisi modifiye Gill III 500 ml, 1 I,
uyarinca mikroskopi igin 2,51
Kat. No.1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
hizl destek besiyeri mikroskopi igin 11
Kat. No.1.08298 Ksilen (izometrik karigim) 41
histoloji igin
Kat. No.1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
susuz destek besiyeri mikroskopi igin damlalikli sise,
500 ml

Kat. No.1.09249 Mayer’s hemalum gozeltisi
mikroskopi igin

Kat. No.1.09843 Neo-Clear™ (ksilen yedegi) 51
mikroskopi igin

500ml, 11,2,51

Kat. No.1.11609 Histosec™ pastilleri 1 kg, 10 kg
katilasma noktasi 56-58°C histoloji igin (4% 2,5 kg),
gébmme ajani 25 kg

Kat. No.1.15161 Histosec™ pastilleri (DMSO’suz) 10 kg
katilagsma noktasi 56-58°C histoloji igin (4% 2,5 kg),
gébmme ajani 25 kg

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.17081.1000

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve guvenlik veri
formundaki bilgilere dikkat edin.

Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep lzerine temin
edilebilir.

Uriiniin ana bilesenleri

Kat. No. 1.17081.1000
C.I. 45380 10,0 g/I

Genel agiklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay
yasanirsa litfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
makaminiza bildirin.
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H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.
H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.
H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

P210: Isidan, sicak ylizeylerden, kivilcimdan, acik alevden ve diger tutusma
kaynaklarindan uzak tutun. Sigara icilmez.

P233: Kabi sikica kapah tutun.

P240: Kabi ve alici ekipmani toprada oturtun ve baglayin.

P280: Koruyucu eldiven/ koruyucu kiyafet/ g6z koruyucu/ yiiz koruyucu
kullanin.

P303 + P361 + P353: CILT [veya sac]UZERINDE ISE: Bitiin kirlenmis
giysileri hemen gikarin. Cildi su ile durulayin.

P305 + P351 + P338: GOZLERDE ISE: birkac dakika su ile dikkatlice
durulayin. Kontakt lens varsa ve kolaysa cikartin. Durulamaya devam edin.
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