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Microscopy

Mayer’s hemalum solution
for microscopy

For professional use only
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Intended purpose

This “Mayer’s hemalum solution - 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 fre-
quently used for the staining of histology material. This Mayer’s hemalum
solution is used in the hematoxylin-eosin (H&E) overview staining proce-
dure, a method routinely used in histology.

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 hematoxylin and eosin (H&E) staining method is the method most fre-
quently used for the staining of histology material. The staining mechanism
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
xanthene dye (eosin Y, eosin B, or erythrosine B). This 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.

Two methods can be distinguished. In the progressive hematoxylin stain-
ing method, staining is carried out to the endpoint, after which the slide is
blued in tapwater. With the regressive method the material is over-stained
and the excess of staining solution is removed by acid rinsing steps, fol-
lowed by the bluing step.

The structures of nuclei are more differentiated and better visible by the
regressive method.

Sample material

Sections of formalin fixed, paraffin embedded tissue (3 - 4 pm 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. 1.09249
Mayer’s hemalum solution
for microscopy

500ml, 11,2.51

Also required:

Cat. No. 1.09844 Eosin Y-solution 0.5% aqueous 11,251
for microscopy

or

Cat. No. 1.02439 Eosin Y-solution 0.5%, alcoholic 500 ml, 2.5 1
for microscopy

or

Cat. No. 1.17081 Eosin Y solution 1%, alcoholic 11
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% 11,251

for analysis EMSURE®

www.sigmaaldrich.com

Sample preparation

The sampling must be performed by qualified personnel.

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

All samples must be clearly labeled.

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

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

Deparaffinize and rehydrate sections in the conventional manner.

Reagent preparation

The Mayer’s hemalum solution used for staining is ready-to-use, dilution
of the solution is not necessary and merely produces a deterioration of the
staining result and its stability.

It is recommended to filter the solution prior to its use.

Eosin Y-solution 0.5%, aqueous (Cat. No. 1.09844) or

Eosin Y-solution 0.5%, alcoholic (Cat. No. 1.02439) or

Eosin Y-solution 1%, alcoholic (Cat. No. 1.17081)

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

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

When using the alcoholic Eosin Y solutions, a shorter alcohol series (starting
with ethanol 96% and a reaction time of just 10 seconds) must be used in
the individual staining procedures.

Hydrochloric acid 0.1%, aqueous
For preparation of approx. 100 ml solution mix:

Hydrochloric acid 25% 0.4 ml
Distilled water 100 ml

H&E staining

Procedure
R . taini £ ffi ti
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
Hydrochloric acid 0.1%, aqueous 2 sec
Running tap water 3 -5 min
Eosin Y-solution 0.5%, aqueous

or

Eosin Y-solution 0.5%, alcoholic* 3 min
or

Eosin Y-solution 1%, alcoholic*

Running DI water 30 sec
Ethanol 70% 1 min
Ethanol 70% 1 min
Ethanol 96% 1 min
Ethanol 96% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min
Mount the Neo-Clear™-wet slides with Neo-Mount™ or the xylene-wet
slides with e.g. Entellan™ new and cover glass.

*When using the alcoholic Eosin Y solutions, a shorter alcohol series (start-
ing with ethanol 96% and a reaction time of just 10 seconds) must be
used in the individual staining procedures.



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

Microscopic image Possible cause Remedy

After Eosin Y solution
rinse with DI water

Eosinophilic structures  After Eosin Y solution
are too weakly stained rinse with tapwater

Eosin Y solution must
be acidified (see
“Reagent preparation”)

Eosinophilic structures  Eosin Y solution not
are too weakly stained acidified

Use a shortened as-
cending alcohol series
(from ethanol 96%)

Eosinophilic structures  Standard ascending
are too weakly stained alcohol series used
(from ethanol 70%)

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

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

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

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity
H&E staining
Nuclei 19/19 19/19 7/7 7/7
Cytoplasm 19/19 19/19 7/7 7/7
Intercellular 19/19 19/19 7]7 7]7
substances
Erythrocytes 19/19 19/19 7]7 7]7

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 Mayer’s hemalum solution - for microscopy at +15°C to +25°C.

At temperatures below 15 °C a colored precipitate may settle out of the
staining solutions. If precipitation has occurred, place the bottle for 2 - 3
hours in a water bath set at approx. 60 °C. This will re-dissolve most of the
precipitate. Subsequently, filter the staining solutions through a paper filter.

Shelf-life

The Mayer’s hemalum solution - 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
1500 stainings / 500 ml

EN
Additional instructions

For professional use only.

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

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

Protection against infection

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

Instructions for disposal

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

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

Auxiliary reagents
Cat. No. 1.00063 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. 1.00579 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. 1.02439 Eosin Y-solution 0.5%, alcoholic 500 ml, 2.5 1
for microscopy

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

100 ml, 500 ml

Cat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
rapid mounting medium 11
for microscopy

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

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

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

Cat. No. 1.09844 Eosin Y-solution 0.5% aqueous 11,251
for microscopy

Cat. No. 1.17081 Eosin Y solution 1%, alcoholic 11

for microscopy

Hazard classification
Cat. No. 1.09249

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. 1.09249

C.I. 75290 4.4 g/l
Al,(S0O,); x 18 H,0 28 g/l
C¢HsO, x H,O 1 g/l
11 = 1.05 kg

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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Mikroskopie

Mayers Hamalaunlosung
fur die Mikroskopie

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung

Die vorliegende ,Mayers Hamalaunldsung - flr die Mikroskopie™ wird fir die
human-medizinische Zelldiagnostik verwendet und dient der histologischen
und klinisch-zytologischen Untersuchung von Proben humanen Ursprungs.
Es handelt sich um eine gebrauchsfertige Farbeldsung, welche zusammen
mit anderen In Vitro Diagnostika aus unserem Portfolio Zielstrukturen
(mittels Fixieren, Einbetten, Anfarben, Gegenféarben, Eindecken) in histo-
logischem und klinisch-zytologischem Untersuchungsgut, wie z.B. histolo-
gischen Schnitten von z.B. Niere, Muskel, Herz, Lunge, fiir die Diagnostik
auswertbar macht.

Die Hamatoxylin-Eosin-Farbung (H&E) ist die meist genutzte Farbemethode
fur histologisches Material. Die vorliegende Mayers Hamalaunlésung wird
bei der in der Histologie routinemaBig genutzten Hamatoxylin-Eosin-Uber-
sichtsfarbung (H&E) verwendet.

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

Prinzip

Der Farbemechanismus der H&E-Farbung ist ein physikalisch-chemischer
Vorgang.

Im ersten Schritt bindet der positiv geladene Kernfarbstoff (Hamatoxylin) an
die negativ geladenen Phosphatgruppen der Nucleinsduren des Zellkerns.
Die Kerne erscheinen dunkelblau bis dunkelviolett.

Der zweite Schritt ist die Gegenféarbung mit einem negativ geladenen anioni-
schen Xanthen-Farbstoff (Eosin G, Eosin B oder Erythrosin B). Dieser bindet
an die positiv geladenen Plasmaproteine.

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

Man unterscheidet die progressive Hdmatoxylinfarbung, bei der bis zum
Endpunkt gefarbt und dann im Leitungswasser geblaut wird, von der re-
gressiven Methode. Dort wird mit Hdmatoxylin Uberfarbt, der Uberschuss
an Farbe in sauren Differenzierschritten wieder entfernt, auch hier wird mit
Leitungswasser geblaut.

Bei der regressiven Farbung erscheinen die Kernstrukturen differenzierter
und sind besser sichtbar.

Probenmaterial

Als Ausgangsmaterial werden Schnitte von Formalin fixiertem, Paraffin
eingebettetem Gewebe (3 - 4 ym dicke Paraffinschnitte) oder auch Ge-
frierschnitte, sowie klinisches Material aus der Zytologie wie Urinsediment,
Sputum, Ausstriche von Feinnadel-Aspirations-Biopsien (FNAB), Spiilflissig-
keiten, Imprinte, Erglisse verwendet.

Reagenzien

Art. 1.09249

Mayers Hamalaunlésung
fur die Mikroskopie

500ml, 11,2,51

Zusatzlich erforderlich:

Art. 1.09844 Eosin G-Losung 0,5% wassrig 11,2,51
fur die Mikroskopie

oder

Art. 1.02439 Eosin G-L6sung 0,5% alkoholisch 500 ml, 2,51
fur die Mikroskopie

oder

Art. 1.17081 Eosin G - Lésung 1% alkoholisch 11
fur die Mikroskopie

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

Art. 1.00316 Salzsaure 25% 11,2,51

zur Analyse EMSURE®

DE

www.sigmaaldrich.com

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 Praparation
zu verwenden, die Anweisungen des Herstellers fiir die Anwendung / den
Gebrauch sind zu befolgen.

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

Schnitte in typischer Weise entparaffinieren und rehydratisieren.

Reagenzvorbereitung

Die zur Farbung verwendete Mayers Hamalaunldsung fir die Mikroskopie
ist gebrauchsfertig, das Verdiinnen der Losung ist nicht notwendig, mindert
das Farbeergebnis und die Haltbarkeit.

Es wird empfohlen, die Lésung vor Gebrauch zu filtrieren.

Eosin G-Losung 0,5% wassrig (Art. 1.09844) oder
Eosin G-Losung 0,5% alkoholisch (Art. 1.02439) oder
Eosin G - Losung 1% alkoholisch (Art. 1.17081)

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

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

Bei Verwendung der alkoholischen Eosin G-Losungen muss in der
Durchfiihrung der jeweiligen Farbung eine kiirzere Alkoholreihen
(beginnend mit Ethanol 96 % und nur 10 Sekunden Einwirkzeit)
verwendet werden.

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

Salzsaure 25 % 0,4 ml

Agua dest. 100 ml

H&E-Farbung

Durchfiihrung

Regr ive Fdarbung von Paraffinschnitten

Farbung in der Farbekiivette

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

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

Fir ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit Paraffinschnitt

Aqua dest. 1 min
Mayers Hamalaunlésung 3 min
Salzséure 0,1 %, wassrig 2 sec
FlieBendes Leitungswasser 3 -5 min
Eosin G-L6sung 0,5 %, wassrig

oder

Eosin G-Lésung 0,5 %, alkoholisch* 3 min
oder

Eosin G - Lésung 1 %, alkoholisch*

FlieBendes VE-Wasser 30 sec
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min
Eindecken der Neo-Clear™-feuchten Praparate mit Neo-Mount™ oder der
Xylol-feuchten Prdparate mit z.B. Entellan™ Neu und Deckglas.

*Bei Verwendung der alkoholischen Eosin G-Lésungen muss in der Durch-
fihrung der jeweiligen Farbung eine kirzere Alkoholreihen (beginnend mit
Ethanol 96 % und nur 10 Sekunden Einwirkzeit) verwendet werden.



Histologische Préaparate kdnnen nach der Entwésserung (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

Mikroskopisches
Bild

Mogliche Ursache Abhilfe

Eosinophile Struktu- Nach Eosin G-Ldsung
ren sind zu schwach spllen mit Leitungs-
gefarbt wasser

Nach Eosin G-Lésung
spllen mit VE-Wasser

Eosinophile Struktu- Eosin G-L&sung nicht Eosin G-L&sung muss

ren sind zu schwach angesauert angesduert werden

gefarbt (s. ,Reagenzvorberei-
tung")

Eosinophile Struktu- allgemeine aufstei- verklrzte aufsteigende

ren sind zu schwach gende Alkoholreihe Alkoholreihe verwen-

gefarbt verwendet (ab Ethanol den (ab Ethanol 96% )
70 %)

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 ,Mayers Hamalaunldsung" farbt und visualisiert dadurch
biologische Strukturen, wie in den Kapiteln ,Ergebnis" dieser Gebrauchs-
anweisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts ist hierbei nur von
autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiihren, dies umfasst, unter
anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung, Probenbehandlung, Histo-
prozessing, die Entscheidung Ulber 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 Spezifitdt regelmaBig.

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
H&E-Farbung
Zellkerne 19/19 19/19 7/7 7/7
Zytoplasma 19/19 19/19 7/7 7/7
Interzellular- 19/19 19/19 7]7 7]7
substanzen
Erythrozyten 19/19 19/19 7]7 7]7

Analytische Leistungsparameter

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

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

Diagnostik

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

Diese Methode ist erganzend in der Humandiagnostik anzuwenden.
Weiterfiihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwéhlen und
durchzufiihren.

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

Lagerung
Mayers Hamalaunlésung - fur die Mikroskopie bei +15 °C bis +25 °C lagern.

Bei den Farbeldsungen kann es bei einer Temperatur unter 15 °C zur Bil-
dung von Farbstoffniederschldggen kommen. In einem solchen Fall sind die
Flaschen 2 - 3 Stunden in ein etwa 60 °C warmes Wasserbad einzustellen.
Dadurch I6st sich der groBte Teil der Farbstoffniederschldge wieder auf. Die
Farbeldsungen sind anschlieBend durch ein Papierfilter zu filtrieren.

Haltbarkeit

Die Mayers Hamalaunlésung - fiir die Mikroskopie kann bis zum angegebe-
nen 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.

DE
Kapazitat

1500 Farbungen / 500 ml

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

Um Fehler zu vermeiden, ist die Anwendung von Fachpersonal durchzufiihren.
Nationale Richtlinien fir 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 kénnen unter dem Quick Link
,Entsorgungshinweise fiir Mikroskopie-Produkte™ auf
www.Mikroskopie-Produkte.com angefordert werden. Innerhalb der EU gilt
die VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 (ber 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 Salzsaure 25% 11,251
zur Analyse EMSURE®
Art. 1.00579 DPX Neu 500 ml

wasserfreies Eindeckmittel
fir die Mikroskopie

Art. 1.00869 Entellan™ Neu fur Eindeckautomaten 500 ml
fur die Mikroskopie
Art. 1.00974 Ethanol vergallt mit ca. 1 % 11,251

Ethylmethylketon
zur Analyse EMSURE®

Art. 1.02439 Eosin G-Losung 0,5% alkoholisch 500 ml, 2,51
fir die Mikroskopie

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

500 ml

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

Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
fir die Histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml-Tropf-

wasserfreies Eindeckmittel
fur die Mikroskopie

flasche, 500 ml

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

Art. 1.09844 Eosin G-Lésung 0,5% wassrig 11,251
fir die Mikroskopie

Art. 1.17081 Eosin G - Lésung 1%, alkoholisch 11

fir die Mikroskopie

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.09249

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. 1.09249
C.I. 75290 4,4 g/l
AL(SO,); x 18 H,0 28 g/l
CeHs0, X H,0 1g/l
11 = 1,05 kg

Allgemeiner Hinweis

Wenn wahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollméchtigten und Ihrer nationalen Behérde.
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H302: Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H373: Kann die Organe (Niere) schadigen bei langerer oder wiederholter
Exposition durch Verschlucken.

P260: Nebel oder Dampf nicht einatmen.
P264: Nach Gebrauch Haut grindlich waschen.
P280: Augenschutz/ Gesichtsschutz tragen.

P301 + P312: BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONS-
ZENTRUM/ Arzt anrufen.

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

P314: Bei Unwohlsein arztlichen Rat einholen/ arztliche Hilfe hinzuziehen.
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Microscopie

Hémalun en solution selon
Mayer

pour la microscopie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro C E

Objectif prévu

Le présente « Hémalun en solution selon Mayer - pour la microscopie »
est utilisé 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,
coeur, poumon, p.ex.

La coloration a I'hématoxyline & éosine (H&E) est la méthode de coloration
la plus courante pour matériel histologique. Le présente Hémalun en solu-
tion selon Mayer est utilisé dans la coloration hématoxyline-éosine (H&E)
d’ensemble utilisée en histologie dans le travail de routine.

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

La coloration a I'hématoxyline & éosine (H&E) est la méthode de colora-
tion la plus courante pour matériel histologique. Le fonctionnement 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 un colorant xanthéne
anionique chargée négativement (éosine J, éosine B ou érythrosine B). Le
colorant 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.

On distingue la coloration hématoxyline progressive, au cours de laquelle on
colore jusqu’au point final, puis un bleuissement est effectué dans I’'eau du
robinet. Au cours de la méthode régressive, I'hématoxyline est surcolorée,
I’'exces de colorant est ensuite retiré pendant les phases de différenciation,
ici aussi on bleuit a I’'eau du robinet.

Dans la coloration régressive les structures nucléaires apparaissent diffé-
renciées et sont plus visibles.

Matériel d’échantillons

Des coupes de tissus fixés a la formaline et inclus en paraffine (coupes en
paraffine de 3 a 4 um 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. 1.09249
Hémalun en solution selon Mayer
pour la microscopie

500ml, 11,2,51

Nécessaire en plus :

Art. 1.09844 Eosine J-solution aqueuse a 0,5% 11,251
pour la microscopie

ou

Art. 1.02439 Solution alcoolique d’éosine J a 0,5% 500 ml, 2,51
pour la microscopie

ou

Art. 1.17081 Eosine J - Solution a 1%, d’alcool 11

pour la microscopie

FR
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Art. 1.00063 Acide acétique (glacial) 100% anhydre, 11,251
pour analyse EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Art. 1.00316 Acide chlorhydrique 25 % 11,251

pour analyses EMSURE®

Préparation des échantillons

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

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

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

Déparaffiner et réhydrater les coupes de la maniére habituelle.

Préparation du réactif

L'Hémalun en solution selon Mayer utilisé pour colorer est prétes a I'emploi ;
il n‘est pas nécessaire de diluer la solution étant donné que cela réduit le
résultat de coloration et la stabilité.

Il est recommandé de filtrer la solution avant I'emploi.

Solution aqueuse d’éosine J a 0,5 % (art. 1.09844) ou

Solution alcoolique d’éosine J a 0,5 % (art. 1.02439) ou

Solution alcoolique d’éosine J a 1 % (art. 1.17081)

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 de travail.

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

En utilisant les solutions d’éosine J alcooliques, il faut réaliser la coloration
en employant une série d'alcools plus courte (en commengant avec de
I’éthanol a 96 % et une durée d’action de seulement 10 secondes).

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

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

Coloration H&E

Mode opératoire

Colorati . . i ffi

Coloration dans la cuve de coloration

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

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

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

Porte-objet avec coupe en paraffine

Eau distillée 1 minute
Hémalun en solution selon Mayer 3 minutes
Acide chlorhydrique a 0,1 %, aqueux 2 secondes

Eau du robinet courante 3 - 5 minutes

Solution aqueuse d’éosine J a 0,5 %
ou

Solution alcoolique d’éosine J a 0,5 %*
ou

Solution alcoolique d’éosine J a 1 %*

3 minutes

Eau courante déminéralisée 30 secondes

Ethanol 70 % 1 minute
Ethanol 70 % 1 minute
Ethanol 96 % 1 minute
Ethanol 96 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes

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




* En utilisant les solutions d’éosine J alcooliques, il faut réaliser la coloration
en employant une série d’alcools plus courte (en commengant avec de
I’éthanol @ 96 % et une durée d’action de seulement 10 secondes).

Apres 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 a violet foncé
rose a rouge
jaune a orange

Diagnostic d’erreurs

Image au microscope Cause possible Solution proposée

Coloration trop faible Aprés solution a Aprés solution a
des structures éosino-  |'éosine J rincer a I'eau  I'éosine J rincer a I'eau
philes de robinet déminéralisée

Coloration trop faible Solution éosine J non La solution éosine

des structures éosino-  acidifiée J doit étre acidifiée

philes (cf. « Préparation du
réactif »)

Coloration trop faible Passage par une série Passage par une série

des structures éosino-  générale d’alcools raccourcie d’alcools

philes a concentration a concentration
croissante (a partir croissante (a partir
d’éthanol 70 %) d’éthanol 96 %)

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

« Hémalun en solution selon Mayer » colore et permet donc la visualisation
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 | 19/19 19/19 7/7 7/7
Cytoplasme 19/19 19/19 7/7 7/7
Substances 19/19 19/19 7/7 7/7
intercellulaires

Erythrocytes 19/19 19/19 7/7 7/7

Résultats de la performance analytique

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

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

Diagnostic

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

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

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

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

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

FR
Stockage
Stocker I'Hémalun en solution selon Mayer - pour la microscopie entre
+15°C et +25°C.

A une température inférieure a +15 °C, on peut noter la formation de pré-
cipité de colorant dans les solutions de coloration. Dans ce cas, placer les
flacons pendant 2 a 3 heures dans un bain marie chaud a env. 60 °C. De ce
fait, la plus grande partie des précipités de colorant se dissout a nouveau.
Filtre ensuite les solutions de coloration a travers un papier filtre.

Stabilité

L’ Hémalun en solution selon Mayer - pour la microscopie peut étre utilisé
jusqu’a la date de péremption indiqué.

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

Tenir les flacons toujours bien fermés.

Capacité
1500 colorations / 500 ml

Remarques sur l'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. 1.00579 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 % 11,251

d’éthylméthylcétone
pour analyse EMSURE®

Art. 1.02439 Eosine ] - Solution a 0,5%, d’alcool
pour la microscopie

Art. 1.04699 Huile pour immersions

500 ml, 2,51

flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie
Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 4

pour I'histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-

agent de montage anhydre gouttes de 100 ml,
pour la microscopie 500 ml
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) 51
pour la microscopie
Art. 1.09844 Eosine J-solution aqueuse a 0,5% 11,251
pour la microscopie
Art. 1.17081 Eosine J - Solution a 1%, d’alcool 11

pour la microscopie

Classification des matiéres dangereuses

Art. 1.09249

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

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



Composants principaux de produit

Art. 1.09249
C.I. 75290 4,4 g/l
Al,(S0,); x 18 H,0 28 g/l
C¢Hg0, x H,0 19/
11 = 1,05 kg

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

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

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

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

H302 : Nocif en cas d‘ingestion.
H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.

H373 : Risque présumé d’effets graves pour les organes (Reins) a la suite
d’expositions répétées ou d’'une exposition prolongée en cas d’ingestion.

P260 : Ne pas respirer les brouillards ou les vapeurs.
P264 : Se laver la peau soigneusement aprés manipulation.
P280 : Porter un équipement de protection des yeux/ du visage.

P301 + P312 : EN CAS D'INGESTION: Appeler un CENTRE ANTIPOISON/ un
médecin en cas de malaise.

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

P314 : Consulter un médecin en cas de malaise.

Historique des révisions

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

2024-Jul-01 V.2 | Pas de changement dans la traduction en frangais
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Aux Etats-Unis et au Canada, I'activité Life Science de Merck opére sous le nom de
MilliporeSigma.
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Sigma-Aldrich sont des marques de Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne. Toutes les autres marques citées
appartiennent a leurs proprietaires respectifs.

Des informations détaillées sur les marques sont disponibles via des ressources accessibles au public.
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Microscopia

Hemalumbre en solucion
segin Mayer

para microscopia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro C E

Finalidad prevista

La presente “Hemalumbre en solucién segin Mayer - 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 diagndstico in vitro pertenecientes a nuestra cartera, hace evaluables
determinadas para el diagndstico estructuras de destino (mediante fijacion,
inclusion, tincidn, contratincion, montaje) en material de examen histoldgi-
co y clinico-citoldgico, como pueden ser cortes histoldgicos p.ej. del rifién,
de un musculo, del corazén o del pulmén.

La tincion de hematoxilina y eosina A (tincion H y E) es el método de tincion
mas frecuente para uso en material histoldgico. La presente Hemalumbre
en solucién seglin Mayer es utilizada en la tincion de conjunto de hematoxi-
lina y eosina (H y E), que se aplica en la histologia de forma rutinaria.

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

Principio

La tincion de hematoxilina y eosina A (tincion H y E) es el método de tincion
mas frecuente para uso en material histoldgico. EI mecanismo es un proceso
fisico-quimico.

En el primer paso se une el colorante de nucleo 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 un colorante de xanteno anidnico de
carga negativa (eosina A, eosina B o eritrosina B). El colorante 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.

Existe la tincion progresiva de hematoxilina, se tifie hasta el punto terminal
y luego en agua del grifo hasta el viraje a azul. En el método regresivo se
sobretife la hematoxilina, el exceso de colorante se elimina de nuevo en
pasos de diferenciacion rapidos; también aqui se realiza el azulado con
agua corriente del grifo.

En la tincidn regresiva las estructuras del nlcleo se presentan mas diferen-
ciadas y se pueden ver mejor.

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. 1.09249
Hemalumbre en solucion segin Mayer
para microscopia

500ml, 11,2,51

Necesario ademas:

Art. 1.09844 Eosina A al 0,5% en solucién acuosa 11,251
para microscopia

o)

Art. 1.02439 Eosina A al 0,5% en solucion alcohdlica 500 ml, 2,51
para microscopia

o)

Art. 1.17081 Eosina A - Solucion al 1%, alcohdlica 11

para microscopia
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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®

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

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

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

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

Desparafinar de forma tipica los cortes y rehidratar.

Preparacion del reactivo

El Hemalumbre en solucidén seglin Mayer utilizado para los procesos de
tincion esta listo para el uso, la dilucidn de la solucion no es necesaria y
empeora el resultado de la tincidén asi como la estabilidad.

Se recomienda filtrar la solucién antes de su uso.

Eosina A al 0,5% en solucién acuosa (art. 1.09844) o
Eosina A al 0,5% en solucion alcohdélica (art. 1.02439) o
Eosina A al 1% en solucidon alcohélica (art. 1.17081)

Para intensificar la tincion con eosina se afiade p. ej. 1,0 ml de acido acético
glacial a 500 ml de solucién de trabajo.

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

Si se utilizan las soluciones alcohdlicas de eosina A, habrad que emplear
durante la realizacion de la correspondiente tincién una serie alcohdlica mas
corta (empezando con etanol al 96 % y un periodo de accién de sélo 10
segundos).

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

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

Tincibnde HY E
Técnica

Tincié . i ¢ A i
Tincién en la cubeta de tincion

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

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

arrastre de soluciones.

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

Portaobjetos con corte de parafina

Agua destilada 1 minuto
Hemalumbre en solucion segin Mayer 3 minutos
Acido clorhidrico al 0,1 %, acuoso 2 segundos

Agua corriente del grifo 3 - 5 minutos

Eosina A al 0,5% en solucion acuosa

o

Eosina A al 0,5% en solucién alcohdlica*
o

Eosina A al 1% en solucién alcohdlica*

3 minutos

Agua corriente desionizada 30 segundos

Etanol 70 % 1 minuto
Etanol 70 % 1 minuto
Etanol 96 % 1 minuto
Etanol 96 % 1 minuto
Etanol 100 % 1 minuto
Etanol 100 % 1 minuto
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos

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




* Si se utilizan las soluciones alcohdlicas de eosina A, habra que emplear du
rante la realizacién de la correspondiente tincion una serie alcohdlica mas
corta (empezando con etanol al 96 % y un periodo de accién de sélo 10
segundos).

Los preparados histolégicos 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 clarificaciéon con xileno o Neo-Clear™.

Resultado

NUcleos celulares

Citoplasma, sustancias intercelulares
Eritrocitos

azul oscuro hasta violeta oscuro
rosa a rojo
amarillo a naranja

Localizacion de errores

Imagen microscopica Posible causa Remedio

Estructuras eosindfi- Después de solucidn Después de solucién
las estan tefiidas con de Eosina A enjuague de Eosina A enjuague
intensidad demasiado con agua del grifo con agua desionizada
baja

Solucién de Eosina A
las estan tefiidas con tiene que ser acidifica-
intensidad demasiado da (véase ,Preparacion
baja del reactivo™)

Solucién de Eosina A
no acidificada

Estructuras eosindfi-

Estructuras eosindfi- Se ha iutilizado serie Utilzar serie de alcohol
las estan tefiidas con de alcohol ascendente  ascendente acortada
intensidad demasiado general (a partir de (a partir de etanol
baja etanol 70 %) 96 %)

Notas técnicas

El microscopio usado deberia corresponder a los requisitos de un laboratorio
de diagnodstico 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

“Hemalumbre en soluciéon segin Mayer” 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
Tincion de Hy E
Nucleos celulares 19/19 19/19 7/7 7/7
Citoplasma 19/19 19/19 7/7 7/7
Sustancias 19/19 19/19 7/7 7/7
intercelulares
Eritrocitos 19/19 19/19 7/7 7/7

Resultados de rendimiento analitico

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

Diagnéstico

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.
Deberdn elegirse y realizarse ensayos ulteriores segin métodos reconocidos.
Cada aplicacion deberia implicar controles adecuados para descartar resulta-
dos erréneos.

ES
Almacenamiento
Guardar la Hemalumbre en solucidén seglin Mayer - para microscopia de
+15°C a +25°C.
A temperaturas inferiores a 15 °C puede precipitar colorante de las solucio-
nes de tincion. En tal caso han de colocarse los frascos durante 2 - 3 horas
en un bafio de agua aprox. 60 °C. De esta manera se redisuelve la mayor
parte de los precipitados de colorantes. Las soluciones de tincion deben
filtrarse seguidamente a través de un papel de filtro.

Estabilidad

La Hemalumbre en solucién segin Mayer - para microscopia puede usarse
hasta la fecha de caducidad indicada.

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

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

Capacidad
1500 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 eliminacién de residuos

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

Las soluciones usadas y las soluciones caducadas deben eliminarse como
desecho peligroso, debiéndose cumplir las directivas locales de eliminacion
de residuos. Podréa 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. 1.00579 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®

Art. 1.02439 Eosina A al 0,5% en solucién alcohdlica
para microscopia

Art. 1.04699 Aceite de inmersion

500 ml, 2,51

frasco gotero de

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

para histologia

Art. 1.09016 Neo-Mount™ frasco gotero de

agent de montage anhydre 100 ml, 500 ml
pour la microscopie
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (su;tituto de xileno) 51
para microscopia
Art. 1.09844 Eosina A al 0,5":‘/0 en solucion acuosa 11,251
para microscopia
Art. 1.17081 Eosina A - Solucién al 1%, alcohdlica 11

para microscopia

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.09249

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. 1.09249
C.I. 75290 4,4 g/l
Al,(S0,); x 18 H,0 28 g/l
C¢Hg0, x H,0 19/
11 = 1,05 kg

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

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

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

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

H302: Nocivo en caso de ingestion.
H319: Provoca irritacion ocular grave.

H373: Puede provocar dafos en los 6rganos (Rifién) tras exposiciones
prolongadas o repetidas en caso de ingestion.

P260: No respirar la niebla o los vapores.
P264: Lavarse la piel concienzudamente tras la manipulacién.
P280: Llevar equipo de proteccion para los ojos/ la cara.

P301 + P312; EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/ médico si la persona se encuentra mal.

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

P314: Consultar a un médico en caso de malestar.
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Microscopia

Emallume soluzione secondo
Mayer

per microscopia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c E

Scopo previsto

La presente “Emallume soluzione secondo Mayer - 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) rap-
presenta il metodo di colorazione piu frequentemente impiegato per il
materiale istologico. La presente Emallume soluzione secondo Mayer viene
utilizzata nella colorazione generale Ematossilina & Eosina (hematoxylin &
eosin, H&E) impiegata di routine in istologia.

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 € in grado di distinguere in modo piu preciso la forma e la
struttura. Per una diagnosi definitiva potrebbe essere necessario eseguire
ulteriori esami.

Principio

La colorazione Ematossilina & Eosina (hematoxylin & eosin, H&E) rappre-
senta il metodo di colorazione piu frequentemente impiegato per il materia-
le istologico. Il meccanismo 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 un colorante
Xantenico anionico a carica negativa (eosina G, eosina A ed eritrosina B, 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.

Si differenziano 2 tecniche di colorazione. Nell’ambito della colorazione

con ematossilina di tipo progressivo, il processo viene continuato fino al
raggiungimento dell’intensita della colorazione desiderata, seguita dall’az-
zurramento in acqua corrente. Con il metodo regressivo, si procedere a
sovracolorazione con ematossilina e la soluzione colorante in eccesso viene
quindi eliminata mediante il passaggio attraverso lavaggi acidi differenziati,
seguiti dalla fase dell’azzurramento.

La colorazione regressiva rende possibile una migliore e piu netta differen-
ziazione delle strutture bersaglio.

Materiale d’'esame

Come materiale iniziale vengono utilizzate sezioni fissate in formalina ed
incluse in paraffina (sezioni in paraffina con spessore di 3 - 4 pym) 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. 1.09249
Emallume soluzione secondo Mayer
per microscopia

500ml, 11,2,51

Inoltre necessario:

Art. 1.09844 Eosina G soluzione acquosa 0,5% 11,251
per microscopia

o

Art. 1.02439 Eosina G soluzione alcolica 0,5% 500 ml, 2,51
per microscopia

o

Art. 1.17081 Eosina G - Soluzione 1%, alcolica 1l

per microscopia

IT

www.sigmaaldrich.com

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

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

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
|'applicazione e le istruzioni d’uso.

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

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

Preparazione del reattivo

La Emallume soluzione secondo Mayer utilizzata per la colorazione & pronta
all’'uso, non e richiesta la diluizione della soluzione, poiché compromette la
colorazione e ne riduce la stabilita.

Si raccomanda di filtrare la soluzione prima dell’uso.

Eosina G soluzione acquosa 0,5 % (art. 1.09844) o

Eosina G soluzione alcolica 0,5 % (art. 1.02439) o

Eosina G soluzione alcolica 1 % (art. 1.17081)

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

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

Se si utilizzano le soluzioni di eosina G alcoliche, per la rispettiva colorazio-
ne va impiegata una serie piu breve di alcoli (iniziando con etanolo 96 % e
un tempo di reazione della durata di soli 10 secondi).

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

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

Colorazione H&E

Esecuzione

Col . . i . fi

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
Acido cloridrico al 0,1 %, acquosa 2 secondi
Acqua di rubinetto corrente 3 - 5 minuti
Eosina G soluzione acquosa 0,5 %

o

Eosina G soluzione alcolica 0,5 %* 3 minuti
o

Eosina G soluzione alcolica 1 %*

Acqua corrente demineralizzata 30 secondi
Etanolo 70 % 1 minuto
Etanolo 70 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti
Montare i preparati inumiditi con Neo-Clear™ con Neo-Mount™ o i prepa-
rati inumiditi con xilene con per es. Entellan™ Neo e vetrino coprioggetti.




* Se si utilizzano le soluzioni di eosina G alcoliche, per la rispettiva colora-
zione va impiegata una serie pil breve di alcoli (iniziando con etanolo 96 %

e un tempo di reazione della durata di soli 10 secondi).

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

Citoplasma, sostanze intercellulari

Eritrociti

blu scuro a violetto scuro

rosa al rosso

giallo al arancio

Individuazione e soluzione di problemi

Immagine al micro-
scopio

Colorazione troppo
debole delle strutture
eosinofile

Colorazione troppo
debole delle strutture
eosinofile

Colorazione troppo
debole delle strutture
eosinofile

Causa probabile

Dopo Eosina G solu-
zione risciacquo con
acqua di rubinetto

Eosina G soluzione non
acidificata

Utilizzata serie ascen-
dente di alcoli generale
(da etanolo 70 %)

Misura correttiva

Dopo Eosina G solu-
zione risciacquo con
acqua demineralizzata

Eosina G soluzione
deve essere acidificata
(v. ,Preparazione del
reattivo™)

Utilizzata serie ascen-
dente di alcoli breve
(da etanolo 96 %)

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

~Emallume soluzione secondo Mayer" colora e pertanto permette di vi-
sualizzare strutture biologiche, come descritto nel capitolo ,Risultato™ di
questa IFU. Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone autorizzate

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

Le prestazioni analitiche del prodotto sono confermate per mezzo di test

su ciascun lotto di produzione. 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 19/19 19/19 7/7 7/7
Citoplasma 19/19 19/19 7/7 7/7
Sostanze 19/19 19/19 7]7 7]7
intercellulari

Eritrociti 19/19 19/19 7]7 7]7

Risultati delle prestazioni analitiche

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

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

Diagnostica

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

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

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

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

Conservazione

L'Emallume soluzione secondo Mayer - per microscopia va conservata ad
una temperatura compresa tra +15°C e +25°C.

Ad una temperatura inferiore ai 15 °C si possono infatti formare dei preci-
pitati di colorante nelle corrispettive soluzioni. In tal caso i contenitori sono
da mettere in un bagnomaria a circa 60 °C per 2 - 3 ore, in modo da scio-
gliere la maggior parte del precipitato di colorante. In seguito & necessario
filtrare le soluzioni di colorazione attraverso carta da filtro.
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Stabilita
L'Emallume soluzione secondo Mayer - per microscopia puo essere utilizzata
entro la data di scadenza indicata.

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

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

Capacita
1500 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 allimballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga
le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento
(CE) n. 1907/2006.

Reattivi ausiliari

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

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

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 11,2,51
metiletilchetone p.a. EMSURE®

Art. 1.02439 Eosina G soluzione alcolica 0,5% 500 ml, 2,51

per microscopia

Art. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

flacone conta-
gocce di 100 ml,
100 ml, 500 ml

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

mezzo di montaggio rapido 11
per microscopia

Art. 1.08298 Xilene (miscela di isomeri) 4|
per istologia

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

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

Art. 1.09844 Eosina G soluzione acquosa 0,5%
per microscopia

Art. 1.17081 Eosina G - Soluzione 1%, alcolica 11
per microscopia

11,251

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.09249

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. 1.09249

C.I. 75290 4,4 g/l
AL(S0,); x 18 H,0 28 g/l
CeHg0, X H,0 19/l
11 = 1,05 kg

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

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

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

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

H302: Nocivo se ingerito.
H319: Provoca grave irritazione oculare.

H373: Pud provocare danni agli organi (Rene) in caso di esposizione
prolungata o ripetuta se ingerito.

P260: Non respirare la nebbia o i vapori.
P264: Lavare accuratamente la pelle dopo l'uso.
P280: Indossare proteggere gli occhi/ proteggere il viso.

P301 + P312: IN CASO DI INGESTIONE: in presenza di malessere, contat-
tare un CENTRO ANTIVELENI/ un medico.

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.

P314: In caso di malessere, consultare un medico.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

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

2024-Jul-01 Nessuna modifica alla traduzione italiana

V.2

Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto
a
/]
Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura
accompagnhamento
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Mikpookonia

AiaAupa aipato§uAivng kai
oTunTnpiag tng Mayer
yla pikpookonia

MNa enayyeAgaTikn Xpnon Hovo

|VD In Vitro d1ayvwaoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO MPoiov c €

NMpoBAENOPEVOG OKONOG

To «AidAupa aipaTo&uAivng kar oTunTnpiag Tng Mayer - yia gikpookonia»
XPNOIKOMOIEITAl YIa 1aTPIKA KUTTAPOAOYIKRA didyvwaon oTov avepwno Kal
npoopiZeTal yia TNV 10TOAOYIKN Kdl KAIVIKO-KUTTapoAoyikn diepelivnon
UAIkoU deiypaTog avBpmnivng npoéheuong. MpokeiTal yia €éva diaAupa
XPWoNG nou, 6Tav xpnoigonolgital padi e aAAa in vitro d1ayvwaoTiKa
npoidovTa and To XapToPUAAKIO Hag, KAVEl TOUG I0TOUG-OTOXOUG OE UAIKA
IGTOAOYIK®OV Kal KAIVIKO-KUTTAPOAOYIK®WV JEIYHATWV (M.X. I0TONOYIKEG

TOMEG, ONWG VEPPOU, PUiKoU 10ToU, Kapdidg f nveupova), agloAoynoihoug
yia d1ayvwaoTikoUg okonoug (HECW POVIKONOoINaNG, EYKAEIONG, XpPWOoNG,
avTIXpWongG, OTEPEWONG).

H péBodog xpwong alpgato&uAivng kal nwaivng (H&E) eival n pédodog nou
XPNOILOMOIEITAl MIO GUXVA YIA TN XpWOon Tou I0TOAOYIKOU UAIKOU. To AldAupa
aipaTo&uAivng kal oTunTnpiag Tng Mayer xpnoigonolgital otn diadikaacia
XPWONG avaokonnaong aigatoguAivng kai nwaoivng (H&E), pia péBodo nou
XPNOIUOMOIEITAl TAKTIKA OTNV I0TOAOYia.

O1 aBageg BakTnplakég dopéG napoualalouv OXETIKA XaunAn avTtibeon kai €i-
val €EalpeTika dUOKOAN N dIAKPIOH TOUG KE TO ONTIKO PIKPOOKOMIo. O1 EIKOVEG
nou dnuioupyouvTal XpNoihonolnvTag Ta diaAupaTa xpwong Bondouv Tov
€E0UO0I000TNHEVO Kal EEEIDIKEUNEVO EPEUVNTN VA Npoadiopicel KaAUTEPA ToV
TUMO Kal TO BAKTAPIO OE AUTEG TIG NEPINTWOEIC. EVOEXETAI va sival anapaitn-
Tn n dievépyela eNNAEOV €EETACEWV Yia TNV OpPICTIKN didyvwaon.

Apxn Tng peOOSouU

H péBodog xpwong aipato&uAivng kal nwaoivng (H&E) ivar n pébodog

nou XpNOoIKOMOIEITAl M0 ouXVA yia TN XpWon Tou 10ToAoyIkoU UAIkoU. O
HNXavIoUOG Xpwang ival pia guaikoxnuikn diadikaaia.

STO NPWTO BrKaA, N BETIKA QPOPTIOKEVN NUPNVIKA XPWOTIKM (AIaToEUAivn)
JeOUEVETAI OTIG APVNTIKA POPTIOUEVEG PWOPOPIKEG OPADEG TOU VOUKAEIKOU
0&£0G TOU KUTTApIKoU nupnva.

O1 NUPRAVEG XpWVUVTaAl OKOUPOI KUavoi £wG oKoUPO! BIOAETI.

To deUTePO BrKA €ival n avTixpwon HE apvnTIKA QOPTIOHEVN AVIOVIKRA
XpwaoTIkn &avBeviou (nwaoivn Y, nwaivn B n epubpoacivn B). AuTn deoueleTal
OTIG BETIKA (POPTIOHEVEG NPWTEIVEG NAAONATOC.

O1 oucieg KUTTAPONAAOUATOG KAl Ol HECOKUTTAPIEG OUTIEG XPWVUVTAl pol €wG
€PUBPEC, evw Ta epuBpokUTTapa Ba eugavifovTal Pe KITPIVO EWG NOPTOKAAI
XpOHA.

AlakpivovTal dUo péBodol. Me Thv I'IpOOI'ITIKI’] HEBODO, N xpwor]
npaypa'ronomn'al aTnv snleuur]Tr] EVTCIO'I‘], akohouBoupevn and To Brpa
METATPONNG 0€ KUavo Xpwua oe vepd Bplong. Me Tnv nalivdpopn pédodo,
TO UAIKO XpwvuTal ungpBoAikd kal n nepiooeia SIaAUNATOG XpWONG
agaipeital ye BApara 6&ivng EknAuong, akoAouBoupeva and To BrAua
METATPOMNNG O€ KUAVo XpwHa.

O1 nupnVikeg dopEG dlagoponololvTal Kai yivovTal KaAUTEpa opaTeg PE TNV
naAivdpopn pebodo.

YAIkO deiyparog

TouEg 10TOU uovmonomusvou o€ cpopua)\lvn ME EYK)\EIO‘I‘] o€ napagivn
(TopEG Nnapagivng pe naxoq 3-4 pm) Il KPUOTOMEG, Kaemg Kal KAIVIKO-
KU‘I'I'CIpO)\OYIKO UAIKO, Onwg ifnua oUpwv, NTUEAQ, snlxplcpam and Bloyieg
avappopnong AenTng BeAovag (FNAB), eknAUCEIG, anoTun®uaTa Kai
e€1dpwpaTa, xpnaoigonololvTal wg UAIKO EvapEng.

AvTISpaocThpia
Ap. kataAdyou  AiGAupa aigaTto&uAivng kal oTunTnpiag Tng 500 ml,
1.09249 Mayer 11,2,51

yla pikpookonia

AnaiToUvTal eniong:

Ap. kataloyou  AiaAupa nwaivng Y 0,5% udaTikd
1.09844 yia Jikpookornia

n

11,251

EL

www.sigmaaldrich.com

Ap. kaTaAoyou  AldAupa nwoivng Y 0,5%, aAkooAoUxo 500 ml,
1.02439 yla pikpookonia 2,51
n

Ap. kataAdoyou  AidAupa nwaoivng Y 1%, aAkooAoUxo 11
1.17081 yla pikpookonia

Ap. kataloyou  OE&ikO 0&U (KpuoTaAAiko) 100% avudpo 11,251
1.00063 yia avahuon EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Ap. kataloyou  YSpoxAwpiko o&U 25% 11,251
1.00316 yia avaAuon EMSURE®

MposToipacia deiyparog

H delypaToAnwia npénel va npaypaTonolgital ano EUneipo Npoowniko.
'OAa Ta deiypaTa npénel va unoBailovTal o€ enggepyaacia Pe Xpnon npony-
pévng TexvoAoyiag.

'OAa Ta deiypaTa npEnel va GEPOUV oagn orpavon.

Ma Tn Aqyn Kai Tnv nposToipacia Twv delyddTwy Npénel va xpnaigonoiou-
vTal KatdAAnAa dpyava. AkoAouBnaTe TiG 0dnyYieg TOU KATAOKEUAOTR Yia
epappoyn / xpnon.

KaTd Tn xpnon Twv avTioToixwv BonenTikwv avTidpacTnpinv, npénel va
TnpouvTal ol avTioToIXEG 0dnYieg XprHong.

KavTte anonapa®ivwon Kal enavevudaTwon TOPWV Pe oupBaTiko Tpono.

MposeToipacia avTidpaoTnpinv

To AlGAupa aipato&uAivng kal oTunTnpiag Tng Mayer yia Xpwaon eivai
£TOIMO yia xprion. H apaiwon autou Tou diaAlpatog dev sival avaykaia
Kal NPOKAAEl HOVO aAAoiwan TOU anoTEAECHATOG XPWONG KAl KEiwan TNG
0TaBgpOTNTAG TOU.

SuvioTarai n 31Idnon Tou 31IAAUNATOG NPIV and Thn XpPRon Tou.

AiaAupa nwoivng Y 0,5%, udaTtiko (Ap. kataAdoyou 1.09844) n
AiaAupa nwoivng Y 0,5%, aAkooAouyxo (ap. kataAdyou 1.02439) )
AiaAupa nwoivng Y 1%, aAkooAoUxo (ap. kataAdyou 1.17081)

Ma Tnv evioxuon Tng Xpwaong nwaivng, n.X. 1,0 ml kpuoTaAAikoU o&ikoU
0&€og npenel va npooTtebei oe 500 ml diaAupaTog epyaaciac.

To ofIviouévo diaAupa gpyaciag sival enapkeg yia nepinou 750 deiypata. ©a
NPENEl WOTOOO VA AVAVEWVETAI HETA ano 14 nUEPEG To apyoTEPO.

‘OTav xpnoiponolsite aAkoohouxa diaAlpaTa nwaivng Y, Jia BpaxuTepn osipa
aAkooAwv (EekivwvTag pe aiBavoin 96% kai Xpovo avTidpaong poAig 10
68L{T£po)\énva) npénel va Xpnoigonoindei oTig HEpovwUEVEG S1adIKaagieg
XPOANG.

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

Y3poxAwpiko o0& 25% 0,4 ml

ANECTAYHUEVO VEPO 100 ml

Xpwon H&E

Aiadikacia

NaAivd . . .

Xp®on oTo KUTTApPo XpWong

KavTte anonapagivwaon I0TOAOYIK@V NAGKWV e CUPPBATIKO TPOMO Kal
enavevudaTwon o€ pBivouoa ogipd aAKoOANG.

O1 NAAKeG Ba npenel va agrvovTal va oTaAd&ouv KaAd PETA anod Ta PHENOVWHEVA
BAMATa XpWONG, WG HETPO AMOPUYNG 0nolacdnnoTe aokonng dIacTAUPOUKEVNG
HOAUVONG dIAAUNATWVY.

O1 avaypapodpevol Xpovol Ba npénel va TnpouvTal yia Tn dilacpaAion evog
BEATIOTOU ANOTEAEOUATOC XPWONG.

AVTIKEINEVOPOPOC NAAKA PE TOUN Napagivng

ANgOTAYHEVO VEPO 1 AenTo
AldAupa aipato&uAivng kar oTunTnpiag Tng Mayer 3 AenTd
Y3poxAwpikod 0&U 0,1%, udaTikod 2 deuT.
TpexoUpevo vepd Bpliong 3 - 5 AenTa
AlaAupa nwoivng Y 0,5%, udaTiko

n

AldAupa nwaivng Y 0,5%, aAkooAoUyo* 3 AenTd
n

AlGAupa nwaoivng Y 1%, aAkooAouyo*

TpexoUpevo DI vepd 30 deur.
A1Bavoin 70% 1 AenTo
AiBavoAn 70% 1 AenTo
AIBavoAn 96% 1 AenTo




A18avoin 96% 1 AenTd
AIBavoAn 100% 1 A\enTo
Ai8avoin 100% 1 AenTd
ZuAévio | Neo-Clear™ 5 AenTd
ZuAévio | Neo-Clear™ 5 AenTd
STEPEWOTE TIG EQUYPAUNEVEG pe Neo-Clear™ nAdkeg pe Neo-Mount™ n Tig
EPUYPAUHEVEG PE EUAEVIO NAAKEG pE n.X. Entellan™ véo kal kaAunTpida.

*'0Tav xpnoiyonolsite aAkooAoUxa diaAlpaTa nwaoivng Y, pia BpaxuTepn oegipa
aAkooAwV (&ekivawvTag pe aiBavoin 96% kai xpdvo avTtidpaong HoAig 10
OEUTEPOAENTWY) MPENEI va XPNOILONoINBei OTIC HEHOVWHEVEG dIadIKaTIEG
Xpwonge.

MeTa ano6 agudaTtwaon (avioloa ogipd aAkooAng) kai diallyaon Pe EUAEVIO N

Neo-Clear™, Ta 10ToAOYIKG deiypaTa PNnopouv va oTepewBoUV E NAPAYOVTEG

oTepEWONG Xwpig vepod (n.x. DPX véo, Entellan™ véo, Neo-Mount™) kai pia

kaAunTpida kal KaTtoniv JrnopouUV va anodnkeuTouv.

AnoTéAecpa

KuTTapikoi nupnveg OKOUPO KUavo £wg okoUpo PBIOAETI
KuTTapdnAaopa, HECOKUTTAPIEG oudieG  pol €wg epubpd

EpuBpokUTTapa KITPIVO £0G NOPTOKAAI

AvTigeT®nion npoBAnHaTwv

Mikpookonikn
€1KOVa

Mmeavn aitia AvTigET®ONION

OI NWOIVOPIAEG
OOMEG eival aoBevag
XPWHATIOHEVEG

MeTd To diaAupa Eosin - Meta To diaAupa Eosin
Y €yive éknAuaon pe Y &enAuveTe pe DI vepod
VEPO Bpuong

O1 NWOIVOPIAEG
S0oHEG eival aoBevag
XPWHATIOPEVEG

To diaAupa Eosin Y dev  To diaAupa Eosin Y

€yIve 0&Ivo npénel va yivel 0&ivo
(BA. «MNpoeToipacia
avTiIdpacTnpiwv»)

Ol NWOIVOPIAEG
SopEG eival aoBevag
XPWHATIOPEVEG

XpnaoiyonoinoTe
Bpaxeia aviouoa
oelpd aAkooAwv (ano
a1Bavoin 96%)

Xpnaoiponoinenke
TUMNIKN aviouoa ogipd
aAkooAwv (and
aiB8avoin 70%)

TeXVIKEG ONHEIDVOEIG

To HIKPOOKOMIO MOU XPNOoIJoNoIEiTal Ba Npenel va NANPoi TIG anaiTroeig EVOG
1aTpikoU dIayvwaoTIKOU €pyacTnpiou.

‘OTav xpnomonmoﬂvml ouUOTAUATAa ENEEEPYATiag I0TWV N cuo-rr']paTa auTo-
HaTnG Xp&ong, napakahoUpe akoAOUBNGTE TiG 0dNYieg XPAONG NoU napexo-
vTal and Tov NpopnBeuUTr TOU CUCTAKNATOG KAl TOU AOYIOUIKOU.

XapakTnpioTika avaAuTikhnG anddoong

To «AladAupa aipato&uAivng kar otuntnpiag Tng Mayer» xpwuatidel kal kat’
auTov Tov TpOMo aneikovilel BIOAOYIKEG SOPEG, ONWG NepIypAPETAl OTO
KEPAAAIO «AMNOTEAECHA» AUTWOV TWV 0dNYIOV Xprong. To npoidv npénel va
XpNaolyonolgiTal yovo anod €£ouaiodoTnueEva Kal eEISIKEUPEVA AToPa Kai n
Xpnon Tou nepiAapBavel, HeTa&l AAwv, TNV NposToIaacia delyuaTwy Kai
avTidpacTnpiwv, Tov XeIpIoud delyPdTwy, TNV ICTOENEEEPYAaia, Tn Afwn
anoQACEWY OXETIKA HE TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AAAQ.

H avaAuTikr) anddoan Tou npoiovTog eniBEBAIOVETAI UE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng. H emTuxng cuppeToxn o diebveic diepyaaTnplakeg do-
KIMEG O€ TAKTIKA BAon napexel eNNPooBeTn Kal aveEapTntn eniBeRaiwon Tng
avaAuTIKAG €13IKOTNTAG.

Ma TiIg akdAouBeg Xpwoelg eniBeBalwBnke n avaAuTikn anddoan 60ov apopa
TRV €131kdTNTA, TNV guaiodnaoia Kal TNV enavalnyigoTnTa Tou nNpoiovTog Pe
nocooto 100%:

EidikoTnTa | EuaioBnoia | EidikéTnTa | Euaiobnaia
HETAEU METAEL EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopi- | Npoadiopi- | Npoadiopi- | NPOaCdIopI-
OHOV OHOV gpou opou
Xpwon H&E
KuTTapikoi 19/19 19/19 7/7 7/7
NUPnVeg
KutraponAaoua 19/19 19/19 7/7 7/7
MECOKUTTAPIEG 19/19 19/19 7/7 7/7
0UOiEg
EpuBpokUTTapa 19/19 19/19 7/7 7/7

AnoTeAEopaTa avaAuTikng andodoong

Ta dedopéva evrdg Tou npoadiopiopol (oTnv idia napTida) kal JeTa&u Twv
npocdIopIoP®V (O dIaPOPETIKEG NapTideG) deixvouv Tov apiBuo Twv dopwv
nou xpwuartiornkav opBda oe oxEon HE TOV aplBPo TWV NPoadIopIoU®Y Mou
EKTEAEOTNKAV.

Ta anoteAéopara and auTtrhv Tnv a&ioAdynaon Tng anodoong eniBeRalwvouyv
OTI TO NpoioV €ival agidnioTo kal KataAAnAo yia Tn Xpnon yia Tnv onoia
npoopileTar.

EL
Aiayvwon
O1 dlayvwoelg Ba npenel va yivovTal povo ano appodio Kal €E0UCIodoTNHEVO
npoowmniko.
©a npénel va XpnolPonolgiTal €ykupn ovopatoAoyia.
AUTR N HEBODOG PMOPE va XpNnaolKonoindei cUUNANPWHATIKA yia Tn didyvwaon
OTOUG avBpwnoug.
©a npénel va eniAeyolvV Kal va EpapuocTolV NEPICTOTEPEC DOKINATIEG CUUPW-
va PE avayvwpIopEveg HeEBOdOUG.
KaTtaAAnAoi éAeyxol Ba npénel va die§dyovTal ge KABe epappoyn yia Tnv ano-
(uyn AavBacouévou anoTeAECUATOG,.

dUAan

Na @uAdcoeTe To AlGAupa aipaTto§uAivng kai oTunTnpiag Tng Mayer - yia
Hikpookonia og +15°C éwg +25 °C.

Se Beppokpacieg KaTw Twv 15 °C éva XpwpaTioTd ifnua unopei va oxnua-
TIoTEI and Ta dlaAupaTa XpwaoTIKNG. Eav oxnuaTioTel ilnpa, TonoBeTrnoTe TN
@IaAN yia 2 - 3 wpeg 0 udATOAOUTPO PUBUICPEVO aTOUG nepinou 60 °C.
AUTO Ba NPOKAAEDEl TNV €K VEOU JIAAUCH TOU PEYAAUTEPOU WEPOUG TOU
1ZnpaTog. AkoAoUBwg, dinBroTe Ta diaAluaTa XpWwong HECW EVOG XAPTIVOU
PiATpoUu.

Aidapkeia Jwng

To AiaAupa aipato&uAivng Kal oTunTnpiag Tng Mayer - yia pikpookonia
Wnopei va xpnoiponoinBei £éwg TNV avaypa@opevn nuepopnvia ANEnc.
META TO NPWTO AVOIyHa TNG PIAANG, TO NEPIEXOUEVO PMOPEI va
XpPNolgonoindei €wg kai TNV avaypa@opevn nuepopnvia ARENg otav
anoBnkeveTal o Beppokpaaia +15 °C €wg +25 °C.

O1 QIGAeG npénel va diaTnpouvTal EPUNTIKA KAEIOTEG CUVEXWG.

IkavoTnTa
1500 xpwoeig / 500 ml

NMpo6cOeTEG 0dNYieg

MNa enayyeApaTikn Xxpron Hovo.

MNa Tnv ano@uyn opaAudtwy, n epapuoyn Npénel va npayuaronoleital Jovo
and €UneIpo NPoownIKoO.

©a npenel va akoAouBouvTal o1 €BVIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUKEG YIa TV
ao@dAeia oTnv epyaaia kai Tn diacpdaAion noidoTNTag.

Mpénel va xpnoiygonoioUvTal HIKpookKomnia EonAlopéva cUP@WVa e Ta
npoTuna.

MpooTacia and Aoipwdn

©a npenel va AapBdavovTal anoTeAeouaTika HETPA yid TNV NpooTacia ano
AOIMWEN CUPPWVA HE TIG EPYAOTNPIAKEG KATEUBUVTNPIEG YPAHUEG.

0dnyieg andéppiyng

H ouokeuaocia nNpénel va anoppinTeTdl CUNP®VA UE TIG TPEXOUTEG 0dnYieg
anoéppIyng.

Ta xpnoipgonoinuéva diaAupaTa kai Ta diIaAlpaTa Twv onoiwv n nUepopnvia
ANENG €xel Nap€ABel npénel va anoppinTovTal wg €1d1ka anoBAnTa oUNewva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUKES. OI MANPOPOPIEG yia TNV andppiyn
napExovrai oTov 00v6€0p0 «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUpBOUAEG yia TNV anoppiyn TwV NpoidvTwv lepocKonlaq) oTn dielbuvon
www.microscopy-products.com. EvTog Tng EE, 0 TpeXOVTWG epapUotoHEVOG
KANONIZMOZ eival o kavoviouog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Tagivounon,
TNV €NICAPAVON Kal TN CUOKEUAJia TwV OUCIQV Kal TV HEIYHATWV, TNV TPo-
nonoinon kai Tnv katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kal
TNV Tponomnoinan Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTikda avridpacTipia

Ap. kataloyou  OE&IkO 0&U (KpuoTaAAiko) 100% avudpo 11,251
1.00063 yia avaihuon EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Ap. KataAoyou  YSpoxAwpiko o&U 25% 11,251
1.00316 yia avaAuon EMSURE®
Ap. kataAldyou  DPX véo 500 ml
1.00579 un udaTikd PECO OTEPEWONG
yla pikpookonia
Ap. kataAoyou  Entellan™ véo yia kaAunTtpida 500 ml
1.00869 yla pikpookonia
Ap. KataAoyou MeTouaiwpevn ailBavoin pe nepinou 1% 11,2,51
1.00974 HEBUAQIBUAIKN KETOVN
yia avaAuon EMSURE®
Ap. kaTaloyou  AidAupa nwaivng Y 0,5%, aAkooAouxo 500 ml,
1.02439 yia pikpookonia 2,51
Ap. kaTaAoyou  'EAdio gpBanTiong >Tayovo-
1.04699 yla pikpookonia METPIKN
®IaAn
100ml,
100 ml,
500 ml
Ap. kataloyou  Entellan™ véo 100 ml,
1.07961 HECO Taxeiag oTePEWONG 500 ml,
yia Jikpookonia 11
Ap. KATaAOYoU  ZUAEvIO (I00UEPEC peiypa) 4|

1.08298 yia ioToAoyia



Ap. kataAdyou  Neo-Mount™ ZTayovo-

1.09016 avudpo PECO OTEPEWONG METPIKN

yla pikpookonia PIaAn

100 ml,

500 ml

Ap. kataloyou  Neo-Clear™ (unokataoTaTto EUAeviou) 51
1.09843 yia pikpookonia

Ap. kataloyou  AiaAupa nwaivng Y 0,5% udaTikd 11,251
1.09844 yla pikpookonia

Ap. kataloyou  AidAupa nwaivng Y 1%, aAkooAoUxo 11
1.17081 yla pikpookonia

Ta§ivopnon kivéuvou
Ap. kataAoyou 1.09249

MapakahoUpe avaTpéETe aTnV Tagivounan KivoUvou Mou €ival EKTUNWHEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOMOPIEC Nou NapéxovTal aTo GUANO dedopévwv
ao@aAeiag.

To @UAAO dedopevwy acpaleiag diaTiBeTal oTov I0TOTOMNO Kal KaToniv
QITAKATOG.

KUpia cuoTaTika TOU npoiovTog
Ap. kataAoyou 1.09249

C.I. 75290 4,4 g/l
AlL(SO,)s x 18 H,0 28 g/l
CeHgO, X H,0 1g/l
11 = 1,05 kg

Fevikn napatinpnon

Eav kata tn xpnon autng Tng ouoKeur]q n €€aiTiag TNG xpncnq NG, Npo-
kAnBei coBapo oupPav, va To ovaqaapaTs OTOV KATAOKEUAOTR KGI/r] aTov
€E0UCI1000TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

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

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

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

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

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

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

H302: EmBAaBEG og nepinTwaon KATanoong.

H319: MpokaAei coBapd o@BaApIKo £peBICUO.

H373: Mnopei va npokaAéoel BAGReg oTa opyava (Neppa) UoTepa ano
napaTerapévn r enaveiAnuuévn £kBeon AOyw Katanoong.

P260: Mnv avanvéete oTayovidia f aTpoug.

P264: MAUvVETE TO dEPHA OXOAADTIKA WETA TO XEIPIOHO.

P280: Na qopdTe NPOCTATEUTIKA PECA ATOMIKNG NPOOTACiAg yia Ta PaTia/ To
npocwro.

P301 + P312: SE MNEPINTQZH KATANOZHZ: KaheéoTte To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN/ yiaTpo, av aioBavBeite adiabeaia.

P305 + P351 + P338: SE MNEPINTQZH EMNA®HZ ME TA MATIA: ZenAUveTe
NPOOEKTIKA HE VEPO YIa APKETA AenTd. Av undpxouv Qakoi enaeng,
aQaipECTE TOUG, av gival eUKOAO. SUVEXIOTE va EENAEVETE.

P314: SupBouleuBeite/ Enioke®BeiTe yiaTpo €dv aioBavBeite adiabeaia.
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Sigma-Aldrich.

1.09249.0500 |REF
1.09248.1000
1.09248.1022
1.09248.2500

Mikroskopi

Mayers hemalumlosning
for mikroskopi

Endast for yrkesmdssig anvdandning

|VD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik c €

Avsett syfte

"Mayers hemalumldsning - for mikroskopi" anvénds till humanmedicinsk
celldiagnostik vid histologiska och kliniska cytologiska undersékningar av
provmaterial av manskligt ursprung. Det ar en férgningslésning som, nar
den anvands tillsammans med andra in vitro-diagnostiska produkter fran
vart sortiment, mojliggor en diagnostisk utvédrdering av malstrukturer
(genom fixering, inbdddning, fargning, motférgning och montering) i
histologiska och kliniska cytologiska provmaterial, t.ex. histologiska snitt av
njure, muskelvavnad, hjarta eller lunga.

Férgningsmetoden hematoxylin och eosin (H&E) &r den vanligaste metoden
for fargning av histologiskt material. Mayers hemaluml&sning anvands till
oversiktsfargning med hematoxylin-eosin (H&E); en metod som anvands
rutinmassigt inom histologi.

Ofargade strukturer har relativt 18g kontrast och &r extremt sv8ra att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med férgningslésningen
underlattar for den behériga och kvalificerade forskaren att battre definie-
ra formen och strukturen i sddant fall. Ytterligare undersékningar kan bli
nddvandiga for att stdlla en definitiv diagnos.

Princip

Férgningsmetoden hematoxylin och eosin (H&E) &r den vanligaste metoden
for fargning av histologiskt material. Fargningsmekanismen &r en fysikalisk-
kemisk process.

I det forsta steget binder det positivt laddade karnfargamnet (hematoxylin)
till de negativt laddade fosfatgrupperna i cellkdrnans nukleinsyra.

Karnorna fargas morkbl3 till mérkvioletta.

Det andra steget dar motféargning med negativt laddat anjoniskt xanten-
fargamne (eosin Y, eosin B eller erytrosin B). Detta binder till de positivt
laddade plasmaproteinerna.

Cytoplasman och intercellularsubstanserna fargas rosa till réda, medan
erytrocyter far en gul till orange farg.

Tvd metoder kan urskiljas. Med den progressiva hematoxylinfargningsmeto-
den sker fargningen till &ndpunkten varpa objektglaset blafargas med kran-
vatten. Med den regressiva metoden fdrgas materialet Over och dverskottet
av farglésningen avldgsnas genom syraskoljningssteg, foljt av blelsesteget
i kranvatten.

Karnornas strukturer differentieras battre och syns tydligare med den
regressiva metoden.

Provmaterial

Snitt av formalinfixerade, paraffininbaddade vavnader (3-4 pym tjocka
paraffinsnitt) eller fryssnitt och kLiniskt %ytologiskt material som
urinsediment, sputum, utstryk fran finnalsaspirationsbiopsier (FNAB),
skéljningar, imprint och effusioner anvénds som utgdngsmaterial.

Reagens

Kat.nr 1.09249 Mayers hemaluml&sning 500 ml,
for mikroskopi 11,251

Dessutom behdvs:

Kat.nr 1.09844  Eosin Y-vattenlésning 0,5% 11,2,51
for mikroskopi

eller

Kat.nr 1.02439 Eosin Y-alkohollésning 0,5% 500 ml,
for mikroskopi 2,51

eller

Kat.nr 1.17081 Eosin Y-alkoholldsning 1% 11

for mikroskopi

SV

www.sigmaaldrich.com

Kat.nr 1.00063  Attiksyra (isattika) 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 maste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover méste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

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

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

Avparaffinera och rehydrera snitten p& sedvanligt vis.

Reagensberedning

Mayers hemalumldsning som anvands for fargning ar bruksférdig. Spadning
av losningen ar darfor inte nédvandig — det resulterar bara i ett forsamrat
fargningsresultat och en férsamrad fargningsstabilitet.

Det rekommenderas att I6sningen filtreras fore anvandning.

Eosin Y-vattenlosning 0,5% (kat.nr 1.09844) eller
Eosin Y-alkohollésning 0,5% (kat.nr 1.02439) eller
Eosin Y-alkohollosning 1% (kat.nr 1.17081)

For att intensifiera eosinfargningen maste t.ex. 1,0 ml isattika tillsattas i
500 ml arbetslésning.

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

Med alkoholhaltiga eosin Y-l6sningar maste en kortare alkoholserie (som
bdrjar med etanol 96 % och en reaktionstid pa bara 10 sekunder) anvandas
under de enskilda fargningsférfarandena.

Saltsyra 0,1%, vattenhaltig
For beredning av ca 100 ml I16sning blandas:

Saltsyra 25% 0,4 ml

Destillerat vatten 100 ml

H&E-fargning
Forfarande

Regressiv fargning av paraffinsnitt
Fargning i fargkyvett

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

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

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

Objektglas med paraffinsnitt

Destillerat vatten 1 min.
Mayers hemalumldsning 3 min.
Saltsyra 0,1%, vattenhaltig 2s
Rinnande kranvatten 3 -5 min.
Eosin Y-vattenlésning 0,5%

eller

Eosin Y-alkohollésning 0,5%%* 3 min.
eller

Eosin Y-alkohollésning 1%%*

Rinnande avjoniserat vatten 30s
Etanol 70% 1 min.
Etanol 70% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Montera de Neo-Clear™-vata objektglasen med Neo-Mount™ eller de
xylen-v8ta objektglasen med t.ex. Entellan™ ny och téckglas.




* Med alkoholhaltiga eosin Y-I6sningar maste en kortgre alkoholserie
(som bérjar med etanol 96% och en reaktionstid pa bara 10 sekunder)
anvandas under de enskilda fargningsférfarandena.

Efter dehydering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klarning 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 férvaras.

Resultat

Cellkarnor morkbld till mérkvioletta
Cytoplasma, intercellularsubstanser rosa till roda
Erytrocyter gula till orange
Felsokning

Mikroskopbild

Eosinofila strukturer
har férgats for svagt

Méjlig orsak Atgiard

Efter eosin Y-I6sning,
skolj med kranvatten

Efter eosin Y-I6sning,
skolj med avjoniserat
vatten

Eosin Y-16sning méaste
surgodras (se “Rea-
gensberedning”)

Eosinofila strukturer
har férgats for svagt

Eosin Y-16sning har
inte surgjorts

Standard alkoholserie Anvand en foérkortad
med stigande koncen-  alkoholserie med
tration har anvants stigande koncentration
(fr@n etanol 70%) (fran etanol 96%)

Eosinofila strukturer
har férgats for svagt

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

"Mayers hemalumldsning” infargar och visualiserar biologiska strukturer
enligt beskrlvnlngen i kapitlet "Resultat” i den har bruksanvisningen. Pro-
dukten far bara anvéndas av behoriga och kvalificerade personer fér bland
annat prov- och reagenspreparering, provhantering, vavnadsanalys, val av
lampliga kontroller med mera.

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

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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
H&E-férgning
Cellkarnor 19/19 19/19 7/7 7/7
Cytoplasma 19/19 19/19 7/7 7/7
Intercelluldr- 19/19 19/19 7/7 7]7
substanser
Erytrocyter 19/19 19/19 7/7 7/7

Analytiska prestandaresultat

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

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

Diagnostik

Diagnoser ska stallas av behorlg och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvéndas.

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

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

Forvaring
Foérvara Mayers hemalumldsning - for mikroskopi vid +15 °C till +25°C.

Vid temperaturer under +15 °C kan en fargad fallning sedimentera ut ur
fargamneslosnlngarna Om utfallning uppstar pIacerar du flaskan i ett vat-
tenbad installt pa ca 60 °C under 2-3 timmar. P8 sd vis uppldses det mesta
av utfallningen. Filtrera darefter fargningsldsningarna genom ett pappers-
filter.

. sv
Hallbarhetstid

Mayers hemalumldsning - for mikroskopi kan anvandas fram till angivet
utgdngsdatum.

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

Flaskorna maste alltid vara val tillslutna.

Kapacitet
1 500 férgningar/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 foljas.
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.

Anvénda Iésningar 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 Dlsposal 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) 100%, vattenfri, 11,251
pro analysi EMSURE® ACS,ISO, Reag. Ph Eur

Kat.nr 1.00316 Saltsyra 25 % 11,2,51
pro analysi EMSURE®

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 11,2,51

med ca 1% metyletylketon,
pro analysi EMSURE®

Kat.nr 1.02439 Eosin Y-alkohollésning 0,5% 500 ml,

for mikroskopi 2,51

Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml

for mikroskopi droppflas-

ka, 100 ml,

500 ml

Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml,

snabbt monteringsmedium 500 ml,

for mikroskopii 11

Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomerblandning) 41

for histologi

Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml

vattenfritt monteringsmedel droppflas-

for mikroskopi ka, 500 ml

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

Kat.nr 1.09844 Eosin Y-vattenlésning 0,5% 11,251
for mikroskopi

Kat.nr 1.17081 Eosin Y-alkoholldsning 1% 11

for mikroskopi

Faroklassificering
Kat.nr 1.09249

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i
sakerhetsdatabladet. . . 0
Sékerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pa begéran.

Produktens huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.09249

Fargindex 75290 4,4 g/l
Al,(SO,); x 18 H,0 28 g/l
C¢HgO, x H,O 19/l

11=1,05 kg



Generell anmarkning

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

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

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

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

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

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

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

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

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

H302: Skadligt vid fortéring.
H319: Orsakar allvarlig dégonirritation.

H373: Kan orsaka organskador (Njure) genom lang eller upprepad
exponering vid foértaring.

P260: Inandas inte dimma och &ngor.
P264: Tvatta huden grundligt efter anvéndning.
P280: Anvand 6gonskydd/ ansiktsskydd.

P301 + P312: VID FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONS-
CENTRALEN/ lékare.

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det g&r latt. Fort-
satt att skélja.

P314: S6k lakarhjalp vid obehag.
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Sigma-Aldrich.

1.09249.0500 |REF
1.09248.1000
1.09248.1022
1.09248.2500

Mikroskopie

Mayeriv hemalaun roztok
pro mikroskopii

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostiedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny ucel

Tento ,Mayer{lv hemalaun roztok - pro mikroskopii” se pouzivé k bun&¢né
diagnostice v oblasti humanni mediciny pro histologické a klinicko-cytologické
vySetieni materiald ve vzorcich lidského plivodu. Jedna se o barvici roztok,
ktery v pfipadé pouZiti spolecné s jinymi vyrobky pro diagnostiku in vitro

z naseho portfolia poskytuje (prostiednictvim fixace, zaliti, barveni,
kontrastniho barveni, montovani) v materidlech histologickych a klinicko-
cytologickych vzork{, naptiklad histologickych Fez{ napft. ledvin, svalové tkané&,
srdce nebo plic, cilové struktury, které Ize hodnotit pro diagnostické ucely.

Metoda barveni hematoxylinem a eosinem (H&E) je metodou nejCastéji
pouzivanou k barveni histologického materilu. Tento Mayerlv hemalaun
roztok — pro mikroskopii se pouziva k prehledovému barveni hematoxylinem-
eosinem (H&E), metodou rutinné pouzivanou v histologii.

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

Metoda barveni hematoxylinem a eosinem (H&E) je metodou nejcasté&ji
pouzivanou k barveni histologického materidlu. Barveni je zaloZzeno na
fyzikalné-chemickém procesu.

V prvnim kroku se jaderné barvivo s kladnym nabojem (hematoxylin)
navaze na zaporné nabité fosfatové skupiny nukleové kyseliny v bunéénych
jadrech.

Jadra se zbarvi tmavomodre aZ tmavofialové.

Druhym krokem je dobarveni negativné nabitym aniontovym xanthenovym
barvivem (eosin Y, eosin B nebo erytrosin B). Vaze se na kladné nabité
plazmatické proteiny.

Cytoplazma a mezibunééné substance se zbarvi rizové az cervené, zatimco
erytrocyty budou mit Zluté az oranzové zbarveni.

Rozlisuji se dvé metody. V pfipadé progresivniho barveni hematoxylinem se
barveni provadi podle cilového parametru, poté se sklicko obarvi namodro
pod tekouci vodou. Pfi regresivni metodé se materidl pfebarvi a prebytek
barviciho roztoku se odstrani v krocich kyselého vymyvani, po nichZ nasle-
duje krok modreni.

Struktury jadra jsou vice rozliSené a lépe viditelné pfi pouZiti regresivni
metody.

Material vzorku

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

Cinidla

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

Dalsi potiebné materialy:

Kat. ¢. 1.09844 Eosin Y 0,5 %, vodny roztok 11,251
pro mikroskopii

nebo

Kat. ¢. 1.02439 Eosin Y 0,5 %, alkoholovy roztok 500 ml,
pro mikroskopii 2,51

nebo

Kat. ¢. 1.17081 Roztok eosinu Y 1%, alkoholovy 11

pro mikroskopii

cz

www.sigmaaldrich.com

Kat. ¢. 1.00063 Kyselina octova (ledova) 100 % bezvody 11,2,51
pro analyzu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Kat. ¢. 1.00316 Kyselina chlorovodikova 25 % 11,2,51

pro analyzu EMSURE®

PFiprava vzorku
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 pripravé 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 zptisobem.

Priprava cinidla

Mayerlv hemalaun roztok pouzivany k barveni je uréen k pfimému pouZiti;
fedéni roztoku neni nutné a pouze vede ke zhorseni vysledného obarveni a
jeho stability.

Pred pouzitim roztoku je doporucena jeho filtrace.

Eosin Y 0,5 %, vodny roztok (Kat. €. 1.09844) nebo

Eosin Y 0,5 %, alkoholovy roztok (Kat. ¢. 1.02439) nebo

Eosin Y 1 %, alkoholovy roztok (Kat. ¢. 1.17081)

Pro intenzivnéjsi obarveni eosinem je potfeba 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.

PFi pougitl' alkoholovych roztok{ eosinu Y je nutné u jednotlivych barvicich
postupu pouzit kratsi alkoholové série (pocinaje 96% ethanolem a reakénim
¢asem pouze 10 s).

Kyselina chlorovodikova, 0,1 %, vodny roztok
Na pripravu pfiblizné 100 ml roztoku smichejte:

Kyselina chlorovodikova 25 % 0,4 ml

Destilovana voda 100 ml

Barveni H&E

Postup
R ivni I . i och fezi
Barveni v barvici komiirce

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

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

Skli¢ko s parafinovym rfezem

Destilovana voda 1 min
Mayerv hemalaun roztok 3 min
Kyselina chlorovodikova, 0,1 %, vodny roztok 2s
Tekouci vodovodni voda 3-5 min

Eosin Y 0,5 %, vodny roztok
nebo

Eosin Y 0,5 %, alkoholovy roztok 3 min
nebo

Eosin Y 1 %, alkoholovy roztok

Tekouci deionizovana voda 30s
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min

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




* PFi pouZiti alkoholovych roztokd eosinu Y je nutné u jednotlivych barvicich
postupu pouzit kratsi alkoholové série (pocinaje 96% ethanolem a reak¢-
nim ¢asem pouze 10 s).

Po dehydrataci (vzestupnou alkoholovou fadou) a procisténi xylenem
nebo pripravkem Neo-Clear™ Ize hlstologlcke vzorky montovat za pou2|t|
bezvodych montovacich pripravkd (napt. DPX novy, Entellan™ novy, nebo
Neo-Mount™) a kryciho sklicka a poté uskladnit.

Vysledek

Bunécna jadra

Cytoplazma, mezibunécné substance
Erytrocyty

tmavomodra az tmavofialova
rlzové a7 Cervené
zluté az oranzové

Odstranovani potizi

Mikroskopicky obraz MoZna pfFi¢ina Naprava

Po pridani roztoku
Eosin Y proplachnéte
deionizovanou vodou

Eozinofilni struktury Po pridani roztoku
jsou obarvené pfilis Eosin Y proplachnéte
slabé vodou z vodovodu

Eozinofilni struktury Roztok Eosin Y neni Roztok Eosin Y je
jsou obarvené pfilis acidifikovany tfeba acidifikovat (viz
slabé ,PFiprava cinidla“)

Eozinofilni struktury Byla pouZita standard- Pouzijte zkréacenou

jsou obarvené pfilis ni vzestupna alkoho- vzestupnou alkoholo-

slabé lova Fada (od ethanol vou Fadu (od ethanol
70 %) 96 % )

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat pozadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

PFi pouzivani histoprocesort nebo automatizovanych barvicich systém@
dodrzujte prosim navod k pouziti poskytnuty dodavatelem systému a soft-
waru.

Analytické vykonnostni parametry

.Mayerlv hemalaun roztok" barvi a tim vizualizuje biologické struktury, jak
je popsano v kapitole ,Vysledek" tohoto navodu k pouziti. Vyrobek sméji
pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz plati mimo jiné pro
pripravu vzorkl a ¢inidel, manipulaci se vzorky, zpracovéni histogramd,
rozhodnuti o vhodnych kontrolach a dalsi.

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

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

Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v v ramci
testy ramci testu | testu
Barveni H&E
Bunécna jadra 19/19 19/19 7/7 7/7
Cytoplazma 19/19 19/19 7/7 7/7
Mezibunécné 19/19 19/19 7/7 7/7
substance
Erythrocyty 19/19 19/19 7/7 7/7

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrt

Vysledky v ramci Jednoho testu (provedeného na steJne Sarzi) a mezi testy
(provedenym| na rdznych arzich) uvad&ji pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poétu provedenych testd.

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

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako doplrikovou v diagnostice u lidi.

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

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

Skladovani

Mayer(v hemalaun roztok — pro mikroskopii skladujte pfi teploté +15 az
+25°C.

PFi teplotach pod 15 °C se v roztocich barviv miize usazovat barevna sraze-
nina. Pokud dojde ke vzniku srazeniny, umistéte lahvicku na 2-3 hodiny do
vodni |dzné nastavené priblizné na 60 °C. Tim se vétsina srazeniny rozpusti.
Barvici roztoky poté prefiltrujte pres filtracni papir.

cz
Doba pouzitelnosti
Mayerdv hemalaun roztok — pro mikroskopii Ize pouzivat az do uplynuti uve-
deného data pouZitelnosti.

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

Lahvi¢ky museji byt vzdy tésné uzaviené.

Kapacita
1500 barveni / 500 ml

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

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

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

Je nutno pouZivat standardné vybavené mikroskopy.

Ochrana pred infekci

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

Pokyny ohledné likvidace

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

Pouzité roztoky a roztoky po uplynuti doby pouzitelnosti je nutno likvidovat
jako zvlastni odpad v souladu s mistnimi smérnicemi. Informace ohledné
likvidace Ize ziskat pod rychlym odkazem »Hints for Disposal of Microscopy
Products" (Tipy pro likvidaci vyrobku pro mikroskopii) na adrese

WWW. m|croscopy products.com. V rémci EU plat| stavajici prislusné NARI-
ZEN{ (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési,
meénici a rusici smérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES a ménici narizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Pomocna cinidla

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

Kat. ¢. 1.00316 Kyselina chlorovodikova 25 % 11,2,51
pro analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.00579 DPX novy 500 ml

bezvodé montovaci médium
pro mikroskopii

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

methylethylketonem
pro analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.02439 Eosin Y 0,5 %, alkoholovy roztok 500 ml,

pro mikroskopii 2,51

Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100ml|

pro mikroskopii kapaci

lahvicka,

100 ml,

500 ml

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml,

rychlé zalévaci médium 500 ml,

pro mikroskopii 11

Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomerickd smés) 4|

pro histologii

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml

bezvodé montovaci medium kapaci

pro mikroskopii lahvicka,

500 ml

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

Kat. ¢. 1.09844 Eosin Y 0,5 %, vodny roztok 11,2,51
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.17081 Roztok eosinu Y 1%, alkoholovy 11

pro mikroskopii

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.09249

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

Hlavni sloZky vyrobku
Kat. ¢. 1.09249

C.I. 75290 4,4 9/l
Al,(S0,); x 18 H,0 28 g/l
CeHs0, x H,0 19/l

11=1,05kg



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

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

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

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

H302: Zdravi Skodlivy pfi poziti.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

H373: Mdze zplsobit podkozeni orgént (Ledviny) p¥i prodlouzené nebo
opakované expozici pozitim.

P260: Nevdechujte mlhu nebo pary.

P264: Po manipulaci dikladn& omyijte k{Zi.

P280: PouZzivejte ochranné bryle/ obli¢ejovy stit.

P301 + P312; PRI POZITI: Necitite-li se dobie, volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO/ Iékare.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vypla-
chujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze
vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P314: Necitite-li se dobfe, vyhledejte Iékarskou pomoc/ osetfeni.
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Microscopie

Solutie Mayer aluminiu -
hematoxilina
pentru microscopie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro C E

Scopul preconizat

Aceasta ,Solutie Mayer aluminiu-hematoxilind - pentru microscopie” este
utilizata pentru diagnosticul medical al celulelor umane si serveste scopului
de investigatie histologica si clinico-citologicad a esantioanelor de origine
umana. Acesta este o solutie de colorare care, atunci cand este utilizata
fmpreuna cu alte produse pentru diagnosticare in vitro din portofoliul
nostru, face posibild evaluarea in scop de diagnostic a structurilor tintd din
esantioanele de proba histologice si clinico-citologice, de exemplu sectiuni
histologice din rinichi, tesut muscular, inima sau plamani (prin fixare,
incastrare, colorare, contracolorare, montare).

Metoda de colorare cu hematoxilina si eozind (H&E) este metoda cel mai
frecvent utilizatd pentru colorarea materialului histologic. Aceastd solutie
Mayer aluminiu-hematoxilind este utilizata in procedura de colorare de
ansamblu cu hematoxilind-eozina (H&E), o metoda utilizata in mod obisnuit
n histologie.

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

Principiu de functionare

Metoda de colorare cu hematoxilina si eozind (H&E) este metoda cel mai
frecvent utilizatd pentru colorarea materialului histologic. Mecanismul de
colorare este un proces fizico-chimic.

in prima faza, colorantul nuclear incércat pozitiv (hematoxilind) se leagd de
grupurile fosfat incércate negativ din acidul nucleic din nucleul celulei.
Nucleele se vor colora albastru inchis pana la violet inchis.

Faza a doua este contracolorarea cu un colorant xantenic anionic incdrcat
negativ (eozind Y, eozind B sau eritrozina B). Acesta se leaga de proteinele
ncarcate 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.

Pot fi observate doud metode. In metoda de colorare progresivd cu hema-
toxilind, colorarea este realizata pana la final, dupa care lama este colorata
in albastru in apa de la robinet. In cazul metodei regresive, materialul este
supra-colorat, iar excesul de solutie de colorare este eliminat prin fazele de
clatire cu acid, urmate de faza de albastrire.

Structura nucleelor este mai diferentiata si mai bine vizualizatd prin metoda
regresiva.

Esantion de proba

Sectiunile de tesut fixate in formaling, incastrate in parafind (sectiuni de para-
find de 3 - 4 ym grosime) sau sectiunile crio, precum si materialele clinico-ci-
tologice cum ar fi sediment urinar, sputd, frotiuri din biopsie aspirativa cu ac fin
(FNAB), spalaturi, imprimari, scurgeri sunt folosite ca materie prima.

Reactivi

Cat. nr. Solutie Mayer aluminiu - hematoxilina 500 ml,
1.09249 pentru microscopie 11,251
De asemenea, este necesar:

Cat. nr. Eozind Y - solutie apoasa 0,5% 11,2,51
1.09844 pentru microscopie

sau

Cat. nr. Eozina Y - solutie alcoolicd 0,5% 500 ml,
1.02439 pentru microscopie 2,51
sau

Cat. nr. Eozind Y - solutie alcoolicd 1% 11

1.17081 pentru microscopie
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Cat. nr. Acid acetic (glacial) 100%, anhidru, 11,251
1.00063 pentru analiza, EMSURE® ACS, ISO,

Reag. Ph Eur
Cat. nr. Acid clorhidric 25% 11,2,51
1.00316 pentru analizd EMSURE®

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

Solutia Mayer aluminiu-hematoxilind utilizata pentru colorare este gata de
utilizare, diluarea solutiei nu este necesara si mai degraba provoaca o dete-
riorare a rezultatelor colorarii si a stabilitatii lor.

Se recomanda filtrarea solutiei inainte de utilizare.

Eozina Y - solutie apoasa 0,5% (Cat. nr. 1.09844) sau

Eozinad Y - solutie alcoolica 0,5% (Cat. nr. 1.02439) sau

Eozina Y - solutie alcoolica 1% (Cat. nr. 1.17081)

Pentru intensificarea colorarii cu eozina, deex. 1,0 ml de acid acetic rece
trebuie addugat la 500 ml solutie de lucru.

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

Atunci cand se utilizeaza solutii alcoolice de eozinad Y, in procedurile de co-
lorare individuald trebuie utilizatd o serie alcoolicd mai scurtd (incepand cu
etanol 96% si un timp de reactie de doar 10 secunde).

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

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

Colorare H&E

Procedura
Col - tiunil i find
Colorarea in celula de colorare

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

Ca masura de prevenire a contaminarii incrucisate nedorite a solutiilor, la-
mele 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 - hematoxilina 3 min
Acid clorhidric 0,1%, apos 2 sec.
Jet de apa de la robinet 3 - 5 min
Eozind Y - solutie apoasa 0,5%

sau

Eozind Y - solutie alcoolicd 0,5%%* 3 min
sau

Eozina Y - solutie alcoolicd 1%*

Jet de apa DI 30 sec.
Etanol 70% 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min
Montati lamele umezite cu Neo-Clear™cu Neo-Mount™ sau lamele
umezite cu xilen cu de ex. Entellan™ nou si capac de sticla.




* Atunci cand se utilizeaza solutii alcoolice de eozind Y, in procedurile de
colorare individuald trebuie utilizaté o serie alcoolicd mai scurté (incepand
cu etanol 96% si un timp de reactie de doar 10 secunde).

Dupa 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, Neo-Mount™) si un capac de sticld, apoi

pot fi depozitate.

Rezultat
Nucleele celulare

Citoplasma, substantele intercelulare

Eritrocite

Depanarea

Imagine
microscopica

Structurile eozinofile
sunt prea slab colorate

Structurile eozinofile
sunt prea slab colorate

Structurile eozinofile
sunt prea slab colorate

albastru inchis pana la violet inchis

roz pana la rosu

galben pana la portocaliu

Cauza posibila

Dupa solutia Eosin Y
se clateste cu apa de
la robinet

Solutia de eozind Y nu
este acidifiata

Sunt utilizate serii
standard ascendente
de alcool (de la etanol
70%)

Remediu

Dupa solutia Eosin Y
se clateste cu apa DI

Solutia de eozind Y
trebuie acidifiata (a
se vedea ,Prepararea
reactivului”)

Utilizati o serie
ascendenta scurtata
de alcool (de la etanol
96%)

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sd corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

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

Caracteristici de performanta analitica

,Solutia Mayer aluminiu - hematoxilind” coloreaza si, prin urmare, vizibili-
zeaza structurile biologice, asa cum este descris in capitolul ,Rezultat” al
acestei IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane autorizate si
calificate, utilizarea incluzand, printre altele, pregdtirea probelor si a reac-
tivilor, manipularea probelor, histoprocesarea, deciziile privind controalele
adecvate si multe altele.

Performanta analiticd a produsului este confirmata prin testarea fiecarui lot
de productie. Participarea cu succes la testele interlaboratoare internationa-
le in mod regulat oferd 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 19/19 19/19 7/7 7/7
Citoplasma 19/19 19/19 7/7 7/7
Substantele inter- 19/19 19/19 7/7 7/7
celulare
Eritrocite 19/19 19/19 7/7 7/7

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.

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

Seruri de control adecvate (ex. ISOSLIDE™ H&E, Cat. Nr. 1.02755.0001)
trebuie utilizate la fiecare aplicatie, pentru a se evita rezultate incorecte.

Depozitarea

Depozitati Solutia Mayer aluminiu - hematoxilind - pentru microscopie la tem-
peraturi cuprinse intre +15°C si +25°C.

La temperaturi sub 15 °C, un precipitat colorat se poate sedimenta din
solutiile de colorare. Daca a avut loc precipitarea, puneti flaconul intr-o baie
de apd, timp de 2-3 ore, la aprox. 60 °C. Aceasta va duce la re-dizolvarea
celei mai mari parti din precipitat. Dupa aceea, filtrati solutiile de colorare
printr-un filtru de hartie.
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Durata de depozitare
Solutia Mayer aluminiu - hematoxilind - 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
1500 de colordri / 500 ml

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

Pentru a evita erorile, aplicarea trebuie efectuata exclusiv de personal califi-
cat.

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

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

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

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

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

Reactivi auxiliari

Cat. nr. Acid acetic (glacial) 100%, anhidru, 11,251
1.00063 pentru analiza, EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Cat. nr. Acid clorhidric 25% 11,2,51
1.00316 pentru analizd EMSURE®
Cat. nr. DPX nou 500 ml
1.00579 mediu de montare neapos
pentru microscopie
Cat. nr. Entellan™ nou mediu de montare pentru 500 ml
1.00869 lameld pentru microscopie
Cat. nr. Etanol denaturat cu ~ 1% 11,2,51
1.00974 metil-etil-cetona pentru analiza EMSURE®
Cat. nr. Eozind Y - solutie alcoolica 0,5% 500 ml,
1.02439 pentru microscopie 2,51
Cat. nr. Ulei de imersie Flacon de
1.04699 pentru microscopie picurare
de 100 ml,
100 ml,
500 ml
Cat. nr. Entellan™ nou 100 ml,
1.07961 mediu de montare rapid 500 ml,
pentru microscopie 11
Cat. nr. Xilen (amestec de izomeri) 41
1.08298 pentru histologie
Cat. nr. Neo-Mount™ Flacon de
1.09016 anhidru - mediu de montare picurare
pentru microscopie de 100 ml,
500 ml
Cat. nr. Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51
1.09843 pentru microscopie
Cat. nr. Eozind Y - solutie apoasa 0,5% 11,251
1.09844 pentru microscopie
Cat. nr. Eozind Y - solutie alcoolicd 1% 11
1.17081 pentru microscopie

Categoria de risc
Cat. nr. 1.09249

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. 1.09249

C.I. 75290 4,4 g/l
AL(S0,); x 18 H,0 28 g/l
CeHs0; x H,0 1g/l
11 = 1,05 kg



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.

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

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

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

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

H302: Nociv in caz de inghitire.
H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

H373: Poate provoca leziuni ale organelor (Rinichi) in caz de expunere
prelungitd sau repetatd in caz de inghitire.

P260: Nu inspirati ceata sau vaporii.

P264: Spalati-va pielea bine dupa utilizare.

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

P301 + P312: TN CAZ DE iNGHITIRE: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA/ un medic dacd nu va simtiti bine.

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.
P314: Consultati medicul, daca nu va simtiti bine.P264: Spalati-va pielea
bine dupa utilizare.

Istoric revizuire

Versiune Comentariu privind modificarea

2024-Jul-01 Versiunea initiald cu introducerea istoricului revizuirilor

2024-Jul-01 V.2 | Nicio modificare la traducerea din romana
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Mikroskopi

Mayers hamalaunoplgsning
til mikroskopi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Denne "Mayers haemalunoplgsning - til mikroskopi" anvendes til
humanmedicinsk cellediagnose og er beregnet til histologisk og klinisk-
cytologisk undersggelse af prgvemateriale fra mennesker. Det er en
farveoplgsning, som ndr 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 feks
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 Mayers
hamalunoplgsning bruges til haematoxylin-eosin-oversigtsfarvning (H&E),
som er en metode, der anvendes regelmaessigt inden for histologi.

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

Haematoxylin-eosin-farvning (HE-farvning) er den mest hyppigt anvendte
metode til farvning af histologisk materiale. Farvemekanismen er en fysisk-
kemisk proces.

I det fgrste trin binder det positivt ladede farvestof (haematoxylin) sig til de
negativt ladede fosfatgrupper i cellekernens nukleinsyre.

Cellekernerne vil blive farvet mgrkebl3 til mgrk violet.

Det andet trin er kontrastfarvning med et negativt ladet basisk
xanthenfarvestof (eosin Y, eosin B eller erytrhosin B). Det binder sig til de
positivt ladede plasmaproteiner.

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

Der kan skelnes mellem to metoder. Med den progressive haematoxylin-
farvningsmetode udfgres farvningen til slutpunktet, hvorefter objektglasset
farves blat i postevand. Med den regressive metode overfarves materialet,
og den overskydende farveoplgsning fjernes i syreskylningstrin, efterfulgt af
bldneringstrinnet.

Cellekernernes strukturer er mere differentierede og mere synlige ved brug
af den regressive metode.

Prgvemateriale

Snit af formallnﬁkseret og paraffinindstgbt vaev (paraffinsnit med en
tykkelse pd 3-4 um) eller kryosnit samt klinisk-cytologisk materiale sdsom
urinsediment, sputum, udstrygninger fra finndls-aspirations-biopsi (FNAB),
skylninger, aftryk, effusioner anvendes som udgangsmateriale.

Reagenser

Varenr. Mayers haemalunoplgsning 500 ml,
1.09249 til mikroskopi 11,251
0gsa pakraevet:

Varenr. Eosin Y-oplgsning, 0,5 % vandig 11,2,51
1.09844 til mikroskopi

eller

Varenr. Eosin Y-oplgsning 0,5 %, alkoholholdig 500 ml,
1.02439 til mikroskopi 2,51
eller

Varenr. Eosin Y-oplgsning 1 %, alkoholholdig 11
1.17081 til mikroskopi

DA
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Varenr. Eddikesyre (iseddike) 100 % vandfri 11,251
1.00063 p.a. EMSURE® ACS, 1SO, Reag. Ph Eur

Varenr. Saltsyre 25 % p.a. EMSURE® 11,251
1.00316

Forberedelse af prgverne
Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjzelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

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

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

Afparaffiner og rehydrer snittene pa traditionel vis.

Forberedelse af reagenserne

Mayers haemalunoplgsning til farvning er klar til brug. Fortynding af
oplgsningen er ikke ngdvendigt og resulterer i forringelse af farveresultatet
og oplgsningens stabilitet.

Det anbefales at filtrere oplgsningen forud for brug.

Eosin Y-oplgsning, 0,5 % vandig (Varenr. 1.09844) eller
Eosin Y-oplgsning 0,5 %, alkoholholdig (Varenr. 1.02439) eller
Eosin Y-oplgsning 1 %, alkoholholdig (Varenr. 1.17081)

Med henblik p& forstaerkning af eosinfarvningen 1,0 ml iseddikesyre skal
tilseettes til 500 ml prgveoplgsning.

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

Ved brug af alkoholholdige eosin Y-oplgsninger skal der anvendes en
kortere alkoholserie (start med ethanol 96 % og en reaktionstid pa bare 10
sekunder) til de enkelte farveprocedurer.

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

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

Regressiv farvning af paraffinsnit
Farvning i farvningkuvetten

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

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

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

Objektglas med paraffinsnit

Destilleret vand 1 min.
Mayers Hamalaunoplgsning 3 min.
Saltsyre 0,1 %, vandig 2 sek.
Rindende postevand 3 -5 min.
Eosin Y-oplgsning, 0,5 %, vandig

eller

Eosin Y-oplgsning 0,5 %, alkoholholdig* 3 min.
eller

Eosin Y-oplgsning 1 %, alkoholholdig*

Rindende DI-vand 30 sek.
Ethanol 70 % 1 min.
Ethanol 70 % 1 min.
Ethanol 96 % 1 min.
Ethanol 96 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Monter Neo-Mount™ p& de Neo- CIearT”’| vaedede objektglas eller monter
f.eks. Entellan™ ny og seet daekglas pa.




*Ved brug af alkoholholdige eosin Y-oplgsninger skal der anvendes en
kortere alkoholserie (start med ethanol 96 % og en reaktionstid pa bare
10 sekunder) til de enkelte farveprocedurer.

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

Resultat

Cellekerner mgrkebld til mgrk violet
Cytoplasma, intracellulaere stoffer lysergd til rgd
Erytrocytter gul til orange
Fejlfinding

Mikroskopisk billede Mulig &rsag Afhjalpning

Skyl med postevand Skyl med DI-vand
efter Eosin Y oplgsning efter Eosin Y oplgsning

Eosinofilitiske struk-
turer har for svag
farvning

Eosinofilitiske struk- Eosin Y oplgsning ikke  Eosin Y oplgsningen

turer har for svag forsuret skal forsures (se

farvning “Forberedelse af rea-
genserne”)

Eosinofilitiske struk-

turer har for svag

farvning tigende alkoholserier
(fra ethanol 70 %)

Der er anvendes Benyt en kortere opsti-
standardmaessige ops- gende alkoholserie (fra
ethanol 96 %)

Tekniske bemaerkninger

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

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

Analytiske ydeevnekarakteristika

"Mayers haemalunoplgsning” farver og visualiserer derved biologiske struk-
turer, som beskrevet i kapitlet “"Resultat” i denne brugsanvisning. Dette
produkt m& kun anvendes af autoriserede og kvalificerede personer, hvilket
bl.a. inkluderer forberedelse af prgve 0g reagens, prevehandtering, bear-
bejdning af veevsprgver, afggrelser angaende egnede kontroller med mere.

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

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

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet
H&E-farvning
Cellekerner 19/19 19/19 7]7 7]7
Cytoplasma 19/19 19/19 7/7 7/7
Intracellulzere 19/19 19/19 7/7 7/7
stoffer
Erytrocytter 19/19 19/19 7/7 7/7

Analytiske ydeevneresultater

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

Resultaterne af denne ydeevnevgrdering bekreefter, at produktet er egnet til
den beregnede brug og har en palidelig 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 udveaelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder.

Egnede kontroller (f.eks. ISOSLIDE™ H&E, Varenr. 1.02755.0001) skal
udfgres ved hver anvendelse for at undgd forkerte resultater.

Opbevaring

Mayers haemalunoplgsning - til mikroskopi skal opbevares ved +15 °C til
+25°C.

Ved temperaturer under 1§ °C kan der opsta farvet bundfald i farveoplgs-
ningerne. Hvis der er opstaet bundfald, skal flasken anbringes i et vandbad,
der er indstillet til ca. 60 °C i 2-3 timer. Dermed oplgses det meste af bund-
faldet igen. Derefter skal farveoplgsningen filtreres gennem et papirfilter.
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Holdbarhed
Mayers haemalunoplgsning - til mikroskopi kan bruges indtil den anfgrte
udlgbsdato.
Efter &bning af flasken kan indholdet bruges indtil den anferte udigbsdato,
hvis flasken opbevares ved +15 °C til +25°C.

Flaskerne skal altid veere forsvarligt lukkede.

Kapacitet
1 500 farvninger/500 ml

Yderligere anvisninger

Kun til professionel brug.

For at undgd fejl m3 produktet kun anvendes af faguddannet personale.
Nationale bestemmelser vedrgrende arbejdssikkerhed og kvalitetssikring
skal overholdes.

Der skal anvendes mikroskoper, der udstyret i henhold til de geseldende
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 udligbet,

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

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

@vrige reagenser

Varenr. Eddikesyre (iseddike) 100 % vandfri 11,251
1.00063 p.a. EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Varenr. Saltsyre 25 % p.a. EMSURE® 11,251
1.00316
Varenr. DPX ny 500 ml
1.00579 vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. Entellan™ ny 500 ml
1.00869 til coverslipper
til mikroskopi
Varenr. Ethanol denatureret 11,251
1.00974 med ca. 1 % methylethylketon,
p.a. EMSURE®
Varenr. Eosin Y-oplgsning 0,5 %, alkoholholdig 500 ml,
1.02439 til mikroskopi 2,51
Varenr. Immersionsolie 100-ml
1.04699 til mikroskopi pipette-
flaske,
100 ml,
500 ml
Varenr. Entellan™ ny 100 ml,
1.07961 hurtigindstgbningsmiddel 500 ml,
til mikroskopi 11
Varenr. Xylen (isomerisk blanding) 41
1.08298 til histologi
Varenr. Neo-Mount™ 100-ml
1.09016 vandfrit indstgbningsmiddel pipette-
til mikroskopi flaske,
500 ml
Varenr. Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51
1.09843 til mikroskopi
Varenr. Eosin Y-oplgsning, 0,5 % vandig 11,2,51
1.09844 til mikroskopi
Varenr. Eosin Y-oplgsning 1 %, alkoholholdig 11
1.17081 til mikroskopi
Fareklassificering

Varenr. 1.09249

Vaer opmaerksom pa den fareklassificering, der er trykt pa etiketten, og
oplysningerne i sikkerhegsdagabladet.

Sikkerhedsdatabladet fas pa hjemmesiden og ved forespgrgsel.



Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.09249

Farveindeks 75290 4,4 g/l
Al,(SO,); x 18 H,0 28 g/l
C¢HszO, x H,0 19/l
11=1,05kg

Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som falge af dets brug opstar
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.
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H302: Farlig ved indtagelse.
H319: For%rsager alvorlig gjenirritation.

H373: Kan fordrsage skade pa organer (Nyre) ved lsengerevarende eller
gentagen eksponering ved indtagelse.

P260: Ind&nd ikke tége eller damp.
P264: Vask huden grundigt efter brug.
P280: Baer gjenbeskyttelse/ ansigtsbeskyttelse.

P301 + P312: I TILFALDE AF INDTAGELSE: Ring til GIFTLINJEN/ lsege i
tilfeelde af ubehag.

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

P314: Sgg laegehjeelp ved ubehag.
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Mikroskopiju

Mayerova hemalaun otopina
za mikroskopiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnosticki medicinski proizvod c €

Namjena

Ova ,Mayerova hemalaun otopina - za mikroskopiju” upotrebljava se

za dijagnozu ljudskih medicinskih stanica, a sluzi za histolosko i klinicko
citolosko ispitivanje uzorka ljudskog podrijetla. To je otopina za bojenje
zahvaljujuci kojoj, kada se upotrebljava s drugim in vitro dijagnostickim
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. Ova Mayerova
hemalaun otopina upotrebljava se u postupku preglednog bojenja
hematoksilinom i eozinom (H&E), metodi koja se rutinski upotrebljava u
histologiji.

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

Princip

Metoda bojenjem hematoksilinom i eozinom (H&E) najéesce je
upotrebljavana metoda za bojenje histoloskog materijala. Mehanizam
bojenja jest fizikalno-kemijski postupak.

U prvom koraku nuklearna boja s pozitivhim 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 uz negativno nabijenu anionsku ksantensku
boju (eozin Y, eozin B ili eritrozin B). VeZe se s pozitivnho nabijenim
proteinima plazme.

Citoplazma i medustanic¢ne tvari obojane su u nijanse od crvene do
ruzicaste, dok su eritrociti u nijansama od Zute do narancaste.

Moguce je razlikovati dvije metode. Kod metode progresivnog bojenja
hematoksilinom, bojenje se provodi do krajnje tocke, nakon ¢ega se sta-
kalce ispire vodom kako bi se obojilo plavo. U slu¢aju regresivhe metode
materijal se pretjerano boji i visak otopine za bojenje uklanja se ispiranjem
kiselinom, nakon cega slijedi korak ubacivanja plave boje u vodu iz slavine.
Strukture jezgri diferenciranije su i bolje vidljive zahvaljujuéi regresivnoj
metodi.

Uzorak

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

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

Takoder potrebno:

Kat. br. Otopina eozin Y boje od 0,5 %, s vodom 11,251
1.09844 za mikroskopiju

ili

Kat. br. Otopina eozin Y boje od 0,5 %, s alkoholom 500 ml,
1.02439 za mikroskopiju 2,51
ili

Kat. br. Otopina eozin Y boje od 1 %, s alkoholom 11
1.17081 za mikroskopiju
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Kat. br. Octena kiselina (ledena) 100 % bezvodna 11,251
1.00063 za analizu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Kat. br. Kloridna kiselina 25 %-tna 11,251
1.00316 za analizu EMSURE®

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 odgovarajuce pomocne reagense, treba se pridrzavati
njihovih uputa za uporabu.

Uklonite parafin i rehidrirajte sekcije na uobicajen nacin.

Priprema reagensa

Mayerova hemalaun otopina e spremna je za uporabu, Sto znadi da otopinu
nije potrebno razrjedivati jer bi se time samo pogorsali rezultati bojenja i
njihova stabilnost.

Preporucuje se filtriranje otopine prije njezine uporabe.

Otopina eozin Y boje od 0,5 %, s vodom (kat. br. 1.09844) ili
Otopina eozin Y boje od 0,5 %, s alkoholom (kat.br. 1.02439) ili
Otopina eozin Y boje od 1 %, s alkoholom (kat.br. 1.17081)

Za jace bojenje eozinom, npr. 1,0 ml glacijalne acetatne kiseline treba
dodati u 500 ml radne otopine.

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

Prilikom uporabe alkoholnih eozin Y otopina, u sklopu pojedinih postupaka
bojenja potrebno je upotrebljavati kraci niz alkohola (zapocevsi s 96 %-tnim
etanolom i vremenom reakcije od samo 10 sekundi).

Klorovodicna kiselina 0,1 %,- vodena
Za pripremu pribl. 100 ml otopine:

Klorovodi¢na kiselina 25 % 0,4 ml

Destilirana voda 100 ml

H&E bojenje
Postupak

R N bojeni keii fi
Bojenje u stanicama za bojenje

Uklonite parafin s histoloskih stakalaca na uobicajen nacin i rehidrirajte
silaznim nizom alkohola.

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

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate
bojenja.

Stakalce sa sekcijom parafina

Destilirana voda 1 min
Mayerova hemalaun otopina 3 min
Klorovodic¢na kiselina 0,1 %,- vodena 2s
Voda iz slavine 3-5 min

Otopina eozin Y boje od 0,5 %, s vodom
ili

Otopina eozin Y boje od 0,5 %, s alkoholom* 3 min
ili

Otopina eozin Y boje od 1 %, s alkoholom*

Tekuca DI voda 30s
Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min

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




* Prilikom uporabe alkoholnih eozin Y otopina, u sklopu pojedinih postupaka

bojenja potrebno je upotrebljavati kraci niz alkohola (zapocevsi s
96 %-tnim etanolom i vremenom reakcije od samo 10 sekundi).

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

Rezultat
Jezgre stanica

Citoplazma, medustanicne tvari

Eritrociti

tamno plava do tamno ljubicaste

ruziCasta do crvene

Zuta do narancaste

Otklanjanje poteskoca

Mikroskopska slika

Strukture eozinofila
preslabo su obojene

Strukture eozinofila
preslabo su obojene

Strukture eozinofila
preslabo su obojene

Mogucdi uzrok

Nakon primjene oto-
pine Eosin Y isperite
vodom iz slavine

Otopina Eosin Y nije
zakiseljena

Upotreba standardnog
uzlaznog niza alkohola
(od etanol 70 %)

Korektivna mjera

Nakon primjene oto-
pine Eosin Y isperite
deioniziranom vodom

Otopina Eosin Y

mora biti zakiseljena
(pogledajte ,Priprema
reagensa")

Upotrijebite uzlazni
niz alkohola vece kon-
centracije (od etanol

96 %)

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

~Mayerovu hemalaun otopinu” boji i tako omogucava vizualizaciju 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 odgovarajuéim
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¢cka ucinkovi-
tost proizvoda u pogledu specifi¢nosti, osjetljivosti i ponovljivosti:

Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja
H&E bojenje
Stanic¢ne jezgre 19/19 19/19 7/7 7/7
Citoplazma 19/19 19/19 7/7 7/7
Medustani¢ne tvari | 19/19 19/19 7/7 7/7
Eritrociti 19/19 19/19 7/7 7/7

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.

Treba provesti odgovarajuée kontrole (npr. ISOSLIDE™ H&E, kat. br.

1.02755.0001) prilikom svake primjene da bi se izbjegli neispravni rezultati.

Skladistenje

Pohranite Mayerovu hemalaun otopinu - za mikroskopiju pri 15°C do
+25°C.

Pri temperaturama ispod 15 °C obojeni precipitat moze se natalozZiti izvan
otopine za bojenje. Ako je doslo do taloZenja, ostavite bocu 2-3 sata u
vodenoj kupki na pribl. 60 °C. To ¢e ponovno otopiti veéinu natalozenog
materijala. Nakon toga filtrirajte otopinu za bojenje kroz filtar papir.
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Rok uporabe
Mayerova hemalaun otopina - za mikroskopiju moze se upotrebljavati do
navedenog datuma 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
1500 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
osiguravanje kvalitete.

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti uéinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno smjer-
nicama 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.

Pomocni reagensi

Kat. br. Octena kiselina (ledena) 100 % bezvodna 11,251
1.00063 za analizu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur

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

Kat. br. Novi DPX 500 ml
1.00579 nevodeni medij za poklapanje

za mikroskopiju
Kat. br. Novi Entellan™ 500 ml

1.00869 za uredaj za pokrivanje preparata
za mikroskopiju
Kat. br. Etanol denaturiran s oko 1 % 11,2,51
1.00974 metil-etil-ketona
za analizu EMSURE®
Kat. br. Otopina eozin Y boje od 0,5 %, s alkoholom 500 ml,
1.02439 za mikroskopiju 2,51
Kat. br. Imerzijsko ulje Boca
1.04699 za mikroskopiju kapaljka
od 100 ml,
100 ml,
500 ml
Kat. br. Novi Entellan™ brzi medij za uklapanje 100 ml,
1.07961 za mikroskopiju 500 ml,
11
Kat. br. Ksilen (izomerna smjesa) 41
1.08298 za histologiju
Kat. br. Neo-Mount™ Boca
1.09016 bezvodni medij za poklapanje kapaljka
za mikroskopiju od 100 ml,
500 ml
Kat. br. Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51
1.09843 za mikroskopiju
Kat. br. Otopina eozin Y boje od 0,5 %, s vodom 11,251
1.09844 za mikroskopiju
Kat. br. Otopina eozin Y boje od 1 %, s alkoholom 11
1.17081 za mikroskopiju

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.09249

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

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.09249

C.I. 75290 4,4 g/l
Al,(SO,); x 18 H,0 28 g/l
C¢HgO, x H,0 1 g/l

11=1,05 kg



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

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

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

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

H302: Stetno ako se proguta.
H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

H373: Moze uzrokovati oste¢enje organa (Bubreg) tijekom produljene ili
ponavljane izlozenosti ukoliko se proguta.

P260: Ne udisati maglu ili pare.
P264: Nakon rukovanja temeljito oprati kozu.
P280: Nositi zastitu za oci/ zastitu za lice.

P301 + P312: AKO SE PROGUTA: u slucaju zdravstvenih tegoba nazvati
CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA/ lije¢nika.

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

P314: U slucaju zdravstvenih tegoba zatraziti savjet/ pomo¢ lije¢nika.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

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

2024-Jul-01 V.2 Nema izmjena u prijevodu na hrvatski
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Procitajte upute za Proizvodac Kataloski broj Kod serije

uporabu
e
/]

Oprez, procitajte Upotrijebite do Ogranicenje
popratnu dokumentaciju GGGG-MM-DD temperature

Status: 2024-Jul-01 V.2
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1.09248.1000
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Mikroskopia

Roztwor hemateiny i glinu wg
Mayera
do mikroskopii

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro C E

Przeznaczenie

"Roztwor hemateiny i glinu wg Mayera - do mikroskopii" jest stosowany w
cytologicznej diagnostyce klinicznej do histologicznej i cytologicznej oceny
materiatu pobieranego od pacjentéw. Jest to roztwor do barwienia, ktéry
w potaczeniu z innymi produktami do diagnostyki in vitro z naszej oferty,
umozliwia oceng diagnostyczng struktur docelowych (poprzez utrwalanie,
zatapianie, barwienie, barwienie kontrastowe, zamykanie) preparatéw
histologicznych i cytologicznych przygotowanych z materiatu pobranego od
pacjentow, na przyktad skrawkow nerki, miesni, serca lub ptuca.

Barwienie hematoksyling i eozyng (H&E) jest najczesciej stosowang metodq,
barwienia w badaniach histologicznych. Roztwor hemateiny i glinu wg Mayera
jest wykorzystywany w procedurze barwienia przegladowego hematoksyling i
eozyna (H&E) rutynowo stosowanej w badaniach histologicznych.

Niezabarwione struktury majg stosunkowo niski kontrast i sg niezwykle
trudne do odréznienia pod mikroskopem $wietlnym. 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

Barwienie hematoksyling i eozyng (H&E) jest najczesciej stosowang metodg
barwienia w badaniach histologicznych. Podtozem barwienia jest proces
fizykochemiczny.

W pierwszej kolejnosci dodatnio natadowany barwnik barwigcy jadra
komorkowe (hematoksylina) wigze sie z ujemnie natadowanymi grupami
fosforanowymi kwasu nukleinowego w jadrze komadrkowym.

Jadra komodrkowe przybierajg barwe od ciemnoniebieskiej do ciemnofioletowej.
Drugim etapem jest barwienie kontrastowe za pomocg ujemnie
natadowanego barwnika ksantenowego (eozyny Y, eozyny B lub erytrozyny
B). Wigze sie on z dodatnio natadowanymi biatkami cytoplazmatycznymi.
Cytoplazma i substancja miedzykomorkowa przybierajg barwe od rézowej po
czerwong, natomiast erytrocyty barwig sie na zétto lub pomararnczowo.
Rozrdzniane sg dwie metody. W metodzie barwienia progresywnego he-
matoksyling barwienie przeprowadza sie do punktu koficowego, po ktérym
szkietko jest zabarwiane na niebiesko w wodzie z kranu. Barwienie regre-
sywne polega na przebarwieniu preparatu i nastepnie usunieciu nadmiaru
roztworu barwigcego w procesie ptukania kwasem.

Metoda regresywna zapewnia lepsze wyroznienie i uwidocznienie struktur
jadrowych.

Materiat probek

Materiatem wyjsciowym sg utrwalone w formalinie i zatopione w
parafinie skrawki tkanek (skrawki parafinowe o grubosci 3-4 um) lub
skrawki mrozeniowe, a takze kliniczny materiat cytologiczny jak osad
moczu, plwocina, rozmazy materiatu biopsyjnego z biopsji aspiracyjnej
cienkoigtowej (FNAB), poptuczyny, odciski, ptyn wysiekowy.

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

ROwniez wymagane:

Nr kat. Eozyna Y, roztwdr wodny 0,5% 11,251
1.09844 do mikroskopii

lub

Nr kat. Eozyna Y, roztwdr alkoholowy 0,5% 500 ml,
1.02439 do mikroskopii 2,51
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lub
Nr kat. Eozyna Y, roztwér alkoholowy 1% 11
1.17081 do mikroskopii
Nr kat. Kwas octowy (lodowaty) 100%, bezwodny 11,2,51
1.00063 czysty do analiz EMSURE®

ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Nr kat. Kwas solny, roztwor 25% 11,251
1.00316 czysty do analiz EMSURE®

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 probek 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 sposob konwencjonalny.

Przygotowywanie odczynnikow

Roztwor hemateiny i glinu wg Mayera uzywany do barwienia jest gotowy
do uzycia, jego rozcienczanie nie jest wymagane i prowadzi do pogorszenia
wynikéw barwienia i jego stabilnosci.

Zaleca sie przefiltrowanie roztworu przed uzyciem.

Eozyna Y, roztwoér wodny 0,5% (nr kat. 1.09844) lub

Eozyna Y, roztwor alkoholowy 0,5% (nr kat. 1.02439) lub

Eozyna Y, roztwor alkoholowy 1% (nr kat. 1.17081)

Aby wzmocni¢ efekt barwienia eozyna, do 500 ml roztworu roboczego
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 $wiezy.
Stosujac roztwory alkoholowe eozyny Y, w poszczegdinych procedurach
barwienia nalezy stosowac krotszy szereg alkoholowy (zaczynajac od etanolu
96% i czasu reakgji tylko 10 s).

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

Kwas solny, roztwor 25% 0,4 ml

Woda destylowana 100 ml

Barwienie hematoksyling i eozyna

Procedura
Barwienie regresywne skrawkoéw parafinowych
Barwienie w komorze

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

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

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

Szkietko podstawowe ze skrawkiem parafinowym

Woda destylowana 1 min.
Roztwdr hemateiny i glinu wg Mayera 3 min.
Kwas solny, roztwor wodny 0,1% 2s
Biezaca woda wodociggowa 3 - 5 min.
Eozyna Y, roztwdr wodny 0,5%

lub

Eozyna Y, roztwér alkoholowy 0,5%%* 3 min.
lub

Eozyna Y, roztwdr alkoholowy 1%*

Biezgca woda DI 30s
Etanol 70% 1 min.
Etanol 70% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 100% 1 min.




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

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

* Stosujac roztwory alkoholowe eozyny Y, w poszczegdlnych procedurach
barwienia nalezy stosowac krdtszy szereg alkoholowy (zaczynajac od
etanolu 96% i czasu reakcji tylko 10 s).

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

przechowywac.

Wynik
Jadra komérkowe

Cytoplazma,

substancja miedzykomorkowa

Erytrocyty

od ciemnoniebieskich do

ciemnofioletowych

rézowe do czerwonego

z6ite do pomaranczowych

Rozwigzywanie probleméw

Obraz mikroskopowy

Struktury eozynofilowe
wybarwione zbyt stabo

Struktury eozynofilowe
wybarwione zbyt stabo

Struktury eozynofilowe
wybarwione zbyt stabo

Mozliwa przyczyna

Po wyptukaniu rozt-
woru eozyny Y woda
z kranu

Roztwér eozyny Y
niezakwaszony

Zastosowano
standardowag serie
roztworow etanolu o
rosnacych stezeniach

Srodek zaradczy

Po wyptukaniu roztwo-
ru eozyny Y woda DI

Roztwér eozyny Y musi
zostac zakwaszony
(patrz ,Przygotowywa-
nie odczynnika”)

Uzy¢ skroconej serii
roztworéw etanolu o
rosnacych stezeniach
(od etanol 96%)

(od etanol 70%)

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

~Roztwdr hemateiny i glinu wg Mayera” 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 odczynnikdw, postepowania z probkami, obrébki histologicznej, decyzji
dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.

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

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

Swoisto$¢ | Czutosé Swoisto$¢ | Czutos¢
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie hema-
toksyling i eozyng
Jadro komdrkowe 19/19 19/19 7/7 7/7
Cytoplazma 19/19 19/19 7/7 7/7
Substancje mie- 19/19 19/19 7/7 7/7
dzykomorkowe
Erytrocyty 19/19 19/19 7/7 7/7

yniki analityczne

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

Wyniki niniejszej Oceny Wydajnosci potwierdzaja, ze produkt jest odpo-
wiedni do zamierzonego zastosowania i dziata niezawodnie.
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Diagnostyka
Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.
Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.
Metode tg mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.
Nalezy wyznaczy¢ i przeprowadzi¢ dalsze badania zgodnie z uznanymi meto-
dami.

Kazdorazowe stosowanie odpowiednich kontroli (np. ISOSLIDE™ H&E, nr
kat. 1.02755.0001) pozwala unika¢ niepoprawnych wynikow.

Przechowywanie

Roztwor hemateiny i glinu wg Mayera - do mikroskopii nalezy
przechowywac w temperaturze pomiedzy +15°C a +25°C.

W temperaturze ponizej 15°C z roztworéw do barwienia moze wytracac sie
kolorowy osad. W razie wytracenia sie osadu nalezy umiescic¢ butelke na
2-3 godziny w kapieli wodnej o temp. ok. 60°C. Spowoduje to ponowne
rozpuszczenie wiekszosci osadu. Nastepnie nalezy przefiltrowac roztwory do
barwienia za pomoca filtra papierowego.

Okres przydatnosci do uzycia

Roztwdr hemateiny i glinu wg Mayera - do mikroskopii nalezy zuzy¢ przed
uptywem wskazanego terminu przydatnosci do uzycia.

Po pierwszym otwarciu butelki, zawarto$¢ nadaje sie do uzycia
przed uptywem wskazanego terminu przydatnosci, jezeli wyrdb jest
przechowywany w temperaturze miedzy +15°C a +25°C.

Butelki nalezy przechowywac zawsze szczelnie zamkniete.

Wielko$é opakowania
1500 barwier/500 ml

Dodatkowe instrukcje

Wylacznie do uzytku przez specjalistow.

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

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

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

Ochrona przed zakazeniem

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

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

Zuzyte roztwory i roztwory po terminie przydatnosci do uzycia nalezy zutyli-
zowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpaddw specjalnych.
Informacje dotyczace utylizacji mozna znalez¢, korzystajac z tacza ,Hints
for Disposal of Microscopy Products” (,Wskazéwki 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 pomochnicze

Nr kat. Kwas octowy (lodowaty) 100% bezwodny 11,251
1.00063 czysty do analiz EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Nr kat. Kwas solny, roztwor 25% 11,2,51
1.00316 czysty do analiz EMSURE®
Nr kat. DPX nowy 500 ml
1.00579 bezwodny $rodek do zamykania preparatéw
do mikroskopii
Nr kat. Entellan™ nowy 500 ml
1.00869 $rodek do nakrywarek
do mikroskopii
Nr kat. Etanol denaturowany dodatkiem okoto 1% 11,2,51
1.00974 ketonu metylowo-etylowego
czysty do analiz EMSURE®
Nr kat. Eozyna Y, roztwoér alkoholowy 0,5% 500 ml,
1.02439 do mikroskopii 2,51
Nr kat. Olejek imersyjny 100 ml -
1.04699 do mikroskopii butelka z
zakrapla-
czem,
100 ml,
500 ml
Nr kat. Entellan™ nowy 100 ml,
1.07961 Srodek 500 ml,
do szybkiego zamykania preparatow 11
mikroskopowych
Nr kat. Ksylen (mieszanina izomerdw) 41
1.08298 do histologii



Nr kat. Neo-Mount™ 100 ml -

1.09016 bezwodny $rodek butelka z

do zamykania preparatéow mikroskopowych zakrapla-

czem,

500 ml

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

Nr kat. Eozyna Y, roztwdr wodny 0,5% 11,251
1.09844 do mikroskopii

Nr kat. Eozyna Y, roztwdr alkoholowy 1% 11
1.17081 do mikroskopii

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.09249

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

Glowne skiadniki produktéw
Nr kat. 1.09249

C.I. 75290 4,4 g/l
Al,(SO,); x 18 H,0 28 g/l
CeHsO, X H,0 1g/l
11=1,05kg

Uwaga ogolna

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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Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

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

H302: Dziata szkodliwie po potknigciu.
H319: Dziata draznigco na oczy.

H373: Moze powodowac uszkodzenie narzadéw (Nerka) poprzez
dtugotrwate lub narazenie powtarzane drogq pokarmowa.

P260: Nie wdycha¢ mgty lub par.
P264: Doktadnie umy¢ ciato po uzyciu.
P280: Stosowac ochrone oczu/ ochrone twarzy.

P301 + P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

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

P314: W przypadku ztego samopoczucia zasiegna¢ porady/ zgtosic sie pod
opieke lekarza.

Historia zmian

Wersja Komentarz do modyfikacji

2024-Jul-01 Pierwsza wersja z wprowadzong historig zmian

2024-Jul-01 V.2 | Brak zmian w ttumaczeniu na jezyk polski

Dziatalno$¢ w segmencie Life Science firmy Merck odbywa sie pod marka MilliporeSigma w USA
i Kanadzie.

© 2025 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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Microscopia

Hemalumen em solucao
segundo Mayer
para microscopia

Apenas para utilizacao profissional

|VD Dispositivo Médico para Diagndstico In-Vitro c €

Finalidade prevista

A “Hemalumen em solugdo segundo Mayer - para microscopia” é utilizada
para diagnéstico médico de célula humana e serve para investigagdo histo-
I6gica e clinico-citoldgica de material de amostra de origem humana. E uma
solugdo de coloragdo pronta a usar que, quando utilizada juntamente com
outros produtos de diagndstico in-vitro da nossa gama, tornam as estrutu-
ras-alvo (por fixagdo, integragdo, coloragdo, contracoloragdo, montagem)
em material de amostras histoldgicas e clinico-citoldgicas, p. ex., secgdes
histoldgicas de, p. ex., rim, musculo, coragdo, pulmao, avalidveis para fins
de diagnostico.

O método de coloragdo por hematoxilina e eosina (H&E) é o mais frequen-
temente utilizado para coloragdo de material histoldgico. A presente Hema-
lumen em solucdo segundo Mayer é usada no procedimento de coloragéo
geral de hematoxilina e eosina (H&E), um método usado rotineiramente em
histologia.

As estruturas ndo coradas tém relativamente pouco contraste e sdo extre-
mamente dificeis de distinguir no microscépio 6tico. As imagens criadas
utilizando as solugdes de coloragdo ajudam o investigador autorizado e
qualificado a definir melhor a forma e a estrutura, nestes casos. Poderdo
ser necessarios mais exames para se chegar a um diagndstico definitivo.

Principio

O mecanismo de coloragdo por H&E é um processo fisico-quimico.

No primeiro passo, o corante nuclear com carga positiva (hematoxilina)
liga-se aos grupos de fosfatos com carga negativa do acido nucleico do
nucleo celular.

Os nucleos serdo corados de azul escuro a violeta escuro.

O segundo passo é a contracoloragdo com corante de xanteno anidénico com
carga negativa (eosina A, eosina B ou eritrosina B). Isso liga-se as protei-
nas de plasma com carga positiva.

O citoplasma e as substéancias intercelulares sdo coloridas de rosa a ver-
melho, ao passo que os eritrocitos surgem amarelo alaranjado a laranja
vermelha.

Distinguem-se dois métodos: através do método de coloragdo progressiva
com hematoxilina, a coloragdo é efetuada no ponto final, apés o qual a
ldmina é azulada em agua corrente. Com o método regressivo, o material
recebe excesso de coloragd@o e o remanescente da solugdo corante é retira-
do em passos de enxaguamento acido, seguidos de oxidagdo negra.

As estruturas dos nucleos sdo mais diferenciadas e mais visiveis pelo méto-
do regressivo.

Material da amostra

Secgdes de tecido fixado por formalina e incorporado em parafina (secgdes
de parafina com 3 - 4 ym de espessura) ou criosecgdes, bem como material
citolégico como sedimento de urina, esputo, esfregagos de bidpsias de as-
piragdo por agulha fina (FNAB), enxaguamentos, impressoes, efusdes, sdo
usados como material de partida.

Reagentes

Cat. n.° 1.09249

Hemalumen em solugdo segundo Mayer
para microscopia

500ml, 11,2,51

Também necessario:

Cat. n.° 1.09844 Eosina A - solugdo aquosa 0.5% 11,2,51
para microscopia

ou

Cat. n.° 1.02439 Solugdo A de eosina 0,5% alcodlica 500 ml, 2,51
para microscopia

ou

Cat. n.° 1.17081 Eosina A - Solugdo 1%, alcodlica 11

para microscopia

PT

www.sigmaaldrich.com

Cat. n.° 1.00063 Acido acetico (glacial) 100% anidro 11,251
para andlise EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Cat. n.° 1.00316 Acido cloridrico 25% 11,251

para andlise EMSURE®

Preparacao da amostra
A recolha da amostra tem de ser realizada por pessoal qualificado.

Todas as amostras tém de ser tratadas usando a mais moderna tecnologia.
Todas as amostras tém de ser inequivocamente rotuladas.

Tém de ser usados instrumentos adequados para retirada e preparagdo das
amostras. Siga as instrugdes de aplicagdo / utilizagdo do fabricante.

Ao utilizar os reagentes auxiliares correspondentes, tém de ser cumpridas
as instrugOes de utilizagdo correspondentes.

Desparafine e volte a hidratar as secgdes pela forma convencional.

Preparacao do reagente

A Solugao de hematoxilina modificada segundo Gill III - para microscopia
usada para coloracdo esta pronta a usar; ndo € necessaria diluicdo da
solugdo, o que apenas causaria deterioragdao do resultado da coloragdo e da
estabilidade.

Recomenda-se filtrar a solugdo antes de usar.

Eosina A - solugdo aquosa 0.5% (Cat. n.° 1.09844) ou

Eosina A - Solugdo 0,5%, alcodlica (Cat. n.° 1.02439) ou

Eosina A - Solugao 1%, alcodlica (Cat. n.°c 1.17081)

Para a intensificagdo da coloragdo com eosina sdo adicionados, p.ex., a
500 ml de solugéo de eosina A 1,0 ml de acido acético glacial.

A solugdo de trabalho acidificada é suficiente para aproximadamente 750
amostras, devendo ser renovada o mais tardar apos 14 dias.

Ao utilizar solugdes de eosina A alcodlicas, na execugdo da respetiva
coloragdo deve utilizar-se uma série de alcool mais curta (comegando com
etanol a 96% e com um tempo de atuagdo de apenas 10 segundos).

Acido cloridrico 0,1%, aquoso
Para preparagdo de aprox. 100 ml de mistura de solugdo:

Agua destilada 100 ml
Acido cloridrico 25% 0,4 ml

~
Coloracao com H&E

Procedimento

Col ~ . i . i fi

Coloragdo na célula de coloragdo

Desparafine as laminas histoldgicas pela forma convencional e volte a hidra-
tar numa série de alcool descendente.

Deixe que as ldaminas escorram bem depois de cada passo da coloragdo,
para evitar qualquer contaminagdo cruzada desnecessaria das solugdes.
Os tempos indicados devem ser cumpridos para garantir um resultado de
coloragdo ideal.

Lamina com secgdo de parafina

Agua destilada 1 min.
Hemalumen em solugdo segundo Mayer 3 min.
Acido cloridrico 0,1%, aquoso 2 seg.
Agua de torneira corrente 3 - 5 min.
Eosina A - solugdo aquosa 0.5%

ou

Eosina A - Solugdo 0,5%, alcodlica* 3 min.
ou

Eosina A - Solucdo 1%, alcodlica*

Agua desmineralizada corrente 30 seg.
Etanol 70% 1 min.
Etanol 70% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min.
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min.
Monte as laminas humedecidas em Neo-Clear™ com o Neo-Mount™, ou
as laminas humedecidas em xileno com, p. ex., Entellan™ Novo e com
um vidro de cobertura.




* Ao usar as solugdes alcodlicas de eosina A, tem de ser usada uma série
de alcool inferior (comegando com etanol 96% e um tempo de reagdo de
apenas 10 segundos) nos procedimentos de coloragdo individuais.

Apds a desidratagdo (série de alcool ascendente) e a limpeza com xileno

ou Neo-Clear™, podem ser montadas amostras histolégicas com meios de
montagem sem agua (p.ex., DPX novo, Entellan™, Neo-Mount™) e um vidro
de cobertura, e depois guardadas.

Resultado
Ndcleos da célula

Citoplasma, substancias intercelulares

Eritrocitos

azul escuro a violeta escuro

rosa a vermelho

amarelo a laranja

Resolugcao de anomalias

Imagem microsco-
pica

As estruturas eo-
sinofilicas foram muito
fracamente coradas

As estruturas eosinofi-
licas foram muito
fracamente coradas

As estruturas eosinofi-
licas foram muito
fracamente coradas

Possivel causa

Apds a solugdo de eo-
sina A, enxaguar com
agua da torneira

Solugdo de eosina A
ndo acidificada

foi utilizada uma série
de alcool crescente
geral (a partir de eta-
nol a 70%)

Acdo corretiva

Apds a solugdo de eo-
sina A, enxaguar com
agua desmineralizada

A solugdo de eosina A
tem de ser acidificada
(ver “Preparagdo do
reagente”)

utilizar uma série de
alcool crescente redu-
zida (a partir de etanol
a 96%)

Notas técnicas

O microscopio usado deverad cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

Ao utilizar sistemas histoprocessadores ou sistemas de coloragdo automati-
ca, por favor, siga as instrugdes de utilizagdo disponibilizadas pelo fornece-
dor do sistema e do software.

Caracteristicas do desempenho analitico

“Hemalumen em solugdo segundo Mayer” cora e, por conseguinte, visualiza
estruturas bioldgicas, tal como descrito no capitulo “Resultado” desta ins-
trugdo de utilizagdo. A utilizagdo do produto deve ser efetuada apenas por
pessoas autorizadas e qualificadas e isto inclui, entre outras coisas, prepa-
ragdo de amostras e reagentes, manuseamento de amostras, histoproces-
samento, decises relativamente a controlos adequados e mais.

O desempenho analitico do produto é confirmado através da testagem de
todos os lotes de produgdo. A participagdo bem-sucedida em testes interla-
boratoriais internacionais a intervalos regulares proporciona uma confirma-
cdo adicional e independente da especificidade analitica.

Para os seguintes corantes, o desempenho analitico foi confirmado em ter-

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

Especifici- | Sensibili- Especifici- | Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-
-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio
Coloragdo com H&E
Ndcleos das 19/19 19/19 7/7 7/7
células
Citoplasma 19/19 19/19 7/7 7/7
Substancias 19/19 19/19 7/7 7/7
intercelulares
Eritrocitos 19/19 19/19 7/7 7/7

Resultados do desempenho analitico

Os dados intra-ensaio (efetuado com o mesmo lote) e inter-ensaio (efetua-
do com lotes diferentes) listam o nimero de estruturas coradas correta-
mente em relagdo ao niumero de ensaios efetuados.

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

Diagnéstico

Os diagndsticos devem ser feitos apenas por pessoal autorizado e qualifi-
cado.

Devem ser utilizadas nomenclaturas validas.

Este método pode ser utilizado de forma complementar no diagnéstico em
seres humanos.

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

Devem ser realizados controlos adequados a cada aplicagdo, a fim de evitar
resultados incorretos.

PT
Armazenamento
Conserve a Hemalumen em solugdo segundo Mayer — para microscopia
entre +15°C e +25°C.
A temperaturas abaixo de 15°C, podera ocorrer um deposito de precipitado
colorido das solugdes de coloragdo. Se tiver ocorrido precipitagdo, coloque o
frasco durante 2 - 3 horas num banho de agua aprox. a 60°C. Isso ira voltar
a dissolver a maior parte do precipitado. Em seguida, filtre as solugdes de
coloragdo através de um filtro de papel.

Durabilidade

A Hemalumen em solugdo segundo Mayer - para microscopia pode ser
usada até expirar a data de validade indicada.

Apds a primeira abertura do frasco, o contelido pode ser usado até expirar a
data de validade indicada, desde que conservado entre +15°C e +25°C.

Os frascos tém de ser sempre mantidos hermeticamente fechados.

Capacidade
1500 coloragées / 500 ml

Instrugdes adicionais

Apenas para utilizagdo profissional.

A fim de evitar erros, a aplicagdo apenas pode ser realizada por pessoal
qualificado.

Tém de ser seguidas as diretrizes nacionais sobre seguranca no trabalho e
garantia de qualidade.

Tém de ser utilizados microscépios equipados de acordo com o padréo.

Protecao contra infegoes

Deverao ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdes, em
linha com as diretrizes laboratoriais.

Instrucdes para eliminacao

A embalagem tem de ser eliminada de acordo com as atuais diretrizes
sobre eliminagao.

As soluges utilizadas e as solugdes que excedam a durabilidade tém de
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
Informagdo sobre eliminagdo pode ser obtida através do link répido
“Dicas para Eliminagao de Produtos de Microscopia” em
www.microscopy-products.com. Dentro da UE, aplica-se o Regulamento
(CE) n.© 1272/2008 sobre classificagdo, rotulagem e embalagem de subs-
tancias 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

Cat. n.° 1.00063 Acido acetico (glacial) 100% anidro 11,251
para andlise EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Cat. n.° 1.00316 Acido cloridrico 25% 11,251
para andlise EMSURE®
Cat. n.° 1.00579 DPX novo 500 ml
meio de montagem ndo aquoso
para uso em microscopia
Cat. n.° 1.00869 Entellan™ novo para montagem de laminas 500 ml
para microscopia
Cat. n.° 1.00974 Etanol desnaturado com aprox. 1% 11,251
de metiletilcetona
para andlise EMSURE®
Cat. n.° 1.02439 Eosina A - Solugdo 0,5%, alcodlica 500 ml, 2,51
para microscopia
Cat. n.o 1.04699 Oleo de imers&o Frasco de
para microscopia instilacdo de
100 ml, 100 ml,
500 ml
Cat. n.> 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,
meio de montagem rapido 11
para microscopia
Cat. n.° 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 41
para histologia
Cat. n.> 1.09016 Neo-Mount™ Frasco de
Meio de montagem anidro instilagdo de
para microscopia 100 ml, 500 ml

Cat. n.° 1.09843 Neo-Clear™ (substituto do xileno) 51
para microscopia

Cat. n.° 1.09844 Eosina A - solugdo aquosa 0.5%
para microscopia

Cat. n.° 1.17081 Eosina A - Solugdo 1%, alcodlica 11
para microscopia

11,251

Classificagao do perigo

Cat. n.° 1.09249

Observe a classificagdo de perigo impressa no rotulo e a informagdo dada
na ficha de dados de seguranga.

A ficha de dados de seguranca esta disponivel no site na Internet e por
pedido.



Principais componentes do produto
Cat. n.c 1.09249

C.I. 75290 4,4 g/l
Al,(S0,); x 18 H,0 28 g/l
CeHsO, X H,0 19/l
11 = 1,05 kg

Comentario geral

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua utiliza-
¢do, ocorrer um incidente grave, queira comunica-lo ao fabricante e/ou ao
seu representante autorizado e a sua autoridade 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. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uZyv, 2. Auflage

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

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

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

H302: Nocivo se ingerido.
H319: Provoca irritagdo ocular grave.

H373: Pode provocar dano aos 6rgdos (Rim) por exposigdo repetida ou
prolongada, se ingerido.

P260: N&o inale as névoas ou vapores.
P264: Lave a pele cuidadosamente apds o manuseio.
P280: Use protegdo ocular/ protegdo facial.

P301 + P312: EM CASO DE INGESTAQ: Caso sinta indisposicdo, contate um
CENTRO DE INFORMAGAO TOXICOLOGICA/ médico.

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.

P314: Em caso de mal-estar, consulte um médico.

Histérico de revisdes

Versdo Comentario a modificacdo

2024-Jul-01 Versdo inicial com a introdugdo do histérico de revisdes

2024-Jul-01 V.2 | Nenhuma alteragdo na tradugdo para portugués

Consulte as instrugbes Fabricante Ndmero de Cddigo do
de utilizagdo catdlogo lote
y/
/]
Cuidado: consulte os Usar até Limite de
documentos anexos AAAA-MM-DD temperatura

Status: 2024-Jul-01 V.2

O sector Life Science da Merck opera como MilliporeSigma nos EUA e Canada.

© 2025 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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Mukpockonus

Pa3TtBop no Manep-XemanayH
3a MUKpoOCKOonu4

Camo 3a npodecumoHanHa ynorpeba

|VD MeaAnUMHCKO usaenue 3a in vitro aonarHocTuka c €

NMpepHasHauyeHune

To3wu ,PasTBop no Maliep-XemanayH - 3a MMKpocKonusa®™ ce 13noss3ea 3a
KNeTbYHa AMarHoCTMKa B XyMaHHaTa MeAuLMHa U CTYXM 3a XMCTONOMMYHO

N KIIMHUKO-LUUTONOMMYHO M3CneABaHe Ha MaTepuan oT Npobu oT YoBeLIKU
npousxoa. Tol npeacTaBnsBa pa3TBOP 3a OLBETABaHe, KOWTO npu ynoTpeba
3aeHo C ApYyru NPOAYKTW 3a in vitro anarHocTuka oT Halwmsa nopTdeinn
npaBu TapreTHUTe CTPYKTYPU OLEHMMU 3a AMArHOCTUYHK Lenn (4pes bu-
KCupaHe, BrpaxzaaHe, oLBeTsiBaHe, KOHTpaoLBeTsiBaHe, NOCTaBsAHE BbpXy
npeAMeTHO CTbKJI0) B MaTepuanu OT XUCTONMOTUYHU U KITMHUKO-LIUTONOMMYHN
npobu, HanpMMep XMCTONOMMYHWN Cpe30Be, Hanp. oT 6bbpeka, MycKynHaTa
TbKaH, cbpueTo unun 6enus apob.

MeToabT 3a OLBETABAHE C XEMATOKCUIIMH 1 €03uH (H 1 E) e Halt-uyecTo

M3MNON3BaHUAT METOZ 3a OLBETSIBAHE Ha XUCTOMOrMyeH Matepuan. Tosu Pas-
TBOp Mo Maitep-XeManayH, ce u3nonsea npu npouesypaTa 3a ouBeTsaBaHe C
XEMaTOKCU/IMH-€031H (H 1 E) - pyTMHHO M3M0M3BaH B XMCTOMIOMUATA METOA.

HeouBeTeHUTE CTPYKTYpPU Ca CbC CPABHUTENHO CNab KOHTPacT U ca u3-
K/IOUNTENHO TPYAHU 3@ pa3rpaHuWyaBaHe noj HabsoLeHue CbC CBETIMHEH
MUKpoOcKoM. N3o6paxeHnsTa, Cb3AaAeHM C MOMOLUTa Ha pa3TBOpUTE 3a
oLBeTsiIBaHe, MoMaraT Ha ymb/IHOMOLLEHUSI U KBanuduUuMpaH uscnegosarten
no-gobpe Aa onpeaenu gopmaTta U CTpyKTypaTta B TakvBa cflyyau. 3a Joc-
TUraHe Ao AedVHUTUMBHA AMarHo3a MoXe Aa ca HeO06X0AMMMU AOMbHUTENHN
u3cnenBaHus.

MpuHUuMn

MeToAbT 3a OouBETABaHE C XEMATOKCUANH 1 €o3uH (H n E) e Han-yecTo m3-
NON3BaHUAT METOA 3a OLUBETSABAHE Ha XMCTONOrMYeH MaTepmnan. MexaHusMbT
Ha ouBeTaBaHe e MU3NKO-XMMUYEH MpoLec.

B nbpBaTa CTbnka NonoXMTeNHO 3apeieHoTo sapeHo 6arpuno (xemMaTokcun-
JNINH) ce CBbP3Ba C OTpULATENHO 3apeaeHnTe GocdaTHN rpynm Ha HYKIENHO-
BaTa KMCENNHa B KIETbYHOTO S4pO.

flapaTa we ce ouBeTAT B TbBMHO CMHLO A0 TbMHO BMOMIETOBO.

BTopaTa cTbnka e KOHTPaoLBeTABAHETO C OTPULATENHO 3apeAeHOTO aHUOHHO
KcaHTeHoBo 6arpuno (eo3uH Y, eo3nH B nnn eputposmH B). To ce cBbp3Ba C
MONOXWUTENHO 3apefeHnTe NaasMeHu NPoTENHN.

LiuTonnasmata n MeXAyKneTb4HUTE BellecTBa Ce OLBeTABaT B PO30BO A0
YepBEHO, @ EPUTPOLIMTUTE LLEe U3MeXAaT Xb/ITU A0 OPaHXEBU Ha LBST.

MoraT aa ce pasrpaHuyaTt ABa Metoaa. Mpy MeToAa 3a NMpPOrpecvBHO OLBETS-
BaHe C XEMaTOKCUJIMH OLBETSIBAaHETO Ce M3BbpLUBA A0 KpaiHaTa Touka, cnea
KOeTOo MpenapaTbT CTaBa CUH B YellMsiHa BoAa. Mpu perpecuBHUs METoA
MaTepuanbT Ce OLBETsBa NPEKOMEPHO W U3/MULLIHOTO KOJIMYECTBO pas3TBOp 3a
OLBETSIBaHE C& OTCTPaHsIBa Ype3 CTbMKU Ha KUCENMHHO U3MNiakBaHe, crnej
KOeTO Ce M3BbpLIBa CTbMKaTa Ha OLBETSABaHE B CUHbLO.

CTpyKTypuTe Ha SAPOTO ca no-AndepeHLMpPaHn 1 ce BUXAAT No-Ao6pe npu
perpecuBHusi METOA.

MaTtepman Ha npob6ute

KaTo cTtapToB MaTepuan ce usnonssaT TbKaHHW cpe3oBe, UKCUPaHU BbB
dopmanuH n BrpaseHun B napaduH (napaduHoBu cpesose ¢ aebenvHa 3 - 4
HMM) MAn KpMocpesose, KakTo U KJIMHUKO-LMTONOrMYEH MaTepuan, Hanpu-
Mep CeAUMEHT OT YpUHa, Xpayku, HAaTPUBKW OT TbHKOUMIEHN acrnupaLmoHHU
6uoncun (FNAB), naBaxwu, OTAMBKW U3NTUBU.

PeareHTtn

KaTt. N2 1.09249
PastBop no Mariep-XemanayH
3a MUKpOCKOMNus

500ml, 11,251

Heo6xoaumu ca cbLyo:

Kat. N© 1.09844 Eo3uH Y - 0.5% BoaeH pasTBop 11,251
3a MUKPOCKOMUS

nnm

KaTt. N® 1.02439 Eo3uH Y - 0.5% pa3TBOp B ankoxon 500 ml, 2,51
3a MUKPOCKOMNUS

nnm

KaTt. N® 1.17081 EO3uH Y - 1% pa3TBOp B a/fiKOXOS 11

3a MUKpoOcCKonusa

BG

www.sigmaaldrich.com

Kat. N® 1.00063 OueTHa kucenvHa (negeHa) 100% 6e3sogHa, 11, 2,51
XY EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

KaTt. N2 1.00316 ConHa kucenmHa 25% 11,2,51
XY EMSURE®

MoaroroBka Ha npo6urte

B3emaHeTo Ha npobu Tpsabsa Aa ce M3BbPLUBA OT KBaAuduUMpaH nepcoHan.
Bcuukun npobu Tpsibea Aa ce TpeTupaT C U3Non3BaHe Ha Hal-akTyanHaTa
TexHonorus.

Bcuukun npobu TpsibBa sicHo Aa ce o6o3HauvaT.

3a B3eMaHe Ha npobu u TAxHaTa NoAroToska TpsibBa Aa ce usnonseat
NoAXOASLWN UHCTPYMeHTH. CneaBaliTe MHCTPYKUMMTE 3a NpUIoxeHune / yno-
Tpeba Ha npomn3BoanTens.

KoraTo ce u3nonssat CbOTBETHUTE NOMOLLHW peareHTu, Tpsabsa Aa ce cnas-
BaT CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM 3a yrnoTpeba.

[enapaduHusunpaiite n pexunapatupainte napadnHOBUTE Cpe30Be MO KOH-
BEHLMOHANHUS HauuH.

MoarotoBka Ha peareHTUTe

Pa3TBOp No Mariep-XemanayH e rotos 3a ynotpeba, He ce Hanara paspexja-
HE Ha pa3TBoOpa U TO CaMO BOAM A0 B/OLWlaBaHe Ha pe3y/sTata OT ouBeTsaABa-
HeTOo 1 Ha cTabunHocTTa.

MpenopbunTenHO e pa3TBOpPHLT Aa ce hunTpmpar npeamn nsnonssaHe-
TO UM.

MoarotoBka Ha peareHTUTe

Eo3uH Y- 0.5% BoaeH pasteop (Kart. N2 1.09844)

Eo3uH Y - 0.5% pa3rBop B ankoxon (Kart. N2 1.02439)

Eo3uH Y - 1% pa3TtBop B ankoxon (Kar. N2 1.17081)

3a UHTeH3MdbULMpaHe Ha €03MHOBOTO oLBeTsiBaHe, Hanp. 1,0 ml neaexa
oueTHa kucenuHa Tpsbea Aa ce fob6asu kbM 500 ml paboTeH pa3TBop.
MoakncneHnaT paboTeH pa3TBOp e AocTaTbyeH 3a Npubna. 750 npobu; Bb-
npeku ToBa, Tou TpsibBa Aa ce NOAHOBU Ha-KbCHO cnef 14 gHu.

KoraTto ce M3nonsBaT afkoXo/HUTE pa3TBOPU Ha €o3uH Y, TpsibBa Aa ce us-
Mosi3Ba No-Kbca Cepust ankoxonum (Kato ce 3arnouvHe ¢ etaHon 96 % u Bpeme
3a peakums camo 10 cekyHAMW) Npu OTAENHUTE NMPOLEAYPU Ha OLBETABAHE.

ConHa kucenuHa 0,1 %, BoaeH pa3TBop
3a npurotesiHe Ha nNpmbn. 100 ml pa3TBOp cMeceTe:

[JectunupaHa Boaa 100 ml

ConHa kucenunHa 25% 0,4 ml

OuBeraBaHe c Hm E

Mpoueaypa

PerpecuBHo ouBetraBaHe Ha napacdbu1HOBU cpe3oBe
OI.IBeTSlBaHe B KJIeTKaTa 3a ouBeTsaABaHe

[enapadvHU3MpanTe XMCTONOMMYHUTE MPEAMETHM CTbK/Ia Mo KOHBEHLMO-
HaNHMS HauMH U pexuapaTupanTe B cepus C HU3XOAALL MPOLLEHT ankoxoJl.
MpeaMeTHUTE CTbkNa TPA6Ba Aa MMaT Bb3MOXHOCT A06pe Aa ce oTuexaat
crnef OTAENHUTE CTbMKKU Ha OUBETABAHE, KaTo MsApKa 3a M36srBaHe Ha HeHy-
HO KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe Ha pasTBoOpUTE.

MocoyeHuTe BpeMeHa TpsibBa Aa ce crasBsarT, 3a 4a Ce rapaHTMpa onTuManeH
pesynTaT OT OLBETABAHETO.

MNpeaMeTHO CTbKIIO C NapaduHOBK cpe3oBe

[ectunupaHa Boaa 1 MUH.
Pa3zTBop no Maliep-XemanayH 3 MUH.
ConHa kncenuHa 0,1 %, BogeH pa3TBop 2 cek.
Tevala yewmMsHa Boja 3 -5 MUH.
Eo3unH Y- 0.5% BoaeH pa3Tsop

nnm

Eo3nH Y - 0.5% pa3TtBop B ankoxon* 3 MUH.
nnm

Eo3uH Y - 1% pa3TBop B ankoxon*

Teuawa ferioHM3npaHa Boaa 30 cek.
Etanon 70 % 1 MuH.
EtaHon 70 % 1 MuH.
Etanon 96 % 1 MuH.
Etanon 96 % 1 MuH.
Etanon 100 % 1 MuH.
Etanon 100 % 1 MuH.
Kecnnon nnn Neo-Clear™ 5 MUH.




Kcunon nnn Neo-Clear™

5 MUH.

HOKDMVITG CTbKNOTO.

MocTtaBeTe HaBnaxHeHuTe ¢ Neo-Clear™ npeameTHu ctbkna ¢ Neo-Mount™
VNN HaBNaXHEHUTE C KCUJIeH NpeaMeTHMU CTbkaa Hanp. ¢ Entellan™ new un

* KoraTo ce n3nonssaT ankoXOoNHUTE pa3TBOpM Ha eo3uH Y, Tpsabsa Aa ce
M3M0/13Ba NO-KbCa CEPUS aNKoXonn (KaTo ce 3amnoyvHe C eTaHon 96 % u

BpeMe 3a peakuus camo 10 cekyHAM) Npu OTAENHUTE NpoLeaypu Ha ouse-

TABaHE.

Cnep aexuapatauus (CbC cepusa € NoBULIABALL Ce€ NMPOLEHT ankoxon) u
nposicHsaBaHe ¢ kcuneH nnn Neo-Clear™, xucrtonornyHu npobu morat aa ce
NOCTaBSAT BbPXy NpeAMeTHU CTbKa Cc 6e3BoaHu cpean (Hanp. DPX Hoso,

Entellan™ new, Neo-Mount™) 1 c NOKpMBHU CTbkNa W cnes ToBa MoraT Aa ce

CbXpaHsaBar.

Pesynrar
Anpa

LinTonnasma, MexayKieTb4yHN BELLECTBa

Eputpoumntn

TbMHO CMHbBO 10 TbMHO BMOJIETOBO
pO30BO A0 YEPBEHO

XXBbJITO A0 OpaHXeBO

OTcTpaHsiBaHe Ha npo6nemu

Mukpockorncko
nsobpakeHue

Eo3nHopunHuTe
CTPYKTYpu ca TBbpAae
cnabo ouseTeHu

EosnHodpunHuTe
CTPYKTYpM ca TBbpae
cnabo oueTeHn

Eo3nHopunHuTE
CTPYKTYpu ca TBbpAae
cnabo ouseTeHu

Bb3MOXHa NpUYMnHa

Cnep pasTBopa Ha
€03UH Y M3nnakHeTe C
YyewMsiHa BoAa

Pa3TBOpbT Ha €o3uH Y
He e noaKucneH

M3non3BaHa e
cTaHaapTHa cepus €
Bb3XOASALLM anKOX0un
(ot etaHon 70 %)

PeweHne

Cnep pa3TBopa Ha
€03MH Y u3nnakHeTe ¢
AelioHM3npaHa Boaa

Pa3TBOpbT Ha eo3uH
Y Tpabsa ga ce noa-
Kncnn (BuxTe
,oAroToBKa Ha pear-
eHTuTe")

M3nonsBaliTe cbkpaTe-
Ha cepusl C Bb3X0AALLM
ankoxonun (oT eTaHon
96 %)

TexHuueckun 3abenexkm

M3non3BaHmaT MUKpocKon TpsbBa Aa OTroBapsl Ha U3MCKBaHUATa Ha Meau-
LMHCKa AMarHocTmyHa nabopaTtopus.

KoraTo ce u3nonssaTt XMCTOMPOLECOPU U aBTOMAaTUYHU CUCTEMM 3@ OLBe-
TsiBaHe, MONs, cneABaiTe UHCTPYKUMWUTE 3a ynoTpeba, NnpeaocTaBeHun oT
[OCTaBuYMKa Ha cucteMarta u codTyepa.

AHanNUTUYHU paboOTHU XapaKTEPUCTUKH

,Pa3TBop nNo Mawep-XemanayH" ouBeTsBa 1 CneAoBaTENHO BU3yanusnpa
61ONOrMYHM CTPYKTYPU, KaKTO e onucaHo B rnaesute ,Pe3syntaTt" Ha HacTo-
SLNTE MHCTPYKUMM 3a ynoTpeba. MpoaykTbT TpsibBa Aa ce M3noss3sBa camo
OT YMbJIHOMOLWEHM N KBannduumnpaHu nnua, ToBa BK/IOYBA, OCBEH Apyrute
Hella, NOAroToBKa Ha nNpobuTte 1 peareHTUTe, 60opaBeHe C NpobuTe, XMCTO-
norMyHa obpaboTka, pelleHnst No OTHOLIEHME Ha NOAXOASLMNTE KOHTPOIU U
LpYru.

AHanUTUYHUTE XapaKTEPUCTMKM Ha NMpOAyKTa ca NOTBbPAEHM Ype3 TeCTBaHe
Ha BCSKa NpoOM3BOACTBEHA NapTuaa. YCrewHoTo peJOBHO y4YacTue B Mexay-
HapoAHU MexaynabopaTopHW TECTOBE OCUTYypsiBa AOMbJHUTENHO U HE3aBU-
CMMO NOTBBbPXAEHWE HA aHANUTUYHUTE CneundUYHOCT.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTMKM Ca NOTBbPAEHU 3a C/IeAHUTE OLBETABAHUA
Mo OTHOLWIEHWE Ha CNeumMdUYHOCT, YyBCTBUTEIHOCT U NMOBTOPSEMOCT Ha
npoaykta Ha HuBo 100 %:

Cneum- YyBCTBU- Cneuym- YyBCTBU-
duryHocT TenHOCT dunuHocT TENHOCT B
Mexay Mexay B paMKuTe | pamkuTte
TecToBeTe | TecToBeTe Ha TecTa Ha TecTa
OupeTssBaHe c H M E
Aapa 19/19 19/19 7/7 7/7
LnTonnasma 19/19 19/19 7/7 7/7
MexayKneTbyYHn 19/19 19/19 7/7 7/7
BeLllecTBa
EputpoumnTtn 19/19 19/19 7/7 7/7

AHaNUTUYHM paboTHM pe3ynTaTu

[aHHUTe B paMKuUTe Ha TecTa (M3BbPLUEHN BbPXY €Ha U Cbliua napTuaa) u
Mexzay TecToBeTe (M3BbPLUEHU BbPXY passiMyHU NapTuam) nocoysat 6pos
NpaBWTHO OLBETEHU CTPYKTYPW CrpsiMO 6posi Ha M3BbPLUEHUTE TECTOBE.

Pe3synTtaTuTe Ha Tasu oueHKa Ha paboTHUTE XapaKTEPUCTUKN NOTBbPXAABaT
ye NpoAyKTbT € MoAXO0AAL 3a NpeAHa3HaYeHNeTo U PyHKLUMOHMPA HaAexXa-
Ho.

BG
AnarHocruka

ﬂ.MaFHOBMTe cnegBa Aa ce nocCtaBAT CaMO OT YNMb/IHOMOLEH U KBaI‘IMdJMLI,IA-
paH nepcoHan.

TpﬂﬁBa Aa Cce n3nonsea BaangHa HOMeHKNaTypa.

To3un MeTo[4 MOXe Aa Ce M3nossea AONbJIHUTENHO B AMAarHoCTuKaTa npu
xopa.

TpﬂﬁBa Aa ce non6epaT M n3BbpllaT A0ONBJIHUTENTHN U3CneaBaHUs B CbOT-
BEeTCTBME C NpuU3HaTn MeToaun.

Mpun BCAKO npunoxeHue TpsibBa Aa ce U3MNonA3BaT NOAXOASLUN KOHTPON, 3a
Aa ce n3berHe HenpaBwuieH pesynTart.

CbxpaHeHue

CbxpaHsiBaliTe PastBop no Maviep-XemanayH - 3a Mukpockonus npu +15°C
no +25°C.

Mpwn TemnepaTtypu noa 15 °C oT pa3TBOpUTE 3a OUBETABaHE MOXe Aa ce
oTAenu ouBeTeHa yTalka. AKO ce e Nony4yunno yrasBaHe, noctaBeTe 6yTun-
KaTa 3a 2 - 3 yaca BbB BogHa 6aHs, HacTpoeHa Ha npmbn. 60 °C. ToBa we
pasTBOpM OTHOBO MO-rosiiMaTa yacT oT yTaikaTa. Cnep ToBa dunTpupante
pasTBOpuWTE 3a OuBETsBaHe npe3 dunTbpHa xapTus.

CpoK Ha rogHocCT

Pa3TBOp no Maiep-XeManayH - 3a MMKpPOCKOMMWS MOXe Aa ce M3Nnos3sa 40
rnocoyeHaTa faTa Ha CPOK Ha FOAHOCT.

Cnepn nbpBOTO OTBapsiHe Ha byTuikaTa CbAbpXXaHWETO MOXe Aa Ce U3Mos3Ba
[0 nocoyeHaTa faTa Ha CpOK Ha roAHOCT, KOoraTo ce cbxpaHsasa npu +15°C
no +25°cC.

ByTtunkute TpﬂﬁBa BMHaru ga ce CbXpaHasaT NJbTHO 3aTBOPEHU.

Kanauurter
1500 oupeTtsiBaHusa / 500 ml

AOoNbJ/IHUTENTHU MHCTPYKLUUUN

Camo 3a npodecuoHasnHa ynortpeba

3a aa ce u3berHaTt rpeLku NpunoXeHMeTo TpsbBa Aa ce M3BbpLIBa CaMOOT
KBanuduumpaH nepcoHarn.

Tpsbea Aa ce cneaBaT HaUMOHANHWUTE yKa3laHusa 3a ocurypsieaHe Ha 6e30-
NnacHOCT ¥ KayecTBo npu paboTa.

Tpabea Aa ce M3Mon3BaT MUKPOCKOMM CbC CTaHAAPTHO 06opyaBaHe.

3awmTta ot uHpekumus

TpsibBa fa ce B3eMaT eeKTUBHM MEPKM 3@ 3alluTa cpelly UHdeKuus B
CbOTBETCTBME C /TA6OPATOPHUTE YKA3aHMS.

UHCTPYKUMM 3a U3XBbpJISHE

OnakoBkaTa TpsibBa Aa ce U3XBbP/IM B CbOTBETCTBME C aKTyasHUTe yKasa-
HUSA 3a U3XBbPJISHE.

M3nonsBaHuTe pa3TBOpPM U pasTBOPUTE C U3TEKbJ CPOK Ha roAHOCT Tpsabsa
Aa ce U3XBbpAAT KaTo creunaneH oTnagbk B CbOTBETCTBME C MECTHUTE yKa-
3aHus. MHdopmMauus 3a U3XBbPASHETO MOXE Aa Ce NoSlyyn oT 6bp3nst INHK
,CbBETU 3@ U3XBbPASAHE Ha NPOAYKTM 3a MUKpocKonusa®™ oT
www.microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC e B cuna npuaoxuMmnaT
noHacroswem PEFNMAMEHT (EK) N2 1272/2008 3a knacudwukauus, obo-
3HayaBaHe W onakoBaHe Ha BellecTBa U CMecu, Nnonpassly U 3aMecTBall,
Oupektnen 67/548/ENO n 1999/45/EK, n nonpassiw, PernameHT (EK) N2
1907/2006.

CnomaraTtesniHm peareHTu

Kat. N® 1.00063 OuetHa kucenuHa (negeHa) 100%
6e3BoaHa,
XY EMSURE® ACS,ISO, Reag. Ph Eur
KaT. N® 1.00316 ConHa kucenuHa 25%
XY EMSURE®

Kat. N® 1.00579 DPX Hoso
HeBOAHa cpeja 3a 3anMBka
npu MUKPOCKOMNUS

Kat. N 1.00869 Entellan™ new 3a nokpuBaHe Ha
MWKPOCKOMCKM npenapaTtu
3@ MUKPOCKOMUS

KaT. N° 1.00974 EtaHon geHaTypupaH CbC 0KON0 1%
eTUIIMETUNIKETOH
XY EMSURE®

Kat. N 1.02439 Eo3uH Y - 0.5% pa3TBop B ankoxon
3a MMKPOCKOMNUS

Kat. N 1.04699 ViMepcnoHHO Macno
3@ MMKPOCKOMUS

11,251

11,2,51

500 ml

500 ml

11,2,51

500 ml, 2,51

100-ml 6yTunka
3a HakansaHe,

100 ml, 500 ml
KaTt. N0 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
6bp3 cpeaa 3a 3anMBKa 11
3a MMKpPOCKONUS
Kat. N 1.08298 Kcunon (n3omepHa cMmec) 41

3a xucronorusa

Kat. N® 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml 6yTunka
6e3BoaHa cpena 3a HakanBsaHe,
3@ MUKPOCKOMUS 500 ml

Kat. N 1.09843 Neo-Clear™ (3amecTuTten Ha Kcuion) 51
3a MUKPOCKOMUS

KaT. N 1.09844 Eo3uH Y - 0.5% BoaeH pa3Tsop
3a MUKPOCKOMUS

Kat. N® 1.17081 Eo3uH Y - 1% pa3TBOp B asKOX0n 11
3a MMKpPOCKONUS

11,251



Knacudumkauus Ha puckoseTe
KaT. N¢ 1.09249

Mons, cnassanTe knacudukaumsaTa Ha pUCKOBeTe, oTnevyaTaHa Ha eTUKeTa,
1 HdbopmauusTa, AaaeHa B INCTa C AaHHKU 3a 6e3onacHoCT.

JINCTBT C AaHHKM 3a 6e30MacHOCT MOXe Aa ce Hamepwu B yebcaiTa v npwm
nouckKBaHe.

OCHOBHM KOMMOHEHTU Ha NpoAykKTa
KaTt. N2 1.09249

C.I. 75290 4,4 g/l
AL(S0,); x 18 H,0 28 g/l
CeHsO, X H,0 19/l
11 = 1,05 kg

O6wa 3abenexkka

AKO MO BpeMe Ha W3MoNi3BaHeTo Ha ToBa U3aenune uau B pesynTaT Ha
ynoTpebaTta My Bb3HWKHE CEPMO3eH MHLUAEHT, MONsl, CbobLLETE 3a HEro Ha
Npou3BOAUTENS U/UIN Ha HErOBMUS YMb/IHOMOLLEH NPeACcTaBuTen 1 Ha Bawwus
HaLMoHaneH opraH.

JNIutepaTypa

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

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

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

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

H302: BpeaeH npu nornblaHe.
H319: Npean3BnkBa CEPMO3HO APa3HEHE Ha ouunTe.

H373: Moxe Aa npuunHn yBpexaaHe Ha opraHute (bBbvbpek) npwm
NpoAb/KUTENHA UIMMOBTapsLLa ce eKCno3numa Ha norabliaHe.

P260: He BauwBaiTe AUM MW U3NapeHus.
P264: [la ce namune koxarta ctapaTenHo cnes ynotpeba.
P280: M3non3eavTe npeanasHu ounna/ npeanasHa Macka 3a nvue.

P301 + P312: MPU NOMbLUAHE: npu Hepa3nonoxeHue ce obaaete B
LIEHTBP NO TOKCUKONOIMS/ Ha nekap.

P305 + P351 + P338: MNPU KOHTAKT C O4YUTE: npoMunBainTe BHMMATENHO C
BOJA B NMPOAbLIDKEHNE HA HAKONKO MUHYTU. CBaneTte KOHTaKTHUTE

newn, ako vMa TakmBa M JOKOJIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. lMpoabixeTe ¢
n3naakBaHeTo.

P314: Mpu Hepa3nosioxeHne NoTbpceTe MeAULMHCKM CbBET/ MOMOLY,.

XpoHonorma Ha pepakummte

Bepcusa KoMeHTap 3a moaudukaumsaTa

2024-Jul-01 MbpBOHayYanHa BEpCMS C BbBEXAAHETO Ha
XPOHONIOrUS Ha pefakuunte

2024-Jul-01 V.2 Be3 npoMsiHa B npeBoAa Ha 6barapcku esmk

[1i] wl REF| [LoT

HanpaseTe cnipas- MpowussoanTen KaTtanoxeH Homep Koa Ha
Ka B MHCTpyKUMUTE naptuaa
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Mikroszkodpia

Mayer-féle hemalumoldat
mikroszkopiai célra

Csak professzionalis hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetés

Ez a “Mayer-féle hemalumoldat - mikroszkopiai célra” embergydgyaszati
sejtdiagndzisra hasznalatos és human eredet(i mintaanyag hisztoldgiai és
klinikai-citoldgiai vizsgalatara szolgal. Ez szinez6 oldat, amely termékkina-
latunk mas in vitro diagnosztikai termékeivel egyitt hasznalva diagnosztikai
célokra értékelhetévé teszi a célstrukturakat (rogzités, bedgyazas, szinezés,
kontrasztszinezés, felrakas Utjan) hisztoldgiai és klinikai-citoldgiai minta-
anyagokban, pl. a vese, izomszovet, sziv vagy tidd hisztoldgiai metszetei-
ben.

A hematoxylin és eozin (H&E) szinezési mddszer a leggyakrabban haszna-
latos hisztoldgiai anyagok szinezésére. Ez a Mayer-féle hemalumoldat hasz-
nalatos a hematoxylin-eozin (H&E) attekint6 szinezési eljarasban, amely a
hisztoldgidban rutinszer(ien hasznalt mddszer.

Nem szinezett struktlrdk viszonylag alacsony kontrasztiak és fénymik-
roszképban rendkiviil nehezen megkiilénbdztethet6ek. Ilyen esetekben a
szinez6 oldatokkal létrehozott képek segitik az engedélyezett és képzett
vizsgalot az alak és a struktlrak jobb meghatdrozasaban. Tovabbi vizsgala-
tok lehetnek szlikségesek definitiv diagndzis felallitadsahoz.

Elv

A hematoxylin és eozin (H&E) szinezési mddszer a leggyakrabban hasznala-
tos hisztoldgiai anyagok szinezésére. A szinezési mechnizmus fizikai-kémiai
folyamat.

Az els6 Iépésben a pozitivan toltott nuklearis festék (hematoxylin) kotédik a
negativan toltétt sejtmag nukleinsavanak negativan toltétt foszfatcsoportja-
hoz.

Sejtmag festési szine a sotétkéktdl sotét ibolyaig terjed.

A masodik 1épés a kontrasztszinezés negativan toltétt anionos xanthén
festékkel (eozin Y, eozin B vagy eritrozin B). Ez kot6dik a pozitivan toltott
plazmafehérjékhez.

A citoplazma és a sejtkozi anyagok szinezése rdzsaszintdl pirosig terjed, mig
az eritrocitak sargatdl narancsig terjed6 szinben jelennek meg.

A két mddszer megkllonboztethetd. A progressziv hematoxylin szinezési
eljarédsban a szinezés végrehajtdsa megtorténik a végpontig, ezutan a tar-
gylemezt csapviz alatt kékitik. A regressziv eljarasban az anyagot tulszine-
zik és a felesleges szinezdoldatot savas 6blito 1épésekben tavolitjak el, amit
a kékitd Iépés kovet.

A sejtmagstruktirak jobban megkllénboztetheték, és jobban lathatdk a
regressziv modszerben.

Mintaanyag

Formalinnal rogzitett, paraffinba bedgyazott szévet metszetei (3 - 4 pm
vastag paraffinmetszetek) vagy kriometszetek, illetve klinikai citoldgiai
anyagok (pl. vizeletiledék, kdpet, kenetek finom tlivel leszivott biopszidkbdl
(FNAB), oblitések, lenyomatok, effiiziok) haszndlatosak kiindulé anyagként.

Reagensek

Kat. sz.1.09249
Mayer-féle hemalumoldat
mikroszkdpiai célra

500ml, 11,2,51

Szintén sziikséges:

Kat. sz. 1.09844 Eosin Y, 0,5%-0s vizes oldat 11,251
mikroszkdpiai célra

vagy

Kat. sz. 1.02439 Eozin Y, 0,5%-o0s alkoholos oldat 500 ml, 2,51
mikroszkdpiai célokra

vagy

Kat. sz. 1.17081 Eozin Y, 1%-o0s alkoholos oldat 11

mikroszkdpiai célokra

Kat. sz. 1.00063 Jégecet (100%-o0s ecetsav) vizmentes, 11, 2,51
EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. sz. 1.00316 Soésav, 25%-0s 11,251
EMSURE®
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Minta-el6készités
A mintavételt kiképzett személyzetnek kell végrehajtani.

Minden mintat a legkorszer(ibb technoldgidval kell kezelni.

Minden mintat vildgosan fel kell cimkézni.

Megfelel6 mliszereket kell hasznalni mintavételhez és el6készitéshez. Ko-
vesse a gyartd utasitasait az alkalmazdasra / hasznélatra vonatkozoéan.

A megfelel kisegit reagensek hasznalatakor be kell tartani a megfeleld
utasitdsokat.

Paraffinmentesitse és rehidratélja a paraffinmetszeteket a szokdsos médon.

Reagens-elokészités

A Mayer-féle hemalumoldat haszndlatra kész, az oldat higitdsa nem sziiksé-
ges és csak a szinezési eredmény és a stabilitds romlasat eredményezi.
Ajanlott az oldatot sziirni hasznalatuk el6tt.

Eosin Y, 0,5%-0s vizes oldat (kat. sz. 1.09844)

Eozin Y, 0,5%-0s alkoholos oldat (kat. sz. 1.02439)

Eozin Y, 1%-os alkoholos oldat (kat. sz. 1.17081)

Az eozinszinezés intenzivebbé tételéhez pl.1,0 ml jégecetet kell 500 ml
munkaoldathoz hozzaadni.

A savassa tett munkaoldat kb. 750 mintédhoz elegendd; azonban legkésébb
14 nap mulva fel kell Gjitani.

Alkoholos Eozin Y oldatok hasznalatakor révidebb alkoholsorozatokat

(96 %-o0s etanollal és csak 10 masodperc reakcioidével kezdve) kell hasz-
nalni az individualis szinezési eljarasokban.

Sésav 0,1 %-o0s, vizes
Kb. 100 ml oldat elkészitéséhez keverje dssze az aldbbiakat:

Desztillalt viz 100 ml

Sésav, 25%-0s 0,4 ml

H&E szinezes

Eljaras

: i k p . L

Szinezés a szinez6 cellaban

Paraffinmentesitse a hisztoldgiai targylemezeket a szokdsos mdédon, majd
rehidratdlja csokkend alkoholsorozatban.

Az individualis szinezd Iépések utan hagyni kell a targylemezeket jol lecse-
pegni, az oldatok sziikségtelen keresztszennyez6désének elkeriilése végett.
A megadott id6ket be kell tartani az optimalis szinezési eredmény garanta-
lasa céljabol.

Targylemez paraffinos résszel

Desztillalt viz 1 perc
Mayer-féle hemalumoldat 3 perc
Sésav 0,1 %-o0s, vizes 2 sec
Foly6 csapvizben 3 -5 perc
Eosin Y, 0,5%-0s vizes oldat

vagy

Eozin Y, 0,5%-0s alkoholos oldat* 3 perc
vagy

Eozin Y, 1%-os alkoholos oldat*

Folyé DI viz 30 sec
Etanol 70-0s % 1 perc
Etanol 70-0s % 1 perc
Etanol 96-0s % 1 perc
Etanol 96-0s % 1 perc
Etanol 100-o0s % 1 perc
Etanol 100-0s % 1 perc
Xylene vagy Neo-Clear™ 5 perc
Xylene vagy Neo-Clear™ 5 perc
Rakja fel a Neo-Clear™ anyaggal nedvesitett targylemezeket Neo-Mount™
hasznalataval vagy a xilollal nedvesitett targylemezeket pl. Entellan™ new
hasznalataval és fedje le tveglappal.

* Alkoholos Eozin Y oldatok hasznalatakor révidebb alkoholsorozatokat
(96 %-os etanollal és csak 10 masodperc reakcididével kezdve) kell hasz-
nalni az individudlis szinezési eljarasokban.

Dehidratalas (n6vekvé alkoholsorozatok) és xilol vagy Neo-Clear™ hasz-
nalatdval tortént tisztitas utdn a hisztoldgiai mintak felrakhatdk barmilyen
vizmentes felrakd szerrel (pl. DPX 0j, Entellan™ new, Neo-Mount™) és
fed6liveggel, majd tarolhatok.



Eredmény
Sejtmag

Citoplazma, sejtkozi anyagok

Eritrocitak

Hibaelharitas
Mikroszkopos kép

Eozinofil struktdrak tul
gyengén szinezettek

sotétkéktdl sotét ibolyaig

rézsaszint6l pirosig

sargatol narancsig

Lehetséges ok

Az Eozin Y oldat utan
Oblitse csapvizzel

Orvoslat

Az Eozin Y oldat utan
Oblitse DI vizzel

Az Eozin Y oldatot
savasitani kell (lasd
“Reagens-el6készités"”)

Eozinofil strukturak tal  Eozin Y oldat nincs
gyengén szinezettek savasitva

Eozinofil struktdrak tul  Standard novekvé Hasznaljon roviditett

gyengén szinezettek alkoholsorozatok névekvo alkohol-
lettek hasznalva (70 % sorozatokat (96 %
etanoltdl) etanoltdl)

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszkdp meg kell feleljen az orvosi diagnosztikai laboratérium
kovetelményeinek.

Kérjuk, hisztofeldolgozdk és automatikus szinezési rendszerek hasznala-

ta esetén kovesse a rendszer és a szoftver gyartdjatdl kapott hasznalati
utasitasokat.

Analitikai teljesitményjellemzok

A “Mayer-féle hemalumoldat” szinezi és ezaltal lathatdva teszi a biologiai
strukturakat, amint ismertetjik ezen Hasznalati utasitas “Eredmény” c.
fejezetében. Csak engedélyezett és kiképzett személyek hajthatjak végre
a termék hasznalatat, tobbek kozott a minta- és reagens-el6készitését, a
mintafeldolgozast, a hisztokezelést, és hozhatnak a megfeleld kontrollokra
vonatkozo6 dontéseket és még sok mast.

A termék analitikai teljesitményét meg kell erésiteni minden termékfirdé
ellenérzésével. A rendszeres, sikeres részvétel nemzetkozi laboratériumok
kozotti tesztekben az analitikai specificités tovabbi és fliiggetlen megerdsi-
tését adja.

Az aldbbi szinezékekre 100%-0s aranyban megerdsitést nyert a termék
anaitikai teljesitménye a specificitds, érzékenység és reprodukdlhatdsag
vonatkozdasaban:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
specificitdas | érzékeny- | specificitds | érzékeny-
ség ség
H&E szinezés
Sejtmag 19/19 19/19 7/7 7/7
Citoplazma 19/19 19/19 7]7 7]7
Sejtkozi anyagok 19/19 19/19 7/7 7/7
Eritrocitak 19/19 19/19 7/7 7/7

Analitikai teljesitmény eredmények

Intra- (ugyanabban az adagban végrehajtva) és inter-assay (klénb6z6
adagokban végrehajtva) adatok megadjék a helyesen szinezett strukturak
szamat a végrehajtott vizsgalatok szamanak aranyaban.

Ezen teljesitményértékelés megerdsiti, hogy a termék alkalmas a rendel-
tetés szerinti hasznalatra és megbizhatdan teljesit.

Diagnosztika

Diagnozist csak engedélyezett és kiképzett személyzet készithet.

Ervényes nomenklaturakat kell hasznalni.

Ez a mddszer kiegészitésként haszndlhaté a human diagnosztikaban.
Tovabbi vizsgalatokat kell kivalasztani és bevezetni elismert mdodszerek
szerint.

Megfeleld kontrollokat kell végezni minden alkalmazasnal, a helytelen ered-
mény elkerllése végett.

Tarolas

Tarolja a Mayer-féle hemalumoldat - mikroszképiai célra

+15°C - +25°C-on.

15 °C alatti hémérséklet(i oldatok esetén a szinezett precipitatum kivalhat a
szinez6 oldatokbdl. Ha precipitacid tortént, helyezze a palackot 2 - 3 6rara
kb. 60 °C hémérséklet(i vizfurd6be. Ez fel fogja oldani a precipitatum nagy
részét. Ezt kdvetben szlirje at a szinezd oldatot papirszirdn.

Elettartam

A Mayer-féle hemalumoldat - mikroszkdpiai célra hasznalhaté a megadott
lejarati ideig.

A palack els6 felnyitdsa utan a tartalom haszndlhaté a megadott lejérati
ideig, ha a tarolds +15 °C - +25 °C hémérsékleten tortént.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Kapacitas
1500 szinezés / 500 ml

HU
Tovabbi utasitasok
Csak professzionalis hasznalatra.
Hibak elkeriilése végett az alkalmazast csak kiképzett személyzet hajthatja
végre.
A munka biztonsagara és a mindségbiztositasra vonatkoz6 orszdgos utmu-
tatdkat be kell tartani.
A szabvanynak medfeleléen felszerelt mikroszkdpokat kotelez6 hasznalni.

Fert6zés elleni védelem

Hatékony intézkedéseket kell tenni a fert6zés elleni védelemre, a labo-
ratériumi Utmutatokkal 6sszhangban.

Megsemmisitési utasitasok

megsemmisiteni.

A hasznalt oldatokat, illetve a lejart szavatossagi idejli oldatokat specialis
hulladékként kell megsemmisiteni, a helyi Gtmutatdsokkal 6sszhangban.
Megsemmisitésre vonatkozo informacio kaphaté a
www.microscopy-products.com oldalrél, a “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Otletek mikroszkdpiai termékek megsemmisitésére) gyors hivat-
kozas alatt. Az EU jelenleg érvényes, anyagok és keverékek osztalyozasara,
cimkézésére és csomagolasara vonatkozo, 1272/2008. sz RENDELETE (EC)
van érvényben, amely javitja és hatdlyon kivll helyezi a 67/548/EEC és
1999/45/EC direktivakat, és javitja az (EC) 1907/2006. sz rendeletet.

Kisegité reagensek

Kat. sz. 1.00063 Jégecet (100%-os ecetsav) vizmentes, 11,2,51
EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. sz. 1.00316 Sdsav, 25%-0s 11,2,51
EMSURE®
Kat. sz. 1.00579 DPX (j 500 ml

nem-vizes régzitészer
mikroszképiai célra

Kat. sz. 1.00869 Entellan™ new, fed6lemezekhez 500 ml
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.00974 Etanol kb. 1% etil-metil-ketonnal 11,251
denaturalt,
EMSURE®
Kat. sz. 1.02439 Eozin Y, 0,5%-o0s alkoholos oldat 500 ml, 2,51
mikroszkdpiai célokra
Kat. sz. 1.04699 Immerzios olaj 100 ml-es
mikroszkdpiai célra csepegtetd
palackban,
100 ml, 500 ml
Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
gyorsfed6anyag a mikroszképidhoz 11
Kat. sz. 1.08298 Xylene (isomerikus elegy) 41
szovettani célokra
Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es
vizmentes fedéanyag csepegtetd
mikroszkdpiai célra palackban,
500 ml
Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51
mikroszkdpiai célra
Kat. sz. 1.09844 Eosin Y-solution 0.5% aqueous 11,2,51

mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.17081 Eozin Y, 1%-o0s alkoholos oldat 11
mikroszkdpiai célokra

Veszélymindsités
Kat. sz. 1.09249

Kérjuk, vegye figyelembe a cimkére nyomtatott veszélymindsitést és a
biztonsagi adatlapon megadott informaciot.
A biztonsagi adatlap megtaldlhaté a webhelyen, illetve megkaphatd kérésre.

A termék f6 osszetevoi
Kat. sz. 1.09249

C.I. 75290 4,4 g/l
AL(S0,); x 18 H,0 28 g/l
CeHs0, X H,0 19/l
11 = 1,05 kg

Altalanos megjegyzés

Ha ezen eszkdz haszndlata sorén vagy haszndlata eredményeképpen sulyos
incidens tortént, kérjlk, jelentse a gyartdnak és/vagy jovahagyott képvise-
letének, illetve az orszagos hatésagnak.

Irodalom

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

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

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

7. Histological & Histochemical Methods: Theory & Practice, J. A. Kiernan,
1990, Pergamon Press, 2nd Edition
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8. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

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

H302: Lenyelve artalmas.
H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

H373: Ismétléd6 vagy hosszabb expozicid esetén lenyelve karosithatja a
szerveket (Vese).

P260: A kod vagy g6zok belélegzése tilos.
P264: A hasznalatot kovetden a bért alaposan meg kell mosni.
P280: Szemvédd/ arcvédd hasznalata kotelezd.

P301 + P312: LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/ orvoshoz.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tart6 6vatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen
megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

P314: Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzid Modositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-Jul-01 A Felllvizsgalati elézmények bevezetésével készlt elsd
valtozat

2024-Jul-01 Nincs valtozas a magyar forditasban

V.2
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Nézze meg a Gyartd Katalégus szam Tételkod
hasznalati utasitast
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Vigyazat, olvassa el a mel- Lejarati id6: HEmérsék-
|ékelt dokumentumokat EEEE-HH-NN lethatar

Status: 2024-Jul-01 V.2

A Merck Life Science iizletaga az USA-ban és K daban MilliporeSi néven miikodik.

© 2025 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.
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Mikroskopija

Mayer's hemalum skidums
mikroskopiskai izmekl&Sanai

Tikai profesionalai lietosanai

|VD in vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzeétais pielietojums

So “Mayer’s hemalum $kidums - mikroskopiskai izmekl&$anai” izmanto
cilvéka Stinu diagnostika, lai veiktu cilvéka izcelsmes parauga materiala
histologisko un kliniski citologisko izmekléSanu. Tas ir krasosanas skidums,
kas kopa ar citiem masu piedavatajiem in vitro diagnostikas izstradajumiem
nodrosina mérka struktdru izvértéSanu diagnostiskos noliikos (veicot fksa-
ciju, ieguldisanu, krasosanu, kontrastkrasosanu, nostiprinasanu) histolo-
giskajiem un kliniskas citologijas parauga materialiem, pieméram, nieru,
muskulu, sirds vai plausu audu histologiskajiem griezumiem.

Krasodana ar hematoksilinu un eozinu (H&E) ir visbiezak izmantotad metode
histologiska materiala krasosanai. So Mayer’s hemalum Skidums izmanto
parskata krasoSanas procedirai ar hematoksilinu-eozinu (H&E) - histologis-
kaja izmeklésana biezi izmantotu metodi.

Nekrasotam struktlram ir relativi neliels kontrasts, un tas ir arkartigi grati
atskirt gaismas mikroskopa. Sados gadijumos ar krasosanas Skidumiem
iekrasoti preparati palidz pilnvarotam un kvalificétam specialistam labak
noteikt formu un struktdru. Lai noteiktu galigo diagnozi, var bt nepieciesa-
ma papildu izmeklésana.

Princips

Kraso$ana ar hematoksilinu un eozinu (H&E) ir visbieZzak izmantotd metode
histologiska materiala krasosanai. KrasoSsanas mehanisma pamata ir fizika-
li-kimisks process.

Pirma sola laika pozitivi Iadéta kodola krasviela (hematoksilins) piesaistas
negativi ladétajam nukleinskabju fosfata grupam stinas kodola.

Kodoli iekrasojas tumsi zila lidz tumsi violeta krasa.

Otrais solis ir kontrastkraso$ana ar negativi ladétu anjonu ksanténa krasvielu
(eozins Y, eozins B vai eritrozins B). Ta piesaistas pozitivi ladétajam plazmas
olbaltumvielam.

Citoplazma un starpsiinu vielas iekrasojas roza lidz sarkana krasa, bet eritro-
citi iekrasojas dzeltena lidz oranza krasa.

Pieejamas divas metodes. Veicot progresivo krasosanu ar hematoksilinu,
krasosanu izpilda lidz procesa beigam un péc tam priekSmetstiklinu zilina
krana tdeni. Veicot regresivo krasosanu, materialu kraso ar parmérigu kra-
soSanas skiduma daudzumu un lieko krasosanas skidumu atdala, skalojot
ar skabi, péc tam veic zilinasanas soli.

Kodola struktiras labak diferencéjas un ir labak saskatamas, izmantojot
regresivo krasosanas metodi.

Parauga materials

Ka pamatmaterialu izmanto formalina fiksétus, parafina iegulditus audu
griezumus (3 - 4 pm biezi parafina griezumi) vai kriogriezumus, ka art
kliniskas citologijas materialu, pieméram, urina sedimentu, krépas, iztriepes
no tievas adatas aspiracijas biopsijam (TAAB), skalojumus, nospiedumus un
izsvidumus.

Reagenti

Kat. nr. 1.09249

Mayer’s hemalum Skidums
mikroskopiskai izmekléSanai

500ml, 11,251

Papildus nepiecieSams:

Kat. nr.  1.09844 0,5% Eozina Y Gdens skidums 11,251
mikroskopiskai izmeklésanai

vai

Kat. nr. 1.02439 0,5% Eozina Y spirta Skidums 500 ml, 2,51
mikroskopiskai izmeklésanai

vai

Kat. nr.  1.17081 1% Eozina Y spirta Skidums 11
mikroskopiskai izmekléSanai

Kat. nr.  1.00063 100% Beziidens etikskabe (ledus) 11,251
analizei EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. nr.  1.00316 25% Salsskabe 11,2,51

analizei EMSURE®

Lv
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Parauga sagatavosana

Paraugs japanem kvalificétam personalam.

Stradajot ar visiem paraugiem, jaizmanto modernakas tehnologijas.

Visi paraugi skaidri jamarké.

Paraugu panemsanai un sagatavos$anai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Ievérojiet razotaja noradijumus par pielietojumu/lietoSanu.

Ja izmantojat atbilsto$us papildu reagentus, jaievéro atbilstosa lietosanas
instrukcija.

Deparafiniz&jiet un rehidraté&jiet parafina griezumus, izmantojot standarta
metodi.

Reagentu sagatavosana

Mayer’s hemalum Skidums ir gatavs lietosanai, Skiduma atskaidisana nav
nepiecieSama un tikai pasliktina krasosana rezultatu un krasojuma stabilitati.
Pirms lietosanas skidumu ieteicams filtrét.

0,5% Eozina Y udens skidums (kat. nr. 1.09844)

0,5% Eozina Y spirta skidums (kat. nr. 1.02439)

1% Eozina Y spirta skidums (kat. nr. 1.17081)

Lai pastiprinatu eozina krasojumu, pieméram, 500 ml darba skiduma japie-
vieno 1,0 ml ledus etikskabes.

Paskabinata darba skiduma pietiek aptuveni 750 paraugiem, tomér tas ne
vélak ka péc 14 dienam jaatjauno.

Ja tiek izmantots eozina Y spirta Skidums, atseviskas krasosanas procedi-
ras japielieto 1saka spirta atSkaidijumu sérija (sakot ar 96% etilspirtu un
reakciju veicot tikai 10 sekundes).

0,1% salsskabes tidens skidums
Lai sagatavotu apm. 100 ml $kiduma, samaisiet $adas sastavdalas:

Destiléts Gdens 100 ml
25% Salsskabe 0,4 ml

— 4
H&E krasosana
Procedura
P fi . iva krisod
Krasosana krasosanas trauka
Deparafinizgjiet histologisko paraugu priekSmetstiklinus, izmantojot
standarta metodi, un rehidraté&jiet ar spirta atSkaidijumu sériju dilstosa
koncentracija.
P&c katras krasosanas darbibas prieksmetstikliniem jalauj pilniba notecét, lai
nepielautu nevajadzigu savstarp&ju piesarnojumu ar skidumiem.
Lai nodrosinatu optimalu krasosanas rezultatu, jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklins ar parafina griezumu

Destiléts Gdens 1 min.
Mayer’s hemalum Skidums 3 min.
0,1% salsskabes Gdens skidums 2 sek.
Tekoss krana Gdens 3 - 5 min.
0,5% Eozina Y Gdens skidums

vai

0,5% Eozina Y spirta sSkidums* 3 min.
vai

1% Eozina Y spirta Skidums*

Tekoss dejonizéts Gdens 30 sek.
70% Etanols 1 min.
70% Etanols 1 min.
96% Etanols 1 min.
96% Etanols 1 min.
100% Etanols 1 min.
100% Etanols 1 min.
Ksiléns vai Neo-Clear™ 5 min.
Ksiléns vai Neo-Clear™ 5 min.
Nostipriniet Neo-Clear™ samitrinatos priekSmetstiklinus ar Neo-Mount™
vai ksiléna samitrinatos priekSmetsiklinus ar, piem., Entellan™ new un
parklajiet ar segstiklinu.

* Ja tiek izmantots eozina Y spirta Skidums, atseviskas krasosanas procedi-
ras japielieto isaka spirta atSkaidijumu sérija (sakot ar 96% etilspirtu un
reakciju veicot tikai 10 sekundes).

P&c dehidratacijas (spirta atSkaidijumu sérija augosa koncentracija) un
dzidrinasanas ar ksilénu vai Neo-Clear™ histologiskos paraugus var nostip-
rinat ar Gdeni nesaturosiem nostiprinasanas lidzkliem (piem., DPX new,
Entellan™ new, Neo-Mount™), parklat ar segstiklinu un péc tam uzglabat.



Rezultats

Kodoli tumsi zili lidz tumsi violeti
Citoplazma, starpstnu vielas roza lidz sarkanas
Eritrociti dzelteni lidz oranzi

Traucéjumu novérsana

Attéels mikroskopa Iespéjamais iemesls Risinajums

Eozinofilas struktiras Pé&c krasosanas ar P&c krasosanas ar
ir parak vaji iekrasotas eozina Y skidumu eozina Y skidumu no-
noskalojiet ar krana skalojiet ar dejonizétu

udeni udeni

Eozinofilas struktiliras Eozina Y skidums nav ~ Eozina Y skidums japa-

ir parak vaji iekrasotas paskabinats skabina (skatit
“Reagentu sagatavo-
Sana”)

Eozinofilas struktiras Izmantota standarta

ir parak vaji iekrasotas spirta atSkaidijumu spirta atSkaidijumu
sérija pieaugosa sériju pieaugosa
koncentracija (sakot ar koncentracija (sakot ar
70% etilspirtu) 96% etilspirtu)

Izmantojiet saisinato

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostiskas laboratori-
jas prasibam.

Ja izmantojat histologisko paraugu apstrades ierices un automatiskas kra-
sosanas ierices, ievérojiet iekartu un programmatiru piegadataja lietosanas
instrukcijas.

Analitiskas veiktspéjas raksturojums

“Mayer’s hemalum $kidums” nokradso un tadéjadi vizualizé biologiskas _
struktdras, ka aprakstits Sis lietosanas instrukcijas nodala “Rezultats”. So
izstradajumu drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificetas personas; lieto-
Sana ietver (bet ne tikai) paraugu un reagentu sagatavosanu, rikosanos ar
paraugu, histologisko paraugu apstradi, IEmumu pienemsanu par piemérotu
kontrolu uzmantosanu u.c.

Izstradajuma analitiska veiktspé&ja ir apstiprinata, parbaudot katru izstra-
dajuma sériju. Veiksmiga un regulara piedaliS$anas starptautiskos starpla-
boratoriju testos nodrosina papildu un neatkarigu analitiska specifiskuma
apstiprinajumu.

Turpmak minétajam krasvielam apstiprinatais izstradajuma analitiskas
veiktspé&jas specifiskums, jutiba un atkartojamiba ir 100%:

Specifis- Jutigums Specifis- Jutigums
kums starp | starp anali- | kums viena | viena ana-
analizes zes sérijam | analizes lizes sérija
sérijam Sérija
H&E krasosana
Kodoli 19/19 19/19 7/7 7/7
Citoplazma 19/19 19/19 7/7 7/7
Starpstnu vielas 19/19 19/19 7/7 7/7
Eritrociti 19/19 19/19 7/7 7/7

Analitiskas veiktspé&jas rezultati

Datos, kas iegiti, analiz&jot vienu analizes sériju un dazadas analizes séri-
jas, noradits pareizi iekrasoto struktlru skaits attieciba pret veikto analizu
skaitu.

Sie veiktsp&jas novérté&juma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir piemé-
rots paredzétajam pielietojumam un ta darbiba ir uzticama.

Diagnostika

Diagnoze janosaka tikai pilnvarotam un kvalificétam personalam.
Jaizmanto apstiprinata terminologija.

So metodi var izmantot ka papildmetodi diagnozes noteiksanai cilvékiem.
Jaizvélas un javeic papildu izmekl&jumi, izmantojot atzitas metodes.
Katra lietoSanas reizé jaizmanto piemérotas kontroles, lai izvairitos no ne-
pareiza rezultata iegisanas.

Uzglabasana

Mayer’s hemalum skidums - mikroskopiskai izmekléSanai uzglabajiet no
+15°C lidz +25°C temperatira.

Temperatlra, kas zemaka par 15°C, krasoSanas skidumos var izgulsnéties
krasu precipitati. Ja vérojama precipitacija, uz 2 - 3 stundam ievietojiet

precipitatu. P&c tam filtréjiet kraso$anas skidumus caur papira filtru.

Deriguma termins

Mayer’s hemalum Skidums - mikroskopiskai izmekl&Sanai drikst lietot lidz
noraditajam deriguma terminam.

P&c pirmas pudeles atvérSanas tas saturu drikst lietot Iidz noraditajam deri-
guma terminam, ja to uzglaba no +15°C lidz +25°C temperatura.

Pudeles vienmér jauzglaba ciesi noslégtas.

Ietilpiba
1500 krasosanas reizes/500 ml

Lv
Papildu noradijumi
Tikai profesionalai lietosanai.
Lai izvairitos no klidam, lietot drikst tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts noradijumi par darba drosibu un kvalitates nodrosinasanu.
Jalieto mikroskopi ar standartam atbilstosu aprikojumu.

Aizsardziba pret infekcijam

Jaizmanto efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekcijam atbilstosi laborato-
rijas vadlinijam.

Noradijumi par likvidéSanu

Iepakojums jalikvidé atbilstosi spéka esosajam vadlinijam par likvidésanu.
Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuriem beidzies deriguma termins, jalikvidé
ka specialie atkritumi atbilstosi vietéjam vadlinijam. Informaciju par likvi-
désanu skatiet timek|a vietné www.microscopy-products.com, noklikskinot
uz atras saites ,Hints for Disposal of Microscopy Products” (Ieteikumi mik-
roskopiskai izmekléSanai izmantoto izstradajumu likvidéSanai). ES Sobrid
ir spéka REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificEésanu,
marké&sanu un iepakosanu un ar ko groza un atce| Direktivas 67/548/EEK
un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Papildu reagenti

Kat. nr.  1.00063 100% Beziidens etikskabe (ledus) 11,251
analizei EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. nr.  1.00316 25% Salsskabe 11,251
analizei EMSURE®

Kat. nr.  1.00579 DPX new 500 ml
Gideni nesaturosa nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmeklésanai

Kat. nr.  1.00869 Entellan™ new segstikliniem 500 ml
mikroskopiskai izmekléSanai
Kat. nr. 1.00974 Denaturéts etanols ar apm. 1% 11,2,51

metiletilketona
analizei EMSURE®

Kat. nr.  1.02439 0,5% Eozina Y spirta skidums
mikroskopiskai izmekl&sanai

Kat. nr.  1.04699 Imersijas ella

500 ml, 2,51

100 ml pilinaga-

mikroskopiskai izmekléSanai nas pudele,
100 ml, 500 ml
Kat. nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
atras nostiprinasanas vide 11
mikroskopiskai izmekléSanai
Kat. nr.  1.08298 Ksiléns (izomé&ru maisijums) 41

histologiskai izmekléSanai

Kat. nr.  1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pilinasa-
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas vide nas pudele,

mikroskopiskai izmekléSanai 500 ml

Kat. nr.  1.09843 Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) 51
mikroskopiskai izmekléSanai

Kat. nr.  1.09844 0,5% Eozina Y Gdens skidums 11,251
mikroskopiskai izmeklésanai

Kat. nr.  1.17081 1% Eozina Y spirta Skidums 11

mikroskopiskai izmekléSanai

Bistamibas klasifikacija
Kat. nr. 1.09249

LGdzu, ievérojiet mark&juma noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas
datu lapa sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.

Galvenas izstradajuma sastavdalas
Kat. nr. 1.09249

C.I. 75290 4,4 g/l
Al,(S0,); x 18 H,0 28 g/l
C4Hs0, X H,0 1g/l
11 = 1,05 kg

Visparéja piezime

Ja Sis ierices lietoSanas laika vai lietoSanas rezultata rodas nopietns nega-
dijums, zinojiet par to raZotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim, ka ari
vietajai reguléjosai iestadei.

Literatiara

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

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

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

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

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

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

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

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

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

w



H302: Kaitigs, ja norij.
H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

H373: Var izraisit organu (Nieres) bojajumus ilgstosas vai atkartotas
iedarbibas rezultata norijot.

P260: Neieelpot tvaikus vai izgarojumus.
P264: P&c izmantoSanas adu kartigi nomazgat.
P280: Izmantot acu aizsargus/ sejas aizsargus.

P301 + P312: NORISANAS GADIJUMA: Sazinieties ar SAINDESANAS
INFORMACIJAS CENTRUY/ arstu, ja jums ir slikta passajata.

P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar Gdeni
vairakas minites. Izpnemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var
vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.

P314: Ludziet palidzibu medikiem, ja jums ir slikta passajata.

Parskatijumu vésture

Versija Izmainu komentars

2024-Jul-01 Sakotnéja versija ar parskatijumu véstures
pievienosanu

2024-Jul-01 V.2 Nav izmainu latviesu tulkojuma

[1i] wl REF| [LoT

Skatit lietosanas Razotajs Kataloga numurs Sérijas kods

instrukciju

A\ . A

Uzmanibu! Skatit pievie- Izlietot Iidz Temperatdras
notos dokumentus GGGG-MM-DD ierobezojums

Status: 2024-Jul-01 V.2

ASV un Kanada uznémums Merck uznéméjdarbibu, kas saistita ar Life Science, veic ka
né MilliporeSi

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Vacija un/vai ta meitasuznémumi. Visas tiesibas aizsargatas. Merck un
Sigma-Aldrich ir uznémuma Merck KGaA, Darmstadt, Vacija preCu zimes. Paréjas precu zimes ir attiecigo

ipasnieku ipasums. Sikaka informacija par pre¢u zimém ir pieejama publiski pieejamos avotos.
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440

www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.09249.0500 |REF
1.09248.1000
1.09248.1022
1.09248.2500

Mikroskopija

Mayer hemalumo tirpalas
mikroskopijai

Tik profesionaliam naudojimui

|VD In vitro diagnostikos medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis

Sis ,Mayer hemalumo tirpalas - mikroskopijai* naudojamas Zmogaus-medi-
cininiy, lasteliy diagnostikai ir padeda atlikti klinikinius-citologinius ir histolo-
ginius ir kilmés méginiy tyrimus. Tai dazymo tirpalas, kuri naudojant kartu
su kitais in vitro diagnostikos produktais iS masy asortimento, tikslinés
struktiros gali biti vertinamos diagnostikos tikslais (fiksuojant, jterpiant,
dazant, kontrastuojant, dengiant) histologiniy ir klinikiniy, citologiniy éminiy,
medZiagose, pavyzdZiui, histologiniuose pjlviuose, pvz., inksty, raumeninio
audinio, Sirdies ar plauciy.

Dazymo hematoksilinu ir eozinu (H&E) metodas yra dazniausiai naudoja-
mas histologinei medziagai dazyti. Sis Mayer hemalumo tirpalas, naudoja-
mas hematoksilino-eozino (H&E) apzvalginio dazymo proceddrai, kuri yra
iprastas histologijoje naudojamas metodas.

NedaZytos strukttiros yra palyginti mazai kontrastingos ir jas labai sunku
atskirti Sviesiniu mikroskopu. Vaizdai, sukurti naudojant dazymo tirpalus,
padeda jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui tokiais atvejais geriau nustatyti
forma ir struktira. Galutinei diagnozei nustatyti gali prireikti papildomy,
tyrimuy.

Principas

Dazymo hematoksilinu ir eozinu (H&E) metodas yra daZniausiai naudojamas
histologinei medZiagai dazyti. Dazymas yra fizikinis ir cheminis procesas.
Pirmajame etape teigiamai jkrautas branduolio daziklis (hematoksilinas) pri-
sijungia prie neigiamai jkrauty lastelés branduolio nukleino ragsties fosfatiniy,
grupiy.

Branduoliai nudazomi nuo tamsiai mélynos iki tamsiai violetinés spalvos.
Antrasis etapas yra kontrastavimas neigiamai jkrautu anijoniniu ksanteno da-
zikliu (eozinu Y, eozinu B arba eritrozinu B). Jis jungiasi prie teigiamai jkrauty,
plazmos baltymuy.

Citoplazma ir tarplastelinés medZiagos nusidazo nuo rausvos iki raudonos
spalvos, o eritrocitai - nuo geltonos iki oranzinés spalvos.

Galima isskirti du metodus. Taikant progresyvuyjj dazymo hematoksilinu me-
todg, dazymas atliekamas iki galo, po to stiklelis melsvinamas vandentiekio
vandenyje. Taikant regresyvyjj metodg medziaga nudazoma per daug, o
dazymo tirpalo perteklius pasalinamas skalaujant rgstimi, po to atliekamas
melsvinimas. Taikant regresyvyji metoda branduoliy struktiros bina labiau
diferencijuotos ir geriau matomos.

Méginiy medziaga

Kaip pradiné medZiaga naudojami formaline fiksuoto, | parafing {déto
audinio pjaviai (3-4 um storio parafininiai pjdviai) arba kriopjaviai, taip
pat klinikiné citologiné medziaga, pavyzdziui, Slapimo nuosédos, skrepliai,
plonos adatos aspiracinés biopsijos (FNAB) tepinéliai, skalavimai, jspaudai,
efuzijos.

Reagentai

Kat. Nr. 1.09249
Mayer hemalumo tirpalas
mikroskopijai

500ml, 11,2,51

Taip pat reikalinga:

Kat. Nr. 1.09844 Eozino Y tirpalas 0,5 %, vandeninis, 11,2,51
mikroskopijai

arba

Kat. Nr. 1.02439 Eozino Y tirpalas 0,5 %, alkoholinis, 500 ml, 2,5 |
mikroskopijai

arba

Kat. Nr. 1.17081 Eozino Y tirpalas 1 %, alkoholinis, 11

mikroskopijai
Kat. Nr. 1.00063 Acto rigstis (lediné) 100 % bevandené 11, 2,51

analizei EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. Nr. 1.00316 Druskos rgstis 25 % 11,2,51
analizei EMSURE®
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Méginiy paruosimas

Méginius turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visi méginiai turi biti apdorojami naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aisSkiai suzymeéti.

Méginiams imti ir ruosti turi bati naudojami tinkami instrumentai. Laikykités
gamintojo pateikty taikymo ir naudojimo instrukcijy.

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus, bitina laikytis atitinkamuy,
naudojimo instrukcijy.

Deparafinuokite ir rehidratuokite parafininius pjavius jprastu badu.

Reagenty paruosimas

Mayer hemalumo tirpalas yra paruostas naudoti, tirpalo skiedimas néra
batinas ir tik pablogina daZzymo rezultatq ir stabiluma.

Prie$s naudojant tirpala rekomenduojama filtruoti.

Eozino Y tirpalas 0,5 %, vandeninis (Kat. Nr. 1.09844)

Eozino Y tirpalas 0,5 %, alkoholinis (Kat. Nr. 1.02439)

Eozino Y tirpalas 1 %, alkoholinis (Kat. Nr. 1.17081)

Kad eozino dazymas bty intensyvesnis, | 500 ml darbinio tirpalo reikia
ipilti, pvz., 1,0 ml ledinés acto rigsties.

Parfigstinto darbinio tirpalo uztenka mazdaug 750 éminiy, taciau jj reikia
atnaujinti ne véliau kaip po 14 dienuy.

Naudojant alkoholinius Eozino Y tirpalus, atskiroms dazymo procediiroms
reikia naudoti trumpesne alkoholio serijg (pradedant nuo 96 % etanolio ir
taikant vos 10 sekundziy reakcijos trukme).

Druskos riigstis 0,1 %, vandeniné
Norédami paruosti apie 100 ml tirpalo, sumaisykite:

Distiliuotas vanduo 100 ml
Druskos ragstis 25 % 0,4 ml

H&E dazymas

Procedura

F . fininiy pidviy daz

Dazymas dazymo kameroje

Deparafinuokite histologinius stiklelius jprastiniu bddu ir rehidratuokite
mazéjancioje alkoholio serijoje.

Siekiant iSvengti nereikalingo tirpaly kryzminio uzterSimo, po atskiry dazymo
etapy reikia leisti stikleliams gerai nuvarveti.

Norint uztikrinti optimaly dazymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto laiko.

Stiklelis su parafininiy pjaviy

Distiliuotas vanduo 1 min
Mayer hemalumo tirpalas 3 min
Druskos ragstis 0,1 %, vandeniné 2 sek
Tekantis vanduo i$ ¢iaupo 3 - 5 min
Eozino Y tirpalas 0,5 %, vandeninis

arba

Eozino Y tirpalas 0,5 %, alkoholinis* 3 min
arba

Eozino Y tirpalas 1 %, alkoholinis*

Tekantis DI vanduo 30 sek
Etanolis 70 % 1 min
Etanolis 70 % 1 min
Etanolis 96 % 1 min
Etanolis 96 % 1 min
Etanolis 100 % 1 min
Etanolis 100 % 1 min
Ksileno arba Neo-Clear™ 5 min
Ksileno arba Neo-Clear™ 5 min
Uzdenkite Neo-Clear™ sudrékintus stiklelius su Neo-Mount™ arba ksilenu
sudrekintus stiklelius su, pvz., Entellan™ new ir dengiamuoju stikleliu.

* Naudojant alkoholinius Eozino Y tirpalus, atskiroms dazymo procediroms
reikia naudoti trumpesne alkoholio serijq (pradedant nuo 96 % etanolio ir
taikant vos 10 sekundZiy reakcijos trukme).

Po dehidratacijos (didéjancia alkoholio serija) ir nuskaidrinimo ksilenu arba
Neo-Clear™, histologinius méginius galima dengti bevandenémis dengimo
medZiagomis (pvz., DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) ir dengiamuoju
stikleliu, o po to padéti laikyti.



Rezultatas
Branduoliai

Citoplazma, tarplastelinés medziagos

Eritrocitai

Trikciy salinimas
Mikroskopinis
vaizdas

Eozinofilinés strukttros
per silpnai nudazytos

Eozinofilinés struktiros
per silpnai nudazytos

Eozinofilinés struktiros
per silpnai nudazytos

nuo tamsiai mélynos iki tamsiai
violetinés spalvos

nuo rausvos iki raudonos spalvos

nuo geltonos iki oranZinés spalvos

Galima priezastis

Po Eozino Y tirpalo
nuskalaukite vanden-
tiekio vandeniu

Eozino Y tirpalas nepa-
ragstintas

Naudota standartine
didéjanti alkoholio
serija (nuo 70 %
etanolio)

Sprendimas

Po Eozino Y tirpalo nu-
skalaukite DI vandeniu

Eozino Y tirpalg batina
partgstinti (zr.
~Reagenty paruosi-
mas")

Naudokite sutrumpinta,
didéjancia alkoho-

lio serija (nuo 96 %
etanolio)

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininés diagnostikos laboratorijos
reikalavimus.

Naudodami histoprocesorius ir automatines dazymo sistemas, laikykités
sistemos ir programinés jrangos tiekéjo pateikty naudojimo instrukcijy.

Analitinio veiksmingumo savybés

~Mayer hemalumo tirpalas" nudaZo ir taip vizualizuoja biologines struktdras,
kaip aprasyta Sios naudojimo instrukcijos skyriuje ,,Rezultatai*. Gaminj gali
naudoti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys, jskaitant, be kita ko, méginiy ir
reagenty ruosima, meginiy tvarkyma, histologinj apdorojima, sprendimus
deél tinkamuy kontrolés priemoniy, ir kt.

Gaminio analitinis veiksmingumas patvirtinamas tiriant kiekvieng pagamin-
tg partija. Sékmingas nuolatinis dalyvavimas tarptautiniuose tarplaboratori-
niuose tyrimuose yra papildomas ir nesaliskas analitinio specifiSkumo.

Toliau iSvardytiems dazymo atvejams gaminio specifiSkumo, jautrumo ir
pakartojamumo analitinis veiksmingumas buvo patvirtintas 100 %:

Tyrimy, Tyrimy, Tyrimo Tyrimo
tarpusavio | tarpusavio | vidinis vidinis jau-
specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas
mas mas
H&E dazymas
Branduoliai 19/19 19/19 7]7 7]7
Citoplazma 19/19 19/19 7]7 7]7
Tarplastelinés 19/19 19/19 7/7 7/7
medZiagos
Eritrocitai 19/19 19/19 7]7 7]7

Analitinio veiksmingumo rezultatai

Duomenys apie teisingai nudazyty struktdry skaiciy, palyginti su atlikty ty-
rimy skaiciumi, pateikiami tyrimo viduje (su ta pacia partija) ir tarp tyrimy
(su skirtingomis partijomis).

Sio veiksmingumo vertinimo rezultatai patvirtina, kad gaminys yra tinka-
mas naudoti pagal paskirtj ir veikia patikimai.

Diagnostika

Diagnoze turi nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Turi bati naudojamos tinkamos klasifikacijos.

Sis metodas gali bati papildomai naudojamas Zmoniy diagnostikai.
Papildomi tyrimai turi bGti parenkami ir atliekami pagal pripazintus meto-
dus.

Kad baty iSvengta neteisingy rezultaty, kiekvieno naudojimo metu turéety
bati taikomi tinkami kontrolés metodai.

Laikymas

Laikykite Mayer hemalumo tirpalas - mikroskopijai nuo +15 °C iki
+25 °C temperatiroje.

Esant Zemesnei nei 15 °C temperatrai, i$ dazomujy, tirpaly gali nusésti
spalvotos nuosédos. Jei susidaré nuosédos, pastatykite buteliukg 2-3 va-
landoms | mazdaug 60 °C temperatliros vandens vonele. Taip didzioji dalis
nuosédy Vvél istirps. Paskui dazymo tirpalus filtruokite per popierinj filtra.

Tinkamumo laikas

Mayer hemalumo tirpalas - mikroskopijai galima naudoti iki nurodyto tinka-
mumo naudoti termino pabaigos.

Pirma kartg atidarius buteliuka, laikant nuo +15 °C iki +25 °C temperataro-
je, turinj galima naudoti iki nurodyto tinkamumo naudoti termino pabaigos.

Buteliukai visada turi bati sandariai uzdaryti.
ISeiga
1500 dazymy / 500 ml

LT
Papildomos instrukcijos
Tik profesionaliam naudojimui.
Tam, kad bty iSvengta klaidy, naudoti turi tik kvalifikuotas personalas.
Bdtina laikytis nacionaliniy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo gairiy.
Turi biti naudojami pagal standartus jrengti mikroskopai.

Apsauga nuo infekcijos

Reikia imtis veiksmingy priemoniy apsisaugoti nuo infekcijos pagal labora-
torijos rekomendacijas.

Salinimo instrukcijos

Pakuote reikia iSmesti laikantis galiojanciy Salinimo gairiy.

Panaudoti tirpalai ir tirpalai, kuriy tinkamumo naudoti terminas pasibaiges,
turi bati Salinami kaip specialiosios atliekos pagal vietos gaires. Informa-
cijos apie Salinimg galima rasti pasinaudojus greitaja nuoroda ,Hints for
Disposal of Microscopy Products™ adresu www.microscopy-products.com. ES
taikomas Siuo metu galiojantis REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008 dél che-
miniy medZiagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies
keiciantis ir panaikinantis Direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies
keiCiantis Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr.  1.00063 Acto riigstis (lediné) 100 % bevandené 11, 2,51
analizei EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. Nr. 1.00316 Druskos ragstis 25 % 11,251
analizei EMSURE®

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 % 11,2,51
metilo etilo ketono,
skirtas analizei EMSURE®

Kat. Nr. 1.02439 Eozino Y tirpalas 0,5 %, alkoholinis, 500 ml, 2,51

mikroskopijai

Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva, 100 ml lasinimo

skirta mikroskopijai buteliukas,
100 ml, 500 ml
Kat. Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
greito dengimo terpé 11
mikroskopijai
Kat. Nr.  1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys) 41
histologijai
Kat. Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml lasinimo
bevandené dengimo terpe buteliukas,
mikroskopijai 500 ml

Kat. Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksileno pakaitalas) 51
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.09844 Eozino Y tirpalas 0,5 %, vandeninis,
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.17081 Eozino Y tirpalas 1 %, alkoholinis, 11
mikroskopijai

11,251

Pavojingumo klasifikacija

Kat. Nr. 1.09249

Laikykités etiketéje iSspausdintos pavojingumo klasifikacijos ir saugos duo-
meny lape pateiktos informacijos.

Saugos duomeny lapg galima rasti svetainéje arba specialiai paprasyti.

Pagrindiniai gaminio komponentai
Kat. Nr. 1.09249

C.I. 75290 4,4 g/l
Al,(S0,); x 18 H,0 28 g/l
C4Hs0, X H,0 1g/l
11 = 1,05 kg

Bendro pobiidzio pastaba

Jei naudojant Sigq priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
Salies kompetentingai institucijai.

Literatiara

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

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

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

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

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

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

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

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

9. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H302: Kenksminga prarijus.

H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

H373: Gali pakenkti organams (Inkstai), jeigu medziaga veikia ilgai arba
kartotinai prarijus.

P260: Nejkvepti ruko ar gary.
P264: Po naudojimo kruopsciai nuplauti oda.
P280: Mivéti naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

P301 + P312: PRARIJUS: pasijutus blogai, skambinti | APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis | gydytoja.

P305 + P351 + P338: PATEKUS [ AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes. ISimti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis.

P314: Pasijutus blogai, kreiptis | gydytoja.

Perziiiry istorija

Versija Pakeitimo komentaras

2024-Jul-01 Pradiné versija su perziliry istorijos jZanga

2024-Jul-01 V.2 | Lietuviy kalbos vertimo pakeitimy neatlikta

Zitrékite naudojimo Gamintojas Katalogo numeris Partijos
instrukcija kodas
a
/]
Perspéjimas, susipazin- Naudoti iki Temperatlros
kite su pridedamais MMMM-MM-DD apribojimas

dokumentais

Status: 2024-Jul-01 V.2

~Merck" Life Science verslas JAV ir K je veikia p. ini ~MilliporeSig

© 2025 ,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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1.09248.2500

Mikroskopi

Mayers hemalum Igsning
for mikroskopi

Kun til profesjonell bruk

|VD Medisinsk enhet til in vitro-diagnostikk c €

Tiltenkt formal

Denne "Mayers hemalum Igsning - for mikroskopi” brukes til medisinsk
cellediagnostisering hos mennesker og bidrar til histologiske og klinisk cyto-
logisk undersgkelse av prgvemateriale fra mennesker. Dette er en fargelgs-
ning som, ved bruk sammen med andre produkter til in vitro-diagnostikk
fra var portefglje, gjgr at malstrukturer kan evalueres til diagnostiske for-
mal (ved hjelp av fiksering, innstgping, farging, kontrastfarging, montering)
i histologisk og klinisk cytologisk prgvemateriale, for eksempel histologiske
snitt fra f.eks. nyre, muskelvey, hjerte eller lunge.

Fargingsmetoden H&E (hematoksylin og eosin) er den hyppigst brukte me-
toden for farging av histologisk materiale. Denne Mayers hemalum Igsning
brukes i oversiktsfargingsprosedyren med hematoksylineosin (H&E), en
metode som brukes rutinemessig i histologi.

Ufargede strukturer har relativt lav kontrast og er ekstremt vanskelige &
skjelne under lysmikroskopet. Bildene som opprettes ved bruk av fargings-
Igsningene hjelper den autoriserte og kvalifiserte forskeren med bedre 8
definere formen og strukturen i slike tilfeller. Ytterligere undersgkelser kan
veere ngdvendig for & oppna en definitiv diagnose.

Prinsipp

Fargingsmetoden H&E (hematoksylin og eosin) er den hyppigst brukte
metoden for farging av histologisk materiale. Fargingsmekanismen er en
fysikokjemisk prosess.

I det fgrste trinnet bindes det positivt ladde kjernefargestoffet (hematoksy-
lin) til de negativt ladde fosfatgruppene fra nukleinsyre i cellekjernen.
Kjernene vil farges mgrkt bld til mgrkt fiolette.

Det andre trinnet er kontrastfarging med negativt ladet anionisk xantenfar-
gestoff (eosin Y, eosin B eller erytrosin B). Dette bindes til de positivt ladde
plasmaproteinene.

Cytoplasma og intercellulzere stoffer farges rosa til rede, mens erytrocytter
vises med gul til oransje farge.

Det finnes to ulike metoder. I den progressive hematoksylmfargmgsme-
toden utfgres farging til endepunktet, deretter farges objektglasset blatt i
vann fra springen. Med den regressive metoden blir materialet overfarget,
og overﬂﬂdlg fargelgsning fjernes ved hjelp av syreskyllingstrinn, etterfulgt
av blafargingstrinnet.

Strukturene i kjernen er bedre differensiert og mer synlige med den regres-
sive metoden.

Prgvemateriale

Snitt av formalinfiksert, parafininnstgpt vev (3-4 pm tykke parafinsnitt)
eller kryosnitt samt klinisk cytologlsk materiale som urinsediment, sputum,
utstryk fra biopsi med finndlsaspirasjon (FNAB), skyllinger, avtrykk og effu-
sjoner brukes som startmateriale.

Reagenser

Kat.nr. 1.09249

Mayers hemalum Igsning 500ml, 11,251
for mikroskopi

0gsa pakrevd:

Kat.nr.  1.09844 Eosin Y-lgsning 0,5% vandig 11,251
for mikroskopi

eller

Kat.nr.  1.02439 Eosin Y-opplgsning 0,5 % alkoholholdig 500 ml, 2,5 |
for mikroskopi

eller

Kat.nr.  1.17081 Eosin Y-opplgsning 1 %, alkoholholding 11|
for mikroskopi

Kat.nr.  1.00063 Eddiksyre (iseddik) 100@% vannfri 11,2,51
for analyse EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat.nr.  1.00316 Saltsyre 25 % 11,251

for analys EMSURE®

NO

www.sigmaaldrich.com

Prgvetilberedning
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved bruk av den nyeste teknologien.

Alle prgver skal merkes tydelig.

Egnede instrumenter skal brukes for @ ta og tilberede prover. Fglg instruk-
sjonene fra produsenten for applisering/bruk.

Ved bruk av de tilsvarende hjelpereagensene ma den tilsvarende bruksan-
visningen fglges.

Avparafiniser og rehydrer parafinsnitt pa normal mate.

Tilberedning av reagens

Mayers hemalum Igsning er bruksklar Fortynning av Igsningen er ikke ngd-
vendig, og vil bare medfare darligere fargingsresultat og stabilitet.

Det er anbefalt & filtrere Igsningen for bruk.

Eosin Y-lgsning 0,5 % vanig (kat.nr. 1.09844)

Eosin Y-opplgsning 0,5 % alkoholholdig (kat.nr. 1.02439)

Eosin Y-opplgsning 1 %, alkoholholdig (kat.nr. 1.17081)

For & forsterke eosinfargingen ma f.eks. 1,0 ml iseddiksyre tilsettes i

500 ml arbeidslgsning.

Den surgjorte arbeidslgsningen er tilstrekkelig for omtrent 750 prgver, men
bgr fornyes senest etter 14 dager.

Ved bruk av alkoholholdige eosin Y-Igsninger ma en kortere alkoholserie
(starter med etanol 96 % og en reaksjonstid pa kun 10 sekunder) brukes i
de individuelle fargingsprosedyrene.

Saltsyre 0,1 %, vannholdig
For tilberedning av ca. 100 ml Igsningsblanding:

Destillert vann 100 ml
Saltsyre 25 % 0,4 ml

H&E farging

Prosedyre

R iv fargi fi .

Farging i fargingscellen

Avparafiniser histologiske obJekthass pd normal méate og rehydrer i en serie
med avtakende alkoholniva.

Ob]ektglassene ma fa dryppe godt av etter de enkelte fargingstrinnene for &
unngd ungdvendig krysskontamlnaSJon av Igsningene.

De angitte tidene skal overholdes for @ garantere et optimalt fargingsresul-
tat.

Objektglass med parafinsnitt

Destillert vann 1 minutt
Mayers hemalum Igsning 3 minutter
Saltsyre 0,1 %, vannholdig 2 sekunder

Rennende vann fra springen 3 - 5 minutter

Eosin Y-Igsning 0,5 % vanig

eller

Eosin Y-opplgsning 0,5 % alkoholholdig*
eller

Eosin Y-opplgsning 1 %, alkoholholdig*

3 minutter

Rennende avionisert vann 30 sekunder

Etanol 70 % 1 minutt
Etanol 70 % 1 minutt
Etanol 96 % 1 minutt
Etanol 96 % 1 minutt
Etanol 100 % 1 minutt
Etanol 100 % 1 minutt
Xylen eller Neo-Clear™ 5 minutter
Xylen eller Neo-Clear™ 5 minutter

Monter vate Neo-Clear™-objektglass med Neo-Mount™ eller vate xylen-
objektglass med f.eks. Entellan™ ny og dekkglass.

*Ved bruk av alkoholholdige eosin Y-lgsninger ma en kortere alkoholserie
(starter med etanol 96 % og en reaksjonstid pa kun 10 sekunder) brukes
i de individuelle fargingsprosedyrene.

Etter dehydrering (serie med stigende alkoholnivd) og klaring med xylen
eller Neo-Clear™, kan histologiske objektglass dekkes med ethvert ikke-
vannholdig monteringsmedium (f.eks. DPX ny, Entellan™ ny, Neo-Mount™)
og et dekkglass, og kan deretter lagres.



Resultat

Kjerner mgrk bl til mark fiolett
Cytoplasma, intercellulaere stoffer rosa til rgd

Erytrocytter gul til oransje
Feilsgking

Mikroskopbilde Mulig arsak Lgsning

Eosinofile strukturer er Skylling med vann fra Skyll med avioni-
for svakt farget springen etter eosin sert vann etter eosin
Y-lgsning Y-lgsning

Eosin Y-lgsningen m&
surgjgres (se "Tilbe-
redning av reagens”)

Eosinofile strukturer er Ikke-surgjort eosin
for svakt farget Y-lgsning

Bruk en forkortet serie
med stigende alko-
holkonsentrasjon (fra
etanol 96 %)

Eosinofile strukturer er Standard serie med

for svakt farget stigende alkoholkon-
sentrasjon anvendt
(fra etanol 70 %)

Tekniske merknader

Det anvendte mikroskopet skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av histologiske prosessorer og automatiske fargingssystemer ma
du fglge bruksanvisningen fra leverandgren av systemet og programvaren.

Analytiske ytelsesegenskaper

"Mayers hemalum Igsning” farger og synliggjgr dermed biologiske struktu-
rer, som beskrevet i kapitlet “Resultat” i denne bruksanvisningen. Produktet
skal kun brukes av autoriserte og kvallﬁserte personer, inkludert bl.a. tilbe-
redning av prgver og reagenser, prevehdndtering, histologisk prosessering,
beslutninger om egnede kontroller osv.

Den analytiske ytelsen av produktet bekreftes ved & teste hvert produk-
sjonsparti. Vellykket deltakelse i jevnlige internasjonale tester mellom ulike
laboratorier gir en ekstra og objektiv bekreftelse av analytisk spesiﬁsitet
For folgende farginger ble analytisk ytelse bekreftet med tanke pa produk-
tets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en et resultat pa 100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
mellom mellom tet innen tet innen
analyser analyser analyse analyse
H&E farging
Kjerner 19/19 19/19 7]7 7]7
Cytoplasma 19/19 19/19 7/7 7/7
Intercellulaere 19/19 19/19 7/7 7/7
stoffer
Erytrocytter 19/19 19/19 7/7 7/7

Analytiske ytelsesresultater

Data fra intraanalyser (utfgrt pd samme parti) og interanalyser (utfort pd
forskjellige partier) lister opp antallet korrekt fargede strukturer sammen-
lignet med antallet utfgrte analyser.

Resultatene av denne ytelsesevaluerlngen bekrefter at produktet er egnet
for den tiltenkte bruken og har pélitelig ytelse.

Diagnostikk

Diagnoser skal kun stoilles av autorisert og kvalifisert personell.

Gyldig terminologi ma benyttes.

Denne metoden kan brukes som et supplement i diagnostikk hos mennes-
ker.

Ytterligere tester m& velges og implementeres i samsvar med anerkjente
metoder. . .

Egnede kontroller skal utfgres med hver applisering for a unnga et feilaktig
resultat.

Oppbevaring
Oppbevar Mayers hemalum Igsning - for mikroskopi ved +15 °C til +25 °C.

Ved temperaturer under 15 °C kan et fardget bunnfall utfelles fra fargings-
Igsningene. Hvis det oppstdr bunnfall, ma du plassere flasken i et vannbad
i 2-3 timer ved ca. 60 °C. Dette vil I(zise opp mesteparten av bunnfallet.
Deretter filtrerer du fargingslgsningene gjennom et papirfilter.

Holdbarhet

Mayers hemalum Igsning - for mikroskopi kan brukes frem til den angitte
utlgpsdatoen.

Etter anbrudd av flasken kan innholdet brukes frem til den angitte utlgpsda-
toen nar det oppbevares ved +15 °C til +25 °C.

Flaskene ma holdes godt lukket til enhver tid.

Kapasitet
1500 farginger / 500 ml

NO
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 gaeldende
standarder.

Beskyttelse mod infektioner

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

Bortskaffelse

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

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udigbet,

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
gaeldende 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

Kat.nr.  1.00063 Eddiksyre (iseddik) 100 % vannfri 11,2,51
for analyse EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat.nr.  1.00316 Saltsyre 25 % 11,251
for analys EMSURE®

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.  1.02439 Eosin Y-opplgsning 0,5 % alkoholholdig 500 ml, 2,5 |
for mikroskopi

Kat.nr.  1.04699 Immerjonsolje
for mikroskopi

100 ml pipette-
flaske, 100 ml,

500 ml
Kat.nr.  1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
hurtig monteringsmedium 11
for mikroskopi
Kat.nr.  1.08298 Xylene (isomer blanding) 41
for histologi

Kat.nr.  1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pipette-

vannfritt monteringsmedium flaske, 500 ml
for mikroskopi

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

Kat.nr.  1.09844 Eosin Y-lgsning 0,5% vandig 11,251

for mikroskopi

Kat.nr.  1.17081 Eosin Y-opplgsning 1 %, alkoholholding 11
for mikroskopi

Fareklassifikasjon
Kat.nr. 1.09249

Overhold fareklassifikasjonen som er trykt pd etiketten og informasjonen i
sikkerhetsdatabladet. . .
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pa nettstedet og pa anmodning.

Hovedkomponenter i produktet
Kat.nr. 1.09249

C.I. 75290 4,4 g/l
AL(SO,)s x 18 H,0 28 g/l
CeHs0, X H,0 1g/l
11 = 1,05 kg

Generell merknad

Hvis en alvorlig hendelse oppstar under bruk av denne enheten eller som
folge av denne bruken, ma det rapporteres til produsenten og/eller dens
autoriserte representant, samt til dine nasjonale myndigheter.
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H302: Farlig ved svelging.
H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

H373: Kan for8rsake organskader (Nyre) ved langvarig eller gjentatt
eksponering ved svelging.

P260: Ikke inndnd tdke eller damp.
P264: Vask hud grundig etter bruk.
P280: Benytt vernebriller/ ansiktsskjerm.

P301 + P312: VED SVELGING: Kontakt et GIFTINFORMASIJONSSENTER/ en
lege ved ubehag.

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.

P314: Sgk legehjelp ved ubehag.
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Mikroskopia

Mayerovo hemalum, roztok
pre mikroskopiu

Iba na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Urceny Ucel

Tento ,Mayerovo hemalum, roztok - pre mikroskopiu® je uréeny na human-
no-medicinsku bunkovu diagnostiku a slUzi na histologické a klinicko-cyto-
logické vySetrenie materialu vzoriek fudského pdévodu. Ide o farbiaci roztok,
ktory pri pouziti spolu s dalsimi in vitro diagnostickymi produktmi z nasho
portfélia, umozZiuje vyhodnocovat bakteridlne cielové Struktury pre diag-
nostické ucely (napr. fixaciou, vloZzenim, farbenim, kontrastnym farbenim,
uchytenim) v histologickych a klinicko-cytologickych vzorkach, napriklad v
histologickych rezoch napr.obliciek, svalového tkaniva, srdca alebo pltc.

Farbiaca metdéda hematoxylinu a eozinu (H&E) je spdsob najéastejsie
pouzivany na farbenie histologického materidlu. Tento Mayerovo hemalum,
roztok sa pouziva v prehladnom postupe farbenia hematoxylinu-eozinu
(H&E), ¢o je spOsob rutinne pouzivany v histoldgii.

Nesfarbené struktlry su relativne malo kontrastné a pod svetelnym mik-
roskopom ich mozno velmi tazko rozlisit. Snimky vytvorené pouzitim far-
biacich roztokov pomahaju autorizovanému a kvalifikovanému odbornikovi
v tychto pripadoch lepsie definovat tvar a $truktaru. Na uréenie definitivnej
diagndzy moze byt potrebné vykonat dalsie vy$etrenia.

Princip

Farbiaca metdéda hematoxylinu a eozinu (H&E) je spdsob najcastejsie
pouzivany na farbenie histologického materidlu. Mechanizmus farbenia je
fyzikalno-chemicky proces.

V prvom kroku sa kladne nabité jadrové farbivo (hematoxylin) viaze na za-
porne nabité fosfatové skupiny nukleovej kyseliny bunkového jadra.

Jadra sa zafarbia na tmavomodro az tmavofialovo.

Druhym krokom je kontrastné farbenie zdporne nabitym aniénovym xanté-
novym farbivom (eozin Y, eozin B alebo erytrozin B). To sa viaze na kladne
nabité plazmatické proteiny.

Cytoplazma a medzibunkové latky sa sfarbia do ruzova az Cervena, zatial' ¢o
erytrocyty sa sfarbia do Zlta aZ oranzova.

RozliSuju sa dve metddy. Pri metdde postupného farbenia hematoxylinom
sa farbenie vykondva az do konca, potom sa sklicko zamodri vo vode z vo-
dovodu. Pri regresivnej metdde sa material prefarbi a prebytok farbiaceho
roztoku sa odstrani oplachnutim kyselinou, po ktorom nasleduje modrenie.
Struktury jadier st pri regresivnej metdde diferencovanejsie a lepsie vidi-
telné.

Material vzorky

Vychodiskovymi materidlmi st rezy formalinom fixovaného, do parafinu
zaliateho tkaniva (parafinové rezy s hrubkou 3 - 4 ym) alebo kryorezy ako
aj klinicko-cytologicky material, napr. mocovy sediment, sputum, stery z
tenkoihlovych aspiracnych biopsii (FNAB), vyplachy, odtlacky.

Reagencie

Kat. ¢. 1.09249
Mayerovo hemalum, roztok
pre mikroskopiu

500ml, 11,2,51

Tiez poZzadované:
Kat. ¢. 1.09844 Eozin G, vodny 0,5 % roztok 11,2,51
pre mikroskopiu

alebo

Kat. ¢.  1.02439 EozinY, 0,5 % alkoholovy roztok 500 ml, 2,51
pre mikroskopiu

alebo

Kat. ¢.  1.17081 Eozin Y, 1 % roztok, alkoholovy 11
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.00063 Kyselina octova (fadova) 100 % bezvoda, 11,251
pre analyzu EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. ¢. 1.00316 Kyselina chlorovodikova 25 % 11,2,51

pre analyzu EMSURE®

SK

www.sigmaaldrich.com

Priprava vzorky

Odber vzoriek musi robit kvalifikovany personal.

Véetky vzorky sa musia spracovavat pouzitim najmodernej$ej technoldgie.
V&etky vzorky sa musia jasne oznadit.

Pri odbere a priprave vzoriek sa musia pouzivat vhodné pristroje. Pri aplika-
cii/pouzivani dodrzujte pokyny vyrobcu.

Pri pouzivani prisluénych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouzivanie.

Parafinové rezy deparafinizujte a rehydratujte beznym spésobom.

Priprava reagencie

Mayerovo hemalum, roztok pouzivanej na farbenie je pripraveny na pouzi-
tie; nie je potrebné riedenie roztoku, ktoré len zhorsuje vysledok farbenia a
stabilitu.

Pred pouzitim sa odporiiéa roztok prefiltrovat.

Eozin G, vodny 0,5 % roztok (kat. ¢. 1.09844)

Eozin Y, 0,5 % alkoholovy roztok (kat. ¢. 1.02439)

Eozin Y, 1 % roztok, alkoholovy (kat. ¢. 1.17081)

Pre zintenzivnenie eozinového farbenia, napr. 1,0 ml ladovej kyseliny octo-
vej je potrebné pridat 500 ml pracovného roztoku.

Okysleny pracovny roztok postacuje na priblizne 750 vzoriek; mal by sa
vdak obnovit najneskér po 14 drioch.

Pri pouzivani alkoholovych roztokov Eozinu Y sa pri jednotlivych farbiacich
postupoch musi pouZit kratSia alkoholova séria (zadinajuca 96 % etanolom
a reakénym casom iba 10 sekind).

Kyselina chlorovodikova 0,1 %, vodna
Na pripravu priblizne 100 ml zmesi roztoku:

Destilovana voda 100 ml

Kyselina chlorovodikova 25 % 0,4 ml

Farbenie H&E

Postup

Regresivne farbenie parafinovych rezov

Farbenie vo farbiacej kyvete

Histologické podloZné sklicka deparafinujte beznym spdsobom a rehydratuj-
te v zostupnej alkoholovej sérii.

Po ukondéeni jednotlivych krokov farbenia by sa mali podlozné skli¢ka nechat
dobre odkvapkat, aby nedo$lo k pripadnej zbyto¢nej krizovej kontaminacii
roztokov.

Uvedené ¢asy je potrebné dodrzat, aby bol zaruéeny optimalny vysledok
sfarbenia.

Podlozné sklicko s parafinovy rez

Destilovana voda 1 min
Mayerovo hemalum, roztok 3 min
Kyselina chlorovodikova 0,1 %, vodna 2 sek
Teclca voda z vodovodu 3 -5min
Eozin G, vodny 0,5 % roztok

alebo

Eozin Y, 0,5 % alkoholovy roztok* 3 min
alebo

Eozin Y, 1 % roztok, alkoholovy*

Tecuca DI voda 30 sek
Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min
VIhéena sklicka Neo-Clear™ fixujte pomocou Neo-Mount™ alebo xylénové
vihéené sklicka napr. pomocou Entellan™ new a krycim sklickom.

*Pri pouzivani alkoholovych roztokov Eozinu Y sa pri jednotlivych farbiacich
postupoch musi pouzit kratSia alkoholové séria (za¢inajica 96 % etano-
lom a reakénym ¢asom iba 10 sekund).

Po dehydratacii (vzostupna alkoholova séria) a vycisteni pomocou xylénu
alebo Neo-Clear™ je mozné histologické vzorky fixovat pomocou bezvodych
fixacnych prostriedkov (napr. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) a
krycieho skli¢cka a potom ich uskladnit.



Vysledok
Jadro

Cytoplazma, medzibunkové latky

Erytrocyty

tmavomodré az tmavofialové

ruzova az Cervena

ZItd aZ oranzova

Odstranovanie problémov

Mikroskopicky obraz

Eozinofilné Struktury
su prili$ slabo zafar-
bené

Eozinofilné Struktury
su prilis slabo zafar-

Mozna pricina

Po oplachnuti roztoku
Eozinu Y vodou z
vodovodu

Roztok Eozinu Y nie je
okysleny

Naprava

Po oplachnuti roztoku
Eozinu Y DI vodou

Roztok Eozinu Y musi
byt okysleny (pozri

bené .Priprava reagencie")

Eozinofilné Struktury PouZivana standardnd  PouZite skratenu
su prilis slabo zafar- vzostupna alkoholova vzostupnu alkoholovu
bené séria (z etanolu 70 %)  sériu (od etanolu

96 %)

Technické poznamky

Pouzity mikroskop musi spifiat poziadavky lekarskeho diagnostického labo-
ratoria.

Pri pouzivani histoprocesorov a automatickych farbiacich systémov postu-
pujte podla navodu na pouzivanie od dodavatela systému a softvéru.

Analytické vykonnostné charakteristiky

~Mayerovo hemalum, roztok" vyfarbi a tym vizualizuje biologické Struktury,
ako je opisané v kapitole ,Vysledok™ tohto ndvodu na pouzivanie. PouZivanie
tohto produktu mézu vykonavat len autorizované a kvalifikované osoby, ¢o
medzi inym zahfra pripravu vzoriek a reagencii, manipulaciu so vzorkami,
spracovanie histologickych procesov, rozhodnutia tykajuce sa vhodnych
kontrol a podobne.

Analytickd vykonnost produktu sa potvrdzuje testovanim kazdej vyrobnej
darze. Pravidelna aktivna Gcast na medzinarodnych medzilaboratérnych
testoch poskytuje dodatocné a nezavislé potvrdenie analytickej Specificity.
U nasledujucich sfarbeni sa potvrdila analytickd vykonnost z hladiska $peci-
ficity, citlivosti a opakovatelnosti produktu s percentudlnou hodnotou

100 %:

Specifici- | Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi V ramci ramci testu
testami testami testu

Farbenie H&E

Jadro 19/19 19/19 7/7 7/7

Cytoplazma 19/19 19/19 7/7 7/7

Medzibunkové 19/19 19/19 7/7 7/7

latky

Erytrocyty 19/19 19/19 7/7 7/7

Vysledky analytickej vykonnosti

Udaje v rémci jedného testu (vykonané na tej istej $arzi) a medzi testami
(vykonané na réznych Sarziach) udavaju pocet spravne sfarbenych Struktir
v pomere k poctu vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia vykonnosti potvrdzuju, Ze produkt je vhodny na
zamyslané pouZitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

Diagnostiku mdze vykonavat len autorizovany a kvalifikovany personal.
Musi sa pouzivat platné nazvoslovie.

Tato metdda sa mdze doplnkovo pouzit v oblasti huménnej diagnostiky.
Dal$ie testy je potrebné vybrat a vykonat podla uznanych metdd.

Pri kazdej aplikéacii je potrebné vykonat vhodné kontroly, aby sa zamedzilo
nespravnemu vysledku.

Skladovanie

Mayerovo hemalum, roztok - pre mikroskopiu skladujte pri teplote +15°C
az +25°C.

Pri teplotach nizsich ako 15 °C sa z farbiacich roztokov méze vytvorit
farebny precipitat. Ak doslo k precipitacii, flasu vlozte na 2 - 3 hodiny do
vodného kupela nastaveného na teplotu priblizne 60 °C. Takto sa znovu
rozpusti podstatna &ast precipitatu. Farbiace roztoky sa nasledne prefiltruju
cez papierovy filter.

Doba pouzitel'nosti

Mayerovo hemalum, roztok - pre mikroskopiu je mozné pouzivat az do
uvedeného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flae je mozné obsah pouzivat az do uvedeného datumu
exspiracie za predpokladu, Ze sa skladuje pri teplote +15°C az +25°C.

Flade musia byt vZdy tesne uzavreté.

Kapacita
1500 farbeni/500 ml

v SK
DalsSie pokyny

Iba na profesionalne pouzitie.

Aby sa zamedzilo chybam, aplikaciu musi vykonavat iba kvalifikovany
personal.

Je potrebné dodrzZiavat narodné smernice tykajlce sa bezpeénosti prace a
zabezpecenia kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy so zodpovedajlcim vybavenim podla normy.

Ochrana pred infekciou

Na ochranu pred infekciou je potrebné prijat (¢inné opatrenia v stlade s
laboratérnymi smernicami.

Pokyny tykajice sa likvidacie

Obal musi byt zlikvidovany v stlade s platnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktorym uplynula doba pouZitelnosti, sa musia
likvidovat ako $pecidlny odpad v stlade s miestnymi smernicami. Informa-
cie o likvidacii mozno ziskat pod odkazom ,Hints for Disposal of Microscopy
Products® na webovej stranke www.microscopy-products.com. V ramci EU
sa aktudlne uplatriuje nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacova-
ni a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruSeni smernic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (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 %
pre analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.00869 Entellan™ new, kvapalné krycie sklicko 500 ml
pre mikroskopiu

11,2,51

Kat. ¢.  1.00974 Etanol denaturovany, s asi 1 % 11,2,51
metyletylketdnu,
pre analyzu EMSURE®

Kat. ¢.  1.02439 Eozin Y, 0,5 % alkoholovy roztok 500 ml, 2,51

pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.04699 Imerzny olej
pre mikroskopiu

flasa na kvapka-
nie s objemom
100 ml, 100 ml,

500 ml
Kat. ¢.  1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
médium pre rychlu fixaciu, 11
pre mikroskopiu
Kat. ¢.  1.08298 Xylene (zmes izomérov) 4|

pre histologiu
Kat. ¢.  1.09016 Neo-Mount™ flasa na kvapka-
bezvodé fixacné médium nie s objemom
pre mikroskopiu 100 ml, 500 ml
Kat. ¢.  1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51
pre mikroskopiu
Kat. ¢.  1.09844 Eozin G, vodny 0,5 % roztok
pre mikroskopiu
Kat. ¢.  1.17081 Eozin Y, 1 % roztok, alkoholovy 11
pre mikroskopiu

11,251

Klasifikacia nebezpecenstva
Kat. &. 1.09249

Dodrziavajte klasifikaciu nebezpecenstva vytlacenu na etikete a informacie
uvedené v bezpecnostnych listoch.
Bezpecnostny list je k dispozicii na webovych strankach a na vyziadanie.

Hlavné komponenty produktu
Kat. ¢. 1.09249

C.I. 75290 4,4 g/l
AlL(SO,); x 18 H,0 28 g/l
CeHs0, X H,0 1g/l
11 = 1,05 kg

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouZivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zdvazny incident, nahlaste ho vyrobcovi a/alebo jeho autorizova-
nému zastupcovi a vdSmu vnutrostatnemu organu.
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H302: Skodlivy po poziti.

H319: Spdsobuje vazne podrazdenie odi.

H373: M6ze spbsobit poskodenie organov (Obli¢ky) pri dihdej alebo
opakovanej expozicii poZitim.

P260: Nevdychujte hmlu alebo pary.
P264: Po manipuldcii starostlivo umyte pokozku.
P280: Noste ochranné okuliare/ ochranu tvare.

P301 + P312: PQ POZITI: Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/ lekara.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko mint ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a je to mozné,
odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P314: Ak pocitujete zdravotné problémy, vyhladajte lekarsku pomoc/
starostlivost.

Histéria revizii

Verzia Poznamka k Gprave

2024-Jul-01 Prva verzia s uvedenim casti Historia revizii

2024-Jul-01 V.2 Ziadna zmena v slovenskom preklade
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Precitajte si navod Vyrobca Katalégové cislo Kod Sarze
na pouzivanie

e
/]
Pozor, pozrite si sprievod- Pouzitie do Teplotné ob-
nu dokumentéciu RRRR-MM-DD medzenia
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Mikroskopi

Mayer hemalum ¢ozeltisi
mikroskopi icin

Yalnizca profesyonel kullanim igindir

|VD In vitro Tanisal Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Bu “Mayer hemalum gdzeltisi - mikroskopi igin” insan-tibbi hiicre tanila-
masi igin kullanilir ve insan kaynakli numune materyalinin histolojik ve
klinikositolojik incelemesine hizmet eder. Portfoyimuzdeki diger in vitro
tanisal Urlnlerle birlikte kullanildidinda, 6rn. bébrek, kas dokusu, kalp
veya akcigerin histolojik kesitleri gibi histolojik ve klinikositolojik numune
materyallerinde hedef yapilari tanisal amaglar igin degerlendirilebilir hale
getiren (fiksasyon, gdmme, boyama, karsit boyama, montaj ile), bir boya-
ma sollsyonudur.

Hematoksilen ve eozin (H&E) boyama ydntemi, histoloji materyallerinin bo-
yanmasinda en sik kullanilan yéntemdir. Mayer hemalum g¢ozeltisi, histolo-
jide rutin olarak kullanilan bir yéntem olan hematoksilen-eozin (H&E) genel
boyama prosedirinde kullanilir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gorece dislktir ve 151tk mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece zordur. Boyama sollsyonlarinin kullaniimasiyla
olusturulan goérintiler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu gibi durumlarda
form ve yapiyi daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulag-
mak igin daha ileri tetkikler gerekebilir.

Prensip

Hematoksilen ve eozin (H&E) boyama ydntemi, histoloji materyallerinin
boyanmasinda en sik kullanilan yontemdir. Boyama mekanizmasi fizyokim-
yasal bir slregtir.

Birinci adimda, pozitif yikli nikleer boya (hematoksilen), hicre gekirdeginin
nikleik asidinin negatif yiklu fosfat gruplarina baglanir.
Cekirdekler koyu mavi ila koyu viyole rengine boyanir.

ikinci adim, negatif yikli anyonik ksanten boya (eozin Y, eozin B veya eritro-
sin B) ile karsit boyamadir. Bu, pozitif yuklli plazma proteinlerine baglanir.
Sitoplazma ve interseliiler maddeler pembe ila kirmiziya boyanirken, eritrosit-
ler sari ila turuncu renkte goériandr.

iki farkli yéntem uygulanmaktadir. Progresif hematoksilen boyama yén-
teminde, boyama sonlanma noktasina kadar gergeklestirilir, ardindan lam
musluk suyunda mavilestirilir. Regresif yontemde ise, materyal 6nce fazla
boyanir ve boyama sollisyonunun fazlasi asitle durulama adimlariyla ve
ardindan mavilestirme adimiyla uzaklastirilir.

Regresif yontemde, gekirdek yapilari farkhlastirilir ve daha belirgin gérindar.

Numune materyali

Formalin fikse parafine gomult doku kesitleri (3-4 um kalinlidinda parafin
kesitleri) veya donuk kesitlerin yani sira, idrar sedimenti, sputum, ince
igne aspirasyon biyopsilerinden (IIAB) gelen yaymalar gibi klinik-sitoloji
materyalleri, yikamalar, baskilar ve eflizyonlar baslangic materyali olarak
kullanilir.

Reaktifler

Kat. No. 1.09249
Mayer hemalum gozeltisi
mikroskopi igin

500ml, 11,2,51

Ayrica gerekenler:

Kat. No. 1.09844 Eosin Y-gozeltisi %0.5 sulu 11,2,51
mikroskopi igin

veya

Kat. No. 1.02439 Eozin Y-gozeltisi %0.5 alkolll 500 ml, 2,51
mikroskopi igin

veya

Kat. No. 1.17081 Eosin Y sollisyonu %1, alkolik 11
mikroskopi igin

Kat. No. 1.00063 Asetik asit (glacial) %100 susuz 11,251
analiz igin EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. No. 1.00316 Hidroklorik asit %25 11,251

analiz igin EMSURE®
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Numunelerin hazirlanmasi
Numuneler kalifiye personel tarafindan alinmahdir.

Tam numuneler en son teknoloji kullanilarak islem gérmelidir.

TUim numuneler agikga etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun aletler kullaniimalidir.
Ureticinin uygulama/kullanim talimatlarini izleyin.

ilgili yardimai reaktifleri kullanirken ilgili kullanim talimatlarina uyulmaldir.
Parafin kesitlerini geleneksel sekilde deparafinize ve rehidrate edin.

Reaktifin hazirlanmasi

Mayer hemalum g¢ozeltisi yontemi kullanima hazir oldugundan, soliisyonun
seyreltilmesi gerekizdir ve sadece boyama sonucunun ve stabilitenin bozul-
masina neden olur.

Soliisyonun kullanimdan once filtrelenmesi onerilir.

Eosin Y-gozeltisi %0.5 sulu (Kat. No. 1.09844)

Eozin Y-gozeltisi %0.5 alkollii (Kat. No. 1.02439)

Eosin Y soliisyonu %1, alkolik (Kat. No. 1.17081)

Eozin boyamasinin yogunlastirilmasi igin, 6rn. 500 ml galisma sollisyonuna
1,0 ml buzlu asetik asit ilave edilmelidir.

Asidifiye calisma sollisyonu yaklasik 750 numune igin yeterlidir, ama en geg
14 gin iginde yenilenmesi gerekir.

Alkolli Eozin Y sollisyonlarini kullanirken, bireysel boyama prosedirlerinde
daha kisa bir alkol serisi (%96 etanol ile baglama ve sadece 10 saniyelik
reaksiyon suresi) kullaniimalidir.

Hidroklorik asit %0,1, sulu
Yaklasik 100 ml soliisyon karisiminin hazirlanmasi igin:

Distile su 100 ml
Hidroklorik asit %25 0,4 ml

H&E boyama

Prosediir

Parafin kesitlerinin regresif nmasi
Boyama hiicresinde boyama

Histolojik lamlari geleneksel sekilde deparafinize edin ve azalan bir alkol
serisinde rehidrate edin.

Solusyonlarda gereksiz gapraz kontaminasyonlardan kaginmak igin bir énlem
olarak, ayri boyama adimlarindan sonra lamlarin iyice damlamasina izin
verilmelidir.

Optimum bir boyama sonucunu garanti etmek igin belirtilen sirelere uyul-
malidir.

Parafin bolimld lam

Distile su 1 dk
Mayer hemalum gozeltisi 3 dk
Hidroklorik asit %0,1, sulu 2 sn
Akan musluk suyu 3-5dk
Eosin Y-gozeltisi %0.5 sulu

veya

Eozin Y-gozeltisi %0.5 alkolli* 3 dk
veya

Eosin Y solisyonu %1, alkolik*

Akan Di suyu 30 sn
Etanol %70 1 dk
Etanol %70 1 dk
Etanol %96 1 dk
Etanol %96 1 dk
Etanol %100 1 dk
Etanol %100 1 dk
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dk
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dk

Neo-Clear™ islak lamlari Neo-Mount™ ile veya ksilen islak lamlari érn.
Entellan™ new ve lamel ile kapatin.

* Alkolli Eozin Y solisyonlarini kullanirken, bireysel boyama prosediirlerinde
daha kisa bir alkol serisi (%96 etanol ile baglama ve sadece 10 saniyelik
reaksiyon slresi) kullaniimahdir.

Dehidratasyondan (artan alkol serisi) ve ksilen veya Neo-Clear™ ile berrak-
lastirmadan sonra, histolojik numuneler susuz montaj ajanlariyla (6rn. DPX
yeni, Entellan™ new, Neo-Mount™) ve lamel ile kapatilabilir ve ardindan
saklanabilir.



Sonug

Cekirdekler koyu mavi ila koyu viyole
Sitoplazma, interselliler maddeler pembe ila kirmizi
Eritrositler sari ila oranj

Sorun giderme

Mikroskobik goriintii OlasiI neden Coziim

Eozinofilik yapilar gok
zayIf boyanmistir

Eozin Y sollisyonundan Eozin Y sollsyonun-
sonra musluk suyu ile dan sonra DI su ile
durulayin durulayin

Eozinofilik yapilar gok
zayif boyanmistir

Eozin Y sollsyonu asi-
difiye edilmelidir (bkz.
“Reaktifin hazirlan-
masli”)

Eozin Y sollsyonu
asidifiye degildir

Eozinofilik yapilar gok Standart artan alkol
zayif boyanmistir serisi kullaniimistir
(%70 etanolden)

Kisaltilmis bir artan
alkol serisi kullanin
(%96 etanolden)

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop, bir tibbi tani laboratuvarinin gereksinimlerini karsila-
malidir.

Histoislemciler ve otomatik boyama sistemleri kullanirken, Iitfen sistem ve
yazilim tedarikgisi tarafindan verilen kullanim talimatlarina uyun.

Analitik performans karakteristikleri

“Mayer hemalum ¢ozeltisi”, bu Kullanma Kilavuzunun “Sonug” bélimunde
de aciklandigi gibi, biyolojik yapilari boyar ve gorinur hale getirir. Uriiniin
kullanimi sadece yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan gergeklestiriimelidir ve
buna numune ve reaktif hazirlama, numune ellegleme, histolojik proses,
uygun kontrollere iliskin kararlar ve daha fazlasi dahildir.

Uriintin analitik performansi, her bir Gretim partisinin test edilmesiyle onay-
lanmistir. Uluslararasi laboratuvarlar arasi testlere diizenli olarak basaril
katilim, analitik 6zgulliik ek ve bagimsiz bir dogrulama saglar.

Su boyalar igin Grintin 6zgilligu, duyarliid ve tekrarlanabilirligi agisindan
analitik performans %100 oraninda dogrulandi:

Testler Testler Test Ici Test Igi
Arasi Oz- Arasi Du- Ozglllak Duyarhhk
gulluk yarhhk
H&E boyama
Cekirdekler 19/19 19/19 7]7 7]7
Sitoplazma 19/19 19/19 7]7 7]7
Interselller 19/19 19/19 7/7 7/7
maddeler
Eritrositler 19/19 19/19 7/7 7/7

Analitik performans sonuglari

Test igi (ayni parti Uzerinde gergeklestirilen) ve testler arasi (farkli partiler
Gzerinde gergeklestirilen) veriler, yapilan test sayisina gére dogru sekilde
boyanmis yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesinin sonuglari, Grinlerin amaglanan kullani-
ma uygun oldugunu ve guvenilir sekilde galistigini dogrular.

Tanilama

Tanilama sadece yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapiimaldir.

Gegerli isimlendirmeler kullaniimalidir.

Bu ydntem, insan teshislerinde tamamlayici olarak kullanilabilir.

Daha ileri testler, taninmis yontemlere gére segilmeli ve uygulanmalidir.
Hatali bir sonugtan kaginmak igin her uygulamayla birlikte uygun kontroller
gergeklestiriimelidir.

Saklama
Mayer hemalum gdzeltisi - mikroskopi igin +15°C ila +25 °C’de saklayin.

15 °C’'nin altindaki sicakliklarda, boyama solliisyonlarinda renkli bir gdkelti
olusabilir. Cokelme meydana gelirse, siseyi yaklasik 2-3 saat sireyle 60 °C'de
su banyosuna yerlestirin. Bu, ¢okeltinin gogunu yeniden g¢ozecektir. Ardin-
dan, boyama soltisyonlarini bir kagit filtreden slzin.

Raf omrii

Mayer hemalum gozeltisi - mikroskopi igin, belirtilen son kullanma tarihine
kadar kullanilabilir.

Sisenin ilk agilisindan sonra, icerigi +15 °C ile +25 °C arasinda saklandigin-
da belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler her zaman sikica kapall durumda tutulmaldir.

Kapasite
1500 boyama / 500 ml

Diger talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

Hatalardan kaginmak igin uygulama sadece kalifiye personel tarafindan
yapilimahdir.

Is glvenligi ve kalite glivencesi ile iligli ulusal yonergelere uyulmahdir.
Standarda uygun sekilde donatilmis mikroskoplar kullaniimalidir.
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Enfeksiyona karsi korunma
Laboratuvar yénergeleri dogrultusunda, enfeksiyona karsl korunmak igin
etkili 6nlemler alinmalidir.

imha talimatlan

Paket, yururlikteki imha yénergelerine uygun sekilde imha edilmelidir.
Kullaniimig ve raf émri dolmus olan sollisyonlar yerel yonergelere uygun
sekilde 6zel atik olarak atilmalidir. Imha ile ilgili bilgiler, )
www.microscopy-products.com adresinde “Mikroskopi Urlnlerinin Imhasina
lliskin Ipuglar” Hizli Baglantisi altinda verilmistir. AB iginde su anda, mad-
delerin ve karigimlarin siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve paketlenmesine
iliskin olarak, 67/548/EEC ve 1999/45/EC Yonergelerinin dedistiriimesi ve
yururlikten kaldirilmasi ve 1907/2006 Sayili Yonetmeligin (EC) degistirilme-
siile, 1272/2008 Sayili (AT) YONETMELIK gecerlidir.

Yardimci reaktifler
Kat. No. 1.00063 Asetik asit (glacial) %100 susuz 11,251

analiz igin EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. No. 1.00316 Hidroklorik asit %25 11,251
analiz igin EMSURE®
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 keton ile 11,2,51
denatire edilmis
analiz igin EMSURE®

Kat. No. 1.02439 Eozin Y-gozeltisi %0.5 alkolll 500 ml, 2,51
mikroskopi igin

Kat. No. 1.04699 immersiyon yag 100 ml'lik dam-
mikroskopi igin latma sisesi,

100 ml, 500 ml

Kat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
hizli destek besiyeri 11
mikroskopi igin

Kat. No. 1.08298 Ksilen (izometrik karisim) 41
histoloji igin

Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml'lik dam-
susuz destek besiyeri latma sisesi,
mikroskopi igin 500 ml

Kat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilen yedegi) 51
mikroskopi igin

Kat. No. 1.09844 Eosin Y-gozeltisi %0.5 sulu 11,251
mikroskopi igin

Kat. No. 1.17081 Eosin Y sollsyonu %1, alkolik 11

mikroskopi igin

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.09249

Lutfen etikette yazili olan tehlike siniflandirmasina ve glivenlik bilgi formun-
da verilen bilgilere uyun.
Guvenlik bilgi formu web sitesinde ve talep lzerine mevcuttur.

Uriiniin ana bilesenleri
Kat. No. 1.09249

C.I. 75290 4,4 g/l
AlL(SO,); x 18 H,0 28 g/l
CeHs0, X H,0 1g/l
11 = 1,05 kg

Genel agiklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir
olay meydana gelirse, litfen bunu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve
ulusal makaminiza bildirin.
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H302: Yutulmasi halinde zararlidir.
H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

H373: Yutulmasi halinde uzun sireli veya tekrarli maruz kalma sonucu
organlarda hasara yol agabilir (Bdbrek).

P260: Tozunu/ dumanini/ gazini/ sisini/ buharini/ spreyini solumayin.
P264: Elleglemeden sonra cildi iyice yikayin.

P270: Bu UrlinG kullanirken higbir sey yemeyin, igmeyin veya sigara
icmeyin.

P301 + P312: YUTULDUGUNDA: Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ULUSAL

ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya doktoru/
hekimi arayin.

P305 + P351 + P338: GOZLERDE ISE: birkac dakika su ile dikkatlice
durulayin. Kontakt lens varsa ve kolaysa gikartin. Durulamaya devam edin.

P314: Kendinizi iyi hissetmezseniz, tibbi tavsiye/ midahale aliniz.

Revizyon Gegmisi

Siiriim Degisiklik Yorumu

2024-Jul-01 Revizyon Gegmisi girisiyle birlikte ilk striim.

2024-Jul-01 V.2 | Turkge ceviride herhangi bir degisiklik yoktur
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Kullanim talimatla- Uretici Katalog numarasi Parti kodu
rina basvurun
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Dikkat, beraberindeki Son kullanma ta- Sicaklik
belgelere bakin rihi: YYYY-AA-GG sinirlamasi
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Mikroskopija

Majerov rastvor hemaluma
za mikroskopiju

Samo za profesionalnu upotrebu

|VD In Vitro dijagnosticko medicinsko sredstvo c €

Namena

Ovaj ,Majerov rastvor hemaluma - za mikroskopiju™ se koristi za medicinsku
dijagnostiku humanih ¢elija i sluzi za histolosko i klini¢ko-citolosko ispitivanje
materijala uzorka humanog porekla. To je rastvor za bojenje koji, kada

se koristi zajedno sa drugim proizvodima za in vitro dijagnostiku iz naseg
portfolija, omogucava procenu ciljnih struktura u dijagnosticke svrhe
(fiksiranjem, ugradivanjem, bojenjem, kontrastnim bojenjem, postavljanjem)
u materijalima histoloskih i klini¢ko-citoloskih uzoraka, na primer histoloskim
iseccima npr. bubrega, misi¢nog tkiva, srca ili plu¢a.

Metoda bojenja hematoksilinom i eozinom (H&E) je metoda koja se
najcescée koristi za bojenje histoloSkog materijala. Majerov rastvor
hemaluma se koristi u postupku pregleda bojenja hematoksilin-eozinom
(H&E), metodi koja se rutinski koristi u histologiji.

Neobojene strukture imaju relativno nizak kontrast i izuzetno ih je tesko
razlikovati pod svetlosnim mikroskopom. Slike napravljene koriséenjem
rastvora za bojenje pomazu ovlas¢enom i kvalifikovanom istrazivacu da
bolje definiSe formu i strukturu u takvim sluc¢ajevima. Mozda ce biti potrebni
dodatni pregledi kako bi se dobila kona¢na dijagnoza.

Princip

Metoda bojenja hematoksilinom i eozinom (H&E) je metoda koja se
najcesce koristi za bojenje histolosSkog materijala. Mehanizam bojenja je
fizicko-hemijski proces.

U prvom koraku, pozitivho naelektrisana nuklearna boja (hematoksilin)

se vezuje za negativno naelektrisane fosfatne grupe nukleinske kiseline
Celijskog jezgra.

Jezgra Ce biti obojena u tamnoplavo do tamnoljubicasto.

Drugi korak je kontrastno bojenje negativno naelektrisanom anjonskom
ksantenskom bojom (eozin Y, eozin B ili eritrozin B). Ovo se vezuje za
pozitivno naelektrisane proteine plazme.

Citoplazma i meducelijske supstance su obojene ruzi¢asto do crveno, dok ¢e
eritrociti biti Zute do narandzaste boje.

Dve metode se mogu razlikovati. U metodi progresivnog bojenja
hematoksilinom, bojenje se vrsi do krajnje tacke, nakon Cega stakalce
poplavi u vodi iz slavine. Sa regresivnom metodom materijal je previse
obojen i visak rastvora za bojenje se uklanja koracima ispiranja kiselinom,
nakon Cega sledi korak plavljenja.

Regresivnom metodom strukture jezgara su vise diferencirane i bolje vidljive.

Materijal uzorka

Kao pocetni materijal koriste se isecci fiksirani formalinom, ukalupljeni
u parafin (parafinski isecci debljine 3-4 um) ili krioisecci, kao i klini¢ko-
citoloski materijal poput sedimenta urina, sputuma, razmaza dobijenih
aspiracionom biopsijom tankom iglom (FNAB), ispiranja, otisaka, izliva.

Reagensi

Kat. br. 1.09249
Majerov rastvor hemaluma
za mikroskopiju

500ml, 11,2,51

Dodatno potrebno:

Kat. br.  1.09844 Rastvor eozina Y 0,5%, vodeni za 11,251
mikroskopiju

ili

Kat. br.  1.02439 Rastvor eozina Y 0,5%, alkoholni za 500 ml, 2,51
mikroskopiju

ili

Kat. br.  1.17081 Rastvor eozina Y 1%, alkoholni za 11
mikroskopiju

Kat. br.  1.00063 Siréetna kiselina (glacijalna) 100% 11,251
bezvodna za analizu EMSURE® ACS,
ISO, Reag. Ph. Eur.

Kat. br.  1.00316 Hlorovodoni¢na kiselina 25% za 11,2,51

analizu EMSURE®
Priprema uzorka
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Uzorkovanje mora da izvrsi kvalifikovano osoblje.

Svi uzorci moraju biti tretirani primenom najsavremenije tehnologije.

Svi uzorci moraju biti jasno oznaceni.

Za uzimanje uzoraka i njihovu pripremu moraju se koristiti odgovarajuci
instrumenti. Pratite uputstva proizvodaca za primenu/upotrebu.

Prilikom upotrebe odgovarajuéih pomo¢nih reagensa, moraju se postovati
odgovarajuca uputstva za upotrebu.

Uklonite parafin i rehidrirajte isecke na konvencionalni nacin.

Priprema reagensa

Majerov rastvor hemaluma koji se koristi za bojenje isporucuje se spreman
za upotrebu, razblazivanje rastvora nije potrebno i samo dovodi do
pogorsanja rezultata i stabilnosti bojenja.

Preporucuje se filtriranje rastvora pre upotrebe.

Rastvor eozina Y 0,5%, vodeni (kat. br. 1.09844) ili

Rastvor eozina Y 0,5%, alkoholni (kat. br. 1.02439) ili

Rastvor eozina Y 1%, alkoholni (kat. br. 1.17081)

Za intenziviranje bojenja eozinom, npr. u 500 ml radnog rastvora potrebno
je dodati 1,0 ml glacijalne siréetne kiseline.

Zakiseljeni radni rastvor je dovoljan za priblizno 750 uzoraka; medutim,
trebalo bi ga obnoviti nakon najvise 14 dana.

Kada se koriste alkoholni rastvori eozina Y, u pojedina¢nim postupcima
bojenja mora se koristiti krac¢a serija alkohola (po¢ev od etanola 96% i
vreme reakcije od samo 10 sekundi).

Hlorovodonic¢na kiselina 0,1%, vodena
Za pripremu priblizno 100 ml rastvora pomesajte sledece:

Hlorovodonicna kiselina 25% 0,4 ml

Destilovana voda 100 ml

H&E bojenje

Procedura

Regresivno bojenje parafinskih isecaka

Bojenje u celiji za bojenje

Uklonite parafin sa histoloskih plocica na konvencionalan nacin i rehidrirajte
u opadajucoj seriji alkohola.

Stakalca treba ostaviti da se dobro ocede nakon pojedinacnih koraka

bojenja, kako bi se izbegla bilo kakva nepotrebna unakrsna kontaminacija
rastvora.

Treba se pridrzavati navedenih vremena kako bi se garantovao optimalan
rezultat bojenja.

Stakalce sa parafinskim iseckom

Destilovana voda 1 min
Majerov rastvor hemaluma 3 min
Hlorovodoni¢na kiselina 0,1%, vodena 2s
Tekuca voda iz slavine 3-5 min

Rastvor eozina Y 0,5%, vodeni
ili

Rastvor eozina Y 0,5%, alkoholni 3 min
ili

Rastvor eozina Y 1%, alkoholni*

Tekuca dejonizovana voda 30s
Etanol 70% 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min

Postavite stakalca navlazena sredstvom Neo-Clear™ sa medijumom
Neo-Mount™ ili stakalca navlazena ksilenom sa npr. medijumom
Entellan™ new i pokrovnim stakalcem.

* Kada se koriste alkoholni rastvori eozina Y, u pojedina¢nim postupcima
bojenja mora se koristiti kraca serija alkohola (pocev od etanola 96% i
vreme reakcije od samo 10 sekundi).



Nakon dehidracije (rastuca serija alkohola) i bistrenja ksilenom ili
sredstvom Neo-Clear™, histoloski uzorci se mogu postaviti sa sredstvima
za postavljanje bez vode (npr. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) i
pokrovnim stakalcem i zatim se mogu skladistiti.

Rezultat
Jezgra od tamnoplave do
s tamnoljubiéaste boje .
Citoplazma, meducelijske supstance oc{nru%%:aste 30 cerene boje
Eritrociti od Zute do narandzaste
boje

Resavanje problema

Mikroskopska slika Moguci uzrok Lek

Nakon rastvora eozina  Nakon rastvora
Y isperite vodom iz eozina Y isperite
éesme dejonizovanom vodom

Eozinofilne strukture
su preslabo obojene

Rastvor eozina Y
mora biti zakiseljen
(pogledajte odeljak
,Priprema reagensa")

Eozinofilne strukture
su preslabo obojene

Rastvor eozina Y nije
zakiseljen

Koris¢ena standardna Koristite skracenu
rastuca serija alkohola  uzlaznu seriju alkohola
(od etanola 70%) (od etanola 96%)

Eozinofilne strukture
su preslabo obojene

Tehnicke napomene

Mikroskop koji se koristi treba da ispunjava zahteve laboratorije za
medicinsku dijagnostiku.

Kada koristite sisteme za histolosku obradu ili sisteme za automatsko
bojenje, pratite uputstvo za upotrebu koje ste dobili od dobavljaca sistema
i softvera.

Karakteristike analitickih performansi

~Majerov rastvor hemaluma" boji i na taj nacin omogucava vizuelizaciju
bioloskih struktura, kako je opisano u poglavlju ,Rezultat" u ovom uputstvu
za upotrebu. Proizvod smeju koristiti samo ovlascene i kvalifikovane osobe,
Sto izmedu ostalog ukljucuje pripremu uzoraka i reagensa, rukovanje
uzorcima, histolosku obradu, odluke o odgovarajué¢im kontrolama i drugo.
Analiticke performanse proizvoda potvrdene su testiranjem svake
proizvodne serije. Redovno uspesno ucestvovanje u medunarodnim
medulaboratorijskim ispitivanjima dodatna je i nepovezana potvrda
analiticke specifi¢nosti.

Za sledece bojenje, analiticke performanse su potvrdene u smislu
specifi¢nosti, osetljivosti i ponovljivosti proizvoda sa stopom od 100%:

Specifi¢nost | Osetljivost | Specifi¢nost | Osetljivost
izmedu izmedu unutar unutar
testova testova testova testova
H&E bojenje
Jezgra 19/19 19/19 7/7 7/7
Citoplazma 19/19 19/19 7/7 7/7
Meducelijske 19/19 19/19 7/7 7/7
supstance
Eritrociti 19/19 19/19 7/7 7/7

Rezultati analiti¢kih performansi

Podaci unutar testova (izvedeno na istoj seriji) i izmedu testova (izvedeno
na razli¢itim serijama) navode broj pravilno obojenih struktura u odnosu na
broj izvréenih testova.

Rezultati ove procene performansi potvrduju da je proizvod pogodan za
predvidenu upotrebu i da je pouzdan.

Dijagnostika

Dijagnoze sme da postavlja samo ovlasc¢eno i kvalifikovano osoblje.
Moraju se koristiti vaze¢e nomenklature.

Ova metoda moze se dodatno koristiti u humanoj dijagnostici.

Daljnja ispitivanja moraju biti odabrana i provedena prema priznatim
metodama.

Uz svaku primenu treba provesti odgovarajuce kontrole kako bi se izbegao
netacan rezultat.

Skladistenje

Skladistite Majerov rastvor hemaluma - za mikroskopiju na temperaturi od
+15 °C do +25 °C.

Na temperaturama niZzim od 15 °C iz rastvora za bojenje moze se istaloZiti
obojeni talog. Ako je doslo do taloZenja, stavite bocu na 2-3 sata u vodenu
kupku postavljenu na priblizno 60 °C. Ovo ¢e ponovo rastvoriti veéinu
taloga. Zatim filtrirajte rastvore za bojenje kroz papirni filter.

Rok trajanja

Majerov rastvor hemaluma - za mikroskopiju se moze koristiti do
navedenog roka trajanja.

Nakon prvog otvaranja bocice, sadrzaj se moze koristiti do navedenog roka
trajanja ako se ¢uva na temperaturi od +15 °C do +25 °C.

Bocice moraju uvek biti dobro zatvorene.

SR
Kapacitet

1500 bojenja / 500 ml

Dodatna uputstva

Samo za profesionalnu upotrebu.

Da bi se izbegle greske, primenu mora da provodi samo kvalifikovano
osoblje.

Moraju se postovati nacionalne smernice za bezbednost na radu i
obezbedenje kvaliteta.

Moraju se koristiti mikroskopi opremljeni prema standardu.

Zastita od infekcije

Moraju se preduzeti efikasne mere za zastitu od infekcije u skladu sa
smernicama laboratorije.

Uputstvo za odlaganje

Pakovanje se mora odloZiti u skladu sa vazec¢im smernicama za odlaganje.
Upotrebljeni rastvori i rastvori kojima je istekao rok trajanja moraju se
odloziti kao poseban otpad u skladu sa lokalnim smernicama. Informacije o
odlaganju se mogu dobiti putem hiperveze ,Saveti za odlaganje proizvoda
mikroskopije™ na www.microscopy-products.com. Unutar EU trenutno

se primenjuje UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o klasifikaciji, obeleZzavanju i
pakovanju supstanci i smesa, kojom se menja i ukida Direktiva 67/548/EEZ
i 1999/45/EZ i izmene i dopunama Uredbe (EZ) br. 1907/ 2006.

Pomoc¢ni reagensi

Kat. br.  1.00063 Siréetna kiselina (glacijalna) 100% 11,251
bezvodna za analizu EMSURE®ACS,
ISO, Reag. Ph. Eur.

Kat. br.  1.00316 Hlorovodonicna kiselina 25% za 11,251
analizu EMSURE®
Kat. br.  1.00579 DPX new 500 ml

nevodeni medij za postavljanje
za mikroskopiju

Kat. br.  1.00869 Entellan™ new za pokrovno stakalce 500 ml
za mikroskopiju

Kat. br.  1.00974 Etanol denaturisan sa oko 1% metil 11,251
etil ketona

Kat. br.  1.02439 Rastvor eozina Y 0,5%, alkoholni za 500 ml, 2,51
mikroskopiju

Kat. br.  1.04699 Imerziono ulje za mikroskopiju bocica sa

kapaljkom od
100 ml, 100 ml,
500 ml

Kat. br.  1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

medij za brzo postavljanje za 11
mikroskopiju

Kat. br.  1.08298 Ksilen (mesavina izomera) 41
za histologiju

Kat. br.  1.09016 Neo-Mount™ od 100 ml,
bodica sa kapaljkom bezvodni medij 500 ml za

za postavljanje mikroskopiju

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

Kat. br.  1.09844 Rastvor eozina Y 0,5%, vodeni za 11,2,51
mikroskopiju

Kat. br.  1.17081 Rastvor eozina Y 1%, alkoholni za 11

mikroskopiju

Klasifikacija opasnosti
Kat. br. 1.09249

Obratite paznju na klasifikaciju opasnosti odStampanu na etiketi i
informacije date u bezbednosnom listu.
Bezbednosni list je dostupan na veb-sajtu i na zahtev.

Osnovne komponente proizvoda
Kat. br. 1.09249

C.I. 75290 4,4 g/l
Al,(SO,); x 18 H,O 28 g/l
C¢Hs0, x H,0 1 g/l
11=1,05kg

Opsta napomena

Ako se tokom koriS¢enja ovog proizvoda ili ako usled tog koris¢enja dode
do ozbiljnog incidenta, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlas¢enom
predstavniku, kao i nadleznom telu vase zemlje.
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Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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H302: Stetno ako se proguta.
H319: Dovodi do jake iritacije oka.

H373: Moze da dovede do ostecenja organa (bubrezi) usled dugotrajnog ili
viSekratnog izlaganja.

P260: Ne udisati maglu ili paru.
P264: Oprati koZu detaljno nakon rukovanja.
P280: Nositi zastitne naocare / zastitu za lice.

P301 + P312: AKO SE PROGUTA: Pozvati CENTAR ZA KONTROLU
TROVANJA / lekara ako se osecate lose.

P305 + P351 + P338: AKO DOSPE U OCI: PaZljivo ispirati vodom nekoliko
minuta. Ukloniti kontaktna sociva, ako postoje i ako je to moguce uciniti.
Nastaviti sa ispiranjem.

P314: Potraziti medicinski savet/ posmatranje ako se ne osecate dobro.
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1.09249.2500

Mikroskopia

Mayerin hemalumliuos
mikroskopiaan

Vain ammattilaisten kdyttéon

|VD In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu ladkinnallinen laite c €

Kayttotarkoitus

Mayerin hemalumliuos - mikroskopiaan -liuosta kaytetdan ihmisten
|aaketieteelliseen soludiagnostiikkaan, ja se on tarkoitettu ihmisperdisen
naytemateriaalin histologiseen ja kliinis-sytologiseen tutkimiseen. Se on
kayttévalmis varjaysliuos, joka muiden tuotevalikoimamme

in vitro -diagnostisten tuotteiden kanssa kaytettynd muuttaa histologisissa
ja kliinis-sytologisissa naytemateriaaleissa, kuten esimerkiksi munuaisten,
lihaskudoksen, syddmen tai keuhkojen histologisissa leikkeissa, olevat
kohderakenteet (kiinnityksen, valamisen, varjayksen, vastavéarjdyksen ja
petauksen avulla) diagnostiseen arviointiin soveltuviksi.

Hematoksyliini ja eosiini (H&E) -varjdysmenetelma on histologisen materiaalin
varjayksessa yleisimmin kaytetty menetelma. Tata Mayerin hemalumliuosta
kaytetadn hematoksyliini-eosiini (H&E) -yleisvarjdysmenetelméassa, joka on
histologiassa rutiininomaisesti kdytettava menetelma.

Varjaamattomat rakenteet ovat suhteellisen vahakontrastisia, ja niité on
vaikea erottaa valomikroskoopilla. Téallaisissa tapauksissa véarjaysliuosten
avulla saadut kuvat auttavat hyvaksyttya ja patevaa tutkijaa muodon ja

rakenteen paremmassa maarittelyssa. Lopullisen diagnoosin saamiseksi

voidaan ehka tarvita lisdtutkimuksia.

Periaate

Hematoksyliini ja eosiini (H&E) -varjaysmenetelma on histologisen
materiaalin varjayksessa yleisimmin kaytetty menetelma. Varjayksen
mekanismi on fysikaaliskemiallinen prosessi.

Ensimmaisessa vaiheessa positiivisesti varautunut tumavariaine
(hematoksyliini) sitoutuu solutuman nukleiinihapon negatiivisesti
varautuneisiin fosfaattiryhmiin.

Tumat varjdytyvat tummansinisiksi tai tummanvioleteiksi.

Toinen vaihe on vastavérjdys negatiivisesti varautuneella anionisella
ksanteenivariaineella (eosiini Y, eosiini B tai erytrosiini B). Tama sitoutuu
positiivisesti varautuneisiin plasmaproteiineihin.

Sytoplasma ja solunsisdiset aineet varjaytyvat vaaleanpunaisiksi tai
punaisiksi, kun taas punasolut nakyvat keltaisina tai oransseina.

Nama kaksi menetelmaa voidaan erottaa toisistaan. Progressiivisessa
hematoksyliinivarjdysmenetelmassa varjadys tehdaan loppupisteeseen
saakka, minka jalkeen objektilasi sinistetdan hanavedessa. Regressiivisessa
menetelmdssa materiaali ylivarjataan ja liiallinen varjaysliuos poistetaan
happamilla huuhteluvaiheilla, joiden jalkeen suoritetaan sinistysvaihe.
Tumarakenteet erottuvat ja nakyvat paremmin regressiiviselld menetelmalla.

Naytemateriaali

Aloitusmateriaalina kaytetdan formaliinilla kiinnitetyn, parafiiniin valetun
kudoksen leikkeitd (3-4 pm:n paksuiset parafiinileikkeet) tai kryoleikkeita
seka kliinis-sytologista materiaalia, kuten virtsan sedimenttia, yskosta,
ohutneulabiopsioiden (FNAB) sivelynaytteita, huuhtelunaytteita,
leimausnaytteita, effuusionaytteita.

Reagenssit

Luettelonro 1.09249

Mayerin hemalumliuos mikroskopiaan 500 ml, 11,251

Muut tarvittavat materiaalit:
Luettelonro 1.09844  Eosiini Y -liuos 0,5 % vedessa 11,2,51
mikroskopiaan

tai

Luettelonro 1.02439  Eosiini Y -liuos 0,5 % alkoholissa 500 ml, 2,51
mikroskopiaan

tai

Luettelonro 1.17081 Eosiini Y liuos 1 %, alkoholissa 11
mikroskopiaan

Luettelonro 1.00063 Etikkahappo (jaéetikkahappo) 11,2,51

100-prosenttinen vedetdn analyysiin
EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Luettelonro 1.00316 25-prosenttinen suolahappo 11,251
analyysiin EMSURE®
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Naytteiden valmistelu

Naytteen saa ottaa vain pateva henkilokunta.

Kaikki ndytteet on kasiteltava viimeisimman kehityksen mukaisella
tekniikalla.

Kaikki ndytteet on merkittdva selkedsti.

Naytteiden ottamiseen ja niiden valmisteluun on kaytettdva sopivia
valineita. Noudata valmistajan antamia kayttdohjeita.

Kun kaytetéan vastaavia liséreagensseja, on noudatettava niiden vastaavia
ohjeita.

Poista parafiini ja rehydroi leikkeet tavalliseen tapaan.

Reagenssien valmistelu

Varjaykseen kaytettava Mayerin hemalumliuos on kayttévalmis liuos.
Liuoksen laimentamista ei tarvita, ja laimentaminen vain heikentaa
varjaystulosta ja sailyvyytta.

Liuoksen suodattamista suositellaan ennen sen kayttoa.

Eosiini Y -liuos 0,5 % vedessa (luettelonro 1.09844) tai

Eosiini Y -liuos 0,5 % alkoholissa (luettelonro 1.02439) tai

Eosiini Y -liuos 1 % alkoholissa (luettelonro 1.17081)
Eosiinivarjayksen voimistamiseksi on lisattdva esimerkiksi 1,0 ml jadetikkaa
500 ml:aan kayttdliuosta.

Happamoitu kayttéliuos riittda noin 750 naytteelle; se on kuitenkin
uusittava viimeistdan 14 vuorokauden jalkeen.

Kun kaytetdan alkoholipitoisia Eosiini Y -liuoksia, yksittdisissa
varjadysmenetelmissé on kaytettava lyhyempéaa alkoholisarjaa (alkaen
96-prosenttisella etanolilla ja vain 10 sekunnin reaktioajalla).

0,1-prosenttinen suolahappo, vesipitoinen
Noin 100 ml liuosta valmistetaan sekoittamalla seuraavat:

25-prosenttinen suolahappo 0,4 ml
Tislattu vesi 100 ml
H&E-varjays

Menetelma

Parafiinileikkei

Varjays varjayskammiossa

Poista parafiini histologisista naytteistd perinteiseen tapaan ja rehydroi
laskevaa alkoholisarjaa kayttaen.

Nesteiden on annettava valua kunnolla objektilaseista yksittaisten
varjaysvaiheiden jalkeen, jotta valtetdan liuosten tarpeeton
ristikontaminoituminen.

IlImoitettuja aikoja on noudatettava optimaalisen véarjdystuloksen
takaamiseksi.

Objektilasi, jolla on parafiinindyte

Tislattu vesi 1 min
Mayerin hemalumliuos 3 min
0,1-prosenttinen suolahappo, vesipitoinen 2 sekuntia
Juokseva hanavesi 3-5 min
Eosiini Y -liuos 0,5 % vedessa

tai

Eosiini Y -liuos 0,5 % alkoholissa* 3 min
tai

Eosiini Y -liuos 1 % alkoholissa*

Juokseva deionisoitu vesi 30 sekuntia
70-prosenttinen etanoli 1 min
70-prosenttinen etanoli 1 min
96-prosenttinen etanoli 1 min
96-prosenttinen etanoli 1 min
100-prosenttinen etanoli 1 min
100-prosenttinen etanoli 1 min
Ksyleeni tai Neo-Clear™ 5 min
Ksyleeni tai Neo-Clear™ 5 min
Petaa Neo-Clear™-kasitellyt objektilasit Neo-Mount™-tuotteella tai
ksyleenikasitellyt lasit esim. Entellan™ uusi -tuotteella seka peitinlasilla.

* Kun kaytetdan alkoholipitoisia Eosiini Y -liuoksia, yksittaisissa
varjaysmenetelmissa on kaytettava lyhyempéaa alkoholisarjaa (alkaen
96-prosenttisella etanolilla ja vain 10 sekunnin reaktioajalla).



Dehydraation (nouseva alkoholisarja) ja ksyleenilla tai Neo-Clear™-
tuotteella kirkastamisen jédlkeen histologiset naytteet voidaan pedata
vedettomilla petausaineilla (esim. DPX uusi, Entellan™ uusi tai Neo-
Mount™) ja peitinlasilla, ja sen jadlkeen ne voidaan varastoida.

Tulos
Tumat Tummansininen tai tummanvioletti
Sytoplasma, solunsisdiset aineet Vaaleanpunainen tai punainen

Punasolut Keltainen tai oranssi

Vianmaaritys

Mikroskooppikuva Mahdollinen syy Korjaustoimi

Huuhtele Eosiini Y
-liuoksen jalkeen
deionisoidulla vedella

Eosinofiiliset Huuhtele Eosiini Y
rakenteet varjaytyvat -liuoksen jalkeen
lilan heikosti hanavedella

Eosinofiiliset Eosiini Y -liuosta ei ole Eosiini Y -liuos

rakenteet varjaytyvat happamoitu on happamoitava

lilan heikosti (ks. "Reagenssien
valmistelu” -kohta)

Eosinofiiliset Kaytetty vakiotyyppista Kayta lyhennettya
rakenteet varjaytyvdt nousevaa alkoholisarjaa nousevaa
lilan heikosti (70-prosenttisesta alkoholisarjaa
etanolista) (96-prosenttisesta
etanolista)

Teknisid huomautuksia

Kaytettdvan mikroskoopin on taytettava kaikki ladketieteellisen
diagnostisen laboratorion mukaiset vaatimukset.

Kun kaytetéan histologisia kasittelyjarjestelmia tai automaattisia
varjdysjarjestelmia, noudata jarjestelman ja ohjelmiston toimittajan
laatimia kayttoohjeita.

Analyyttisen suorituskyvyn ominaisuudet

Mayerin hemalumliuos varjaa biologisia rakenteita ja saa ne siten nakyviin
taman kayttdohjeen "Tulos”-kohdassa kuvatulla tavalla. Tuotetta saavat
kayttaa vain hyvaksytyt ja patevat henkilot. Tama kasittda mm. naytteen
ja reagenssien valmistelun, ndytteen kasittelyn, histologisen kasittelyn,
sopivia kontrollindytteita koskevat paatokset jne.

Tuotteen analyyttinen suorituskyky varmistetaan testaamalla jokainen
tuotantoera. Saanndlliset menestykselliset osallistumiset laboratorioiden
valisiin kansainvalisiin testeihin antavat riippumattoman lisavahvistuksen
analyyttisesta spesifisyydesta.

Seuraavien varjaysten analyyttisen suorituskyvyn on vahvistettu olevan
100 % tuotteen spesifisyyden, herkkyyden ja toistettavuuden osalta:

Maaritysten | Maaritysten | Maarityksen | Maarityksen
valinen valinen sisdinen sisdinen
spesifisyys herkkyys spesifisyys herkkyys

H&E-varjays

Tumat 19/19 19/19 7/7 7/7
Sytoplasma 19/19 19/19 7/7 7/7
Solunsisaiset 19/19 19/19 7/7 7/7
aineet

Punasolut 19/19 19/19 7/7 7/7

Analyyttisen suorituskyvyn tulokset

Maaritysten sisdiset (tehty samalla erdlld) ja maaritysten véliset (tehty
eri erilld) tiedot kertovat oikein varjaytyneiden rakenteiden lukumaaran
suhteessa tehtyjen maaritysten lukumaaraan.

Taman suorituskykyarvioinnin tulokset vahvistavat, etté tuote soveltuu
tarkoitettuun kayttéon ja toimii luotettavasti.

Diagnostiikka

Diagnooseja saa tehda vain hyvaksytty ja pateva henkildkunta.

Voimassa olevaa nimistda on kaytettava.

Tatéd menetelmaa voidaan kayttaa tdydentavana menetelméana ihmisten
diagnostiikassa.

Lisatestit on valittava ja toteutettava tunnustettujen menetelmien mukaisesti.
Kullakin kayttdkerralla on kaytettdava sopivia kontrolleja virheellisen
tuloksen valttamiseksi.

Sailytys
Sailytd Mayerin hemalumliuos - mikroskopiaan -tuote +15...425 °C:ssa.

Alle 15 °C:n lampdtiloissa varjaysliuoksista voi laskeutua varillistd sakkaa.
Jos sakkautumista on tapahtunut, aseta pullo 2-3 tunniksi noin 60 °C:seen
asetettuun vesihauteeseen. Téama liuottaa uudelleen suurimman osan
sakasta. Suodata taman jalkeen varjdysliuokset paperisuodattimen lapi.

Varastointiaika

Mayerin hemalumliuos mikroskopiaan -tuotetta voidaan kayttaa
ilmoitettuun viimeiseen kayttopadivaan saakka.

Ensimmaisen avaamisen jdlkeen pullon sisdltda voidaan kayttaa
ilmoitettuun viimeiseen kayttopadivaan saakka, kun tuotetta sailytetaan
+15...+25 °C:ssa.

Pullot on aina pidettava tiukasti suljettuina.
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Kapasiteetti

1 500 varjaysta / 500 ml

Muita ohjeita

Vain ammattilaisten kayttéoon.

Virheiden valttamiseksi vain pateva henkilékunta saa kadyttda tuotetta.
Kansallisia tyéturvallisuus- ja laadunvalvontaohjeita on noudatettava.
Kaytdssa olevissa mikroskoopeissa on oltava vakiovaatimusten mukaiset
varusteet.

Suojaaminen tartuntaa vastaan

Tartunnalta suojaamiseen on kaytettava tehokkaita torjuntatoimia
laboratorion ohjeiden mukaisesti.

Havittamisohjeet

Pakkaus on havitettdva voimassa olevien havittamisohjeiden mukaisesti.
Kaytetyt liuokset ja varastointiajan ohittaneet liuokset on havitettava
erityisjatteend paikallisten ohjeiden mukaisesti. Havitysta koskevat tiedot
voi saada verkkosivuston www.microscopy-products.com pikalinkista
"Hints for Disposal of Microscopy Products” (Ohjeita mikroskopiatuotteiden
havittamiseen). EU:n alueella patee voimassa oleva sovellettava ASETUS
(EY) N:o 1272/2008, aineiden ja seosten luokituksesta, merkinndista ja
pakkaamisesta seka direktiivien 67/548/ETY ja 1999/45/EY muuttamisesta
ja kumoamisesta ja asetuksen (EY) N:o 1907/2006 muuttamisesta.

Lisdreagenssit

Luettelonro 1.00063 Etikkahappo (jadetikka) 100 % 11,251
vedetdn analyysiin
EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Luettelonro 1.00316 25-prosenttinen suolahappo 11,251
analyysiin EMSURE®

Luettelonro 1.00579 DPX uusi 500 ml

vedetdn pikapetausaine
mikroskopiaan

Luettelonro 1.00869 Entellan™ uusi peitinlasikoneeseen 500 ml
mikroskopiaan

Luettelonro 1.00974 Etanoli, denaturoitu noin 11,2,51
1-prosenttisella metyylietyyliketonilla

Luettelonro 1.02439 Eosiini Y -liuos 0,5 % alkoholissa
mikroskopiaan

Luettelonro 1.04699 Immersiodljy 100 ml:n

500 ml, 2,51

mikroskopiaan tippapullo,
100 ml,
500 ml
Luettelonro 1.07961 Entellan™ uusipikapetausaine 100 ml,
mikroskopiaan 500 ml, 11
Luettelonro 1.08298 Ksyleeni (isomeeriseos) 41
histologiaan
Luettelonro 1.09016 Neo-Mount™ vedetdn petausaine 100 ml:n
mikroskopiaan tippapullo,
500 ml
Luettelonro 1.09843 Neo-Clear™ (ksyleeninkorvike) 51
mikroskopiaan
Luettelonro 1.09844 Eosiini Y -liuos 0,5 % vedessa 11,251
mikroskopiaan
Luettelonro 1.17081 Eosiini Y liuos 1 %, alkoholissa 11

mikroskopiaan

Vaaraluokitus
Luettelonro 1.09249

Huomioi etikettiin painettu vaaraluokitus ja kayttéturvallisuustiedotteessa
annetut tiedot.
Kayttoturvallisuustiedote on saatavilla verkkosivustolla ja pyynnosta.

Tuotteen tarkeimmat ainesosat
Luettelonro 1.09249

C.I. 75290 4,4 g/l
Al,(SO,); x 18 H,O 28 g/l
C¢Hs0, x H,0 1 g/l
11=1,05kg

Yleinen huomautus

Jos téman laitteen kaytdn aikana tai sen seurauksena ilmenee vakava
vaaratilanne, ilmoita siitd valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle
seka kansalliselle viranomaiselle.
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H302: Haitallista nieltyna.
H319: Arsyttds voimakkaasti silmia.

H373: Saattaa vahingoittaa elimid (munuaiset) pitkdaikaisessa tai
toistuvassa altistumisessa nieltyna.

P260: Ala hengitad sumua tai hoyrya.
P264: Pese iho huolellisesti kasittelyn jalkeen.
P280: Kayta silmiensuojainta/kasvonsuojainta.

P301 + P312: JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/laakariin, jos ilmenee pahoinvointia.

P305 + P351 + P338: JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo
huolellisesti vedella usean minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi
tehda helposti. Jatka huuhtomista.

P314: Hakeudu la&kariin, jos ilmenee pahoinvointia.

Versiohistoria
Versio Muutoksen kommentti
2024-Jul-01 Versiohistorian lisaédmisen ensimmainen versio

2024-Jul-01 V.2 | Lisatty serbian- ja suomenkielinen kadnnos

[1i] wl REF| [LoT

Perehdy Valmistaja Luettelonumero Erékoodi
kayttoohjeisiin

a
/]
Huomio, perehdy Viimeinen Lampétilarajoitus
liitettyihin asiakirjoihin kayttopaiva
VVVV-KK-PP

Status: 2024-Jul-01 V.2

Merck-yhtion biotieteisiin perustuva liiketoiminta toimii Yhdy lloi jakK nimella

MilliporeSigma.

© 2025 Merck KGaA, Darmstadt, Saksa, ja/tai sen tytaryhtiot. Kaikki oikeudet pidatetaan. Merck ja

Sigma-Aldrich ovat Merck KGaA -yhtion, Darmstadt, Saksa, tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat

haltijoidensa omaisuutta. Yksityiskohtaiset tavaramerkkitiedot ovat saatavilla julkisista lahteista.

aaal

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

www.sigmaaldrich.com

FI

MERRCK



	EN
	DE
	FR
	ES
	IT
	EL
	SV
	CZ
	RO
	DA
	HR
	PL
	PT
	BG
	HU
	LV
	LT
	NO
	SK
	TR
	SR
	FI

