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Intended purpose

This “Picrofuchsin solution acc. to van Gieson - for microscopy” is used for
human-medical cell diagnosis and serves the histological investigation of
sample material of human origin. It is a ready-to-use staining solution
designed to enhance the visibility of target structures (by fixing, embed-
ding, staining, counterstaining, mounting) in human-histological specimen
materials, for example histological sections of e.g. the heart or the uterus
in combination with other in vitro diagnostica from our portfolio.
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

Picrofuchsin solution acc. to van Gieson is used for staining collagenous
connective tissue, muscle tissue, and cornified epithelium; it can also be
used to stain glia fibrils and cytoplasm.

Fuchsin and picric acid, the two ingredients of the solution, stain the various
tissue structures simultaneously and selectively.

Collagenous fibers assume a vibrant red color, muscle tissue and glia fibrils
are stained yellow, amyloid, hyaline, colloid, and mucus are stained in
graduations of color between red and yellow.

Staining with Weigert’s iron hematoxylin kit - for nuclear staining in histol-
ogy, Cat. No. 1.15973, is advised to produce a stable and persistent stain of
the nuclei.

Picrofuchsin solution acc. to van Gieson can also be used in combination
with ELASTIN staining solution acc. to Weigert - for microscopy, Cat. No.
1.00591, in the van Gieson elastica staining method to detect elastic fibers
in histological sections.

Sample material

Starting materials are sections of formalin- or Bouin-fixed tissue embedded
in paraffin (3 pm thick paraffin sections).

Reagents
Cat. No. 1.00199.0500

Picrofuchsin solution acc. to van Gieson 500 ml
for microscopy

Also required:
for nuclei staining:

Cat. No. 1.15973 Weigert’s iron hematoxylin kit
for nuclear staining in histology

2 x 500 ml

for detection of elastic fibers:

Cat. No. 1.00591 ELASTIN staining solution acc. to Weigert 500 ml
for microscopy

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 Picrofuchsin solution acc. to van Gieson used for staining is ready-to-
use, dilution of the solution is not necessary and merely produces a deterio-
ration of the staining result and its stability.

www.sigmaaldrich.com

Weigert’s iron hematoxylin staining solution

Mix reagent 1 and 2 (Weigert’s solution A and Weigert's solution B of
Weigert’s iron hematoxylin kit, Cat. No. 1.15973) in the ratio 1 + 1.

The prepared staining solution remains stable for approx. one working
week.
The solution must be exchanged as soon as the cell nuclei appear brown.

van Gieson’s staining
(nuclei staining)

Procedure
Staining in the staining cell

Deparaffinize histological slides in the conventional manner and rehydrate
in a descending alcohol series.
The slides should be allowed to drip off well after the individual staining

steps, as a measure to avoid any unnecessary cross-contamination of solu-
tions.

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

Slide with histological specimen

Weigert’s iron hematoxylin staining solution 5 min
Running tap water 3 min
Picrofuchsin solution acc. to van Gieson 30 sec
Distilled water 30 sec
Ethanol 96% 30 sec
Ethanol 96% 30 sec
Ethanol 100% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Xylene 5 min
Xylene 5 min
Mount the xylene-wet slides with Entellan™ new and cover glass.

After dehydration (ascending alcohol series) and clarification with xylene,
histological samples can be mounted with the mounting agent Entellan™
new and a cover glass and can then be stored.

Result

Nuclei black-brown
Collagen red

Muscle, glia fibrils yellow

Colloid, mucus, hyaline,

amyloid, cornified epithelium yellow to red

Trouble-shooting
“Bleeding” of the specimens

Non-aqueous mounting agents such as, Neo-Mount®, Eukitt® and others
may result in the phenomenon of “bleeding” of the specimens.
Mounting should hence be performed using Entellan™ or Entellan™ new.

Technical notes

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

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

Analytical performance characteristics

“Picrofuchsin solution acc. to van Gieson” stains and thereby visualizes bio-
logical 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
van Gieson staining
Nuclei 6/6 6/6 7]7 7]7
Collagen 6/6 6/6 7/7 7/7
Muscle 6/6 6/6 7/7 7/7
Glia fibrils 6/6 6/6 7]7 7]7
Colloid 6/6 6/6 7/7 7/7
Mucus 6/6 6/6 7/7 7/7
Hyaline 6/6 6/6 7]7 7]7
Amyloid 6/6 6/6 7/7 7/7
Cornified 6/6 6/6 7]7 7]7
epithelium

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 Picrofuchsin solution acc. to van Gieson - for microscopy at +15 °C to
+25°C.

Shelf-life

Picrofuchsin solution acc. to van Gieson - for microscopy can be used up to
the stated expiry date.

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

The bottles must be kept tightly closed at all times.

The prepared Weigert’s iron hematoxylin staining solution remains stable
for approx. one working week.

The solution must be exchanged as soon as the cell nuclei appear brown.

Capacity
approx. 500 stainings / 500 ml.

Additional instructions

For professional use only.

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

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

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. 1.00496 Formaldehyde solution 4%, 350 ml and
buffered, pH 6.9 (approx. 10% Formalin 700 ml (in

solution) bottle with wide
for histology neck), 51,101,
10 | Titripac®
Cat. No. 1.00591 ELASTIN staining solution acc. 500 ml

to Weigert
for microscopy

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All Rights Reserved. Merck and
Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany. All other trademarks are the property
of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via publicly available resources.

Cat. No. 1.00974 Ethanol denatured with about 11,251
1% methyl ethyl ketone for analysis
EMSURE®

Cat. No. 1.03999 Formaldehyde solution min. 37% 11,251,251
free from acid
stabilized with about 10% methanol
and calcium carbonate
for histology

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

100 ml, 500 ml

Cat. No. 1.07164 Paraffin pastilles 10 kg
solidification point about 56-58°C (4x 2.5 kg)
for histology

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. 1.11609 Histosec™ pastilles 1 kg, 10 kg (4x
solidification point 56-58°C embedding 2.5 kg), 25 kg
agent for histology

Cat. No. 1.15161 Histosec™ pastilles (without DMSO) 10 kg (4x
solidification point 56-58°C embedding 2.5.kg), 25 kg
agent for histology

Cat. No. 1.15973 Weigert's iron hematoxylin kit 2x 500 ml

for nuclear staining in histology

Hazard classification

Cat. No. 1.00199.

0500

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. 1.00199.0500
C.1.42685 19/l
CeHsN50, 16.6 g/l

General remark

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

Die vorliegende ,Pikrofuchsin-L&sung nach van Gieson - fur die Mikrosko-
pie™ wird fir die human-medizinische Zelldiagnostik verwendet und dient
der histologischen Untersuchung von Proben humanen Ursprungs. Es
handelt sich um eine gebrauchsfertige Férbelésung, welche zusammen mit
anderen In Vitro Diagnostika aus unserem Portfolio flr das Sichtbarmachen
von Zielstrukturen (mittels Fixieren, Einbetten, Anfarben, Gegenfarben,
Eindecken) in human-histologischem Untersuchungsgut, wie z.B. histologi-
schen Schnitten von z.B. Herz, Uterus, zum Einsatz kommt.

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 kdnnen weiterfiihrende Untersuchungen notwendig sein.

Prinzip

Die Pikrofuchsin-Lésung nach van Gieson wird zur Darstellung von kollage-
nem Bindegewebe, Muskelgewebe und verhorntem Epithel verwendet, es
lassen sich auch Gliafibrillen und Zytoplasma anfarben.

Fuchsin und Pikrinsdure, die beiden Bestandteile der Losung, férben die
verschiedenen Gewebestrukturen simultan und selektiv an.

Kollagene Fasern werden leuchtend rot, Muskulatur und Gliafibrillen werden
gelb angefarbt. Amyloid, Hyalin, Kolloid und Schleim werden in Abstufungen
zwischen Rot- und Gelbténen angefarbt.

Fur eine stabile und haltbare Kernfarbung sollte mit Weigerts Eisenhama-
toxylin Kit - fir die Kernfarbung in der Histologie, Art. 1.15973, gefarbt
werden.

Die Pikrofuchsin-Lésung nach van Gieson kann auch in Kombination mit der
ELASTIN Farbelésung nach Weigert - fir die Mikroskopie, Art. 1.00591, in
der Elastika van Gieson-Farbung zum Nachweis elastischer Fasern in histo-
logischen Schnitten verwendet werden.

Probenmaterial

Als Ausgangsmaterial werden Schnitte von Formalin oder Bouin fixiertem,
Paraffin eingebettetem Gewebe verwendet (3 pm dicke Paraffinschnitte).

Reagenzien
Art. 1.00199.0500

Pikrofuchsin-Lésung nach van Gieson 500 ml
fur die Mikroskopie

Zusatzlich erforderlich:
fiir die Kernfarbung:

Art. 1.15973 Weigerts Eisenhamatoxylin Kit
fur die Kernférbung in der Histologie

2 x 500 ml

zum Nachweis elastischer Fasern:

Art. 1.00591 ELASTIN Féarbelésung nach Weigert 500 ml
fur die Mikroskopie

Probenvorbereitung

Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

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

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

Schnitte in typischer Weise entparaffinieren und rehydratisieren.

Reagenzvorbereitung

Die zur Farbung verwendete Pikrofuchsin-Lésung nach van Gieson ist ge-
brauchsfertig, das Verdiinnen der L&sung ist nicht notwendig, mindert das
Farbeergebnis und die Haltbarkeit.

DE
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Weigerts Eisenhamatoxylin Farbeldosung

Reagenz 1 und 2 (Weigerts Losung A und Weigerts Losung B aus Weigerts
Eisenhamatoxylin Kit, Art. 1.15973) im Verhaltnis 1 + 1 mischen.

Die hergestellte Farbelosung ist ca. eine Arbeitswoche verwendbar.
Sobald die Zellkerne braun gefarbt werden, ist die Losung auszuwechseln.

van Gieson-Farbung
(Kernfarbung)

Durchfiihrung

Farbung in der Farbekiivette

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

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

Fir ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit histologischem Praparat

Weigerts Eisenhdmatoxylin Farbelésung 5 min
FlieBendes Leitungswasser 3 min
Pikrofuchsin-Lésung nach van Gieson 30 sec
Agua dest. 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 96 % 30 sec
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylol 5 min
Xylol 5 min
Eindecken der Xylol-feuchten Préparate mit Entellan™ Neu und Deckglas.

Histologische Praparate kénnen nach der Entwdsserung (aufsteigende
Alkoholreihe), klaren mit Xylol, mit dem Eindeckmittel Entellan™ Neu und
Deckglas eingedeckt und gelagert werden.

Ergebnis

Zellkerne schwarz-braun
Kollagen rot
Muskulatur, Gliafibrillen gelb

Kolloid, Schleim, Hyalin,

Amyloid, verhorntes Epithel gelb bis rot

Fehlerfindung
~Ausbluten" der Praparate

Wasserfreie Eindeckmittel wie z.B. Neo-Mount®, Eukitt® und andere, kdn-
nen zu einem ,Ausbluten® der Praparate fihren.
Es sollte daher mit Entellan™ oder Entellan™ Neu eingedeckt werden.

Technische Hinweise

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

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

Analytische Leistung

Die vorliegende , Pikrofuchsin-L&sung nach van Gieson" farbt und visuali-
siert dadurch biologische Strukturen, wie in den Kapiteln , Ergebnis" dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts ist hierbei
nur von autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiihren, dies
umfasst, unter anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung, Probenbe-
handlung, Histoprozessing, die Entscheidung (ber 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 Spezifitat regelmaBig.

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



Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
van Gieson-
Farbung
Zellkerne 6/6 6/6 7/7 7/7
Kollagen 6/6 6/6 7/7 7/7
Muskulatur 6/6 6/6 7/7 7/7
Gliafibrillen 6/6 6/6 7]7 7]7
Kolloid 6/6 6/6 7]7 7]7
Schleim 6/6 6/6 7/7 7]7
Hyalin 6/6 6/6 7]7 7]7
Amyloid 6/6 6/6 7]7 7]7
verhorntes Epithel | 6/6 6/6 7/7 7/7

Analytische Leistungsparameter

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

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

Diagnostik

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

Diese Methode ist erganzend in der Humandiagnostik anzuwenden.
Weiterflihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwé&hlen und
durchzufiihren.

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

Lagerung

Pikrofuchsin-Lésung nach van Gieson - fiir die Mikroskopie bei +15 °C bis
+25°C lagern.

Haltbarkeit

Die Pikrofuchsin-Lésung nach van Gieson - fur die Mikroskopie kann bis
zum angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

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

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

Die hergestellte Weigerts Eisenhamatoxylin Farbelésung ist ca. eine Arbeits-
woche verwendbar.

Sobald die Zellkerne braun gefarbt werden, ist die Lésung auszuwechseln.

Kapazitat
ca. 500 Farbungen / 500 ml

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

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

Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.

Infektionsschutz

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

Entsorgungshinweise

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

Hilfsreagenzien
Art. 1.00496 Formaldehydlosung 4%, gepuffert, pH 6,9 350 ml und
(ca. 10% Formalinlésung) 700 ml (in Weit-
fur die Histologie halsflasche),
51,101,
10 | Titripac®
Art. 1.00591 ELASTIN Farbelésung nach Weigert 500 ml
fur die Mikroskopie
Art. 1.00974 Ethanol vergéllt mit ca. 1 % Ethylmethyl- 11, 2,51

keton
zur Analyse EMSURE®

Der Unternehmensbereich Life Science von Merck tritt in den USA und in Kanada als
MilliporeSigma auf.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland und/oder Tochterunternehmen. Alle Rechte vorbehalten.
Merck und Sigma-Aldrich sind Marken der Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland. Alle anderen Marken sind
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Art. 1.03999

Art. 1.04699

Art. 1.07164

Art. 1.07961

Art. 1.08298

Art. 1.11609

Art. 1.15161

Art. 1.15973

Formaldehydlésung min. 37% saurefrei
stabilisiert mit etwa 10% Methanol und
Calciumcarbonat

fir die Histologie

Immersionsol

fir die Mikroskopie

Paraffin Pastillen

Erstarrungspunkt etwa 56-58°C
fir die Histologie

Entellan™ Neu
Schnelleindeckmittel

fur die Mikroskopie

Xylol (Isomerengemisch)

fur die Histologie

Histosec™ Pastillen
Erstarrungspunkt 56-58°C
Einbettungsmittel fiir die Histologie
Histosec™ Pastillen (ohne DMSO)
Erstarrungspunkt 56-58°C
Einbettungsmittel fiir die Histologie
Weigerts Eisenhamatoxylin Kit

fur die Kernférbung in der Histologie

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.00199.0500

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. 1.00199.0500

C.1.42685
CeH3N;0;,

1g/l
16,6 g/l

Allgemeiner Hinweis

Wenn wéahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollméachtigten und Ihrer nationalen Behérde.
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1.00199.0500 |(REF
Microscopie

Picrofuchsine en solution selon
van Gieson

pour la microscopie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c E

Objectif prévu

La présente « Picrofuchsine en solution selon van Gieson - pour la micros-
copie » est utilisée pour le diagnostic cellulaire dans la médecine humaine
et sert a I'examen histologique d’échantillons d’origine humaine. C’est une
solution de coloration préte a I'emploi, utilisée pour la mise en évidence
de structures cibles (par fixation, inclusion, coloration, contre-coloration,
recouvrement) dans des épreuves histologiques humaines, telles que les
coupes histologiques de cceur, utérus, p.ex., en combinaison avec d’autres
in vitro diagnostica de notre portefeuille.

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 Picrofuchsine en solution selon van Gieson est utilisée pour colorer les
tissus conjonctifs collagénes, les tissus musculaires et I'épithélium kérati-
nisé, elle permet également de colorer les fibres gliales et le cytoplasme.
La fuchsine et 'acide picrique, les deux composantes de la solution,
colorent les différentes structures de tissus simultanément et de maniere
sélective.

Les fibres collagénes sont colorées en rouge lumineux, la musculature et
les fibres gliales en jaune alors que I'amyloide, I'hyaline, le colloide et les
muqueuses sont colorés en nuances allant des tons de rouge au jaune.
Pour obtenir une coloration stable et durable du noyau cellulaire, il est
recommandé d’utiliser le Kit d’'hématoxyline de fer selon Weigert - pour la
coloration du noyau en histologie, art. 1.15973.

La Picrofuchsine en solution selon van Gieson peut également étre utilisée
associée a la ELASTINE solution de coloration selon Weigert - pour la
microscopie, art. 1.00591, dans la coloration Elastika selon van Gieson pour
déceler la présence de fibres élastiques dans des coupes histologiques.

Matériel des échantillons

Le matériel de base utilisé se compose de coupes de tissu fixé au formol
ou au fixateur de Bouin et inclus en paraffine (couche de paraffine de 3 um
d’épaisseur).

Réactifs
Art. 1.00199.0500

Picrofuchsine en solution selon van Gieson 500 ml
pour la microscopie

Nécessaire en plus:
pour la coloration du noyau cellulaire:

Art. 1.15973 Kit d’hématoxyline de fer selon Weigert
pour la coloration du noyau en histologie

2 x 500 ml

pour la détection de fibres élastiques:

Art. 1.00591 ELASTINE solution de coloration selon Weigert 500 ml
pour la microscopie

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 préléevement d’échantillons et la
préparation, respecter les instructions du fabricant pour I'emploi / l'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

La Picrofuchsine en solution selon van Gieson utilisée pour colorer est préte
a I'emploi ; il nest pas nécessaire de diluer la solution étant donné que cela
réduit le résultat de coloration et la stabilité.
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Solution de coloration d’hématoxyline de fer selon Weigert

Mélanger le réactif 1 et le réactif 2 (solution A de Weigert et solution B de
Weigert de Kit d’hématoxyline de fer selon Weigert, art. 1.15973) dans les
proportions suivantes 1 + 1.

La solution de coloration préparée est stable pendant env. une semaine de
travail.

La solution est a échanger dés que les noyaux cellulaires se colorent en
brun.

Coloration selon van Gieson
(coloration du noyau cellulaire)

Mode opératoire

Coloration dans la cuve de coloration

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

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

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

Porte-objet avec préparation histologique

Solution de coloration d’hématoxyline de fer selon 5 minutes
Weigert
Eau du robinet courante 3 minutes

Picrofuchsine en solution selon van Gieson 30 secondes

Eau distillée 30 secondes
Ethanol 96 %

Ethanol 96 %

30 secondes

30 secondes

Ethanol 100 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Xyléne 5 minutes
Xyléne 5 minutes

Monter les préparations humides de xylene avec I'Entellan™ néo et
couvre-objet.

Apres avoir été déshydratées (passage dans des alcools a concentration
croissante) et clarifiées dans du xyléne, les préparations histologiques
peuvent étre montées avec de produit de montage Entellan™ néo et une
lamelle couvre-objet et étre conservée.

Résultat

Noyaux cellulaires marron-noir
Collagéne rouge
Musculature, fibres gliales jaune

Colloide, muqueuses, hyaline,
amyloide, épithélium kératinisé jaune a rouge

Diagnostic d’erreurs
« Saignement » des préparations

Les produits de montage anhydres, comme par ex. Neo-Mount®, Eukitt® et
autres, peuvent entrainer un « saignement » des préparations.

Il convient donc d’effectuer un nouveau montage avec Entellan™ ou
Entellan™ néo.

Remarques techniques

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

En cas d’utilisation d'un processeur d’histologie et d’'un automate de colora-
tion, se conformer aux instructions du fabricant de I'appareil et du logiciel.

Caractéristiques de performance analytique

« Picrofuchsine en solution selon van Gieson » 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
personnes agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la préparation
des échantillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, le trai-
tement histologique (histoprocessing), la prise de décisions en matiére de
contrdles appropriés et autres.

La performance analytique du produit est confirmée via I'analyse de chaque
lot de production. 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 selon
van Gieson
Noyaux cellulaires | 6/6 6/6 7/7 7/7
Collagéne 6/6 6/6 7/7 7/7
Musculature 6/6 6/6 7/7 7/7
Fibres gliales 6/6 6/6 7/7 7/7
Colloide 6/6 6/6 7/7 7/7
Muqueuses 6/6 6/6 7/7 7/7
Hyaline 6/6 6/6 7/7 7/7
Amyloide 6/6 6/6 7/7 7/7
Epithélium 6/6 6/6 7/7 7/7
kératinisé
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.

Stockage

Stocker la Picrofuchsine en solution selon van Gieson - pour la microscopie
entre +15°C et +25°C.

Stabilité

La Picrofuchsine en solution selon van Gieson - pour la microscopie peut
utiliser jusqu’a la date de péremption indiqué.

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

Tenir les flacons toujours bien fermés.

La solution de coloration d’hématoxyline de fer selon Weigert préparée est
stable pendant env. une semaine de travail.
La solution est a échanger dés que les noyaux cellulaires se colorent en brun.

Capacité
env. 500 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.

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

Protection contre les infections

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

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

Les solutions usagées et les solutions dont la date de péremption est dé-
passée doivent étre traitées comme des déchets dangereux, en respectant
les directives locales relatives a I'élimination des déchets. Pour commander
les instructions sur I'élimination des déchets, cliquer sur le Quick Link « Hints
for Disposal of Microscopy Products » sur www.microscopy-products.com.
Au sein de I'UE s‘applique le réglement CE) n® 1272/2008 relatif a la clas-
sification, a I'étiquetage et a I'emballage des substances et des mélanges,
modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modi-
fiant le réglement (CE) N° 1907/2006.
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Réactifs auxiliaires
Art. 1.00496 Formaldéhyde en solution a 4%, 350 ml et 700 ml
tamponée, pH 6,9 (formaline en solution @ (en flacon a col

env. 10%), large), 51, 101,
pour I'histologie 10 | Titripac®
Art. 1.00591 ELASTINE solution de coloration 500 ml

selon Weigert
pour la microscopie
Art. 1.00974 Ethanol dénaturé avec env. 1 % 11,2,51
d’éthylméthylcétone pour analyse EMSURE®
Art. 1.03999 Formaldéhyde en solution au moins 37%
non acide
stabilisé avec env. 10% de méthanol et
calcium carbonate
pour I'histologie
Art. 1.04699 Huile pour immersions

11,251,251

flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml

Art. 1.07164 Paraffine en pastilles 10 kg
P.S. 56-58°C coulante (4x 2,5 kg)
pour I'histologie

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

Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 41

pour I'histologie
Art. 1.11609 Histosec™ en pastilles
P.S. 56-58°C agent d’inclusion
pour I'histologie
Art. 1.15161 Histosec™ en pastilles (sans DMSO)
P.S. 56-58°C agent d’inclusion
pour I'histologie
Art. 1.15973 Kit d’hématoxyline de fer selon Weigert
pour la coloration du noyau en histologie

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

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

2x 500 ml

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.00199.0500

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 du produit
Art. 1.00199.0500

C.1.42685 1 g/l
CeHsNS0, 16.6 g/l

Remarque générale

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

Littérature

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

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

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

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

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

6. 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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1.00199.0500 REF
Microscopia

Picrofucsina en solucion segin
van Gieson

para microscopia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c E

Finalidad prevista

La presente “Picrofucsina en solucién segin van Gieson - para microscopia”
es utilizada para el diagnostico celular en la medicina humana y se emplea
en el examen histoldgico de muestras de origen humano. Se trata de una
solucion de tincion lista para el uso que se utiliza para la visualizacion de
estructuras de destino (mediante fijacion, inclusion, tincién, contratincién,
montaje) en material de examen histoldgico humano, como pueden ser
cortes histoldgicos p. ej. del Utero o del corazén en combinacidén con otro in
vitro diagnostica de nuestra cartera.

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

Principio

La Picrofucsina en solucidén seglin van Gieson se utiliza para representar te-
jido conjuntivo colageno, tejido muscular y epitelio queratinizado. También
se pueden tefiir gliofibrillas y el citoplasma.

La fucsina y el acido picrico, que son los dos componentes de la solucion,
tifien las diferentes estructuras del tejido de forma simultanea y selectiva.
Las fibras coldgenas aparecen tefiidas de un rojo brillante, la musculatura

y las gliofibrillas de un color amarillo, el amiloide, la hialina, el coloide y la
mucosidad son tefiidos en matices de tonos que se encuentran entre el rojo
y el amarillo.

Para obtener una tincién nuclear estable y duradera se deberia realizar una
tincién con Kit de hematoxilina férrica de Weigert - para tincion nuclear in
histologia, art. 1.15973.

La Picrofucsina en solucién seglin van Gieson también puede ser utilizada
en combinacion con la ELASTINA solucion de tincion segin Weigert - para
microscopia, art. 1.00591, en la tincién de fibras eldsticas segin van Gieson
para representar fibras elasticas en cortes histoldgicos.

Material de las muestras

Como material de partida se usan cortes de tejido fijados con formalina o
solucion de Bouin, e incluidos en parafina (cortes de parafina con 3 pm de
espesor).

Reactivos
Art. 1.00199.0500

Picrofucsina en solucidon segun van Gieson 500 ml
para microscopia

Necesario ademas:
para la tinciéon nuclear:

Art. 1.15973 Kit de hematoxilina férrica segun Weigert
para tincion nuclear in histologia

2 x 500 ml

para la deteccién de fibras elasticas:

Art. 1.00591 ELASTINA solucion de tincidon segin Weigert 500 ml
para microscopia

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 deberdn tenerse en cuenta
las respectivas instrucciones de empleo.

Desparafinar de forma tipica los cortes y rehidratar.
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Preparacion del reactivo

La Picrofucsina en solucidén seglin van Gieson utilizada para los procesos
de tincion esta lista para el uso, la dilucidén de la solucidon no es necesaria y
empeora el resultado de la tincién asi como la estabilidad.

Solucion de tincion de hematoxilina férrica segiin Weigert

Mezclar le reactivo 1 y le reactivo 2 (soluciéon A de Weigert y solucion B de
Weigert de Kit de hematoxilina férrica segun Weigert, art. 1.15973) en
relaciéon 1 + 1.

La solucién de tinciéon preparada es utilizable durante aprox. una semana
laboral.

Tan pronto como los nucleos celulares sean tefiidos de color pardo, sera
necesario cambiar la solucién.

Tincion segin van Gieson
(tincion nuclear)

Técnica
Tincién en la cubeta de tincion

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

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

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

Portaobjetos con preparado histoldgico

Solucion de tincién de hematoxilina férrica segin 5 minutos
Weigert
Agua corriente del grifo 3 minutos

Picrofucsina en solucién segiin van Gieson 30 segundos

Agua destilada
Etanol 96 %
Etanol 96 %

30 segundos

30 segundos

30 segundos

Etanol 100 % 1 minuto
Etanol 100 % 1 minuto
Xileno 5 minutos
Xileno 5 minutos

Montar los preparados humedecidos con xileno con Entellan™ Nuevo y
cubreobjetos.

Los preparados histoldgicos pueden ser montados y almacenados con
medio de montaje Entellan™ Nuevo y cubreobjetos después de la deshidra-
tacion (series de alcohol ascendentes) y la clarificacién con xileno.

Resultado

Ndcleos celulares negro-marron
Coladgeno rojo
Musculatura, gliofibrillas amarillo

Coloide, mucosidad, hialina,
amiloide, epitelio queratinizado amarillo a rojo

Localizacion de errores

“Desangramiento” de los preparados

Los medios de montaje anhidros, como p.ej. Neo-Mount®, Eukitt® y otros,
pueden causar un “desangramiento" de los preparados.

Por consiguiente, el montaje deberia ser realizado con Entellan™ o
Entellan™ Nuevo.

Notas técnicas

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

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



Caracteristicas de rendimiento analitico

“Picrofucsina en solucién segin van Gieson” tifie y, por lo tanto, visualiza
estructuras 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 confirmacion 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 segln van
Gieson
Nucleos celulares 6/6 6/6 7/7 7/7
Colageno 6/6 6/6 7/7 7/7
Musculatura 6/6 6/6 7/7 7/7
Gliofibrillas 6/6 6/6 7/7 7/7
Coloide 6/6 6/6 7/7 7/7
Mucosidad 6/6 6/6 7/7 7/7
Hialina 6/6 6/6 7/7 7/7
Amiloide 6/6 6/6 7/7 7/7
Epitelio 6/6 6/6 7/7 7/7
queratinizado

Resultados de rendimiento analitico

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

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

Diagndstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

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

Cada aplicacion deberia implicar controles adecuados para descartar resulta-
dos erréneos.

Almacenamiento

Guardar la Picrofucsina en solucion segin van Gieson - para microscopia de
+15°C a +25°C.

Estabilidad

La Picrofucsina en solucién seguin van Gieson - para microscopia puede
usarse hasta la fecha de caducidad indicada.

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

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

La solucidn de tincion de hematoxilina férrica segin Weigert preparada es
utilizable durante aprox. una semana laboral.

Tan pronto como los nucleos celulares sean tefiidos de color pardo,
sera necesario cambiar la solucion.

Capacidad
aprox. 500 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.

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

Proteccion contra infecciones

Debe observarse a toda costa una proteccion eficaz contra infecciones de
acuerdo con las directivas de laboratorio.
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Indicaciones para la eliminacioén 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. 1.00496 Formaldehido en solucién 4%,
tamponado, pH 6,9 (aprox. 10% de (en frasco de
formalina en solucion) cuello ancho),
para histologia 51,101,
10 | Titripac®
Art. 1.00591 ELASTINA solucién de tincion segin Weigert 500 ml
para microscopia
Art. 1.00974 Etanol desnaturalizado con aprox. 1 % 11,251
de metiletilcetona para analisis EMSURE®
Art. 1.03999 Formaldehido en solucién min. 37% exento 11, 2,51, 251
de acido
estabilizado con aprox. 10% de metanol y
carbonato calcio
para histologia

Art. 1.04699 Aceite de inmersidn

350 mly 700 ml

frasco gotero de

para microscopia 100 ml, 100 ml,
500 ml

Art. 1.07164 Parafina pastillas 10 kg
punto de solidificaciéon aprox. 56-58°C (4x 2,5 kg)
para histologia

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. 1.11609 Histosec™ pastillas 1 kg, 10 kg

punto de solidificacién 56-58°C medio de (4x 2,5 kg),
inclusion para histologia 25 kg

Art. 1.15161 Histosec™ pastillas (sin DMSO) 10 kg (4x
punto de solidificacion 56-58°C medio de 2,5kg), 25 kg
inclusion para histologia

Art. 1.15973 Kit de hematoxilina férrica segun Weigert ~ 2x 500 ml
para tincion nuclear in histologia

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.00199.0500

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. 1.00199.0500

C.1.42685 19/l
CeHsN50, 16.6 g/!

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
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ELSEVIER Urban&Fischer, 2. Auflage
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4. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
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1.00199.0500 |(REF
Microscopia

Picrofucsina soluzione di
van Gieson

per microscopia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c E

Scopo previsto

La presente ,Picrofucsina soluzione di van Gieson - per microscopia“ & uti-
lizzata per la diagnostica cellulare nell'uomo e serve per I'esame istologico
di campioni di origine umana. E una soluzione di colorazione pronta all’'uso
utilizzata per rendere visibili le strutture bersaglio (mediante fissaggio, in-
clusione, colorazione, controcolorazione, montaggio) nei campioni istologici
umani, quali ad esempio sezioni istologiche di utero, cuore in combinazione
con altri in vitro diagnostica dal nostro portafoglio.

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 Picrofucsina soluzione di van Gieson viene utilizzata per la colorazio-

ne del tessuto connettivo collagene, del tessuto muscolare e dell’epitelio
ispessito; la soluzione consente altresi la colorazione delle fibrille gliali e del
citoplasma.

La fucsina e I'acido picrico, i due componenti della soluzione, colorano le
diverse strutture tissutali contemporaneamente e in modo selettivo.

Le fibre di collagene assumono una colorazione rosso vivo; i muscoli e le
fibrille gliali assumono una colorazione gialla, mentre I'amiloide, lo ialino, il
colloide e le mucose assumono una colorazione che va dal rosso al giallo.
Per ottenere una colorazione del nucleo stabile e duratura va utilizzato il
Kit ematossilina di ferro secondo Weigert - per la colorazione del nucleo in
istologica, art. 1.15973.

La Picrofucsina soluzione di van Gieson pud essere utilizzata anche in com-
binazione con la ELASTIN soluzione di colorazione secondo Weigert - per
microscopia, art. 1.00591, nella colorazione elastica secondo van Gieson
per la determinazione delle fibre elastiche su sezioni istologiche.

Materiale d’'esame

Come materiale di partenza vengono utilizzate delle sezioni di tessuto
fissate con formalina o Bouin e incluse in paraffina (sezioni di paraffina dello
spessore di 3 pm).

Reattivi
Art. 1.00199.0500

Picrofucsina soluzione di van Gieson 500 ml
per microscopia

Inoltre necessario:
per la colorazione del nucleo:

Art. 1.15973 Kit ematossilina di ferro secondo Weigert
per la colorazione del nucleo in istologica

2 x 500 ml

per la determinazione delle fibre elastiche:

Art. 1.00591 ELASTIN soluzione di colorazione secondo Weigert 500 ml
per microscopia

Preparazione dei campioni

Il campionamento deve essere effectuato da personale specializzato.

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

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

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

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

La Picrofucsina soluzione di van Gieson utilizzata per la colorazione & pronte
all’'uso, non é richiesta la diluizione della soluzione, poiché compromette la
colorazione e ne riduce la stabilita.

Soluzione di colorazione di ematossilina di ferro secondo Weigert

Miscelare il reativo 1 e il reattivo 2 (soluzione A di Weigert e soluzione B di
Weigert dal Kit ematossilina di ferro secondo Weigert, art. 1.15973) in rap-
porto 1 + 1.

La soluzione di colorazione preparata & stabile per una settimana.
Appena i nuclei cellulari assumono una colorazione marrone, la soluzione
va sostituita.

Colorazione di van Gieson
(colorazione del nucleo)

Esecuzione

Colorazione nella cuvetta di colorazione

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

I portaoggetti vanno fatti sgocciolare accuratamente dopo le singole fasi della
colorazione, in modo da evitare il trascinamento (carry-over) delle soluzioni.
Per ottenere una colorazione ottimale si dovrebbero rispettare i tempi
indicati.

Portaoggetti con preparato istologico

Soluzione di colorazione di ematossilina di ferro 5 minuti
secondo Weigert

Acqua di rubinetto corrente 3 minuti
Picrofucsina soluzione di van Gieson 30 secondi
Acqua distillata 30 secondi
Etanolo 96 % 30 secondi
Etanolo 96 % 30 secondi
Etanolo 100 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Xilene 5 minuti
Xilene 5 minuti
Montare i preparati inumiditi con xilene con Entellan™ Neo e coprioggetto.

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente)

i preparati istologici possono essere chiarificati con xilene, montati con
mezzo di montaggio Entellan™ Neo, coperti con un vetrino coprioggetti e
conservati.

Risultato

Nuclei cellulari marrone-nero
Collagene rosso
Muscoli, fibrille gliali giallo

Colloide, mucose, ialino,
amiloide, epitelio ispessito da giallo a rosso

Individuazione e soluzione di problemi
Scolorimento dei preparati (bleed out)

I mezzi di montaggio anidri come ad esempio Neo-Mount®, Eukitt® ed altri
possono determinare uno scolorimento dei preparati (bleed out).

Si raccomanda pertanto di eseguire il montaggio con Entellan™ o
Entellan™ Neo.

Annotazioni tecnici

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

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



Caratteristiche delle prestazioni analitiche

»Picrofucsina soluzione di van Gieson" colora e pertanto permette di
visualizzare 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 di van
Gieson
Nuclei cellulari 6/6 6/6 7/7 7/7
Collagene 6/6 6/6 7/7 7/7
Muscoli 6/6 6/6 7/7 7/7
Fibrille gliali 6/6 6/6 7/7 7/7
Colloide 6/6 6/6 7/7 7/7
Mucose 6/6 6/6 7/7 7/7
Ialino 6/6 6/6 7/7 7/7
Amiloide 6/6 6/6 7/7 7/7
Epitelio ispessito 6/6 6/6 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

La Picrofucsina soluzione di van Gieson - per microscopia va conservata ad
una temperatura compresa tra +15°C e +25°C.

Stabilita

La Picrofucsina soluzione di van Gieson - per microscopia puo essere utiliz-
zata fino alla data di scadenza indicata.

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

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.
La soluzione di colorazione di ematossilina di ferro secondo Weigert prepa-
rata e stabile per una settimana.

Appena i nuclei cellulari assumono una colorazione marrone, la soluzione va
sostituita.

Capacita
circa 500 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.

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

Protezione contro le infezioni

Vanno rigorosamente osservate le norme di laboratorio relative alla
protezione contro le infezioni.
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Istruzioni per lo smaltimento
La confezione deve essere smaltita nel rispetto delle vigenti direttive in
materia.
Le soluzioni usate e le soluzioni scadute vanno smaltite come rifiuti perico-
losi, in conformita alle disposizioni locali vigenti in materia di smaltimento
dei rifiuti. Per richiedere informazioni sullo smaltimento selezionare il
Quick link “Hints for Disposal of Microscopy Products” all’indirizzo
www.microscopy-products.com. Nell’'Unione europea trova applicazione il
Regolamento (CE) n. 1272/2008 relativo alla classificazione, all’etichetta-
tura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga
le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento
(CE) n. 1907/2006.

Reattivi ausiliari

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

350 ml e 700 ml
(in flacone a

ca. 10%), collo largo), 51,
per istologia 101,101
Titripac®
Art. 1.00591 ELASTIN soluzione di colorazione 500 ml

secondo Weigert
per microscopia
Art. 1.00974 Etanolo denaturato con circa 1 % di 11,2,51
metiletilchetone p. a. EMSURE®
Art. 1.03999 Aldeide formica soluzione min. 37% esente 11, 2,51, 251
da acidi
stabilizzata con circa 10% metanolo e
calcio carbonato
per istologia
Art. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

flacone conta-
gocce di 100 ml,

100 ml, 500 ml

Art. 1.07164 Paraffina in pastiglie 10 kg

p.s. 56-58°C (4x 2,5 kg)

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

mezzo di montaggio rapido 11

per microscopia
Art. 1.08298 Xilene (miscela di isomeri) 41

per istologia

Art. 1.11609 Histosec™ in pastiglie
p.s. 56-58 °C mezzo d’inclusione
per istologia
Art. 1.15161 Histosec™ in pastiglie (senza DMSO)
p.s. 56-58 °C mezzo d’inclusione
per istologia
Art. 1.15973 Kit ematossilina di ferro secondo Weigert
per la colorazione del nucleo in istologica

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

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

2x 500 ml

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.00199.0500

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. 1.00199.0500

C.1.42685 19/l
CeHsN,0, 16.6 g/l

Indicazione generale

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

Letteratura

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

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

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

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

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

6. 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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1.00199.0500 REF
Mikpookonia

AiaAupa nikpopousivng kara
van Gieson
yla Jikpookonia

lNa enayysAparTikn Xpnon pHovo

|VD In Vitro d1ayvwaTIKO IaTPOTEXVOAQYIKO MPoiov c €

MpoBAENOPEVOG OKONOG

To «AldAupa nikpo®ou&ivng kaTta van Gieson - yia JIKpookomnia» Xpnaolhonol-
€iTal yia 1aTpIkn KUTTapoAoyikn diayvwon otov avBpwno Kal npoopileTal yia
TNV 10ToAOYIKM SlEpelivnan UAIKoU deiypatog avBpwnivng npoéAeuong. Eivai
€va £TOIMO Npog Xpnan SiIaAupa Xpwaong, oxedIaoPéVo yia TNV evioxuon TNg
0paTOTNTAG TWV OTOXEUOHEVWY SOPWV (HE HOVILOMNOINan, EYKAEIOHO, XpWon,
avTixpwaon, KaAuwn) o€ UAIKO avBp®MIvwV IGTOAOYIKOV JEIYUATWY, Yia
napdadelypa IoTOAOYIKEG TOMEG Ano M.X. TNV Kapdid r Tn UNTpa og cuvduaouo
ME dAAa in vitro d1ayvwaoTIKa PETa TNG O€IPAG TWV NPOIOVTWV pag

O1 aBageg BakTnplakeg dopéG napoualialouv OXETIKA XaunAn avTtibson kai €i-
val eEalpeTik@ dUoKoAN n dIAKPICH TOUG UE TO ONTIKO HIKPOOoKOMIo. OI EIKOVEG
nou dnuioupyouvTal XpnoidonolnvTag Ta diaAupaTta xpwaong Bondouv Tov
£E0UOCI000TNHEVO Kal EEEIDIKEUPEVO EPEUVNTH VA NPoadiopicsl KAAUTEPA TOV
TUMNO KAl TO BAKTNPIO O€ AUTEG TIG NEPINTWOEIG. EvdéxeTal va eival anapaitn-
Tn n dievépyela eNiNAEoV €EETACEWV Yia TNV OpPICTIKN didyvwaon.

Apxn TnG pEOBOSOU

To diaAupa nikpo®ou&ivng kata van Gieson XpnoiJonolgiTal yia Tn Xpwon
OUVOETIKOU 1I0TOU KOAAQYOVOU, HUIKOU IGTOU Kal KEPATIVONOINKEVOU
eniBnAiou. Mnopei eniong va xpnaoigonoinBei yia Tn Xpwaon VEUPOYAOIaK®V
IVISiwV Kal KUTTaponAaouaTog.

To POU&IVIKO Kal To MIKPIKO 0EU, Ta dU0 ouaTaTika Tou diaAupaTog,
XPWHaTIouVv TIG JIAPOPEG I0TIKEG DOUEG TAUTOXPOVA KAl EMIAEKTIKA.

O1 iveg koAAayOvou NpooAapBavouv éva EVTovo KOKKIVO XpWHA, 0 HUIKOG
10TOG Kal Ta veupoyAolaka vidia XpwuaTilovTal KiTpiva, eve Ta apguAosidn,
Ta ualoeidr), Ta KOAAOEIdN Kal n BAEvva NpocAapuBavouv anoxpwoelg
aVAPEDa OTO KOKKIVO Kal OTO KiTpIVO XpWHa.

H xpwon pe To KiT a1dnpouyou aipgato§uAivng Weigert - yia nupnvikn Xpwaon
o€ 10ToAOYia, ap. kaT. 1.15973, guvioTaTal yia Tn otabepn Kai diapkn Xpwon
TWV NUPRAVWV.

To didAupa nikpo®ougivng kaTtd van Gieson pnopei eniong va Xpnaoiponoinoei
o€ ouvduaouo pe To AlaAupa Xpwong ehacTivng (ELASTIN) kata Weigert -
yla pikpookonia, ap. kat. 1.00591, otn pEB0do Xpwaong EAACTIKWV SOHMV
yIa TNV aviXveuon eAACTIKOV IV®V OE IOTOAOYIKEG TOHEG.

YAIkO deiyparog
Ta uAikd évap&ng eival ToPEG 1I0ToU WE Joviponoinon og @opualivn i Bouin
Kal €ykAeion o napagivn (Topég napagivng naxoug 3 - 5 um).

AvTISpaocThpia

Ap. KataAoyou
1.00199.0500

AlaGAupa nikpo®ouéivng kata van Gieson 500 ml
yla pikpookonia

AnaiToUvTal eniong:
Yia Xp®on NUPHRVWV:
Ap. kataloyou 1.15973 KiT 01dnpouxou aipato&uAivng Weigert 2 x 500 ml
yia NUPNVIKNA Xpwaon o€ IoToAoyia

yia aviXxveuon eAACTIK®OV IVOV:
Ap. kataloyou 1.00591 AidAupa xpwong shaaTivng (ELASTIN)
kaTd Weigert 500 ml
yla gikpookonia

MpoeToipgacia dsiyparog
H deiypaToAnwia npénel va npaypaTonolsital anod Unegipo Npoowniko.

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

'OAa Ta deiypata npénel va Gépouv oagr onpavon.

Ma Tn AQWn Kai TNV nNposToipacia Twv delyHATwV NPENel va
xpnaoigonoloUvTal kKataAAnAa opyava. AKoAouBnoTe TiG 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOTN yia pappoyn / xpnon.

KaTd Tn xprion Twv avTioToixwv BonenTikwv avTidpacTnpinyv, Npénel va
TnpoUVvTal ol avTioToIXEG 0dnYieg XProngG.

KavTte anonapagivwon Kal enavevudaTwon TOHwV Je oUupPBaTIiko Tpono.

EL
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MpoeToipagia avTidpaoTnpinv

To AiaAupa nikpogougivng katda van Gieson - yia JIKPOOKOrMia nou Xpnoipo-
nolgiTal yia xpwon ivai €Toipo yia Xpnon. H apaiwon autol Tou diaAUPaATog
dev gival avaykaia kal NpokaAei HOvo aAAoiwan Tou anoTEAECHATOG XPWONG
Kal Peiwon TG oTabepoTnNTAG TOU.

AiaAupa xpwong o1dnpouyou aipato§uAivng Weigert

Avapei&te To avTidpaoTnpio 1 kai 2 (diaAupa Weigert A kai didAupa
Weigert B and Kit oi1dnpouxou aipato§uAivng Weigert, ap. kat. 1.15973) oe
avahoyia 1+1.

To NpoETOINACNEVO JIAAUNA XPWONG Napapével oTabepo yia nepinou pia
€Bdopada epyaaciag.

To diaAupa Ba npénel va avTikataoTadei HOAIG 01 KUTTAPIKOI MUPRVEG
ep@pavifovTal ue KaPe xpwua.

Xpwon van Gieson
(Xpomon nupnvmv)

Ailadikacia

Xpwon oTo KUTTAPO XPWOONG

KAvTe 1I0TOAOYIKQV SEIYUATWY NAGKWOV e OUMBATIKO TPOMO Kal ENAVEVUSATWON
o€ (pBivouoa oeipd aAKoOANG,.

O1 NAGKeG Ba Npenel va agrvovTal va oTaAdEouV KaAa KETa anod Ta HEPOVWHEVA
BAMATa XpWONG, WG HETPO AMOMUYNG 0nolacdnnoTe aokomnng dIaoTAuPOUKEVNG
HOAUVONG JIAAUNATWVY.

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

AVTIKEINEVOPOPOG MAAKA HE IOTOAOYIKA deiyuaTta

AlGAupa Xpwaong oidnpouyou aipato&uAivng Weigert 5 AenTd
TpexoUpevo vepd Bplong 3 AenTd
AlGAupa nikpo@ougivng kata van Gieson 30 deuT.
ANECTAYHEVO VEPO 30 deuT.
AIBavoAn 96% 30 deuT.
A1Bavoin 96% 30 deur.
AiBavoAn 100% 1 AenTo
AiBavoAn 100% 1 AenTd
ZUAévio 5 Aenta
ZuAévio 5 AenTd
STEPEWOTE TIC EPUYPANHEVEG HE EUAEVIO NAGKEG pe Entellan™ veo kal
kaAunTpida.

AgoU oTeyvwoel (au§avel To aAkooA) kal Eekabapilel pe EUAOAIO , ol
I0TOAOYIKEG MAAKEG HNOPOUV va KAAUPBoUV pe oTepewTikO Entellan™ véo
Kal pia nAdka KaAuyng Kal oTn CUVEXEIa anobnkeuovTal.

AnoTéAeopa

KuTTapikoi nupniveg Haupo-Kape
KoAAayovo KOKKIVO
Muikog 10TOG, veupoyAolaka 1vidia KiTpIVO

KoAAog1dn, BAévva, uahoeidn, apuloeidn,

KepaTivonoinuévo nibniio KITPIVO £WG KOKKIVO

AvTIgET®NION NPoBANHATOV
«Algoppayia» TV SEIYHATOV

O1 un udaTikoi NapdyovTeg KaAuwng, onwg To Neo-Mount®, To Eukitt® kal
aAlol, eVOEXETAI VA MPOKAAECOUV TO (PAIVOUEVO TNG «aIdoppayiag» Twv
dEIYHATWV.

Enopévwg, n kGAuwn Ba npénel va npayuaTonolgital Xpnaolgonoi®vTag To
Entellan™ r) To Entellan™ véo.

TEXVIKEG ONMHEINOEIG

To MIKPOOKOMIO Mou Xpnaldonoleital Ba npénel va NAnpoi TIG anaiThoEIG EVOG
1aTpikoU dIayvwaoTIKOU gpyacTnpiou.

‘OTav XpnoiponolouvTal CUCTAPATA ENEEEPYAaiag IOT®V f CUCOTAKUATA AUTO-
HaTng Xpwong, napakaAoUe akoAouBnaTe TIG 0dnyieg Xpriong Nou napexo-
vTal and Tov npopnBeUTr TOU GUOTAKATOG KAl TOU AOYIOHIKOU.



XapakTnpioTika avaAuTikhnG anddoong

To «AIGAUHa MIKPOPOUEIVNG KATA van Gieson» XpwuaTiZel kal KaT’ autov Tov
TPOMO onelKow(a BloAoyikeg 6op£<;, onwg nspwpo(psml OTO KEPAAQIO «Ano-
TEAEOHE@» QUTOV TV 0dNYIGOV XPAonG. To Npoiov Npenel va Xpnaiponoleital
pOvo ano egouaiodoTnpéva Kal eEeIdIkeupéva dTopua Kai n Xprnon Tou nepi-
AapBavel, peTa&l aA\wv, TNV NposTolpaacia delyuaTwy Kai avtidpacTnpiwy,
TOV XEIPIOPO JEIYPATWY, TNV I0TOENEEEPYAaTia, TN ANWN anoQACEWV OXETIKA
ME TOUG KaTAAANAOUG UAPTUPEG Kal AGAAa.

H avaAuTikr) anddoaon Tou npoiovTog enIBERAIVETAI UE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng. H emiTuxng cuppeToxn o diebveic diepyacTnplakeg do-
KIMEG O€ TAKTIKA BAon nNapexel eNNPOoBeTN Kal aveEapTntn eniBeRaiwon Tng
avaAuTIKAG €13IKOTNTAG.

Ma TiIg akdAouBeg Xpwoelg eniBeRalwBnKe n avaAuTikn anddoan 60ov apopa
TNV €131kdTNTA, TNV €uaicdnaoia Kal TNV enavarnyigoTnTa Tou NpoiovTog Pe
nocooto 100%:

EidikéTnTa | EuaioBnoia | EidikdéTnTa | Euaiobnoia
METAEY METAEY EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopl- | Npoadiopi- | Npoadiopi- | Npoadiopi-
OV oHV guou opou
Xpwon van Gieson
KuTTapikoi 6/6 6/6 7/7 7/7
NUpPrVeg
KoAAaydvo 6/6 6/6 7/7 7/7
Muikog 10TOG 6/6 6/6 7/7 7/7
NeupoyAolakd 6/6 6/6 7/7 7/7
vidia
KoAAogidn 6/6 6/6 7/7 7/7
BAévva 6/6 6/6 7/7 7/7
Yahoeidn 6/6 6/6 7/7 7/7
APUANOEIBN 6/6 6/6 7/7 7/7
KepaTivonoinuévo | 6/6 6/6 7/7 7/7
€niBAAIO

AnoTeAECPATA avaAuTIKnG andodoong

Ta dedopéva evrdg Tou npoadiopiopol (oTnv idia napTida) kal JeTa&u Twv
nNpocdIopIoH®V (O dIAPOPETIKEG NapTIOEG) deixvouv Tov apiBuo Twv dopwv
nou XpwHaTioTnkav opBa o€ oxEoN HWE TOV APIBUO TwV NPOCdIOPICH®V MoU
EKTEAEOTNKAV.

Ta anoteAéoparta anod auTrnyv Tnv agloAoynon Tng anddoong eniBeRaimvouyv
OTI TO NpoiodV €ival a&idnioTo kal KataAAnAo yia Tn Xpnon yia Tnv onoia
npoopilerai.

Ailayvwon

O1 dlayvwaoelg Ba npenel va yivovral povo anod appodio Kal EE0UCIodoTNHEVO
npoowmniko.

©a npénel va XpnolPonolgiTal €yKupn ovopaToAoyia.

AUTR N PEBOBOG PMOpPEi va XpnalKonoindei CUMNANPWHATIKA yia Tn dIayvwaon
oTOUG avBpwnoug.

©a npénel va emAeyolv Kal va epappocTolV NEPICOOTEPEG DOKIUATIEG
oUPQWVa PE avayvwpIioPEVEG HEBODOUG.

KaTtaAAnAol éAeyxol Ba npenel va dieEayovTal pe kABe epappoyn yia Tnv
ano®uyn Aavbaouévou anoTeAETHATOC,.

®UAagn

AnoBnkeloTe To AlGAupa Nikpo@ougivng kata van Gieson - yia pikpookonia
og +15°C €wg +25 °C.

Aiapkeia mng

To AlaAupa nikpo®ou&ivng katda van Gieson - yia JIKpooKoria pnopsi va
Xpnaoigonoindei €wg TNV avaypa@opevn nuepopnvia Angng.

META TO NPWTO AVOIyHa TNG PIAANG, TO NEPIEXONEVO UMOPEI va
Xpnaoigonoindei €wg kai TNV avaypa@opevn nuepounvia AnREng otav
anobnkeleTal o Beppokpacia +15°C £wg +25 °C.

O1 PIGAeG Npénel va diatnpouvTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

To diaAupa xpwong a1dnpouyou aipgato§uAivng Weigert pnopei va xpnoipo-
noinBei yia nepinou 1 eBdopdada epyaaciag YETA TNV NPoETOINATia.

To didAupa Ba npénel va avTikataoTabei JOAIG oI KUTTAPIKOI NUPAVEG
eudpavidovTal HE KapE Xpwua.

IkavoTnTa
nepinou 500 xpwaoeig / 500 ml

NMpo6o0eTEG 0dnYieg

lNa enayyeAparikn Xpron Hovo.

Ma Tnv ano@uyn oQaAudTwy, n epapuoyn Npénel va npayuaronolsital Jovo
ano £UNEIPO NPOCWIKO.

©a npenel va akoAouBouvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUMEG YIa TNV
ao@dAeia oTnv epyaaia kai Tn dlac@aAion noloTNTAc.

Mpénel va xpnaoigonolouvTal Jikpookonia eEonAiopéva ocUPpva We Ta
npotTuna.

MpooTacia and Aoipwin
©a npénel va AapBdavovTtal anoTeAeouaTikd HETPA yia TNV nNpooTacia ano
AOINWEN CUPPWVA PE TIG EPYACTNPIAKEG KATEUBUVTAPIEG YPAHMEG.

EL
0dnyieg anéppiyng
H cuokeuacia nNpénel va anoppinTeTal CUNPVA UE TIG TPEXOUTEG 0dnYieg
anoppiynge.
Ta xpnoiponoinuéva diaAUpaTa kai Ta diIaAlpaTa Twv onoiwv n nUepopnvia
ANENG €xel Nap€ABel npénel va anoppinTovTal wg €131ka anoBAnTa cUPpwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUKEG. OI NANPOPOPIES yia TNV andppiyn
napexovral oTov obvésopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUPBOUAEG yia TNV anoppiyn TwV NpoidvTwv uleooKonluq) oTn dielBbuvon
WWW. mlcroscopy products.com. EvTog TnG EE, 0 TpeXOVTWG £papHolOpeEVOG
KANONIZMOZ eival o Kuvovmuoq (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Ta&ivopunon,
TNV €NICAPAVON Kal TN CUOKEUATia TwV OUCIQV Kal TWV HEIYHATWY, TNV TPO-
nonoinon Kai Tnv katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kai
TNV Tponomnoinan Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaocTnpia

AlGAupa @oppaldelidng 4%, 350 ml kai
puBuIOTIKO, pH 6,9 (Nepinou 700 ml
10% d1dAupa @opuaAivng) (o€ eupUAaipn
yia igToAoyia ®IaAn), 51, 101,

Ap. kataAdyou
1.00496

10 | Titripac®

Ap. kataAdyou AIGAUPa Xpwong eAacTivng 500 ml
1.00591 (ELASTIN) katd Weigert

yla pikpookonia
Ap. KaTaAoyou MeTouaiwpévn ailBavoin pe nepinou 11,251
1.00974 1% peBUAAIBUAIKN KETOVN

yia avahuon EMSURE®
Ap. KaTtaAoyou AlGAupa @oppaidelidng TouAaxioTov 11,2,51,251

1.03999 37% Xwpig 0&U
oTabeponoinuévo pe nepinou 10%
HeBavoAn kal avBpakikd acBEaTio
yia ioToAoyia

Ap. KaTtaAoyou 'EAaio eppanTiong STAYOVOUETPIKN

1.04699 yla pikpookonia ®1aAn 100 ml,

100 ml, 500 ml

Ap. kataAdyou I'Iao-rl)\laq nclpa(plvr]q 10 kg

1.07164 UE onueio oTepeonoinang nepinou (4x 2,5 kg)
56-58 °C

yia 1oToAoyia

Ap. KaTtaAoyou Entellan™ véo 100 ml, 500 ml,
1.07961 WEoo Taxeiag oTePEWONG 11
yia pikpookornia

Ap. kataAdyou ZUAévio (I00pEPEG Peiypa) 41|
1.08298 yla ioToAoyia

Ap. kataAdyou MaoTiligg Histosec™
1.11609 UE onueio oTepeonoinong 56-58°C
WETO €yKAE€IONG Yia 10TOAOYia

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

Ap. KaTtaAoyou MNaoTiAieg Histosec™ (xwpic DMSO)
1.15161 We onpeio oTepeonoinong 56-58°C
WEoo €ykAgIoNG yia 10ToAoyia

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

Ap. KaTaAoyou KIT 01dnpoUxou aiyato&uAivng 2 x 500 ml

1.15973 Weigert
yla nupnvikn xpwaon o€ IoToAoyia

Ta§ivopnon kKivéuvou
Ap. kaTtaAdyou 1.00199.0500

MapakaAoupe avaTpEETe oTnV Tagivounaon KivoUvou Nou €ival EKTUNWHEVN
€ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOPOPIEG MOU NAPEXOVTAl 0TO PUANO SedOPEVWV
aopaAeiac.

To @UANO dedopévwyv acpaAeiag diaTiBeTal gTov 10TOTOMNO KAl KATOMNIV aiTn-
parog.

KUpia cuoTaTika Tou npoiovTog
Ap. kataAdyou 1.00199.0500

C.1.42685 1 g/l
CeHsN50, 16,6 g/l

Fevikn naparipnon

Eav katda Tn Xprnon auThg TG CUCKEUNG 1 €aiTiag Tng Xpnong Tng, npo-

KANnBei coBapod oupPBdav, va To avapEPETE OTOV KATACKEUAOTN Kal/r aTov

€E0U01000TNHEVO aVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTexvia

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

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

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

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

5. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
6. 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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1.00199.0500 (REF
Mikroskopi

Pikrofuchsin-losning enligt van
Gieson

for mikroskopi

Endast for yrkesmadssig anvdndning

|VD Medicinteknisk enhet for diagnostik in vitro c €

Avsett syfte

"Pikrofuchsin-16sning enligt van Gieson - for mikroskopi” anvands till
humanmedicinsk celldiagnostik vid histologiska undersdkningar av prov-
material av manskligt ursprung. Det ar en bruksfardig fargningslosning,
sammansatt for att 6ka malstrukturers synlighet (genom fixering, inbadd-
ning, fargning, motfargning, montering) fér human-histologiska preparat,
till exempel histologiska snitt av t.ex. hjdrta eller livmoder i kombination
med andra in vitro-diagnostika i vart sortiment.

Ofargade strukturer har relativt 1&g kontrast och &r extremt svara att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med fargningslésningen
underlattar for den behdriga 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

Pikrofuksin-16sning enligt van Gieson anvands till fargning av kollagenés
bindvav och férhdrdnat epitel. Den kan &ven till fargning av gliafibriller och
cytoplasma.

Fuksin och pikrinsyra, 16sningens bada inneh&llsamnen, fargar de olika
vavnadsstrukturerna samtidigt och selektivt.

Kollagenésa fibrer far en klar rod farg, muskelvavnad och gliafibriller fargas
gula, amyloid, hyalin, kolloid och slem fargas i nyanser mellan rétt och gult.
Fargning med Weigerts jarnhematoxylin-kit - for karnfargning vid histologi,
kat.nr 1.15973, rekommenderas for att ge en stabil och bestdndig férgning
av karnorna.

Pikrofuksin-16sning enligt van Gieson kan dven anvands i kombination med
ELASTIN fargningsldsning enligt Weigert - for mikroskopi, kat.nr 1.00591,
i van Gieson elastica-fargningsmetoden for att detektera elastiska fibrer i
histologiska snitt.

Provmaterial

Utgéngsmaterial &r snitt av formalin- eller Bouin-fixerad vdvnad inbaddade i
paraffin (3-5 pm tjocka paraffinsnitt).

Reagens

Kat.nr Pikrofuchsin-16sning enligt van Gieson 500 ml
1.00199.0500 fér mikroskopi

Dessutom behdvs:
for karnfargning:
Kat.nr 1.15973 Weigerts jarnhematoxylin-kit
for kérnfargning vid histologi

2 x 500 ml

for detektering av elastiska fibrer:

Kat.nr 1.00591 ELASTIN fargningslésning enligt Weigert 500 ml
for mikroskopi

Provberedning
Provtagningen maste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover méste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

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

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

Avparaffinera och rehydrera snitten p& sedvanligt vis.

SV
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Reagensberedning

Pikrofuchsin-I6sning enligt van Gieson som anvéands for fargning ar
bruksfardig. Spadning av I6sningen ar darfor inte nédvandig - det resulterar
bara i ett forsdmrat féargningsresultat och en férsamrad fargningsstabilitet.

Weigerts fargningslosning med jarnhematoxylin

Blanda reagens 1 och 2 (Weigerts I6sning A och Weigerts I6sning B i
Weigerts jérnhematoxylin-kit, kat.nr 1.15973) i forhallandet 1 + 1.

Den bereddaoférgningslb'gningen ar stabil under ungefér en arbetsvecka.
Lésningen maste bytas sa snart cellkdrnorna visas i brunt.

van Giesons fargning
(Karnfargning)

Forfarande

Fargning i fargkyvett

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

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

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

Objektglas med ett histologiskt prov

Weigerts fargningslésning med jarnhematoxylin 5 min.
Rinnande kranvatten 3 min.
Pikrofuchsin-16sning enligt van Gieson 30s
Destillerat vatten 30s
Etanol 96% 30s
Etanol 96% 30s
Etanol 100% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Xylen 5 min.
Xylen 5 min.

Montera de xylen-vata objektglasen med Entellan™ ny och téckglas.

Efter dehydrering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klarning
med xylen kan histologiska objektglas tackas med monteringsmedel
Entellan™ ny, DPX ny eller Neo-Mount®) och tackglas. Efter det &r de redo
att forvaras.

Resultat

Cellkarnor svart-bruna
Kollagen rott
Muskler, gliafibriller gult
Kollooid, slem, hyalin, amyloid,

forhardnat epitel gult till rott

Felsokning
"Blodande” prover
Icke vattenbaserade monteringsmedel som Neo-Mount®, Eukitt® och andra

kan gora att proverna "bléder”.
Vid montering ska darfér Entellan™ eller Entellan™ ny anvandas.

Tekniska anmarkningar

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

Om histoprocessorer eller automatiska fargningssystem anvands ska du
félja bruksanvisningarna frén leverantéren av systemet och programvaran.



Analytiska prestandaegenskaper

"Pikrofuchsin-16sning enligt van Gieson” infargar och visualiserar biologiska
strukturer enligt beskrlvmngen i kapitlet “Resultat” i den har bruksanvis-
ningen. Produkten far bara anvandas av behériga och kvalificerade personer
for bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering, vdvnadsana-
lys, val av lampliga kontroller med mera.

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

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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet

mellan mellan inom en inom en

analyser analyser analys analys
van Giesons
fargning
Cellkarnor 6/6 6/6 7/7 7/7
Kollagen 6/6 6/6 7/7 7/7
Muskler 6/6 6/6 7/7 7/7
Gliafibriller 6/6 6/6 7]7 7]7
Kolloid 6/6 6/6 7]7 7]7
Slem 6/6 6/6 7/7 7/7
Hyalin 6/6 6/6 7]7 7]7
Amyloid 6/6 6/6 7/7 7/7
Férhardnat epitel | 6/6 6/6 7/7 7/7

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erhdlina frén samma sats) och interdata (erhalina fran olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i forhallande till antalet
genomfdérda analyser.

Resultatet av prestandautvarderingen bekraftar att produkten ar lamplig for
den avsedda anvandningen och fungerar tillforlitligt.

Diagnostik

Diagnoser ska stéllas av °behc‘jrig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvédndas.

Den har metoden kan anvandas som tillagg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester maste valjas och genomfdras i enlighet med erkédnda me-
toder.

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

Forvaring

Forvara Pikrofuchsin-I6sning enligt van Gieson - for mikroskopi vid +15 °C
till +25°C.

Hallbarhetstid

Pikrofuchsin-16sning enligt van Gieson - for mikroskopi kan anvandas fram
till angivet utgdngsdatum.

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

Flaskorna maste alltid vara val tillslutna.

Den bereddaofargnmgslosmngen ar stabil under ungefar en arbetsvecka.
Lésningen maste bytas sa snart cellkdrnorna visas i brunt.

Kapacitet
ungefér 500 fargningar/500 ml

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesma55|g anvandning.

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

Skydd mot infektion

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

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med gallande riktlinjer for
avfallshantering.

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

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

Hjdlpreagens

Kat.nr 1.00496

Kat.nr. 1.00591

Kat.nr 1.00974

Kat.nr 1.03999

Kat.nr 1.04699

Kat.nr 1.07164

Kat.nr 1.07961

Kat.nr 1.08298

Kat.nr 1.11609

Kat.nr 1.15161

Kat.nr 1.15973

Formaldehydldsning 4%, buffrad,
pH 6,9 (ca 10% formalinlésning)
for histologi

ELASTIN féargningslosning enligt
Weigert
for mikroskopi

Etanol denaturerad
med ca 1% metyletylketon,
pro analysi EMSURE®

Formaldehydldésning min. 37% fri
frén syra

stabiliserad med ca 10% metanol
och kalciumkarbonat

for histologi

Immersionsolja
for mikroskopi

Paraffinpastiller
stelningspunkt ca 56-58 °C for
histologi

Entellan™ ny
snabbt monteringsmedium
for mikroskopi

Xylen (isomerblandning)
for histologi

Histosec™ pastiller
stelningspunkt 56-58 °C
inbédddningsmedel for histologi

Histosec™ pastiller (utan DMSO)
stelningspunkt 56-58 °C
inbaddningsmedel

for histologi

Weigerts jarnhematoxylin-kit for
karnférgning vid histologi

Faroklassificering
Kat.nr 1.00199.0500

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i

sakerhetsdatabladet. . . Y o
Sakerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pa begaran.

Produktens huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.00199.0500

C.1.42685
CeHsNS0,

14g/l
16,6 g/l

Generell anmarkning
Om en allvarlig héndelse intréffat vid eller som ett resultat av anvandning

av den har enheten ska den rapporteras till tillverkaren eller dess auktorise-
rade representant och till den nationella myndigheten.
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2015, Springer Spektrum, 19. Auflage
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Sigma-Aldrich.

1.00199.0500 REF
Mikroskopie

Pikrofuchsin, roztok dle
van Giesona

pro mikroskopii

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostiedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny ucel

Tento ,Pikrofuchsin, roztok dle van Giesona - pro mikroskopii” se pouziva k
bunécné diagnostice v oblasti humanni mediciny pro histologické vysetfeni
materidld ve vzorcich lidského plvodu. Jedna se o barvici roztok pripraveny
k pouziti, ktery je urcen ke zvysSeni viditelnosti cilovych struktur (fixaci,
vlozenim, barvenim, kontrabarvenim, montovanim) v lidskych histolo-
gickych materidlech, napf. v histologickych Fezech srdce nebo délohy, v
kombinaci s dalsimi diagnostickymi prostiedky in vitro z naseho portfolia.
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

Roztok pikrofuchsinu podle van Giesona se pouziva k barveni kolagenni
pojivové tkané, svalové tkané a zrohovatélého epitelu; Ize ho také pouzit k
barveni gliovych fibril a cytoplazmy.

Dvé slozky roztoku, fuchsin a kyselina pikrova, barvi rizné tkariové struktu-
ry soucasné a selektivné.

Kolagenni vlakna ziskavaji zarivé cervenou barvu, svalova tkan a gliové
fibrily se barvi zluté, amyloid, hyalin, koloid a hlen se barvi odstupriovanymi
odstiny mezi ¢ervenou a Zlutou.

Souprava Weigertova Zelezitého hematoxylinu - pro jaderné barveni v
histologii, kat. ¢. 1.15973, se doporucuje k ziskani stabilniho a trvalého
obarveni jader.

Roztok pikrofuchsinu podle van Giesona Ize pouzivat také v kombinaci s
ELASTIN barvici roztok dle Weigerta — pro mikroskopii, kat. ¢. 1.00591,
pfi pouziti metody barveni elastickych vldken podle van Giesona k detekci
elastickych vlaken v histologickych fezech.

Material vzorku

Vychozim materidlem jsou tkanové fezy fixované formalinem nebo dle
Bouina zalité v parafinu (3-5 pm silné parafinové fezy).

Cinidla

Kat. ¢. Pikrofuchsin, roztok dle van Giesona 500 ml
1.00199.0500 pro mikroskopii

DalSi potfebné materialy:
k barveni jader:

Kat. ¢. 1.15973 Souprava Weigertova Zelezitého hematoxylinu 2 x 500 ml
pro jaderné barveni v histologii

K detekci elastickych vlaken:

Kat. ¢. 1.00591 ELASTIN barvici roztok dle Weigerta 500 ml
pro mikroskopii

Priprava 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 zp&sobem.

cz

www.sigmaaldrich.com

Priprava cinidla

Pikrofuchsin, roztok dle van Giesona pouzivany k barveni je uréen k pfimé-
mu pouziti; Fedéni roztoku neni nutné a pouze vede ke zhorseni vysledného
obarveni a jeho stability.

Barvici roztok dle Weigerta - Zelezity hematoxylin

Smichejte ¢inidel 1 a 2 (Weigert(v roztok A a Weigertdv roztok B z
Souprava Weigertova Zelezitého hematoxylinu, kat. ¢. 1.15973) v poméru 1
+ 1.

Pripraveny barvici roztok zlstavéa stabilni pFiblizné jeden pracovni tyden.
Roztok je nutné vyménit, jakmile se bunécna jadra za¢nou barvit dohnéda.

van Giesonovo barveni
(Barveni jader)

Postup

Barveni v barvici komtrce

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

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

Sklicko s histologickym vzorkem

Barvici roztok dle Weigerta - Zelezity hematoxylin 5 min
Tekouci vodovodni voda 3 min
Pikrofuchsin, roztok dle van Giesona 30s
Destilovana voda 30s
Ethanol 96 % 30s
Ethanol 96 % 30s
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylen 5 min
Xylen 5 min
Montujte xylenova vihka sklicka napf. za pouZiti pfipravku Entellan™ novy a
kryciho sklicka.

Po odvodnéni (vzestupnou alkoholovou fadou) a projasnéni xylenem Ize
histologické preparaty zakryt montaznim médiem Entellan™ novy a krycim
sklickem a nasledné uskladnit.

Vysledek

Bunécna jadra c¢ernd az hnéda
Kolagen cervené

Svaly, gliové fibrily Zluté

Koloid, hlen, hyalin, amyloid,
zrohovatély epitel zluté az Cervené
Odstranovani potizi

~Krvaceni” vzorkt

Bezvodé montazni prostfedky, napf. Neo-Mount®, Eukitt® a dalsi, mohou
zplsobit tzv. krvaceni vzorkd.

K montaZi proto doporucujeme pouzivat prostfedek Entellan™ nebo
Entellan™ novy.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat pozadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

PFi pouzivani histoprocesorli nebo automatizovanych barvicich systémd dodr-
zujte prosim navod k pouziti poskytnuty dodavatelem systému a softwaru.



Analytické vykonnostni parametry

Pikrofuchsin, roztok dle van Giesona" barvi a tim vizualizuje biologické
struktury, jak Jje popsano v kapitole ,,Vysledek“ tohoto navodu k pouiiti
Vyrobek sme]l pouzwat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz platl
mimo jiné pro pfipravu vzork{ a ¢inidel, manipulaci se vzorky, zpracovani
histogramu, 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 Gcast v mezinarodnich testech mezi laboratoremi.

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

Specifi¢- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nostv vV ramci
testy ramci testu | testu
van Giesonovo
barveni
Bunécna jadra 6/6 6/6 7/7 7/7
Kolagen 6/6 6/6 7/7 7/7
Svaly 6/6 6/6 7/7 7/7
Gliové fibrily 6/6 6/6 7/7 7/7
Koloid 6/6 6/6 7/7 7/7
Hlen 6/6 6/6 7/7 7/7
Hyalin 6/6 6/6 7/7 7/7
Amyloid 6/6 6/6 7/7 7/7
Zrohovatély epitel | 6/6 6/6 7/7 7/7
Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametru

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

Vysledky tohoto hodnoceni funkcnosti potvrzuji, Ze vyrobek je vhodny pro
zamyslené pouziti a spolehlivé funguje.

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani personal.
Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako dopliikovou v diagnostice u lidi.

Dalsi testy Je nutné vyblrat a pouzwat na zakladé uznanych metod.

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

Skladovani

Pikrofuchsin, roztok dle van Giesona - pro mikroskopii skladujte pfi teploté
+15az +25°C.

Doba pouzitelnosti

Pikrofuchsin, roztok dle van Giesona - pro mikroskopii Ize pouZivat az do
uvedeného data pouzitelnosti.

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

Lahvi¢ky museji byt vzdy tésné uzaviené.

PFipraveny barvici roztok zlistava stabilni pfiblizné jeden pracovni tyden.
Roztok je nutné vymeénit, jakmile se bunécna jadra za¢nou barvit dohnéda.

Kapacita
cca. 500 barveni / 500 ml

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

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

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

Je nutno pouZivat standardné vybavené mikroskopy.

Ochrana pred infekci

Je nutno prijmout Gc¢inna opatfeni na ochranu pred infekci v souladu s labo-
ratornimi 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. mlcroscopy products.com. V rémci EU pIat| stavajici prisluné 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 nafizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Pomocna cinidla

Kat. ¢. 1.00496

Kat. ¢. 1.00591

Kat. ¢. 1.00974

Kat. ¢. 1.03999

Kat. ¢. 1.04699

Kat. ¢. 1.07961

Kat. ¢. 1.07164

Kat. ¢. 1.08298

Kat. ¢. 1.11609

Kat. ¢. 1.15161

Kat. ¢. 1.15973

Formaldehydovy roztok 4 %,
pufrovany, pH 6,9 (cca 10 % roztok
formalinu)

pro histologii

ELASTIN barvici roztok dle Weigerta
pro mikroskopii

Ethanol denaturovany
cca 1 % methylethylketonem
pro analyzu EMSURE®

Formaldehydovy roztok min. 37 %,
bez kyseliny,

stabilizovany cca 10 % methanolem
a uhli¢itanem vapenatym

pro histologii

Imerzni olej
pro mikroskopii

Entellan™ novy
rychlé zalévaci médium
pro mikroskopii

Parafinové pastilky
bod tuhnuti cca 56-58°C,
pro histologii

Xylen (isomericka smés)
pro histologii

Histosec™ pastilky
bod tuhnuti 56-58 °C,
zalévaci médium pro histologii

Histosec™ pastilky (bez DMSO)
bod tuhnuti 56-58°C,

zalévaci médium

pro histologii

Souprava Weigertova Zelezitého
hematoxylinu pro jaderné barveni v
histologii

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.00199.0500

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. ¢. 1.00199.0500

C.1.42685
CeH3N50,

1g/l
16,6 g/l

Obecna poznamka

Pokud pfi pouZivani tohoto zdravotnického prostiedku nebo v diisledku jeho
pouziti dojde k zadvazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a/nebo jeho

opravnénému zastupci a prislusnému narodnimu Gfadu.
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Sigma-Aldrich.

1.00199.0500 |(REF
Microscopie

Solutie Picrofuchsin conf.
van Gieson

pentru microscopie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c E

Scopul preconizat

Aceasta ,Solutie Picrofuchsin conf. van Gieson - pentru microscopie” este
utilizatd pentru diagnosticul medical al celulelor umane si serveste scopului
de investigatie histologicéd a esantioanelor de origine umana. Este o solutie
de colorare gata de utilizare care mareste vizibilitatea structurilor tinta
(prin fixare, includere, colorare, contracolorare, montare) din materialele
esantioanelor histologice umane, de exemplu in sectiuni histologice din
inima sau uter, in combinatie cu alte diagnosticari in vitro din catalogul
nostru.

Structurile necolorate au un contrast relativ scazut si sunt extrem de dificil
de distins sub microscopul optic. Imaginile create folosind solutiile de colo-
rare ajuta investigatorul autorizat si calificat sé defineasca mai bine forma
si structura in astfel de cazuri. Pot fi necesare examindri suplimentare pen-
tru a ajunge la un diagnostic definitiv.

Principiu de functionare

Solutie Picrofuchsin conf. van Gieson este utilizatd pentru colorarea tesutului
conjunctiv colagenos, a tesutului muscular si a tesutului epitelial cornificat;
mai poate fi utilizatd pentru colorarea componentei fibrilare a celulelor gliale
si a citoplasmei.

Fuxina si acidul picric, cele doud ingrediente ale solutiei, coloreaza diferitele
structuri ale tesutului simultan si selectiv.

Fibrele de colagen capata o culoare rosie vibrantd, tesutul muscular si
componenta fibrilard a celulelor gliale sunt colorate in galben, amiloidul,
hialinul, coloidul si mucusul sunt evidentiate cu o tranzitie de culoare de la
rosu la galben.

Colorarea cu Hematoxilina-fier - kit Weigert - pentru coloratie nucleara
in histologie, Cat. Nr. 1.15973, este recomandat pentru realizarea unei
colorari stabile si persistente a nucleilor.

Solutie Picrofuchsin conf. van Gieson mai poate fi utilizatd in combinatie cu
ELASTIN solutie de colorare conf. Weigert - pentru microscopie, Cat. Nr.
1.00591, in metoda de colorare van Gieson pentru detectarea fibrelor elas-
tice in sectiunile histologice.

Esantion de proba

Ca materii prime sunt folosite sectiuni de tesut fixat in formalind sau solutie
Bouin, incastrat in parafind (sectiuni de parafind de 3 - 5 pm grosime).

Reactivi

Cat. nr. Solutie Picrofuchsin conf. van Gieson 500 ml
1.00199.0500 pentru microscopie

De asemenea, este necesar:
pentru colorarea nucleilor:

Cat. nr. 1.15973 Hematoxilina-fier - kit Weigert
pentru coloratie nucleara in histologie

2 x 500 ml

pentru detectarea fibrelor elastice:

Cat. nr. 1.00591 ELASTIN solutie de colorare conf. Weigert 500 ml
pentru microscopie

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 conventionald.

Prepararea reactivului

Solutie Picrofuchsin conf. van Gieson utilizata pentru colorare este gata de
utilizare, diluarea solutiei nu este necesara si mai degraba provoaca o dete-
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riorare a rezultatelor colorarii si a stabilitatii lor.

Solutie de colorare cu hematoxilina ferica Weigert

Amestecati reactivul 1 si 2 (solutia Weigert A si solutia Weigert B din
Hematoxilind-fier - kit Weigert, Cat. nr. 1.15973) intr-un raport de 1 + 1.

Solutia de colorare preparatd réamane stabila timp de aprox. o saptaméana de
lucru.
Solutia trebuie schimbatd imediat ce nucleele celulare devin maro.

Colorarea van Gieson
(Colorare nuclei)

Procedura

Colorarea in celula de colorare

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

Ca masura de prevenire a contamindrii incrucisate nedorite a solutiilor, la-
mele ar trebui |3sate sa se scurga bine dupa etapele de colorare individuala.
Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.

Lama cu specimen histologic

Solutie de colorare cu hematoxilind ferica Weigert 5 min
Jet de apa de la robinet 3 min
Solutie Picrofuchsin conf. van Gieson 30 sec.
Apa distilata 30 sec.
Etanol 96% 30 sec.
Etanol 96% 30 sec.
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Xilen 5 min
Xilen 5 min
Montati lamele umezite cu xilen cu Entellan™ nou si capac de sticla.

Dupa deshidratare (serie ascendentd de alcooluri) si curatare cu xilen,
lamele histologice pot fi acoperite cu agent de montare Entellan™ nou si un
capac de sticla, apoi pot fi depozitate.

Rezultat

Nuclee celulare negru-maro
Colagen rosu
Muschi, componenta fibrilard a

celulelor gliale galben

Coloidul, mucusul, hialinul, amiloidul,

epiteliul cornificat de la galben la rosu

Depanarea
Fenomenul de , bleeding” la esantioane

Agentii de montare anhidri precum Neo-Mount®, Eukitt® si altii pot prezenta
fenomenul de ,bleeding” al esantioanelor.
In acest caz montarea trebuie realizatd cu Entellan™ sau Entellan™ nou.

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

»Solutie Picrofuchsin conf. van Gieson” coloreaza si, prin urmare, vizibili-
zeaza structurile biologice, asa cum este descris in capitolul ,Rezultat” al
acestei IDU. Produsul trebuie utilizat numai de cdtre persoane autorizate si
calificate, utilizarea incluzand, printre altele, pregatirea probelor si a reac-
tivilor, manipularea probelor, histoprocesarea, deciziile privind controalele
adecvate si multe altele.

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

Pentru urmatoarele colorari, performanta analitica a fost confirmata din

o ratd de 100%:



Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Colorarea van
Gieson
Nuclee celulare 6/6 6/6 7/7 7/7
Colagen 6/6 6/6 7/7 7/7
Muschi 6/6 6/6 7/7 7/7
Componenta 6/6 6/6 7/7 7/7
fibrilara a
celulelor gliale
Coloidul 6/6 6/6 7/7 7/7
Mucusul 6/6 6/6 7/7 7/7
Hialinul 6/6 6/6 7/7 7/7
Amiloidul 6/6 6/6 7/7 7/7
Epiteliul cornificat | 6/6 6/6 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.

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

Seruri de control adecvate trebuie utilizate la fiecare aplicatie, pentru a se
evita rezultate incorecte.

Depozitarea

Depozitati Solutie Picrofuchsin conf. van Gieson - pentru microscopie la
temperaturi cuprinse intre +15°C si +25 °C.

Durata de depozitare

Solutie Picrofuchsin conf. van Gieson - pentru microscopie poate fi utilizata
pana la termenul de valabilitate mentionat.

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

Flacoanele trebuie pastrate in permanenta bine inchise.
Solutia de colorare preparatd ramane stabild timp de aprox. o sdptamana de

lucru.
Solutia trebuie schimbatd imediat ce nucleele celulare devin maro.

Capacitatea
aprox. 500 de colorari/500 ml

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

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

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

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

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. 1.00496

Cat. nr. 1.00591

Cat. nr. 1.00974

Cat. nr. 1.03999

Cat. nr. 1.04699

Cat. nr. 1.07164

Cat. nr. 1.07961

Cat. nr. 1.08298

Cat. nr. 1.11609

Cat. nr. 1.15161

Cat. nr. 1.15973

Formaldehida solutie tamponata 4%,
pH 6,9 (solutie formalind aprox. 10%)
pentru histologie

ELASTIN solutie de colorare conf.
Weigert
pentru microscopie

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

Formaldehida solutie min. 37%, fara
acid,

stabilizatd cu aproximativ 10%
metanol si carbonat de calciu

pentru histologie

Ulei de imersie
pentru microscopie

Parafind - pastile,
temperatura de solidificare ~ 56 - 58 °C
pentru histologie

Entellan™ nou
mediu de montare rapid
pentru microscopie

Xilen (amestec de izomeri)
pentru histologie

Histosec™ pastile
punct de solidificare 56-58 °C
agent de incluziune pentru histologie

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

pentru histologie

Hematoxilina-fier - kit Weigert
pentru coloratie nucleara in histologie

Categoria de risc
Cat. nr. 1.00199.0500

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. 1.00199.0500

C.1.42685
C6H3N307

1 g/l
16,6 g/l

Observatie generala
Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia,
a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau

reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.
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1.00199.0500 (REF
Mikroskopi

Picrofuchsin-oplgsning ifglge
van Gieson
til mikroskopi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c E

Beregnet formal

Denne "Picrofuchsin-oplgsning ifalge van Gieson - til mikroskopi” anvendes
til humanmedicinsk cellediagnose og er beregnet til histologisk undersggel-
se af prgvemateriale fra mennesker. Der er tale om en brugsklar farvnings-
oplgsning, der er beregnet til at forbedre synligheden af malstrukturer (ved
fiksering, indstgbning, farvning, modfarvning, anbringelse) i human-histo-
logiske prgvematerialer, f.eks. histologiske snit af f.eks. hjertet eller uterus
i kombination med andre in vitro-diagnostika fra vores produktprogram.
Ufarvede strukturer har en relativ lav kontrast og er ekstremt vanskelige at
skelne under lysmikroskopet. De dannede billeder med farveoplgsninger
hjeelper autoriseret og kvahﬂcerede 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

Picrofuchsin-oplgsning ifglge van Gieson anvendes til farvning af kollagen-
bindevaev, muskelvaev og kerneficeret epitel. Den kan ogsa anvendes til at
farve glia fibriler og cytoplasma.

Fuksin og pikrinsyre, der er de to indholdsstoffer i oplgsningen, farver de
forskellige vaevsstrukturer simultant og selektivt.

Kollagenfibre far en levende rgd farve, muskelvaev og glia fibriler farves
gult, amyloid, hyalin, kolloid og slim farves i farvegrader mellem rgd og gul.
Farvning med Weigerts jern-hamatoxylin-kit - til nuklear farvning inden for
histologi, varenr. 1.15973, har til hensigt at frembringe en stabil og vedva-
rende farvning af cellekerner.

Picrofuchsin-oplgsning ifglge van Gieson kan ogsd anvendes kombine-
ret med ELASTIN-farveoplgsning ifglge Weigert - til mikroskopi, varenr.
1.00591, ivan Gieson elastica-farvningsmetode for at detektere elastiske
fibre i histologiske snit.

Prgvemateriale

Udgangsmaterialerne er snit af formalin- eller boumﬁkseret veey, der er
indstgbt i paraffin (paraffinsnit med en tykkelse pd 3-5 pym).

Reagenser

Varenr. Picrofuchsin-oplgsning ifglge van Gieson 500 ml
1.00199.0500 til mikroskopi

0gséa pakraevet:
til farvning af cellekerner:

Varenr. 1.15973 Weigerts jern-haematoxylin-kit
til nuklear farvning inden for histologi

2 x 500 ml

til detektion af elastiske fibre:

Varenr. 1.00591 ELASTIN-farveoplgsning ifglge Weigert 500 ml
til mikroskopi

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 prﬂveudtagnlng og forberedelse
af prgverne. Fglg producentens anvisninger med henblik pd anvendelse/
brug.

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

Afparaffiner og rehydrer snittene pa traditionel vis.

Forberedelse af reagenserne

Picrofuchsin-oplgsning ifglge van Gieson til farvning er klar til brug.
Fortynding af oplgsningen er ikke ngdvendigt og resulterer i forringelse af
farveresultatet og oplgsningens stabilitet.
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Weigerts jern-haematoxylin-farveoplgsning

Bland reagens 1 og 2 (Weigerts oplgsning A og Weigerts oplgsning B i
Weigerts jern-hamatoxylin-kit, varenr. 1.15973) i forholdet 1 + 1.

Den klargjorte farveoplﬂsmng forbliver stabil i ca. én arbestuge
Oplgsningen skal udskiftes, ndr cellekernerne fremstar brune.

van Gieson-farvning
(Farvning af cellekerner)

Procedure

Farvning i farvningkuvetten

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

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

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

Snit med histologisk prgve

Weigerts jern-hamatoxylin-farveoplgsning 5 min.
Rindende postevand 3 min.
Picrofuchsin-oplgsning ifglge van Gieson 30 sek.
Destilleret vand 30 sek.
Ethanol 96 % 30 sek.
Ethanol 96 % 30 sek.
Ethanol 100 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Xylen 5 min.
Xylen 5 min.
Mgnter Entellan™ ny pa de xsylen-vaedede objektglas og saet coverslipper
pa.

Efter dehydrering (stigende alkoholraekke) og klaring med xylen kan de
histologiske objektglas deekkes med monteringsmidler Entellan™ ny og et
daekglas og kan derefter opbevares.

Resultat

Cellekerner sort-brune
Kollagen red
Muskel, glia fibriler gul
Kolloid, slim, hyalin, amyloid,

kerneficeret epitel gul til rgd

Fejlfinding

“Blgdning” i prgverne

Ikke-vandige anbringelsesmidler som Neo-Mount®, Eukitt® og andre kan
medfgre faenomenet med “blgdning” i prgverne.

Anbringelsen skal derfor foretages med brug af Entellan™ eller Entellan™
ny.

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

"Picrofuchsin-oplgsning ifglge van Gieson” farver og visualiserer derved
biologiske strukturer, som beskrevet i kapitlet "Resultat” i denne brugs-
anvisning. Dette produkt m8 kun anvendes af autoriserede og kvalifice-
rede personer, hvilket bl.a. inkluderer forberedelse af prove 0g reagens,
prevehandtering, bearbejdning af vaevsprover, 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 uafhangig bekreeftelse af den analytiske
specificitet.

For de fglgende farver blev den analytiske ydeevne bekreeftet med henbllk
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
van Gieson-
farvning
Cellekerner 6/6 6/6 7/7 7/7
Kollagen 6/6 6/6 7/7 7/7
Muskel 6/6 6/6 7]7 7]7
Glia fibriler 6/6 6/6 7]7 7]7
Kolloid 6/6 6/6 7/7 7/7
Slim 6/6 6/6 7/7 7/7
Hyalin 6/6 6/6 7]7 7]7
Amyloid 6/6 6/6 7]7 7]7
Kerneficeret epitel | 6/6 6/6 7/7 7/7

Analytiske ydeevneresultater

Data fra intra- (udfgrt pa 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 ydeevnev%rdering bekraefter, at produktet er egnet til
den beregnede brug og har en palidelig ydeevne.

Diagnostik

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

Denne metode kan anvendes som supplement inden for human diagnostik.
Yderligere test skal udvaelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder.
Egnede kontroller skal udfgres ved hver anvendelse for at undgd forkerte
resultater.

Opbevaring

Picrofuchsin-oplgsning ifglge van Gieson - til mikroskopi skal opbevares ved
+15°C til +25°C.

Holdbarhed

Picrofuchsin-oplgsning ifglge van Gieson - til mikroskopi kan bruges indtil
den anfgrte udlgbsdato.

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

Flaskerne skal altid veere forsvarligt lukkede.

Den klargjorte farveoplgsning forbliver stabil i ca. én arbejdsuge.
Oplgsningen skal udskiftes, ndr cellekernerne fremstar brune.

Kapacitet
ca. 500 farvninger/500 ml

Yderligere anvisninger

Kun til professionel brug.

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

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

Beskyttelse mod infektioner

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

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

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udlgbet,

skal bortskaffes som saerligt 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 sendring og ophzaevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Varenr. 1.00496

Varenr. 1.00591

Varenr. 1.00974

Varenr. 1.03999

Varenr. 1.04699

Varenr. 1.07164

Varenr. 1.07961

Varenr. 1.08298

Varenr. 1.11609

Varenr. 1.15161

Varenr. 1.15973

Formaldehydoplgsning 4 %, buffe-
ret, pH 6,9 (ca. 10 % formalinop-
Igsning)

til histologi

ELASTIN-farveoplgsning ifglge
Weigert
til mikroskopi

Ethanol denatureret
med ca. 1 % methylethylketon,
p.a. EMSURE®

Formaldehydoplgsning min. 37%
syrefri,

stabiliseret med ca. 10% methanol
og calciumcarbonat

til histologi

Immersionsolie
til mikroskopi

Paraffin-pastiller
stgrkningspkt. ca. 56-58°C
til histologi

Entellan™ ny
hurtigindstgbningsmiddel
til mikroskopi

Xylen (isomerisk blanding)
til histologi

Histosec™-pastiller
stgrkningspunkt 56-58°C
indstgbningsmiddel til histologi

Histosec™-pastiller (uden DMSO)
stgrkningspunkt 56-58°C
indstgbningsmiddel til histologi

Weigerts jern-haematoxylin-kit til
nuklear farvning inden
til histologi

Fareklassificering
Varenr. 1.00199.0500

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

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.00199.0500

C.1.42685
CeH3N;0;,

1g/l
16,6 g/l

Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som fglge af dets brug opstar
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og/eller dennes

autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.

Litteratur

DA

350 ml og
700 ml (i flaske
med bred hals),

51,101,

10 | Titripac®
500 ml
11,251
11,2,51,251

100-ml pipette-
flaske,
100 ml, 500 ml

10 kg
(4 x 2,5 kg)

100 ml, 500 ml,
11

41

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

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

2 x 500 ml

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

w

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

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

5. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
6. 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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1.00199.0500 |(REF
Mikroskopija

Otopina pikrofuksina prema
van Giesonu

za mikroskopiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod c E

Namjena

Ova ,Otopina pikrofuksina prema van Giesonu - za mikroskopiju” upotre-
bljava se za dijagnozu ljudskih medicinskih stanica, a sluzi za histolosko ispi-
tivanje uzorka ljudskog podrijetla. Ova otopina za bojenje spremna za upo-
rabu namijenjena je za povecanje vidljivosti ciljnih struktura (fiksacijom,
uklapanjem, bojenjem, protubojenjem, pokrivanjem) u ljudskim histoloskim
uzorcima, primjerice histoloskim rezovima, npr. srca ili maternice, u kombi-
naciji s drugim in vitro dijagnostickim sredstvima iz naseg asortimana.
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

Otopina pikrofuksina prema van Giesonu upotrebljava se za bojenje kolage-
nog vezivnog tkiva, misi¢nog tkiva i keratiniziranog epitelnog tkiva, a moze
se upotrijebiti i za bojenje gliofibrila i citoplazme.

Fuksin i pikrinska kiselina, dva glavna sastojka ove otopine, simultano i
selektivno boje razne strukture tkiva.

Kolagena vlakna poprimaju Zarku crvenu boju, misi¢no tkivo i gliofibrile
zutu boju, a amiloid, hijalin, koloid i sluz razne nijanse boja izmedu crvene
i Zute boje.

Komplet Weigertova otopina Zeljezo hematoksilina - za bojenje jezgri u his-
tologiji, kat. br. 1.15973, preporucuje se za postizanje stabilne i postojane
boje jezgri.

Otopina pikrofuksina prema van Giesonu moze se upotrebljavati i u kombi-
naciji s ELASTIN otopina za bojenje prema Weigertu — za mikroskopiju, kat.
br. 1.00591, u okviru van Giesonove metode bojenja elasti¢nog tkiva radi
detekcije elasti¢nih vliakana u histoloskim rezovima.

Uzorak

Pocetni materijali jesu presjeci tkiva fiksirani u formalinu ili Bouinovoj
otopini i uklopljeni u parafinu (parafinski presjeci debljine 3 = 5 pm).

Reagensi

Kat. br. Otopina pikrofuksina prema van Giesonu 500 ml
1.00199.0500 za mikroskopiju

Takoder potrebno:
za bojenje jezgri:
Kat. br. 1.15973 Komplet Weigertova otopina Zeljezo
hematoksilina
za bojenje jezgri u histologiji

2 x 500 ml

za detekciju elasti¢nih vlakana:

Kat. br. 1.00591 ELASTIN otopina za bojenje prema Weigertu 500 ml
za mikroskopiju

Priprema uzorka
Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

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

Uklonite parafin i rehidrirajte sekcije na uobicajen nadcin.
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Priprema reagensa

Otopina pikrofuksina prema van Giesonu e spremna je za uporabu, Sto znaci
da otopinu nije potrebno razrjedivati jer bi se time samo pogorsali rezultati
bojenja i njihova stabilnost.

Weigertova otopina Zeljezo hematoksilina za bojenje

Pomijesajte reagens 1 i 2 (Weigertova otopina A i Weigertova otopina B iz
Komplet Weigertova otopina Zeljezo hematoksilina, kat. br. 1.15973) u
omjeru 1 + 1.

Pripremljena otopina za bojenje ostaje stabilna oko jedan radni tjedan.
Otopina se mora zamijeniti ¢im stani¢ne jezgre poc¢nu izgledati smede.

Bojenje po van Giesonu
(Bojenje jezgri)

Postupak
Bojenje u stanicama za bojenje

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

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

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate
bojenja.

Stakalce s histoloskim uzorkom

Weigertova otopina Zeljezo hematoksilina za bojenje 5 min
Voda iz slavine 3 min
Otopina pikrofuksina prema van Giesonu 30s
Destilirana voda 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Ksilen 5 min
Ksilen 5 min

Mokra stakalca s ksilenom poklopite otopinom Novi Entellan™ i staklenim
pokrovom.

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom, histoloska
stakalca mogu se pokriti agensima za poklapanje Novi Entellan™ i staklenim
pokrovom te se zatim mogu pohraniti.

Rezultat

Jezgre stanice crno-smede
Kolagen crvena
Misiéi, gliofibrile Zuta

Koloid, sluz, hijalin, amiloid,

keratinizirano epitelno tkivo zuta do crvena

Otklanjanje poteskoca

~Krvarenje” uzoraka

Nevodena sredstva za pokrivanje preparata kao sto su Neo-Mount®, Eukitt®
itd. mogu prouzroditi fenomen zvan ,krvarenje” uzoraka.

Za pokrivanje preparata stoga se trebaju upotrebljavati mediji Entellan™ ili
Novi Entellan™.

Tehnicke napomene

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

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



Znacajke analiticke ucinkovitosti

,Otopina pikrofuksina prema van Giesonu” boji i tako omogucava vizuali-
zaciju bioloskih struktura, kao sto je opisano u poglavlju ,Rezultat” u ovim
uputama za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo ovlastene

i kvalificirane osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka
i reagensa, rukovanje uzorcima, histolosku obradu, donosenje odluka o
odgovarajuc¢im kontrolama itd.

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

Za sljedece je postupke bojenja potvrdena 100 %-tna analiticka ucinkovi-
tost proizvoda u pogledu specifi¢nosti, osjetljivosti i ponovljivosti:
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Upute za odlaganje
Pakiranje se mora odloZiti sukladno trenutnim smjernicama za odlaganje.
Koristene otopine i otopine kojima je istekao rok uporabe moraju se odloziti
kao poseban otpad sukladno lokalnim smjernicama. Informacije o odlaganju
mozete dobiti na brzoj poveznici ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(Savjeti za odlaganju mikroskopskih proizvoda) na adresi
www.microscopy-products.com. Unutar EU-a primjenjuje se trenuta¢no
primjenjiva UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacivanju i pa-
kiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja
Bojenje po van
Giesonu
Jezgre stanice 6/6 6/6 7/7 7/7
Kolagen 6/6 6/6 7/7 7/7
Misici 6/6 6/6 7]7 7]7
Gliofibrile 6/6 6/6 7]7 7]7
Koloid 6/6 6/6 7]7 7]7
Sluz 6/6 6/6 7]7 7]7
Hijalin 6/6 6/6 7/7 7/7
Amiloid 6/6 6/6 7]7 7]7
Keratinizirano 6/6 6/6 7/7 7/7
epitelno tkivo

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

Skladistenje

Cuvajte Otopina pikrofuksina prema van Giesonu - za mikroskopiju na
temperaturi od +15°C to +25°C.

Rok uporabe

Otopina pikrofuksina prema van Giesonu - za mikroskopiju moZe se koristiti
do navedenog datuma isteka roka valjanosti.

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

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.

Pripremljena otopina za bojenje ostaje stabilna oko jedan radni tjedan.
Otopina se mora zamijeniti ¢im stanicne jezgre pocnu izgledati smede.

Kapacitet
oko 500 bojenja / 500 ml

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

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

Potrebno je slijediti nacionalne smjernice za sigurnost na radu i osigurava-
nje kvalitete.

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

Zastita od infekcije

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

Pomoc¢ni reagensi

Kat. br. 1.00496

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

350 mli 700 ml
(u boci Sirokog

otopina formalina) grla), 51,101,
za histologiju 10 | Titripac®
Kat. br. 1.00591  ELASTIN otopina za bojenje prema 500 ml
Weigertu
za mikroskopiju
Kat. br. 1.00974  Etanol denaturiran 11,2,51
s oko 1 % metil-etil-ketona
za analizu EMSURE®
Kat. br. 1.03999  Otopina formaldehida od min. 37 % 11,2,51, 251

Kat. br. 1.04699

bez kiseline

stabilizirane s oko 10 % metanola i
kalcijeva karbonata

za histologiju

Imerzijsko ulje

Boca kapaljka

za mikroskopiju od 100 ml,

100 ml, 500 ml

Kat. br. 1.07164  Parafin pastile 10 kg
tocka skrucivanja oko 56-58 °C (4 x 2,5 kg)

Kat. br. 1.07961

za histologiju

Novi Entellan™

100 ml, 500 ml,

brzi medij za uklapanje 11
za mikroskopiju

Kat. br. 1.08298  Ksilen (izomerna smjesa) 41
za histologiju

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

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

Kat. br. 1.15973  Komplet Weigertova otopina 2 x 500 ml

zeljezo hematoksilina
za bojenje jezgri u histologiji

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.00199.0500

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. 1.00199.0500

C.1.42685
C6H3N307

1 g/l
16,6 g/l

Opca napomena
Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi

ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom
zastupniku te nacionalnom nadleZznom tijelu.

Knjizevnost

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

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

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

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

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

6. 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

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni
2024-Jul-01 Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija
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

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

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

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

www.sigmaaldrich.com
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1.00199.0500 |(REF
Mikroskopia

Pikrofuksyna, roztwor wedtug
van Giesona

do mikroskopii

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro c E

Przeznaczenie

»Pikrofuksyna, roztwdr wedtug van Giesona - do mikroskopii” jest stosowa-
ny w cytologicznej diagnostyce klinicznej do histologicznej oceny materiatu
pobieranego od pacjentéw. Jest to gotowy do uzycia roztwdr barwigcy
przeznaczony do zwiekszenia widocznosci struktur docelowych (poprzez
utrwalenie, zatopienie, barwienie, barwienie kontrastowe, zaklejanie) w
prébkach histologicznych pochodzenia ludzkiego, np. skrawkach histolo-
gicznych m.in. serca lub macicy w potaczeniu z innymi materiatami do dia-
gnostyki in vitro z naszego portfolio.

Niezabarwione struktury maja stosunkowo niski kontrast i sg niezwykle
trudne do odrdznienia pod mikroskopem $wietlnym. Obrazy utworzone z
uzyciem roztworow barwigcych pomagajq upowaznionemu i wykwalifikowa-
nemu badaczowi lepiej zdefiniowac forme i strukture w takich przypadkach.
Konieczne mogg by¢ dalsze badania w celu postawienia ostatecznej diagnozy.

Zasada dziatania

Pikrofuksyna, roztwor wedtug van Gieson stuzy do barwienia kolagenowej
tkanki tgcznej, tkanki miesniowej i zrogowaciatego nabtonka; moze byc¢
réwniez stosowany do barwienia fibryli glejowych i cytoplazmy.

Fuksyna i kwas pikrynowy, dwa sktadniki roztworu, barwig jednoczesnie i
selektywnie rézne struktury tkankowe.

Witdkna kolagenowe przyjmuja kolor zywoczerwony, tkanka miesniowa i
fibryle glejowe wybarwiajq sie na zétto, a amyloid, szklistka, koloidy i $luz
barwig sie na rézne odcienie czerweni i zotci.

Barwienie za pomocg Zestaw do barwienia jader komérkowych hematok-
syling zelazowa wg Weigerta - do histologii, nr kat. 1.15973. Produkt ten
umozliwia uzyskanie stabilnego i trwatego zabarwienia jader.

Pikrofuksyna, roztwor wedtug van Gieson moze by¢ réwniez stosowany w
potaczeniu z ELASTIN roztwdr barwigcy wg Weigerta — do mikroskopii, nr
kat. 1.00591, metodg van Gieson elastica stuzacq do wykrywania wtdkien
elastycznych w skrawkach histologicznych.

Materiat probek

Materiatem wyjsciowym sg skrawki tkanek utrwalone w formalinie lub ptynie
Bouina i zatopione w parafinie (skrawki parafinowe o grubosci 3 - 5 pm).

Odczynniki

Nr kat. Pikrofuksyna, roztwér wedtug van Giesona 500 ml
1.00199.0500 do mikroskopii

ROowniez wymagane:
do barwienia jader:

Nr kat. 1.15973 Zestaw do barwienia jader komdrkowych
hematoksyling zelazowa wg Weigerta
do histologii

2 x 500 ml

do wykrywania widkien elastycznych:

Nr kat. 1.00591 ELASTIN roztwdr barwigcy wg Weigerta 500 ml
do mikroskopii

Przygotowywanie probek

Prébki musza by¢ pobierane przez wykwalifikowany personel.

Wszystkie probki muszg by¢ przetwarzane z uzyciem najnowoczesniejszych
technologii.

Wszystkie probki musza by¢ wyraznie oznaczone.

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

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

Skrawki nalezy odparafinowac i uwodni¢ w sposéb konwencjonalny.
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Przygotowywanie odczynnikow

Pikrofuksyna, roztwor wedtug van Giesona uzywany do barwienia jest
gotowy do uzycia, jego rozcienczanie nie jest wymagane i prowadzi do
pogorszenia wynikéw barwienia i jego stabilnosci.

Hematoksylina zelazowa wg Weigerta, roztwor barwiacy

Zmiesza¢ odczynniki 1 i 2 (roztwdr Weigerta A i roztwor Weigerta B z
Zestaw do barwienia jader komoérkowych hematoksyling zelazowg wg
Weigerta, nr kat1.15973) w stosunku 1 + 1.

Przygotowany roztwor barwiacy pozostaje stabilny przez ok. jeden tydzien
roboczy.
Roztwdr nalezy wymieni¢, gdy tylko jadra komoérkowe zaczng barwi¢ sie na
brazowo.

Barwienie metoda van Giesona
(Barwienie jader)

Procedura

Barwienie w komorze

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

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

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

Szkietko podstawowe z preparatem histologicznym

Hematoksylina zelazowa wg Weigerta, roztwor 5 min.
barwiacy

Biezaca woda wodociggowa 3 min.
Pikrofuksyna, roztwdr wedtug van Giesona 30s

Woda destylowana 30s

Etanol 96% 30s

Etanol 96% 30s

Etanol 100% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Ksylen 5 min.
Ksylen 5 min.
Preparaty nasgczone ksylenem nalezy zamkna¢, uzywajac srodka
Entellan™ nowy i szkietka nakrywkowego.

Po odwodnieniu (w szeregu alkoholu o rosnacych stezeniach) i przeswietle-
niu ksylenem, preparaty histologiczne mozna pokry¢ srodek do zamykania

Entellan™ nowy i szkietkiem nakrywkowym, co pozwala je dalej przechowy-
wac.

Wynik

Jadro komdrkowe czarnobrazowe
Kolagen czerwony
Miesnie, fibryle glejowe 206tty

Koloidy, $luz, szklistka, amyloid,

zrogowaciaty nabtonek z6ity do czerwoneg

Rozwigzywanie probleméw
~Pocenie sie” prébek

Bezwodne $rodki zaklejajace, takie jak Neo-Mount®, Eukitt® i in., mogg
powodowac zjawisko ,pocenia sie” probek.

W zwigzku z tym zaklejanie nalezy wykonywac przy uzyciu produktow
Entellan™ lub Entellan™ nowy.

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi laboratorium diagnostyki
medycznej.

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



Parametry wydajnosci analitycznej

,Pikrofuksyna, roztwor wedtug van Giesona” wybarwia i tym samym wi-
zualizuje struktury biologiczne, jak opisano w rozdziale ,Wynik” niniejszej
Instrukcji obstugi (IFU). Produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez osoby
upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi przygotowania
prébek i odczynnikéw, postepowania z prébkami, obrdbki histologicznej,
decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.

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

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

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” (,Wskazdwki dotyczace utylizacji
produktéw do mikroskopii”) w witrynie www.microscopy-products.com. Na
terenie UE obowigzuje obecnie rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w spra-
wie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmienia-

Swoistosc Czutos¢ Swoistos¢ Czutosé

miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-

ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie metoda,
van Giesona
Jadro komoérkowe | 6/6 6/6 7/7 7/7
Kolagen 6/6 6/6 7/7 7/7
Miesnie 6/6 6/6 7/7 7/7
Fibryle glejowe 6/6 6/6 7/7 7/7
Koloidy 6/6 6/6 7/7 7/7
Sluz 6/6 6/6 7/7 7/7
Szklistka 6/6 6/6 7/7 7/7
Amyloid 6/6 6/6 7/7 7/7
Zrogowaciaty 6/6 6/6 7/7 7/7
nabtonek

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 testéw.

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

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 pozwala unika¢ niepopraw-
nych wynikdéw.

Przechowywanie

Pikrofuksyna, roztwor wedtug van Giesona - do mikroskopii nalezy
przechowywacé w temperaturze miedzy +15°C a +25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Produktu Pikrofuksyna, roztwor wedtug van Giesona - do mikroskopii nie
nalezy uzywac po uptywie 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.

Przygotowany roztwor barwiacy pozostaje stabilny przez ok. jeden tydzien
roboczy.
Roztwoér nalezy wymienié, gdy tylko jadra komdrkowe zaczng barwié sie na
brazowo.

Wielkos$¢ opakowania
ok. 500 barwiern/500 ml

Dodatkowe instrukcje

Wyltacznie do uzytku przez specjalistow.

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

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

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

Ochrona przed zakazeniem

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

jace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

Odczynniki pomochnicze

Nr kat. 1.00496 Formaldehyd, roztwér 4%, 350 mli 700 ml
zbuforowany, pH 6,9 (roztwor (w butelce z
formaliny ok. 10%), szeroka szyjka),
do histologii 51,101,

10 | Titripac®

Nr kat. 1.00591 ELASTIN roztwdr barwigcy wg 500 ml
Weigerta
do mikroskopii

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

Nr kat. 1.03999 Formaldehyd, roztwdr min. 37%, 11,2,51, 251

Nr kat. 1.04699

niezawierajacy kwasow,
stabilizowany dodatkiem okoto 10%
metanolu i weglanu wapnia,

do histologii

Olejek imersyjny
do mikroskopii

100 ml - butelka
z zakraplaczem,

100 ml, 500 ml
Nr kat. 1.07164 Parafina pastylki 10 kg
temperatura krzepniecia okoto (4 x 2,5 kg)

Nr kat. 1.07961

56-58°C
do histologii

Entellan™ nowy

100 ml, 500 ml,

$rodek do szybkiego 11
zamykania preparatéow mikrosko-
powych

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

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

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

Nr kat. 1.15973  Zestaw do barwienia 2 x 500 ml

jadrowego hematoksyling
zelazawg metody Weigerta
do histologii

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.00199.0500
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 sktadniki produktow
Nr kat. 1.00199.0500

C.1.42685
C6H3N307

Uwaga ogodlna

1 g/l
16,6 g/l

Jesli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystgpit powazny incydent, to nalezy zgtosic¢ to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.
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Microscopia

Solucao de Picrofucsina segundo
van Gieson

para microscopia

Apenas para uso profissional

|VD Dispositivo médico para diagndstico in vitro c E

Finalidade prevista

Esta "Solucdo de Picrofucsina segundo van Gieson - para microscopia" é
utilizada para o diagndstico médico de células humanas e serve para a in-
vestigagdo histoldgica de material de amostra de origem humana. Trata-se
de uma solugdo de coloragdo pronta a usar, concebida para melhorar a visi-
bilidade das estruturas alvo (através da fixagdo, incluséo, coloragdo, contra-
coloracdo, montagem) em materiais de amostras histolégicas humanas, por
exemplo, cortes histoldgicos do coragdo ou do Utero, em combinagdo com
outros diagnosticos in vitro do nosso portefolio.

As estruturas ndo coradas tém um contraste relativamente baixo e sdo ex-
tremamente dificeis de distinguir sob microscopia ética. As imagens criadas
utilizando as solugdes de coloragdo ajudam o investigador autorizado e
qualificado a definir melhor a forma e a estrutura nesses casos. Poderdo ser
necessarios exames adicionais para alcangar um diagndstico definitivo.

Principio

A Solugdo de Picrofucsina segundo van Gieson é utilizada para a coloragéo
do tecido conjuntivo colagenoso, tecido muscular e epitélio cornificado;
também pode ser utilizada para corar fibrilas da glia e do citoplasma.
Fucsina e acido picrico, os dois ingredientes da solugdo, coram as varias
estruturas de tecidos de forma simultanea e seletiva.

As fibras colagenosas assumem uma cor vermelha vibrante, os tecidos
musculares e as fibrilas da glia sdo corados em amarelo, amiloide, hialina,
coloide e muco sdo corados em graduagdes de cor entre vermelho e ama-
relo.

A coloragdo com o Weigert's Kit hematoxilina de ferro para coloracao de nu-
cleos em histologia, N.° de cat. 1.15973 é aconselhada para produzir uma
coloragdo estavel e persistente dos nucleos.

A Solugdo de Picrofucsina segundo van Gieson também pode ser utilizada
em combinagdo com a ELASTIN solucao de coloracao seg. Weigert para mi-
croscopia, N.° de cat. 1.00591, no método de coloragdo Elastica van Gieson
para detetar fibras eldsticas em cortes histoldgicos.

Material da amostra

Os materiais de partida sdo cortes de tecido fixado em formalina ou Bouin
envolvido em parafina (cortes de parafina com 3 pm de espessura).

Reagentes
N.© de cat. 1.00199.0500

Solugdo de Picrofucsina segundo Van 500 ml
Gieson
para microscopia

Também necessario:
para a coloragdo dos nicleos:

N.cde 1.15973 Weigert’s Kit hematoxilina de ferro para 2 x 500 ml
cat. coloracao de nucleos em histologia,

para a detegdo de fibras elasticas:
N.0 de 1.00591 ELASTIN solucao de coloracao seg. Wei- 500 ml

cat. gert para microscopia

Preparacao de amostras

A amostragem deve ser efetuada por pessoal qualificado.

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

Devem ser utilizados instrumentos adequados para a colheita de amostras
e a respetiva preparagdo. Seguir as instrugdes do fabricante para a aplica-
gao/utilizagao.

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

Desparafinar e voltar a hidratar os cortes da forma convencional.

Preparacao de reagentes

A Solugdo de Picrofucsina segundo Van Gieson - para microscopia utilizada na
coloragdo estd pronta a usar. A diluicdo da solugao ndo € necessaria e apenas
produz uma deterioragdo do resultado da coloragdo e da sua estabilidade.

PT
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Solugdo de coloracao de hematoxilina de ferro de Weigert

Misture os reagentes 1 e 2 (Weigert’s Kit hematoxilina de ferro para colo-
racao de nucleos em histologia, N.° de cat. 1.15973) na relagdo 1 + 1.

A solugdo de coloragéo preparada mantém-se estavel durante aproximada-
mente uma semana de trabalho.

A solugdo deve ser trocada assim que os nucleos das células parecerem
castanhos.

Coloracao de van Gieson
(coloragao dos nicleos)

Procedimento
Coloragdo na célula de coloragéao

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

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

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

Lamina com amostra histologica

Solugdo de coloragdo de hematoxilina de ferro de Weigert | 5 min
Agua da torneira corrente 3 min
Solugdo de Picrofucsina segundo van Gieson 30 seg
Agua destilada 30 seg
Etanol 96% 30 seg
Etanol 96% 30 seg
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Xileno 5 min
Xileno 5 min
Monte as laminas humedecidas com xileno com Entellan™ new e vidro de
cobertura.

Apos a desidratagdo (série de alcool ascendente) e clarificagdo com xileno, as
amostras histologicas podem ser montadas com o agente de montagem Ente-
llan™ new e com um vidro de cobertura e podem depois ser armazenadas.

Resultado

Ndcleos preto-castanho
Colagénio vermelho
Mdsculo, fibrilas da glia amarelo

Coloide, muco, hialina, amiloide, epitélio corni- amarelo a vermelho
ficado

Resolucao de problemas
"Purga" das amostras

Os agentes de montagem ndo aquosos, tais como, Neo-Mount®, Eukitt® e
outros, podem resultar no fendmeno de "purga" das amostras.
Assim, a montagem deve ser efetuada utilizando Entellan™ ou Entellan™ new.

Notas técnicas

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

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

Caracteristicas de desempenho analitico

A "Solugdo de Picrofucsina segundo Van Gieson" colora e, assim, visualiza
estruturas bioldgicas, conforme descrito no capitulo "Resultado" destas

instrugdes de utilizagdo. A utilizagdo do produto sé deve ser efetuada por
pessoas autorizadas e qualificadas, o que inclui, entre outras tarefas, pre-
paragdo de amostras e reagentes, manuseamento de amostras, processa-
mento histoldgico, decisbes relativas a controlos adequados, entre outros.

O desempenho analitico do produto é confirmado testando cada lote de
producdo. A regular participacdo bem-sucedida em testes interlaboratoriais
internacionais fornece uma confirmagdo adicional e ndo afiliada da especifi-
cidade analitica.

Para as seguintes coloragdes, o desempenho analitico foi confirmado em

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



Especi- Sensibili- Especi- Sensibili-
ficidade dade ficidade dade
interensaio | interensaio | intraensaio | intraensaio
Coloragdo van
Gieson
Ndcleos 6/6 6/6 7/7 7/7
Colagénio 6/6 6/6 7/7 7/7
Musculo 6/6 6/6 7/7 7/7
Fibrilas da glia 6/6 6/6 7/7 7/7
Coloide 6/6 6/6 7/7 7/7
Muco 6/6 6/6 7/7 7/7
Hialina 6/6 6/6 7/7 7/7
Amiloide 6/6 6/6 7/7 7/7
Epitélio 6/6 6/6 7/7 7/7
cornificado

Resultados de desempenho analitico

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

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

Diagndéstico

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

Tém de ser utilizadas nomenclaturas validas.

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

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

Devem ser efetuados controlos adequados em cada aplicagdo, de forma a
evitar um resultado incorreto.

Armazenamento

Conservar a Solugdo de Picrofucsina segundo Van Gieson - para microscopia
entre +15 °C e +25 °C.

Durabilidade

A Solugao de Picrofucsina segundo Van Gieson - para microscopia pode ser
utilizada até a data de validade indicada.

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

Os frascos devem ser sempre mantidos bem fechados.

A solugdo de coloragdo de hematoxilina de ferro Weigert preparada perma-
nece estavel durante aproximadamente uma semana de trabalho.

A solugdo deve ser trocada assim que os nucleos das células parecerem
castanhos.

Capacidade
aprox. 500 coloragdes/500 ml.

Instrugdes adicionais

Apenas para uso profissional.

Para evitar erros, a aplicacdo deve ser efetuada apenas por pessoal qualifi-
cado.

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

Devem ser utilizados microscépios equipados de acordo com a norma.

Protecao contra infegoes

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

Instrucdes para eliminagdo

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

As solugOes usadas e as solugdes cuja durabilidade tenha expirado devem
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
As informacdes sobre a eliminacdo podem ser obtidas através da ligagédo
répida "Hints for Disposal of Microscopy Products" (Sugestdes para a elimi-
nagao de produtos de microscopia) em www.microscopy-products.com. Na
UE, é aplicavel o REGULAMENTO (CE) n.0 1272/2008 relativo a classifi-
cacdo, rotulagem e embalagem de substéncias e misturas, que altera e
revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE)
n.° 1907/2006.

Reagentes auxiliares

N.o de 1.00496 Solugdo de formaldeido a 4%, tampo- 350 ml e 700 ml
cat. nada, pH 6,9 (solugdo de formalina a (em frasco com

cerca 10%) gargalo lar-
para histologia go), 51,101,
10 | Titripac®
N.o de 1.00591 Solugdo de coloragdo de ELASTINA 500 ml

cat. segundo Weigert
para microscopia

O sector Life Science da Merck opera como MilliporeSigma nos EUA e Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany e/ou as suas sociedades afiliadas. Todos os direitos reservados.
Merck e Sigmal-Aldrich sdo marcas comerciais da Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Todas as outras
marcas comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprietarios. Para informages pormenorizadas
em matéria de marcas comerciais consultar os recursos disponiveis ao publico.

PT
N.% de 1.00974 Etanol desnaturado com aprox. 1% de 11,2,51
cat. metiletilcetona para analise EMSURE®
N.o de 1.03999 Solugdo de formaldeido min. 37% sem 11,2,51, 251
cat. acido
estabilizado com aprox. 10% de
metanol e carbonato de calcio para

histologia
N.o de 1.04699 Oleo de imersdo Frasco conta-go-
cat. para microscopia tas de 100 ml,
100 ml, 500 ml
N.° de 1.07164 Parafina Pastilhas 10 kg
cat. ponto de solidificagdo: 56-58 °C (4 x 2,5 kg)

para histologia

N.0 de 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,

cat. meio de montagem rapido 11
para microscopia

N.0 de 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 41

cat. para histologia

N.° de 1.11609 Histosec™ pastillas 1 kg, 10 kg

cat. ponto de solidificagdo 56-58 °C agente (4 x 2,5 kg),
de inclusdo 25 kg
para histologia

N.0 de 1.15161 Histosec™ pastilles (sem DMSO) 10 kg

cat. ponto de solidificagdo 56-58 °C agente (4 x 2,5 kg),
de inclusao 25 kg

para histologia

N.0 de 1.15973 Weigert’s Kit hematoxilina de ferro para 2 x 500 ml
cat. coloracao de nucleos em histologia

Classificagao de perigo
N.© de cat. 1.00199.0500

Respeite a classificacdo de perigo impressa no rétulo e as informagdes
fornecidas na ficha de dados de seguranca.
A ficha de dados de seguranca estd disponivel no website e mediante pedido.

Componentes principais do produto
N.© de cat. 1.00199.0500

C.1.42685 1g/l
CeHsN;0, 16,6 g/l

Observacgao geral

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da utilizagao
do mesmo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/
ou ao representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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Microscopy

NMukpodyKCMHOB pa3TBop
cbri. van Gieson

3a MUKpOCKOonu4

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba

|VD MeanuMHCKO usgenue 3a in vitro aonarHocTuka c E

MpeaHasHauyeHune

MukpodyKCMHOB pa3TBOP Cbr. van Gieson 3a MMKPOCKOMNWUS ce U3Mon3-

Ba 3@ MeAMLMHCKA AMArHOCTMKA Ha YOBELLKW KIIETKM C Liefl XMCTONOrMYHO
n3cneiBaHe Ha MaTepuan 3a Npobu OT YoBeLWKK Npomsxos. To3n roToB 3a
ynoTpeba ouBeTsABaLL pa3TBOp € NpeAHasHayeHu Aa noaobpu BMAMMOCTTa
Ha NpuuenHn cTpykTypu (4Ype3 pukcupaHe, BnaraHe, ouBeTsiBaHe, KOHTpa-
ouBeTsIBaHe, BK/lOYBaHe B cpeAa) B MaTtepuasny OT YOBELUKU XUCTOIOrTUYHU
npobu, HanpuMep XUCTONIOrMYHM CPe3un OT Hanp. CbpuUEeTo UM MaTkaTa, B
KOMBUHaUMs C ApPYrn NPOAYKTW 3a in vitro AnarHocTuka oT HalweTo nopTdo-
nvo.

HeouBeTeHUTe CTPYKTYpU Ca C OTHOCUTENTHO HUCBK KOHTPACT U ca U3KJto-
YUTENHO TPYAHW 3@ pasrpaHuvaBaHe Noj CBET/IMHEH MUKpocKon. M3o6pa-
XEHUsITa, Cb3AaZeHN C MOMOLLTa Ha Pa3TBOpPMTE 3a OLBETSABAHe, CIyXaT Ha
0oTOpM3MpaHUTe N KBanndULMpaHN NaTono3n KaTto NOMOLLHO CPeACTBO 3a
no-aobpo aedunHMpaHe Ha dopmMaTa M CTPyKTypaTa B TakmBa cnydau. 3a
nocTtaBsiHe Ha OKOHYaTenHaTa AMarHosa Moxe Aa ca Heo6xoANMU AOMbIIHMU-
TeNHW U3cneaBaHus.

MpuHUMnN

MnukpodyKCMHOB pa3TBop Cbri. van Gieson ce M3non3sa 3a OLBeTsABaHe Ha
KonareHoBa CbeAMHUTENHA TbKaH, MyCKYJ/IHa TbKaH U BPOroBEH enuTen.
Moxe pa ce n3nonsea v 3a ouseTsiBaHe Ha runsa Gubpunu 1 uuTonnasma.
DYKCUHBT U NMKPUHOBATa KMUCeNINHa - AiBeTe CbCTaBKM Ha pa3TBopa - ouBe-
TABAT Pas3/IMYHUTE TbKAHHWU CTPYKTYPU €HOBPEMEHHO U CENTEKTUBHO.
KonareHoBuTe BnakHa npuaobuBaT sSipbK YepBeH LBAT, MyCKy/iHaTa TbKaH 1
rnvs GubpunuTe ce ouBETSBAT B XbATO, aMUIOUADBT, XMANIUHBT, KONOUABLT U
CnysTa ce ouBeTABaT B NpenBalLy ce LiBETOBE MeXAY YEPBEHO U XbITO.
3a nony4yaBaHe Ha CTabwuIHO M YCTOMYMBO OLBETSIBaHe Ha siapaTa ce
npenopbysBa Habop 3a ouseTsaBaHe no BairepT 3a ouBeTsBaHe Ha s4pa B
xucronornsara kat. N2 1.15973.

MukpodyKkcMHOB pasTBOp Cbra. van Gieson Moxe Aa ce U3non3ea U B KOM-
6uHaumna c ELASTIN Habop 3a ouBeTaBaHe no Weigert - 3a MMkpockonus,
kaT. N? 1.00591, B MeToaa 3a ouBeTsiBaHe Elastica van Gieson 3a oTkpuBaHe
Ha enacTUYHKU BNaKHa B XUCTONOMMYHUN Cpe3un.

Martepuan 3a npobu

M3xoaHMTE MaTepuanu ca pukcMpaHu BbB OpMasvH Uan BbB GUKCUpaLL
pasTBOp Ha Bouin, BNoXxxeHn B napaduH TbKkaHHU cpe3n (napaduHoBM cpesun
c npebennHa 3 um).

PeakTusmun

KaTt. N2 1.00199.0500
MukpodyKCMHOB pasTBoOp Cbra. van Gieson 500 ml
3@ MMKPOCKOMUS
CbLio Taka e Heo6Xxo0AMMO CrleAHOoTO:
3a ouBeTABaHe Ha aapa:

KaTt. N? 1.15973 Habop 3a ouBeTaBaHe no BalirepT 3a 2 x 500 ml
ouBeTsiBaHe Ha sa4pa B XMCTONornsTa
3a OTKpMBaHe Ha eJlaCTUYHM BJlaKHa:
KaTt. N 1.00591 ELASTIN ouBeTsBaly pa3Tsop no Bairept 500 ml

3a MUKpoOcCKonusa

MoaroTroBka Ha npo6urte
B3emaHeTo Ha npobu Tpsabsa Aa ce M3BbPLUBA OT KBanMduUmMpaH nepcoHar.

Bcuukn npobu Tpsbea aa ce obpaboTBaTt c NoMowTa Ha Ha-CbBPEMEHHA
TexXHonorus.

Bcuukun npobu TpsibBa Aa 0603HavaT CHO NOCPEACTBOM E€TUKETU.

3a B3eMaHeTo v NoAroToBKaTa Ha npobuTe TpsibBa Aa ce M3Non3BaT NoAXo-
Aswm anapatu. CneaaiiTe UHCTPYKUMUTE Ha NPOM3BOANUTENS MO OTHOLLEHWE
Ha npunoxeHneTo / ynotpebaTa.

BG

www.sigmaaldrich.com

Mpu n3non3BaHe Ha CbOTBETHWTE MOMOLLHWN peakTUBK TpsibBa Aa ce crnassaT
CbOTBETCTBALUMUTE UM MHCTPYKLMM 3@ yrnoTpeba.

CpesuTe crefBa Aa ce AenapaduHuaupaT U pexvapaTupaTt no KOHBEHLMWO-
HaNHWS HauuH.

MoaroroBka Ha peakTuneuTte

MnkpodyKCMHOB pa3TBOp Cbr/. van Gieson, N3non3BaH 3a OLUBETSABaHe, €
roTos 3a ynotpeba v He e Heo6Xx0AMMO paspexaaHe Ha pa3TBopa, KOeTo
camo 6v goBeno Ao BnolaBaHe Ha pe3ynTaTta OT OLBETABAHETO M Ha cTa-
6unHocTTa.

OuBeTsiBall pa3TBOP Ha >Kefie3eH XxeMaToKcunuH no Weigert
CmeceTe peaktmB 1 1 2 (Pa3teBop Ha Weigert A u pa3TtBop Ha BavirepT B
oT Habopa OuBeTsBall, pa3TBOP Ha XeneseH xematokcunmH no Weigert,
kaT. N2 1.15973) B cboTHOoweHne 1 + 1.

MpuroTBeHMAT ouBeTABaLL pa3TBOp OCTaBa cTabwuneH 3a npubn. egHa
paboTHa ceamumua.

Pa3TBOpbT TPsibBa Aa ce CMEHW BeaHara LWOM KieTbYHuTe siapa
nokadeHesT.

OuBeTsiBaHe no van Gieson
(ouBeTAABaHe Ha sapa)

Mpoueaypa

OuBeTsiBaHe B ouBeTUTe/IHaTa K/eTka

XUctonornyHute npegMeTHU CTbKsla cnejsa Ada ce /:LenapadamesmpaT no
KOHBEHUMOHANHNA HAYMH 1 Aa ce pexuapaTtupaT B HU3XoAsLwa nocnenosa-
TENHOCT B CNUpT.

MpeameTHWTe CcTbkNa TpsibBa Aa ce OCTaBsAT Aa ce oTueasT Aobpe cnen
OTAENHUTE €Tanun Ha OUBETABaHE, KaTo MApKa 3a n3bsireaHe Ha HEHYXHO
KPbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe Ha pa3TBopuTe.

3a pa ce rapaHTMpa ONTUMasHUAT pe3ynTaT OT OLUBeTABaHeTo, € Heobxoau-
MO [a ce Crna3Ba Noco4YeHOTO BpeEME.

MpeaMeTHO CTBKNO C XMCTONOrMYeH npenapat

OugeTsBall pa3TBOP Ha Xese3eH XxeMaTtokcunnH no Weigert 5 min
Teyawa yewmMsHa Boaa 3 min
MukpodyKCcMHOB pasTBoOp Cbra. van Gieson 30 sec
[ectunupaHa Boaa 30 sec
EtaHon 96% 30 sec
ETaHon 96% 30 sec
EtaHon 100% 1 min
Etanon 100% 1 min
Kennon 5 min
Keunon 5 min
BkntoyeTe HaBnaXXHeHUTe C KCUOM NpeaMeTHU cTbkna B Entellan™ new u
rnocrtaBeTe NOKPUBHO CTBbKJIO.

Cnep pexuapataums (Bb3xoasilia nocneaoBaTeNHOCT B CNUPT) U U3buctpsHe
C KCWI0N, XUCTONOrMYHUTE Npobu MoraT Aa ce NMOKpUBaT C BK/lOYBaLLa cpe-
Aa Entellan™ new n NOKpMBHO CTbKJO, Clef KOETO MOraT Aa Ce CbXpaHsBarT.

Pesynrar

Anpa YepHo-KkadsBO
KonareH yepBeHO
Myckynu, rnus dunbpunm XKBATO

Konowng, cnys, xvanuH, amMmmnous, BpOroBeH enurten XBJITO A0 YepBEHO

OTcTpaHsiBaHe Ha npo6nemu
~KbpBeHe" Ha npo6urte

BkntoyBalln cpean, KOUTO He ca Ha BoAHa ocHoBa kaTo Neo-Mount®, Eukitt®
M Apyru MoraTt ga AoBeaaT Ao SIBIEHMETO ,KbpBeHe" Ha npobuTe.

ETo 3awo BkAOUBaAHETO creABa fAa ce Hanpasu nocpeactsoM Entellan™ wnum
Entellan™ new.

TexHuueckun 3abenexku

M3non3BaHMAT MUKPOCKON TpsibBa Aa OTroBapsi Ha MeAWKO-ANArHOCTUYHUTE
nabopaTopHU U3UCKBaHMS.

Mpun M3non3BaHe Ha XMCTOMPOLLECOPU 1 aBTOMATUYHU CUCTEMM 33 OLBETS-
BaHe TpsibBa Aa ce crieABaT UHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba, NpeAocTaBeHn oT
[OCTaBuyMKa Ha cuctemaTa u codryepa.



Pa6oTHM xapaKTepuCcTUKM Ha aHanm3a

MkpodyKCUHOB pa3TBOp Cbr/. van Gieson ouBeTsiBa M Mo TO3M HauMH
BU3yanusmpa 61onorMyHn CTpyKTypu, KakTo e onncaHo B pasaen ,PesyntaT
Ha Te3n MHCTPYKUMK 3a yrnoTpeba. MpoayKkTsT TpsbBa Aa ce U3MnonsBa camo
OT YMbJHOMOLLEHM M KBanuduLmMpaHu nnua no OTHOLIEHWE Ha, HO 6e3 Aa ce
M3KJIOYBAT M APYrU Hela, NoAroToBKaTa Ha nNpobuTte n peakTneuTe, obpa-
60TKaTa Ha NpobuTe, XMCToNOrMYHaTa 06paboTka, B3EMAHETO Ha pelleHus
OTHOCHO MOAXOAALMUTE KOHTPOIN U Ap.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTMKM Ha NMpoAyKTa ca NOTBbPAEHU Ype3 TeCcTBaHe
Ha BCsika NMPOM3BOACTBEHA NapTuaa. YCNeWwHOTO peloBHO yyacTnue B Mexay-
HapoAHU MexaynabopaTopHW TeCTOBE AaBa AOMb/HUTENHO U HEO6BbpP3aHo
NOTBBbPXAEHNE Ha aHaNUTUYHaTa cneumduyHoOCT.

AHaNUTUYHUTE XapaKTePUCTUKM 3a CrieaHUTe neTHa 6s1xa NOTBbPAEHNU MO
OTHOLUEHME Ha Cneun@UYHOCT, YyBCTBUTENHOCT M NOBTOPSIEMOCT Ha Npoay-
KTa cbC cTeneH 100%:

n

Cneum- YyscTBK- Cneuym- YyBCTBU-
duryHocT TesTHOCT dunuHocT TenHoCT
Mexay Mexay B paMKuTe | B paMkuTe
aHanusnTe | aHanusuTe | Ha aHa- Ha aHa-
nvsa nusa
OuBeTsaBaHe no
van Gieson
Anpa 6/6 6/6 7/7 7/7
KonareHn 6/6 6/6 7/7 7/7
Myckyn 6/6 6/6 7/7 7/7
Fnus dubpunm 6/6 6/6 7/7 7/7
Konoung 6/6 6/6 7/7 7/7
Cnys 6/6 6/6 7/7 7/7
XnanuH 6/6 6/6 7/7 7/7
Amunong 6/6 6/6 7/7 7/7
BporoseH 6/6 6/6 7/7 7/7
enuTen

Pe3ynTtaTv OT aHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKU

[aHHUTe B paMKuTe Ha aHanu3a (M3BbPLUEHO C eAHa M Cblia naptTuaa) u
Mexay aHanusute (U3BbPLUEHM C pasUYHM NapTuan) nocoysaT 6posi Ha
NpaBUJIHO OLBETEHUTE CTPYKTYpW BbB Bpb3Ka C 6p0si Ha M3BbPLUEHUTE
aHanmsu.

Pe3syntaTuTe OT Tasu oueHkKa Ha pa60THVITe XapaKTeEPUCTUKN NMOTBbPXAaBarT,
4ye NpoAYyKTbT € rogeH 3a npeaHasHadYeHneTo n pa60TM HadeXaHo.

AnarHocruka

[OuarHo3sunTe TpabBa Aa ce NOCTaBSAT CaMO OT OTOPM3UPaHU U KBanuduumnpa-
HW CNEeUunanncTun.

H606X0,CIMMO € Oa Cce u3nonseat BaMAHU HOMEHKNaTypu.

To3un MeTo4 MOXe Aa Ce M3Mnoa3eBa AOMNbJ/IHUTENHO NpU ANarHOCTUKa Ha Xopa.
Heobxoanmo e aa ce usbepaT M NpuUIoXaT AOMbAHUTENHM U3CNeABaHNs B
CbOTBETCTBUE C MPU3HATUTE METOAMU.

3a aa ce nsberHaT HenpaBWIHW pe3ynTaTh, € He06X0ANMO C BCSKO MpUo-
XXEHME Aa ce N3BbpLUBa MNoAXOoAsLL, KOHTPOI.

CbxpaHeHue

CobxpaHsaBanTe MNMUKpOodyKCMHOB pasTBOp Cbr. van Gieson 3a MUKPOCKOMNMUS
npu Temnepatypa ot +15 °C pgo +25 °C.

CpOK Ha CbXpaHeHue

MUKpOodYKCMHOB pasTBOpP CbIJl. van Gieson 3a MUKPOCKOMUS MOXe Aa ce
M3MoN3Ba 40 NOCOYEHMSI CPOK Ha rOAHOCT.

Cnepn MbpBO OTBapsiHe Ha LWIMLIETO, CbAbPXaHMETO MOXe Aa Ce U3MNon3Ba
[0 NMOCOYEHUsI CPOK Ha FOAHOCT, ako Ce CbxpaHsiBa Npu TemnepaTtypa oT
+15 °C po +25 °C.

LlnweTtaTta TpabBa BUHArM ga ce CbxpaHaBaT NIbTHO 3aTBOPEHMU.

MpuroTBeHNAT ouBeTSBaLL pPa3TBOP Ha Xene3eH xeMaTtokcunmH no Weigert
ocTaBa cTabuneH 3a npubn. egHa paboTHa ceamumua.

PasTBOpBT TPsibBa Aa ce CMeHU BeAHara LWoM KeTbuHUTE aapa nokadeHe-
aT.

Kanauurter
npubn. 500 ousetaBaHusa / 500 ml.

AOOoNb/IHUTENNTHU UHCTPYKLIUKN

CamMmo 3a npocecuoHanHa ynorpeba.

3a fa ce usberHaT rpeLku, NpuioXxeHMeTo TpsibBa Aa ce M3BbPLUBA CaMo OT
KBanMduumnpaHu cneunanmcTy.

Heo6xoaMMo e aa ce cnasBaT HaLMOHaNHUTE Hacoku 3a 6e30macHoCT npu
paboTa, KakTo M 3a OCUrypsiBaHe Ha KayecTBOTO.

M3non3BaHuTe MUKpockonu Tpsibea Aa 6bAaT o6opyABaHM B CbOTBETCTBUE
CbC cTaHAapTa.

3awmTa oT uHdeKuun

Heobxoammo e aa ce npeanpuemMaT edeKT1BHM MepKU 3a 3almuTa oT UHdek-
LMK CbracHo yKasaHusTa Ha nabopartopusTa.

Yka3zaHuA 3a U3XBbpJisHe

OnakoBkaTta TpsbBa Aa ce U3XBbpsA CbracHO akTyalHUTe yKa3aHus 3a
N3XBBPSHE.
M3non3BaHWTe pa3TBOpU M pa3TBOPUTE, YNINTO CPOK Ha CbXpaHeHue e
n3TeKkb, TpAbBa Aa ce U3XBBPAT KaTo CrneunaneH oTnaabk CbriacHo
MeCTHUTe yKasaHus. MHdopMaumns OTHOCHO U3XBBPISHETO MOXe Aa ce
HaMepwu Ha 6bp3aTa Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products®
(CbBeTU 3a U3XBBLPJISIHE Ha NPOAYKTU 3a MMKPOCKOMNMUA) Ha aapec
www.microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC noHacTosiLeM Baxxu
npunoxmmnat PernameHT (EO) N2 1272/2008 oTHOCHO knacuduumnpaHeTo,
eTUKeTUPaHeTO N OMaKoBaHETO Ha BellecTBa U CMeCU, 3a U3MEHEHUE U

3a oTMsiHa Ha AupekTuBu 67/548/ENO n 1999/45/EO un 3a U3MeHeHue Ha
PernamenT (EO) N2 1907/2006.

MoMowHN peakTuemn
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1.00496 dopmangexug pasteop 4%, 6ydepupaH,
pH 6,9 (npn6nun3. 10% dopmannHoBs
pa3TBop)
3a xucronorus

1.00591 ELASTIN ougeTsiBaLy pa3Tsop no Bavrept
3a MMKPOCKOMNUS

1.00974 ETaHon aeHaTypupaH CbC 0KONo 1%
eTUIIMETUNIKETOH
XY EMSURE®

1.03999 dopmangexua pasTBop MUH. 37%
6e3 kucenuHa, ctabunmampaH ¢ OKono
10% MeTaHoON M Kanuues kapboHaT
3a XUcronoruns

1.04699 VIMepCMOHHO Macso
3a MMKPOCKOMUS

1.07164 NapadurHOBM nacTunm
TOYKa Ha BTBbpAsiBaHe okono 56-58 °C
3a xucronorus

1.07961 Entellan™ new
6bp3 cpeaa 3a 3aavMBKa 3a MUKPOCKOMMUS
1.08298 Kcunon (n3oMepHa cmec)
3a xucronorus
1.11609 Histosec™ nactunu
TO4YKa Ha BTBbpAsiBaHe 56-58 °C dukca-
TOp 3@ XUcTonoruns
1.15161 Histosec™ nactunu (6e3 DMSO)
TO4YKa Ha BTBbpAsiBaHe 56-58 °C dukca-
TOp 3@ XUcTonorms

1.15973 Habop 3a ouBeTaBaHe no BalirepT 3a
OLBETSIBaHe Ha a4pa B XUCToNornsTa

Knacudukaumsa Ha onacHocTuTte
KaTt. N2 1.00199.0500

Monsi, cbbntoaaBaiTe knacudmkaumsaTa Ha onacHoCTUTe, oTnevyaTaHa Ha
eTuKeTa, KakTo 1 uHdbopmauuaTa, AageHa B MHPOPMALMOHHMSA JINCT 3a

6e3onacHocT.
NHdOPMaLMOHHUAT NUCT 3a 6e30MacHOCT € Hann4yeH Ha yebcalita, KakTo 1
npu NoucKBaHe.

OCHOBHMW KOMIMOHEHTU Ha npoaykrTa
KaTt. N2 1.00199.0500

C.1.42685
CeHsN50,

1g/l
16,6 g/l

O6wun 6enexxkun
Ako no BpeMe Ha U3non3BaHe Uan B pe3yniTaT Ha yn0Tpe6a Ha TOBa magenue
Bb3HWKHE CEpPUNO3eH UHUWAEHT, MONS, AOKNaABanTe Ha nponsBoauTens wu/

WIN Ha HEeros ynb/IHOMOLWEH NpeaCTaBUTEN, KaKTO M Ha CbOTBETHUA HaUWMO-
HaJleH opraH.

W3nonssaHa nutepaTtypa

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

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

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
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(4 x 2,5 kg),
25 kg

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

2 x 500 ml
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Bepcus KomeHTap 3a mogudmkaumsaTa
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1.00199.0500 |(REF
Mikroszkodpia

Van Gieson pikrofukszin-oldat
mikroszkopiai célra

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c E

Rendeltetése

Ez a ,Van Gieson pikrofukszin-oldat — mikroszkopiai célra” human eredeti
mintaanyagok szovettani vizsgdlatat szolgdlja a humangyodgyaszati
sejtdiagnosztikdban. Ez egy hasznalatra kész festékoldat, amely javitja

a célstrukturak lathatosagat (fixalassal, bedgyazassal, festéssel,
kontrasztfestéssel, lefedéssel) human szévettani mintaanyagokban, példaul
a sziv vagy a méh szovettani metszeteiben, portfélionk egyéb in vitro
diagnosztikai termékeivel egyltt hasznalva.

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

Elv

A Van Gieson pikrofukszin-oldatot kollagénes kétGszovet, izomszovet

és elszarusodott ham festésére hasznaljak; ezenkivil hasznalhato
gliafibrillumok és citoplazma festésére is.

Az oldat két 6sszetevdje, a fukszin és a pikrinsav egyszerre és szelektiven
festik meg a kiulonb6z6 szoveti strukturakat.

A kollagénrostok élénk voros szint vesznek fel, az izomszovet és a
gliafibrillumok sargdra, mig az amiloid, a hialin, a kolloid és a nyalka a
vOros és a sarga kozotti szinre festédnek.

Javasolt a Weigert-féle vas-hematoxilin készlet — szévettani magfestéshez, Kat.
sz. 1.15973 alkalmazdasa a sejtmagok stabil és tartos festésének eléréséhez.

A Van Gieson pikrofukszin-oldat és az ELASTIN fest6oldat Weigert szerint -
mikroszkdpiai célra, Kat. sz. 1.00591 kombinalhatéak egymassal az Elastica
van Gieson festési eljarasban a rugalmas rostok kimutatasahoz szévettani
metszetekben.

Mintaanyag

A kiinduldsi anyag formalinnal vagy Bouin-oldattal fixalt, paraffinba dgyazott
szovet (3 pm vastag paraffinos metszetek).

Reagensek

Kat. sz. 1.00199.0500

Van Gieson pikrofukszin-oldat 500 ml
mikroszkdpiai célra

Szintén sziikséges:

magfestéshez:
Kat. sz. 1.15973  Weigert-féle vas hematoxilin készlet 2 x 500 ml
hisztoldgiai sejtmagfestéshez
rugalmas rostok kimutatasara:
Kat. sz. 1,00591 ELASTIN festéoldat Weigert szerint 500 ml

mikroszkdpiai célra

Mintaelokészités
A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikaval kell kezelni.

Minden mintat egyértelmuen kell felcimkézni.

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

A megfelel6 segédreagensek hasznalatakor a hozzajuk tartozé hasznalati
Utmutatét kell kévetni.

A metszeteket deparaffinalja és rehidratélja a hagyomanyos mddon.

Reagens-elokészités
A festésre haszndlt Van Gieson pikrofukszin-oldat hasznalatra kész, az oldatot
nem kell higitani, mert az csak rontana a festés minGségét és a stabilitast..

HU
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Weigert-féle vas-hematoxilin festékoldat

1 + 1 ardnyban keverje 0ssze az 1. és 2. reagenst (a Weigert-féle vas
hematoxilin készlet, Kat. sz. 1.15973 Weigert-féle A-oldata és Weigert-féle
B-oldata).

Az elkészilt munkaoldat korllbelll egy munkahéten at stabil marad.
Az oldatot cserélni kell, ha a sejtmagok barna szinben jelennek meg.

van Gieson-féle festés
(magfestés)

Eljaras
Festés targylemeztart6 iivegdobozban

A szbvettani metszeteket deparaffindlja a hagyoményos modon, és
rehidratdlja leszallé alkoholsorozattal.

A targylemezeket hagyni kell, hogy az egyes festési Iépéseket kdvetden
alaposan lecsepegjen réluk az oldat, hogy megel6zheté legyen az oldatok
felesleges keresztszennyezddése.

Az optimalis festési eredmény érdekében be kell tartani az elirt
idétartamokat.

Targylemez a szovettani mintaval

Weigert-féle vas-hematoxilin festékoldat 5 perc
Folyé csapviz 3 perc
Van Gieson pikrofukszin-oldat 30 mp
Desztillalt viz 30 mp
Etanol, 96%-o0s 30 mp
Etanol, 96%-0s 30 mp
Etanol, 100%-o0s 1 perc
Etanol, 100%-o0s 1 perc
Xilol 5 perc
Xilol 5 perc
Fedje le a xilollal benedvesitett targylemezeket Entellan™ new
fed6anyaggal és fedélemezzel.

A dehidratdlas (felszallé alkoholsorozattal) és a xilollal végzett derités
utdn a szovettani mintak lefedhetéek Entellan™ new fed6anyaggal és
fed6lemezzel, majd tarolhatoak.

Eredmény

Sejtmagok feketésbarna
Kollagén vOros

Izom, gliafibrillumok sarga

Kolloid, nyalka, hialin, amiloid, elszarusodott hdm sargatdl vorosig terjed6 szin

Hibaelharitas
A mintak ,,vérzése”

A vizmentes fed6anyagok, mint példaul a Neo-Mount®, az Eukitt® vagy egyéb
fed6anyagok hasznalata a mintak ,vérzésének” jelenségéhez vezethet.
Ezért a lefedést Entellan™ vagy Entellan™ new fed6anyaggal kell végezni.

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszképnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratériumok el@irdsainak.

Hisztoprocesszorok és automata festérendszerek hasznalatakor be kell
tartani a rendszer és a szoftver forgalmazdjatdl kapott hasznalati Gtmutatd
utasitdsait.

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

A ,Van Gieson pikrofukszin-oldat” festi, ezzel lathatova teszi a bioldgiai
struktlrakat, ahogy az a jelen hasznalati Utmutaté ,Eredmény” fejezetében
olvashatd. A terméket csak az arra jogosult, szakképzett személyek
hasznalhatjdk, ami - tébbek kozt — magéba foglalja a minta és a reagensek
elGkészitését, a mintak kezelését, a szbvettani feldolgozast, a megfelel6
kontrollokkal kapcsolatos déntéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt.
A laboratériumok kozotti nemzetkézi vizsgdlatokban valé rendszeres,
sikeres részvétel tovabbi, fliggetlen megerdsitést jelent az analitikai
specificitds szempontjabal.

Az aldbbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitas, az
érzékenység és a megismételhetdség tekintetében 100%-os aranyban
igazoltak:



Mérések Mérések Mérésen Mérésen

kozotti kozotti beldli beluli

specificitds | érzékenység | specificitds | érzékenység
van Gieson-festék
Sejtmagok 6/6 6/6 7/7 7]/7
Kollagén 6/6 6/6 7/7 7/7
Izom 6/6 6/6 7/7 7/7
Gliafibrillumok 6/6 6/6 7/7 7/7
Kolloid 6/6 6/6 7/7 7/7
Nyalka 6/6 6/6 7/7 7/7
Hialin 6/6 6/6 7/7 7/7
Amiloid 6/6 6/6 7/7 7/7
Elszarusodott 6/6 6/6 7/7 7/7
ham

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kulonbozd gyartasi tételeken elvégzett) adatok tikrozik a helyesen
fest6d6 struktirak elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

Jelen teljesitményértékelés eredményei megerésitik, hogy a termék
megfelel a rendeltetésszer(i hasznalat céljaira és megfelel6en miikodik.

Diagnosztika

A diagnosztizalast csak arra jogosult, szakképzett személy végezheti el.
Az érvényes nomenklaturat kell hasznalni.

Ez a mddszer csak kiegészitésként hasznalhatd a human diagnosztikaban.
A tovabbi vizsgalatokat az elismert mddszerek alapjan kell kivélasztani és
végrehajtani.

Minden alkalmazasnal megfelel6 kontrollokat kell hasznalni a téves
eredmények elkerilése érdekében.

Tarolas
A Van Gieson pikrofukszin-oldat - mikroszkopiai célra +15 °C és +25 °C
kozott tarolando.

Eltarthatésag

A Van Gieson pikrofukszin-oldat - mikroszkopiai célra a feltlintetett lejarati
id6ig haszndlhato fel.

A palack tartalma az elsé felnyitast kovetéen — +15 °C és +25 °C kozotti
tarolas esetén - a feltlintetett lejarati idig hasznalhato fel.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Az elkészitett Weigert-féle vas-hematoxilin festékoldat kb. egy munkahétig
marad stabil.

Az oldatot cserélni kell, ha a sejtmagok barna szinben jelennek meg.

Kapacitas
korilbelll 500 festés / 500 ml.

Tovabbi utasitasok

Kizarélag szakember altal hasznalhato.

A hibdk elkerilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és minGségbiztositasi elGirdsokat.
Az elbirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznaini.

A fert6zések elleni védelem

A fert6zések megel6zése érdekében a laboratériumi el6irdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

A csomagolast az aktudlis artalmatlanitasi utmutatdk szerint kell
artalmatlanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatosagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozo helyi elGirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Az artalmatlanitassal kapcsolatos tajékoztatdas megtaldlhatoé a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszkopids vizsgalatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitdsara vonatkozd tippek) gyorshivatkozéas cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n bellil a vonatkozd
hatdlyos alkalmazandé rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK rendeleteket
mddositd és hatdlyon kivil helyezé, valamint az (EK) 1907/2006 rendeletet
mddositd, a vegyi anyagok és keverékek osztalyba soroldséara, csomagolasara
és cimkézésére vonatkozd (EK) 1272/2008 sz. RENDELET.

Segédreagensek

350 ml és 700 ml

(széles nyaku

palackban), 51,

101, 10 | Titripac®

Kat. sz. 1,00591 ELASTIN festGoldat Weigert szerint 500 ml
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.00496 Formaldehid oldat, 4%-os, pufferolt,
pH 6,9 (kb. 10%-o0s formalin oldat)
hisztoldgiai célra

A Merck Life Science iizletaga az USA-ban és K 1 MilliporeSi néven miikodik.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag és/vagy leanyvallalatai. Minden jog fenntartva. Merck és
Sigma-Aldrich a Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag, védjegyei. Minden mas védjegy megfeleld
tulajdonosa birtokaban van. A védjegyekre vonatkozd informacié rendelkezésre &ll nyilvanosan elérhetd
forrasokbol.
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Kat. sz. 1.00974 Etanol kb. 1% etil-metil-ketonnal 11,2,51
denaturalt,
EMSURE®

Kat. sz. 1.03999 Formaldehidoldat, min. 37%-o0s 11,2,51,251
savmentes, kb. 10% metanollal és
kalcium-karbonattal stabilizalva,
hisztoldgiai célra

Kat. sz. 1.04699 Immerzids olaj 100 ml-es
mikroszkdpiai célra csepegtetdpalack,

100 ml, 500 ml

Kat. sz. 1.07164 Paraffin pasztilla, 10 kg

dermedéspont kb. 56-58 °C, (4 x 2,5kg)

hisztoldgiai célra

Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

gyorsfedbéanyag 11
mikroszképiahoz

Kat. sz. 1.08298 Xylene (izometrikus elegy) 41
szOvettani célokra

Kat. sz. 1.11609 Histosec™ pasztilla, 1 kg, 10 kg
dermedéspont 56-58 °C, (4 x 2,5kg),
hisztoldgiai bedgyazdanyag 25 kg

Kat. sz. 1.15161 Histosec™ pasztilla (DMSO nélkdil), 10 kg
dermedéspont 56-58 °C, (4 x 2,5Kkg),
hisztoldgiai bedgyazdanyag 25 kg

Kat. sz. 1.15973 Weigert-féle vas hematoxilin készlet 2 x 500 ml

hisztoldgiai sejtmagfestéshez

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.00199.0500

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon taldlhatd tadjékoztatast.
A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elkuldjik.

A termék f6 alkotoelemei

Kat. sz. 1.00199.0500
C.1.42685 19/l
C¢H5N;0, 16,6 g/l

Altalanos megjegyzés

Ha jelen eszkdz haszndlata soran vagy annak eredményeképp sulyos
baleset kdvetkezne be, akkor azt jelentse a gyartonak és/vagy a hivatalos
képviseletének, illetve az adott orszag hatdsaganak.

Irodalom

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

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

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

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

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

6. 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

Feliilvizsgalati el6zmények

verziod Mddositassal kapcsolatos megjegyzé
2024-Jul-01

A Felllvizsgalati el6zmények bevezetésével készilt elsd
valtozat

[1i] il REF] [LoT

Lasd a hasznalati Gyarto:

utasitast
s
/]

Figyelem, olvassa el a Felhasznalhato: Homérsékleti
mellékelt dokumentumokat EEEE-HH-NN hatarértékek

Katalogusszam Tételkod

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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1.00199.0500 |(REF
Mikroskopija

Pikrofuksina skidums saskana ar
van Gizona metodi

mikroskopijai

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c E

Paredzéta lietosana

“Pikrofuksina Skidumu saskana ar van Gizona metodi mikroskopijai”
izmanto cilvéka izcelsmes medicinisko Stinu diagnostikai un cilvéka
izcelsmes paraugu materiala histologiskai izmeklésanai. Tas ir lietoSanai
gatavs iekrasosanas $kidums, kas paredzéts, lai pastiprinatu mérka
struktlru redzamibu (fiks€jot, iegulot, iekrasojot, pretkrasojot, nostiprinot)
cilvéka izcelsmes histologisko paraugu materialus, pieméram, sirds vai
dzemdes histologiskos griezumus in vitro diagnostikai no masu portfela.
Nekrasotas struktilras ir salidzinosi zema kontrasta, un tas ir |oti grati
atskirt gaismas mikroskopa. Attéli, kas izveidoti, izmantojot iekrasosanas
skidumus, palidz pilnvarotam un kvalificétam pé&tniekam sados gadijumos
labak noteikt formu un struktdru. Lai noteiktu galigo diagnozi, var bat
nepiecieSami papildu izmekI&jumi.

Princips

Pikrofuksina skidumu saskana ar van Gizona metodi izmanto kolagéno
saistaudu, muskulu audu un rievota epitélija iekrasosanai; to var izmantot
ari glijas fibrillu un citoplazmas iekrasosanai.

Fuksins un pikrinskabe, divas skiduma sastavdalas, iekraso dazadas audu
struktiras vienlaicigi un selektivi.

Kolagéna Skiedras pienem spilgti sarkanu krasu, muskujaudi un glijas
fibrillas tiek iekrasotas dzeltenas, amiloids, hialins, koloids un glotada tiek
iekrasota sarkanas krasas gradacijas starp sarkano un dzelteno.

Krasosanu ar Veigerta dzelzs hematoksilina komplektu - kodolu krasosanai
histologija, Atsauces Nr. 1.15973, iesaka stabila un noturiga kodolu
iekrasojuma panaksanai.

Pikrofuksina Skidumu saskana ar van Gizona metodi var lietot kombinacija ar
ELASTINA iekraso$anas skidumu saskana ar Veigerta metodi — mikroskopijai,
Atsauces. Nr. 1.00591, van Gizona elastigo Skiedru iekraso$anas metodg, lai
noteiktu elastigas skiedras histologiskajos griezumos.

Parauga materials
Sakotnéjie materiali ir parafina iestradati formalinad vai Bouena Skiduma

fiksétu audu griezumi (3 pm biezi parafina griezumi).
Reagenti

Atsauces Nr. 1.00199.0500
Pikrofuksina skidums saskana ar van Gizona metodi 500 ml
mikroskopijai
NepiecieSams ari:
Kodolu iekrasosanai:

Atsauces Nr. 1.15973  Veigerta dzelzs hematoksilina 2 x 500 ml
komplekts
kodolu krasosanai histologija
Elastigo Skiedru noteikSanai:
Atsauces Nr. 1.00591 ELASTIN iekrasosanas skidums 500 ml

saskana ar Veigerta metodi
mikroskopijai

Parauga sagatavosana:

Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabat skaidri markétiem.

Paraugu nemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Sekojiet razotaja noradijumiem par uzklasanu / lietosanu.

Lietojot attiecigos paligreagentus, jaievéro attiecigas lietosanas instrukcijas.
Deparafingjiet un rehidratéjiet griezumus parastaja veida.

Reagentu sagatavosana

Pikrofuksina skidumu saskana ar van Gizona metodi, ko izmanto
iekrasosanai, ir gatavs lietosanai, Skiduma atSkaidisana nav nepiecieSama
un tikai pasliktina iekrasoSanas rezultatu un ta stabilitati.

Lv
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Veigerta dzelzs hematoksilina krasosanas skidums

Sajauciet reagentu Nr. 1 un Nr. 2 (Veigerta Skidumu A un Veigerta skidumu
B no Veigerta dzelzs hematoksilina komplekta, atsauces Nr. 1.15973)
attieciba 1 + 1.

Sagatavotais krasosanas Skidums ir stabils aptuveni vienu darba nedé&ju.
Skidums janomaina, tiklidz Stnu kodoli k|Gst brini.

van Gizona iekrasosana
(kodolu iekrasosana)

Procedura

Iekrasosana krasosanas trauka

Deparafingjiet histologiskos priekSmetstiklinus parastaja veida un
rehidraté&jiet dilstosa spirta sérija.

Lai izvairitos no nevajadzigas Skidumu savstarpé&jas piesarnosanas, péc
atseviskiem iekrasoSanas posmiem priekSmetstiklini ir labi janoslauka.
Lai garantétu optimalu iekrésoSanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklins ar histologisko paraugu

Veigertadzelzs hematoksilina krasosanas skidums 5 min
TekoSs krana tdens 3 min
Pikrofuksina Skidums saskana ar van Gizona metodi 30 sec
Destiléts Gdens 30 sec
Etanols 96% 30 sec
Etanols 96% 30 sec
Etanols 100% 1 min
Etanols 100% 1 min
Ksilols 5 min
Ksilols 5 min
Nostipriniet ar ksilolu samitrinatos priekSmetstiklinus ar Entellan™ new
un segstiklu.

P&c dehidratacijas (augosa spirta sérija) un attiriSanas ar ksilolu,
histologiskos paraugus var nostiprinat ar Entellan™ new nostiprinasanas
lidzekli un segstiklu un tad uzglabat.

Rezultats
Kodoli Melni-brina krasa
Kolagéns sarkana krasa

dzeltena krasa
Dzeltena lidz sarkana krasa

Muskuli, glijas fibrillas

Koloids, glotada, hialins, amiloids, parragots
epitélijs

Problému novérsana
Paraugu “izplasana”
Bezldens nostiprindsanas lidzekliem, pieméram, Neo-Mount®, Eukitt® un

citiem var rasties paraugu “izplGsanas” fenomens.
Nostiprinasana tadé| javeic ar Entellan™ vai Entellan™ new.

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Lietojot histoprocesorus un automatiskas krasosanas sistémas, ievérojiet
sistémas un programmatdras piegadataja sniegtos lietoSanas noradijumus.

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

"Pikrofuksina Skidums saskana ar van Gizona metodi" iekraso un tad&jadi
vizualizé biologiskas struktiras, ka aprakstits Sis LI nodala "Rezultats".
Produktu drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas personas, tas cita
starpa attiecas uz paraugu un reagentu sagatavosanu, paraugu apstradi,
histoprocesésanu, [Emumu pienemsanu par piemérotam kontrolém un
citiem jautajumiem.

Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.
Regulara veiksmiga daliba starptautiskos starplaboratoriju testos sniedz
papildu un nesaistitu analitiska specifiskuma apstiprinajumu.

Attieciba uz turpmak minéto iekrasojumu analitiska veiktspéja tika
apstiprinata attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu
ar 100% raditaju:

Starpanalizu | Starpanalizu | Analizu Analizu
specifiskums | jutiba specifiskums | jutiba
analizes analizes
laika laika
van Gizona
krasojums
Kodoli 6/6 6/6 7/7 7]7




Kolagéns 6/6 6/6 7/7 7/7
Muskuli 6/6 6/6 7/7 7/7
Glijas fibrillas | 6/6 6/6 7/7 7/7
Koloids 6/6 6/6 7/7 7/7
Glotada 6/6 6/6 7/7 7/7
Hialins 6/6 6/6 7/7 7/7
Amiloids 6/6 6/6 7/7 7/7
Parragojies 6/6 6/6 7/7 7/7
epitélijs

Analitiskas darbibas rezultati

Iek$€jo (veikts ar vienu un to pasu partiju) un starppartiju (veikts ar
dazadam partijam) datu saraksta ir noradits pareizi iekrasoto struktdru
skaits attieciba pret veikto testu skaitu.

St veiktspéjas novértéjuma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir
piemérots paredzétajam lietojumam un darbojas drosi.

Diagnostika

Diagnozi drikst veikt tikai pilnvarots un kvalificéts personals.

Jaizmanto derigas nomenklatiras.

So metodi var papildus izmantot cilvéku diagnostika.

Turpmakie testi jaizvélas un javeic saskana ar atzitam metodém.

Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstosas parbaudes.

Glabasana

Uzglabajiet pikrofuksina Skidumu saskana ar van Gizona metodi
mikroskopijai +15 °C lidz +25 °C temperatura.

Glabasanas laiks

Pikrofuksina skidumu saskana ar van Gizona metodi - mikroskopijai var
lietot Iidz noradita deriguma termina beigam.

P&c pudeles pirmas atvérSanas saturu var lietot lidz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +15 °C lidz +25 °C temperatdra.

Pudeles vienmér jaglaba ciesi aizvértas.

Sagatavotais Veigerta dzelzs hematoksilina iekrasosanas skidums ir stabils
aptuveni vienu darba nedg|u.

Skidums janomaina, tiklidz Stinu kodoli k|Gst brini.

Ietilpiba
aptuveni 500 iekrasojumu / 500 ml

Papildu noradijumi

Tikai izpetes merkiem.

Lai izvairitos no klidam, lietosanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.
Jaizmanto atbilstosi standartam aprikoti mikroskopi.

Pamata aizsardziba pret infekcijam

Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas
vadlinijam.

LikvidéSanas noradijumi

Iepakojums jaiznicina saskana ar spéka esosajiem likvidésanas
noradijumiem.

Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvidé
ka Tpasi atkritumi saskana ar vieté&jiem noradijumiem. Informaciju par
likvidéSanu var iegut atras saites sadala "Padomi mikroskopijas produktu
likvidéSanai" vietné www.microscopy-products.com. ES ir spéka paslaik
piemérojama REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificésanu, markésanu un iepakosanu, ar ko groza un atce| Direktivas
67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Paligreagenti

Atsauces Nr. 1.00496 4% formaldehida skidums, 350 ml un 700 ml
buferéts, pH 6,9 (aptuveni 10%  (pudelé ar platu
formalina skidums) kaklinu), 51, 101,
histologijai 10 | Titripac®
Atsauces Nr. 1.00591 ELASTIN iekrasosanas skidums 500 ml
saskana ar Veigerta metodi
mikroskopijai
Atsauces Nr. 1.00974 Denaturéts etilspirts ar apm. 1% 11, 2,51
metiletilketona
analizei EMSURE®

Atsauces Nr. 1.03999 Formaldehida skidums min. 37%, 11, 2,51, 251
kas nesatur skabes
stabilizétaju, ar apm. 10%
metilspirta un kalcija karbonata
histologiskai izmekléSanai

ASV un Kanada uznémums Merck uznéméjdarbibu, kas saistita ar Life Science, veic ka
né MilliporeSi

© 2024 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.

Lv

Atsauces Nr. 1.04699 Imersijas ella 100 ml pilinama

mikroskopiskai izmeklésanai pudele, 100 ml,
500 ml
Atsauces Nr. 1.07164 Parafina pastilas 10 kg

ar sacieté$anas punktu apm. 56- (4 % 2,5 kg)
58°C temperatura

histologiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
atras nostiprinasanas vide 11
mikroskopiskai izmekl&Sanai

Atsauces Nr. 1.08298 Ksiléns (izomé&ru maisijums) 41
histologiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.11609 Histosec™ pastilas 1 kg, 10 kg

ar sacietésanas punktu 56-58°C (4 x 2,5 kg),
temperatara, 25 kg
ieguldisanas lidzeklis histologiskai
izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.15161 Histosec™ pastilas (bez DMSO) 10 kg
ar sacietéSanas punktu 56-58°C (4 x 2,5 kg),
temperatira, 25 kg
ieguldiSanas lidzeklis histologiskai
izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.15973 Veigerta dzelzs hematoksilina
komplekts kodolu krasosanai
histologija

2 x 500 ml

Bistamibas klasifikacija

Atsauces Nr. 1.00199.0500

Ievérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa
sniegto informaciju.

DroSibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.

Produkta galvenas sastavdalas

Atsauces Nr. 1.00199.0500
C.1.42685 19/l
CgH5N;0, 16,6 g/l

Visparigas piezimes

Ja Sis ierices lietosanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, IGdzu, zinojiet par to razotdjam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.
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1.00199.0500 |(REF
Mikroskopija

Pikrofuksino tirpalas pagal van
Gieson

mikroskopijai

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c E

Numatytoji paskirtis

Sis pikrofuksino tirpalas pagal van Gieson mikroskopijai naudojamas
zmogaus medicininei lastelinei diagnostikai atliekant Zmogaus kilmés
méginiy medziagos histologinius tyrimus. Tai paruostas naudoti dazymo
tirpalas, skirtas tiksliniy struktiry matomumui padidinti (fiksuotoje,
ilietoje, daZzytoje, kontrastingai dazytoje, padengtoje) Zmogaus histologiniy
méginiy medziagoje, pavyzdziui, histologiniuose pjlviuose (pvz., Sirdies
arba gimdos), naudojamas su kitais diagnostikai in vitro skirtais misy
asortimento produktais.

Nedazyty struktiiry kontrastas santykinai prastas ir apzitrint Sviesiniu
mikroskopu jas yra ypac sunku atskirti. Tokiais atvejais naudojant dazymo
tirpalus gauti vaizdai jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui padeda geriau
apibrézti forma ir struktlirg. Galutinei diagnozei nustatyti gali prireikti atlikti
daugiau tyrimuy.

Principas

Pikrofuksino tirpalas pagal van Gieson mikroskopijai naudojamas
kolageniniam jungiamajam audiniui, raumeniniam audiniui ir ragéjanciam
epiteliui dazyti; juo taip pat galima dazyti glijos fibriles ir citoplazma.

Dvi tirpalo sudedamosios dalys - fuksinas ir pikrino rigstis — vienu metu ir
selektyviai nudazo jvairias audiniy struktdras.

Kolageninés skaidulos nusidaZo ryskiai raudona spalva, raumeninis audinys
ir glijos fibrilés nusidaZzo geltonai, amiloidas, hialinas, koloidas ir gleivés
nusidazo nuo raudonos iki geltonos spalvos.

Dazyma Weigert gelezies hematoksilino rinkiniu

branduoliy dazymui histologijoje, kat. Nr. 1.15973, rekomenduojama
naudoti tam, kad bty iSgauta stabili ir patvari branduoliy spalva.
Pikrofuksino tirpalg pagal van Gieson taip pat galima naudoti kartu su
ELASTINO dazymo tirpalu pagal Weigert mikroskopijai, kat. Nr. 1.00591,
taikant ,van Gieson elastica® dazymo metodg elastingoms skaiduloms
histologiniuose pjuviuose aptikti.

Méginio medziaga

Pradiné medziaga yra | parafing jlieto formalinu ar Bouin reagentu fiksuoto
audinio nuopjovos (3 um storio parafino nuopjovos).

Reagentai

Kat. Nr. 1.00199.0500
Pikrofuksino tirpalas pagal van Gieson 500 ml
mikroskopijai
Taip pat reikia:
branduoliy dazymui:

Kat. Nr. 1.15973  Weigert gelezies hematoksilino rinkinys 2 x 500 ml
branduoliy dazymui histologijoje
elastingoms skaiduloms aptikti:
Kat. Nr. 1.00591 ELASTINO dazZymo tirpalas pagal Weigert 500 ml

mikroskopijai

Méginio paruosimas

Méginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visus méginius reikia apdoroti naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aisSkiai pazenklinti.

Méginiams paimti ir jiems paruosti batina naudoti tinkamus instrumentus.
Vadovaukités gamintojo pateiktomis taikymo ir naudojimo instrukcijomis.

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus bitina laikytis atitinkamy
naudojimo instrukciju.

Iprastais btdais iS nuopjovy pasalinkite parafing ir jas rehidruokite.

LT

www.sigmaaldrich.com

Reagento paruosimas

Pikrofuksino tirpalas pagal van Gieson naudojamas dazymui, yra paruostas
naudoti, tirpalo skiesti nereikia, nes tai tik pablogina dazymo rezultatus ir
stabiluma.

Weigert gelezies hematoksilino dazymo tirpalas
Sumaisykite 1 ir 2 reagentus (Weigert A tirpalg ir Weigert B tirpalg i$
Weigert geleZies hematoksilino rinkinio, kat. Nr. 1.15973) santykiu 1 + 1.

Paruosas dazy tirpalas bus stabilus mazdaug vieng darbo savaite.
Tirpalg reikia pakeisti, kai tik lasteliy branduoliai tampa rudi.

Van Gieson dazymas
(branduoliy dazymas)

Procedura
Dazymas dazymo kameroje

Iprastu badu i$ histologiniy preparaty pasalinkite parafing ir rehidruokite
juos mazéjanciomis alkoholio koncentracijomis.

Siekiant iSvengti nereikalingos tirpaly kryZminés tarsos, preparatus po
kiekvieno dazymo etapo reikia gerai nuvarvinti.

Norint gauti optimaly daZzymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto dazymo laiko.

Histologinio méginio preparatas

Weigert geleZies hematoksilino daZzymo tirpalas 5 min.
Tekantis vandentiekio vanduo 3 min.
Pikrofuksino tirpalas pagal van Gieson 30 sek.
Distiliuotas vanduo 30 sek.
Etanolis 96 % 30 sek.
Etanolis 96 % 30 sek.
Etanolis 100 % 1 min.
Etanolis 100 % 1 min.
Ksilenas 5 min.
Ksilenas 5 min.
Kts_LIIerI\y sudrékintus preparatus padenkite ,Entellan™ new" ir dengiamuoju
stikleliu.

Po dehidracijos (didéjanc¢iomis alkoholio koncentracijomis) ir skaidrinimo
ksilenu histologinius méginius galima padengti dengiamuoju reagentu
»~Entellan™ new" ir uzdengus stikleliais galima padéti saugoti.

Rezultatas

Branduoliai juodai ruda

Kolagenas raudona

Raumenys, glijos fibrilés geltona

Koloidai, gleivés, hialinas, amiloidas, raginis nuo geltonos iki raudonos
epitelis spalvos

Trikdziy Salinimas

Méginiy , kraujavimas"

Nevandeninés dengiamosios medziagos, tokios kaip ,Neo-Mount®",
#Eukitt® ir kitos, gali sukelti méginiy ,kraujavima™.

Todél padengti reikéty naudojant ,Entellan™" arba ,Entellan™ new".

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Naudodami histologinio apdorojimo sistemas ir automatines dazymo
sistemas, vadovaukités sistemos ir programinés jrangos tiekéjo pateiktomis
instrukcijomis.

Analitinés eksploatacinés savybés

Pikrofuksino tirpalas pagal van Gieson nudazo ir taip rodo biologines
struktdras, kaip aprasyta Siy naudojimo instrukcijy skyriuje ,Rezultatas".
Proceduras naudojant produkta, jskaitant, be kita ko, méginio ir reagento
paruosimg, méginio tvarkyma, histologinj apdorojima, sprendimus dél
tinkamuy kontroliy ir kt., turéty atlikti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys.
Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai. Sékmingas reguliarus dalyvavimas tarptautiniuose
tarplaboratoriniuose tyrimuose pateikia papildoma ir nepriklausoma
analitinio specifiSkumo patvirtinima.



Ivertinus toliau nurodyty dazy analitines eksploatacines savybes buvo
patvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.

SpecifiSkumas | Jautrumas | Testo Testo
tarp testy tarp testy | specifiSkumas | jautrumas
van Gieson
dazymas
Branduoliai 6/6 6/6 7/7 7/7
Kolagenas 6/6 6/6 7/7 7/7
Raumuo 6/6 6/6 7/7 7/7
Glijos fibrilés | 6/6 6/6 7/7 7/7
Koloidai 6/6 6/6 7]7 7]7
Gleivés 6/6 6/6 7/7 7/7
Hialinas 6/6 6/6 7/7 7/7
Amiloidas 6/6 6/6 7/7 7/7
Raginis 6/6 6/6 7/7 7/7
epitelis

Analitiniy _eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy seriju)
duomenys nurodo tinkamai nudazyty struktiry, skaiciy atsizvelgiant | atlikty,
testy skaiciy.

Sio eksploataciniy savybiy vertinimo rezultatai patvirtina, kad produktas
patikimas ir tinkamas naudoti numatytajai paskirciai.

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Bdtina naudoti galiojancias nomenklatiras.

S| metodg zmoniy diagnostikai galima naudoti kaip papildoma priemone.
Laikantis pripazinty metody batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.
Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng karta naudojant produktg
reikia imtis tinkamy_kontrolés priemoniy.

Laikymas

Pikrofuksino tirpalg pagal van Gieson mikroskopijai laikykite temperatiroje
nuo +15 °C iki +25 °C.

Tinkamumo naudoti laikas

Pikrofuksino tirpalg pagal van Gieson mikroskopijai galima naudoti iki
tinkamumo naudoti datos.

Pirma kartg atidarius buteliuka, jo turini galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos, jei jis laikomas 15-25 °C temperatiroje.

Buteliukus visa laikg batina laikyti sandariai uzdarytus.

Paruostas Weigert geleZies hematoksilino dazymo tirpalas lieka stabilus
mazdaug vieng darbo savaite.
Tirpalg reikia pakeisti, kai tik Igsteliy branduoliai tampa rudi.

Talpa

Mazdaug 500 dazymo proceddry / 500 ml.

Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.

Siekiant iSvengti klaidy, produktg turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Bdtina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo
rekomendacijuy.

Bltina naudoti standarty reikalavimus atitinkancius mikroskopus.

Apsauga nuo infekcijos

Laikantis laboratorijos rekomendacijy batina taikyti efektyvias apsaugos
nuo infekcijy priemones.

Atlieky salinimo nurodymai

Pakuote reikia Salinti laikantis galiojanciy Salinimo rekomendacijy.
Panaudotus tirpalus ir tirpalus, kuriy tinkamumo naudoti laikas baigési, reikia
Salinti kaip specialigsias atliekas laikantis vietos rekomendacijy. Informacijos
apie Salinima galima rasti svetainéje www.microscopy-products.com,
paspaudus sparcigja nuorodg ,Hints for Disposal of Microscopy Products"
(Patarimai dél mikroskopijai naudoty produkty Salinimo). Europos Sajungoje
Siuo metu taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy,
ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies keiciantis ir
panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies keiciantis
Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.00496 Formaldehido tirpalas 4 %, buferinis,
pH 6,9 (mazdaug 10 % formalino

350 ml ir 700 ml
(buteliuke placiu

tirpalas) kakleliu),
histologijai 51,101,
10 I ,Titripac®"
Kat. Nr. 1.00591 ELASTINO dazymo tirpalas pagal 500 ml

Weigert
mikroskopijai

~Merck™" Life Science verslas JAV ir K. je veikia p. ~MilliporeSig

© 2024 ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija ir (arba) jos filialai. Visos teisés saugomos. ,Merck" ir
»Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija, prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy
atitinkamy_ savininky nuosavybé. Issamios informacijos apie prekiy Zenklus galima rasti viesai prieina-
muose $altiniuose.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

1.00974

1.03999

1.04699

1.07164

1.07961

1.08298

1.11609

1.15161

1.15973

Etanolis, denatliruotas mazdaug 1 %
metilo etilo ketono,

skirtas analizei EMSURE®
Formaldehido tirpalas min. 37 %, be

ragsties, stabilizuotas su mazdaug 10
% metanolio ir kalcio karbonato,

skirtas histologijai

Imersiné alyva,
skirta mikroskopijai

Parafino pastiliy,

kieteéjimo temperatira apie 56-58 °C
histologiniams tyrimams

Entellan™ new

greito dengimo terpé

mikroskopijai

Ksilenas (izomerinis misinys)
histologijai

Histosec™ pastiliy,

kietéjimo temperatira 56-58 °C,
iterpimo medZiaga histologijai
Histosec™ pastiliy (be DMSO),
kietéjimo temperatira 56-58 °C,
iterpimo medZiaga histologijai
Weigert gelezies hematoksilino rinkinys
branduoliy dazymui

histologijoje

Pavojaus klasifikavimas
Kat. Nr. 1.00199.0500

Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos
duomeny lape pateikta informacija.
Saugos duomeny lapas prieinamas interneto svetainéje ir pateikiamas paprasius.

Pagrindiniai produkto komponentai
Kat. Nr. 1.00199.0500

C.1.42685
CeHsN;0;

1 g/l
16,6 g/l

Bendroji pastaba
Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas

incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui
bei savo Salies institucijai.

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

Perziiiry istorija

LT
11,251

11,251,251

100 ml
buteliukas

su lasintuvu,
100 ml, 500 ml

10 kg
(4 x 2,5 kg)

100 ml, 500 ml,
11

41

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

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

2 x 500 ml
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Sigma-Aldrich.

1.00199.0500 (REF
Mikroskopi

Picrofuchsin-lgsning iht. van
Gieson

for mikroskopi

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c E

Tiltenkt formal

«Pikrofuksin-lgsning iht. van Gieson - for mikroskopi» brukes til
humanmedisinsk cellediagnostikk og i histologisk undersgkelse av
prﬂvematerlale av human opprinnelse. Det er en bruksklar fargelgsning
som gjgr malstrukturer mer synlig (ved fiksering, innstgpning, farging,
motfarging, montering) i human- histologisk prgvemateriale, for eksempel
histologiske snitt av f.eks. hjerte eller livmor i kombinasjon med andre
in vitro-diagnostiske produkter fra var portefglje.

Ufargede strukturer er relativt lave i kontrast og er saerdeles vanskelige
& skille under lysmikroskopet. Bildene som er opprettet ved hjelp av
fargelgsnmgene, hjelper den autoriserte og kvalifiserte utprgveren

med & definere formen og strukturen bedre i slike tilfeller. Ytterligere
undersgkelser kan veere ngdvendig for & stille en endelig diagnose.

Prinsipp

Pikrofuksin-lgsning iht. van Gieson, brukes t|| farging av kollagent bindevey,
muskelvev og forhornet epitel; det kan ogsa brukes til & farge gliafibriller
og cytoplasma.

Fuksin- og pikrinsyre, de to ingrediensene i Igsningen, farger de ulike
vevsstrukturene samtidig og selektivt.

Kollagene fibre far en sterk rgd farge, muskelvev og gliafibriller farges gule,
amyloid, hyalin, kolloid og mucus farges i nyanser mellom rgd og gul.
Farging med Weigerts Jernhematoksylm -sett — for kjernefarging i histologi,
kat.nr. 1.15973, anbefales for & produsere en stabil og vedvarende farging
av kjernene.

Pikrofuksin-lgsning iht. van Gieson kan ogs& brukes i kombinasjon med
ELASTIN fargelgsning iht. Weigert - for mikroskopi, kat.nr. 1.00591, i van
Gieson elastica-fargeteknikken for 8 oppdage elastiske fibre i hlstologlske
snitt.

Prgvemateriale

Utgangsmaterialer er snitt av formalin- eller Bouin-fiksert vev innstgpt i
parafin (3-5 um tykke parafinsnitt).

Reagenser

Kat.nr. 1.00199.0500

Pikrofuksin-lgsning iht. van Gieson 500 ml
for mikroskopi

0gsa ngdvendig:
for farging av kjerner:

Kat.nr. 1.15973  Weigerts jernhematoksylinsett 2 x 500 ml

for kjernefarging i histologi

for pavisning av elastiske fibre:

Kat.nr. 1.00591 ELASTIN-fargelgsning ihht. Weigert 500 ml
for mikroskopi

Klargjgring av prgver
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.

Alle prgver skal veere tydelig merket.

Egnede instrumenter skal brukes til prgvetaking og klargjgring. Fglg
produsentens instruksjoner for applikasjon/bruk.

N&r du bruker de tilsvarende hjelpereagensene, ma du folge den tilhgrende
bruksanvisningen.

Avparafiniser og rehydrer snitt p& konvensjonell mate.

NO

www.sigmaaldrich.com

Klargjgring av reagens

Pikrofuksin-lgsningen iht. van Gieson som brukes til farging, er klar til bruk.
Fortynning av Igsningen er ikke ngdvendig og medfgrer bare en forringelse
av fargeresultatet og stabiliteten.

Weigerts jernhematoksylin-fargelgsning

Bland reagens 1 og 2 (Weigerts Igsning A og Weigerts Igsning B av
Weigerts jernhemtoksylinsett, kat.nr. 1.15973) i forholdet 1 + 1.

Den kIargJorte fargelyzssonlngen holder seg stabil i ca. én arbeidsuke.
Lgsningen ma byttes s& snart cellekjernene vises som brune.

van Gieson-farging
(kjernefarging)

Fremgangsmate
Farging i fargecellen

Avparafiniser histologiske objektglass pa konvensjonell mate, og rehydrer i
en synkende alkoholholdig serie.

ObJekthassene skal dryppe godt av etter de enkelte fargetrinnene som et
tiltak for & unngd ungdvendig krysskontammermg av Igsninger.

De angitte tidene skal overholdes for 8 garantere et optimalt fargeresultat.

Objektglass med histologisk prgve

Weigerts jernhematoksylin-fargelgsning 5 min
Rennende springvann 3 min
Pikrofuksin-lgsning iht. van Gieson 30 sek.
Destillert vann 30 sek.
Etanol 96 % 30 sek.
Etanol 96 % 30 sek.
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Xylen 5 min
Xylen 5 min
Monter xylen-fuktede objektglass med Entellan™ new og dekkglass.

Etter dehydrering (stigende alkoholserie) og klarning med xylen kan
histologiske objektglass monteres med monteringsmediet Entellan™ new og
et dekkglass, og deretter oppbevares.

Resultat

Kjerner svartbrun
Kollagen rgd
Muskel, gliafibriller gul

Kolloid, mucus, hyalin, amyloid, forhornet epitel gul til rgd

Feilsgking
«Blgdning>» av prgvene

Ikke-vandige monteringsmedier som Neo-Mount®, Eukitt® og andre kan
resultere i fenomenet «blgdning» av prgvene.
Montering bgr derfor utfgres med Entellan™ eller Entellan™ new.

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av histoprosessorer og automatiske fargesystemer, fglg
bruksanvisningen som leveres av leverandgren av systemet og
programvaren.

Analytiske ytelsesegenskaper

«Pikrofuksin-lgsning iht. van Gieson» farger og visualiserer dermed
biologiske strukturer, som beskrevet i kapittelet «Resultat» i denne
bruksanvisningen. Produktet skal bare brukes av autoriserte og kvalifiserte
personer. Dette omfatter blant annet klargjgring av prgve og reagens,
prevehandtering, histoprosessering, beslutninger om egnede kontroller med
mer.

Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert
produksjonsparti. Regelmessig vellykket deltakelse i internasjonale prgver
mellom laboratorier gir en ytterligere og ikke-tilknyttet bekreftelse av
analytisk spesifisitet.



For fglgende farger ble den analytiske ytelsen bekreftet med hensyn til R
produktets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en hastighet pa
100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse
van Gieson-farging
Kjerner 6/6 6/6 7/7 7/7
Kollagen 6/6 6/6 7/7 7/7
Muskel 6/6 6/6 7/7 7/7
Gliafibriller 6/6 6/6 7/7 7/7
Kolloid 6/6 6/6 7/7 7/7
Mucus 6/6 6/6 7/7 7/7
Hyalin 6/6 6/6 7/7 7/7
Amyloid 6/6 6/6 7/7 7/7
Forhornet 6/6 6/6 7/7 7/7
epitel

Analytiske ytelsesresultater

Data innenfor samme analyse (utfgrt pd samme parti) og mellom analyser
(utfert pd forskjellige partier) viser antall strukturer som er riktig farget, i
forhold til antall utfgrte analyser.

Resultatene av denne yteolsesevalueringen bekrefter at produktet er egnet
for tiltenkt bruk og har palitelig ytelse.

Diagnostikk

Diagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det m& brukes gyldige nomenklaturer.

Denne metoden kan brukes supplerende i human diagnostikk.
Ytterligere tester ma velges og gjennomfgres i henhold til anerkjente
metoder.

Passende kontroller bgr utfares med hver applikasjon for & unng3 feil
resultat.

Oppbevaring

Oppbevar pikrofuksin-lgsning iht. van Gieson - for mikroskopi ved +15 °C
til +25 °C.

Holdbarhet

Pikrofuksin-lgsning iht. van Gieson - for mikroskopi kan brukes frem til
angitt utlgpsdato.

Etter forste 3pning av flasken kan innholdet brukes frem til angitt
utlgpsdato ved oppbevaring fra +15 til +25 °C.

Flaskene m3 til enhver tid holdes tett lukket.

Klargjort Weigerts jernhematoksylin -fargelgsning holder seg stabil i ca. én
arbeidsuke. . .

Lasningen ma byttes sa snart cellekjernene vises som brune.

Kapasitet
ca. 500 farginger / 500 ml.

Ytterligere instruksjoner

Kun til profesjonell bruk.

For & unngd feil ma applikasjon kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal fglges.
Mikroskoper utstyrt i henhold til standarden skal brukes.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak m& iverksettes for & beskytte mot infeksjon i trad med
laboratoriets retningslinjer.

Instruksjoner for avfallshandtering

Pakken ma kastes i henhold til gjeldende retningslinjer for
avfallshdndtering.

Brukte Igsninger og Igsninger som er gatt ut pa dato, skal kastes

som spesialavfall i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om
avfallshdndtering kan f&s under hurtiglenken «Hints for Disposal of
Microscopy Products» p& www.microscopy-products.com. I EU far gjeldende
FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering
av stoffer og stoffblandinger, endring og oppheving av direktiv 67/548/EQF
og 1999/45/EF og endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

Hjelpereagenser

Kat.nr. 1.00496 Formaldehydlgsning 4 %, bufret, pH 6,9 350 og 700 ml
(ca. 10 % formalinlgsning) (i flaske med vid
for histologi hals), 51, 101,
10 | Titripac®

Life Science-virksomheten til Merck drives under navnet MilliporeSigma i USA og Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland og/eller deres samarbeidspartnere. Med enerett. Merck og
Sigma-Aldrich er varemerker for Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland. Alle andre varemerker tilhgrer deres
respektive eiere. Detaljert informasjon om varemerker er tilgjengelig via offentlig tilgjengelige ressurser.

NO
Kat.nr. 1.00591 ELASTIN-fargeopplgsning i henhold til 500 ml

Weigert
for mikroskopi
Kat.nr. 1.00974 Etanol denaturert med ca. 1 % 11,251
metyletylketon for analyse, EMSURE®
Kat.nr. 1.03999 Formaldehydlgsning min. 37 %, 11,251,251
syrefri, stabilisert med ca. 10 % metanol
og kalsiumkarbonat
for histologi
Kat.nr. 1.04699 Immersjonsolje 100 ml
for mikroskopi drapeteller,
100 ml, 500 ml
Kat.nr. 1.07164 Paraffinpastiller 10 kg
stgrkningspunkt ved ca. 56-58 °C (4 x 2,5 kg)
for histologi
Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
hurtig monteringsmedium 11
for mikroskopi
Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomer blanding) 41
for histologi

Kat.nr. 1.11609 Histosec™-pastiller stgrkningspunkt 1 kg, 10 kg
56-58 °C, innstgpningsmiddel (4 x 2,5 kqg),
for histologi 25 kg

Kat.nr. 1.15161 Histosec™-pastiller (uten DMSO), 10 kg
stgrkningspunkt 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
innkapslingsmiddel 25 kg
for histologi

Kat.nr. 1.15973 Weigerts jernhematoksylinsett
for kjernefarging i histologi

2 x 500 mi

Fareklassifisering
Kat.nr. 1.00199.0500

Vaer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pa etiketten, og
informasjonen som er gitt i sikkerhetsdatabladet.
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pd nettstedet og pa forespgrsel.

Hovedkomponentene i produktet
Kat.nr. 1.00199.0500

K.1.42685 1 g/l
CeH5N50, 16,6 g/l

Generell merknad

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som fglge av bruk, skal du rapportere det til produsenten og/eller den
autoriserte representanten og til den nasjonale myndigheten.
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Sigma-Aldrich.

1.00199.0500 |(REF
Mikroskopia

Pikrofuchsin, roztok podl'a
van Giesona

pre mikroskopiu

Len na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c E

Urcéeny Ucel

,Pikrofuchsin, roztok podla van Giesona — na mikroskopiu" sa pouziva

na zdravotnicku diagnostiku ludskych buniek a slUzi na histologické vyset-
renie materidlu vzoriek ludského povodu. Je to farbiaci roztok pripraveny

na pouzitie, ktory bol vyvinuty na zlepsenie viditelnosti cielovych Struktur
(fixaciou, zaliatim, farbenim, kontrastnym farbenim, prikrytim) v materia-
loch ludskych histologickych vzoriek, ako su histologické rezy napr. srdca
alebo maternice, v kombinacii s inymi diagnostickymi vyrobkami in vitro

z nasho portfdlia.

Nezafarbené Struktlry su relativne malo kontrastné a pod svetelnym mik-
roskopom sa velmi tazko rozliSuji. Obrazy vytvorené pomocou farbiacich
roztokov pomahaju v takychto pripadoch autorizovanému a kvalifikovanému
lekarovi lepSie definovat tvar a Struktiru. Na stanovenie definitivnej diagno-
zy mdzu byt potrebné dalsie vySetrenia.

Princip

Pikrofuchsin, roztok podla van Giesona, sa pouziva na farbenie kolagénové-
ho spojivového tkaniva, svalového tkaniva a zrohovateného epitelu. Moze
sa pouzit aj na farbenie gliovych fibril a cytoplazmy.

Fuchsin a kyselina pikrova, dve zlozky roztoku, farbia rézne Struktdry tkani-
va sUcasne a selektivne.

Kolagénové vldkna ziskaju ziarivu Cervenu farbu, svalové tkanivo a gliové
fibrily sa farbia do Zlta, amyloid, hyalin, koloid a hlien sa farbia v stupfiovani
farby od Cervenej po zItd.

Odporuca sa farbenie pomocou Weigertovej sipravy so zelezitym hemato-
xylinom - na farbenie jadier v histologii, kat. ¢. 1.15973, aby sa vytvorilo
stabilné a trvalé farbenie jadier.

Pikrofuchsin, roztok podla van Giesona, sa mézZe pouzivat aj v kombinacii

s ELASTIN, farbiacim roztokom podla Weigerta — na mikroskopiu, kat. ¢.
1.00591, pri farbeni metédou Elastica van Gieson na detekciu elastickych
vlakien v histologickych rezoch.

Material vzorky
Vychodiskovym materidlom su rezy tkaniva fixované formalinom alebo

Bouinovym roztokom zaliate do parafinu (3 pm hrubé rezy v parafine).
Reagencie

Kat. ¢. 1.00199.0500
Pikrofuchsin, roztok podla van Giesona 500 ml
na mikroskopiu
Vyzaduju sa aj:
na farbenie jadier:

Kat. ¢. 1.15973  Weigertova suprava so zelezitym a 2 x 500 ml
hematoxylinom
pre farbenie jadier v histoldgii
na detekciu elastickych vilakien:
Kat. ¢. 1.00591 ELASTIN farebny roztok podla Weigerta 500 ml

pre mikroskopiu

Priprava vzorky
Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

Véetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernejsej technoldgie.
VSetky vzorky musia byt jasne oznadené.

Na odber vzoriek a ich pripravu sa musia pouzivat vhodné nastroje. Pri
aplikacii/pouzivani postupujte podla pokynov vyrobcu.

Pri pouzivani prislusnych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouzitie.

Deparafinizujte a rehydratujte rezy beznym spésobom.

SK
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Priprava reagencie

Roztok pikrofuchsinu podla van Giesona, ktory sa pouziva na farbenie, je
pripraveny na pouZitie. Riedenie roztoku nie je potrebné a spdsobuje len
zhorsenie vysledku farbenia a jeho stability.

Weigertov roztok na farbenie Zelezitym hematoxylinom

ZmieSajte reagenciu 1 a 2 (Weigertov roztok A a Weigertov roztok B
Weigertovej slpravy so Zelezitym hematoxylinom, kat. ¢. 1.15973)
v pomere 1 + 1.

Pripraveny farbiaci roztok zostava stabilny priblizne jeden pracovny tyzden.
Roztok sa musi vymenit hned, ako sa bunkové jadra zafarbia nahnedo.

Van Giesonovo farbenie
(farbenie jadier)

Postup

Farbenie vnuatri bunky

Histologické preparaty deparafinujte beznym spdsobom a rehydratujte ich
v zostupnej sérii alkoholu.

Po jednotlivych krokoch farbenia by sa skli¢ka mali nechat dobre odkvap-
kat, aby sa zabranilo zbyto¢nej krizovej kontamindcii roztokov.

Uvedené dasy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia.

Sklicko s histologickou vzorkou

Weigertov roztok na farbenie zelezitym hematoxylinom 5 min
Teclca voda z vodovodu 3 min
Pikrofuchsin, roztok podla van Giesona 30s
Destilovana voda 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 96 % 30s
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Xylén 5 min
Xylén 5 min
Sklicka pokvapkané xylénom zafixujte Cinidlom Entellan™ new a prikryte
krycim sklickom.

Po dehydratacii (vo vzostupnej sérii alkoholu) a vycisteni xylénom sa his-
tologické vzorky mézu fixovat fixatnym &inidlom Entellan™ new a krycim
sklickom, potom sa mézu skladovat.

Vysledok

Jadra ciernohneda
Kolagén cervenad
Sval, gliové fibrily zIta

Koloid, hlien, hyalin, amyloid, zrohovateny epitel zIté az Cervena

Riesenie problémov

~Krvacanie" vzoriek

Nevodné fixacné ¢inidla, napriklad Neo-Mount®, Eukitt® a iné, mozu
spOsobit jav tzv. ,krvacania® vzoriek.

Fixacia sa ma preto vykonavat s pouzitim ¢inidiel Entellan™ alebo
Entellan™ new.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma spinat poziadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoéria.

Pri pouzivani histoprocesorovych a automatickych farbiacich systémov
postupujte podla ndvodu na pouZitie, ktory poskytol dodavatel’ systému
a softvéru.

Charakteristika analytickych ¢innosti

»Pikrofuchsin, roztok podla van Giesona" farbi a tym umoziuje vizualizéciu
biologickych struktur podla opisu v kapitole ,Vysledok" tohto navodu na po-
uzitie. Len opravnené a kvalifikované osoby mézu pouzivat tento vyrobok,
¢o okrem iného zahffia pripravu vzoriek a reagencii, manipuldciu so vzor-
kami, histologické spracovanie, rozhodnutia tykajluce sa vhodnych kontrol
a dalsie.

Analytické ¢innosti vyrobku sa potvrdzuju pri testovani kazdej vyrobnej
Sarze. Uspe$na pravidelnd Gcast na medzinarodnych medzilaboratérnych
testoch poskytuje dodatocné a neovplyvnené potvrdenie analytickej Speci-
fickosti.



V pripade nasledujlcich farbeni sa potvrdili analytické ¢innosti z hladiska
Specifickosti, citlivosti a opakovatelnosti vyrobku s podielom 100 %:

Specific- Citlivost Specific- Citlivost
kost medzi | medzi kost v rdmci
testami testami vV réamci testu
testu
Van Giesonovo
farbenie
Jadra 6/6 6/6 7/7 7/7
Kolagén 6/6 6/6 7]7 7/7
Svalovina 6/6 6/6 7/7 7/7
Gliové fibrily 6/6 6/6 7/7 7/7
Koloid 6/6 6/6 7/7 7/7
Hlien 6/6 6/6 7/7 7/7
Hyalin 6/6 6/6 7/7 7/7
Amyloid 6/6 6/6 7/7 7/7
Zrohovateny epitel | 6/6 6/6 7/7 7/7

Vysledky analytickych ¢innosti

V Udajoch v rdmci testu (vykonanymi na tej istej Sarzi) a medzi testami
(vykonanymi na réznych Sarziach) sa uvadza pocet spravne zafarbenych
Struktur v suvislosti s po¢tom vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia ¢innosti potvrdzuju, ze vyrobok je vhodny
na zamyslané pouzitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

Diagnostiku smie vykondvat len opravneny a kvalifikovany personal.

Musia sa pouzivat platné nomenklatudry.

Tato metddu mozno dodatoéne pouzit v humannej diagnostike.

Dal$ie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metdd.

Pri kazdej aplikdcii treba vykonat vhodné kontroly, aby sa predi$lo nesprav-
nym vysledkom.

Skladovanie

Pikrofuchsin, roztok podla van Giesona - na mikroskopiu skladujte pri tep-
lote +15 °C az +25 °C.

Skladovatel'nost

Pikrofuchsin, roztok podla van Giesona - na mikroskopiu sa méze pouZivat
do uvedeného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flae sa obsah mdZe pouzivat do uvedeného datumu
expiracie, ak sa skladuje pri teplote +15 °C az +25 °C.

Flade musia byt vZdy tesne uzavreté.

Pripraveny Weigertov roztok na farbenie Zelezitym hematoxylinom zostava
stabilny priblizne jeden pracovny tyzderi.
Roztok sa musi vymenit hned, ako sa bunkové jadra zafarbia nahnedo.

Kapacita
pribl. 500 naterov/500 ml

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predislo chybam, aplikaciu smie vykonavat len kvalifikovany perso-
nal.

Musia sa dodrziavat $tatne smernice pre bezpeénost prace a zabezpecenie
kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat u¢inné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré su
v sllade s laboratérnymi usmerneniami.

Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v stlade s aktuadlnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré si po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecialny odpad v sulade s miestnymi smernicami.
Informacie o likvidacii najdete v rychlom prepojeni ,Rady pre likvidaciu
vyrobkov z oblasti mikroskopie" na webovej lokalite www.microscopy-
products.com. V rdmci EU plati v sticasnosti platné NARIADENIE (ES) ¢.
1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, ktorym sa
menia a rusia smernice 67/548/EHS a 1999/45/ES, a ktorym sa meni
a doplna nariadenie (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie

Kat. ¢. 1.00496 Formaldehyd, 4 % roztok, pufrovany,
pH 6,9 (asi 10 % formalinovy roztok)
pre histoldgiu

350 ml a 700 ml
(vo flasi so Siro-
kym hrdlom),
51,101,
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Kat. ¢. 1.00591 ELASTIN farebny roztok podla Weigerta 500 ml
pre mikroskopiu
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Kat. ¢. 1.00974 Etanol denaturovany, s asi 1 % 11,251
roztokom metyletylketénu
na analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.03999 Formaldehyd, min. 37 % roztok, 11,2,51, 251
bez kyseliny, stabilizovany asi 10 %
metanolom a uhli¢itanu vapenatého,
pre histoldgiu
Kat. ¢. 1.04699 Imerzny olej 100 ml kvap-
pre mikroskopiu kacia flasticka,
100 ml, 500 ml
Kat. ¢. 1.07164 Parafinové pastilky 10 kg
teplota tuhnutia asi 56 - 58 °C (4 x 2,5 kg)

pre histoldgiu
Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
médium pre rychlu fixaciu, pre mikrosko- 1 |
piu
Kat. ¢. 1.08298 Xylén (zmes izomérov) 4|
pre histoldgiu

Kat. ¢. 1.11609 Histosec™ pastilky 1 kg, 10 kg
bod tuhnutia 56 - 58°C, zalievacie cinidlo (4 x 2,5 kg),
pre histoldgiu 25 kg

Kat. ¢. 1.15161 Pastilky Histosec™ (bez DMSO) 10 kg
teplota tuhnutia 56 - 58 °C, zalievacie (4 x 2,5 kg),
médium pre histoldgiu 25 kg

Kat. ¢. 1.15973 Weigertova sUprava so Zzelezom a hema- 2 x 500 ml
toxylinom
pre farbenie jadier v histoldgii

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.00199.0500

Riadte sa klasifikaciou nebezpecénosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpec¢nostnych tdajov.

Karta bezpecnostnych udajov je k dispozicii na webovej lokalite a na pozia-
danie.

Hlavné zlozky vyrobku

Kat. & 1.00199.0500
C.I. 42685 1g/l
CeHsN,0, 16,6 g/l

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouZzivania
vyskytne zdvazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.
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1.00199.0500 (REF
Mikroskopi

Picrofuchsin ¢ozeltisi van Gieson

uyarincCa
mikroskopi igin

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz c E

Kullanim amaci

Bu "Picrofuchsin gdzeltisi van Gieson uyarinca- mikroskopi igin" triind,
insan-tibbi hlicre tanisinda kullanilir ve insan kaynakli numune materyalinin
histolojik olarak incelenmesini saglar. Portfoylimuzdeki diger in vitro tani
amagli Urtinlerle birlikte kullanildiginda insan-histolojik 6rnek materyallerinde
(6rnedin kalp veya rahmin histolojik kesitleri) hedef yapilarin gérantrliguna
artirmak igin (sabitleme, gdmme, boyama, karsi boyama, yerlestirme
islemleriyle) tasarlanan kullanima hazir bir boyama gozeltisidir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gorece disiktir ve 1sitk mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece gligtlir. Boyama gozeltileriyle olusturulan
goruntiler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu tip durumlarda formu ve
yaplyl daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulasmak igin
daha fazla inceleme yapilmasi gerekebilir.

Calisma Ilkesi

Picrofuchsin ¢ézeltisi van Gieson uyarinca; kolajen bag dokusu, kas dokusu
ve kornifiye epitelin boyanmasi igin kullanilir. Ayrica, glia fibrilleri ve
sitoplazmay! boyamak igin de kullanilabilir.

Cozeltinin iki bileseni olan fuksin ve pikrik asit, gesitli doku yapilarini ayni
anda ve segici olarak boyar.

Kolajen lifler canli kirmizi bir renk alir, kas dokusu ve glia fibriller sariya
boyanir; amiloid, hiyalin, koloid ve mukus kirmizi ile sari arasi renklerde
boyanir.

Cekirdeklerin stabil ve kalici bir sekilde boyanmasi igin Weigert demir
hematoksilen kiti - histolojide niikleik boyama igin, Kat. No. 1.15973,
Urunidyle boyama yapilmasi 6nerilir.

Histolojik kesitlerde elastik lifleri tespit etmek igin van Gieson elastica
boyama ydnteminde Van Gieson'a gore pikrofuksin gozeltisi de Weigert'a
gore ELASTIN boyama ¢ozeltisi - mikroskopi igin, Kat. No. 1.00591, ile
birlikte kullanilabilir.

Numune materyali

Baslangig materyalleri, parafine gémilmus formalin veya Bouin ile
sabitlenmis doku kesitleridir (3 um kalinhginda parafin kesitler).

Reaktifler
Kat. No. 1.00199.0500
Picrofuchsin gozeltisi van Gieson uyarinca 500 ml
mikroskopi igin
Gereken diger iiriinler:
niikleik boyama igin:

Kat. No.1.15973  Weigert demir hematoksilin kiti
histolojide nikleer renklendirme igin

2 x 500 ml

elastik liflerin tespiti igin:

Kat. No.1.00591 ELASTIN boyama gozeltisi, Weigert'e gore 500 ml
mikroskopi igin

Numune hazirhgi
Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Tdm numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

Tdm numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimahdir.
Uygulama/kullanim igin Greticinin talimatlarina uyun.

Uygun yardimci reaktifler kullanilirken ilgili kullanim talimatlari izlenmelidir.

Kesitleri konvansiyonel sekilde deparafinize ve rehidrate edin.
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Reaktif hazirhigi

Boyama igin kullanilan Picrofuchsin g¢ozeltisi van Gieson uyarinca kullanima
hazirdir ve gézeltinin seyreltiimesi gerekmez; seyreltme islemi boyama
sonucunun ve stabilitenin bozulmasina neden olur.

Weigert demir hematoksilen boyama c¢ozeltisi

Reaktif 1 ve 2'yi (Weigert demir hematoksilen kitindeki Weigert gozeltisi A
ve Weigert gozeltisi B, Kat. No. 1.15973) 1+1 oraninda karistirin.

Hazirlanan boyama g¢ozeltisi yaklasik bir calisma haftasi boyunca stabil kalir.
Hicre gekirdekleri kahverengi gériinmeye baslar baglamaz ¢ézeltinin
degdistirilmesi gerekir.

van Gieson boyamasi
(niikleik boyama)

Prosediir
Boyama hiicresinde boyama

Histolojik lamlari geleneksel sekilde deparafinize edin ve giderek azalan bir
alkol serisinde rehidrate edin.

Cozeltilerin gereksiz sekilde gapraz kontaminasyona maruz kalmasini
6nlemeye ilikin bir tedbir olarak her boyama adimindan sonra lamlarin iyice
slizilmesi saglanmahdir.

Optimal boyama sonuglari elde etmek igin belirtilen sirelere uyulmahdir.

Histolojik 6rnedin bulundugu lam

Weigert demir hematoksilen boyama gozeltisi 5 dak
Akan musluk suyu 3 dak
Van Gieson'a goére pikrofuksin gozeltisi 30 saniye
Distile su 30 saniye
Etanol %96 30 saniye
Etanol %96 30 saniye
Etanol %100 1 dak
Etanol %100 1 dak
Ksilen 5 dak
Ksilen 5 dak
Ksilenle islatiimis lamlari, Entellan™ new ve cam lamel kullanarak yerlestirin.

Dehidrasyon (artan alkol serisi) ve ksilen ile berraklastirma sonrasinda
histolojik numuneler, yerlestirme ajani Entellan™ new ve bir cam lamel
kullanilarak yerlestirilip saklanabilir.

Sonug

Cekirdekler siyah-kahverengi
Kolajen kirmizi

Kas, glia fibriller sari

Koloid, mukus, hiyalin, amiloid, kornifiye epitel sari ile kirmizi arasi

Sorun giderme
Numunelerin "kanamasi"

Neo-Mount®, Eukitt® vb. su icermeyen yerlestirme ajanlari, numunelerde
"kanamaya" neden olabilir.

Bu nedenle, yerlestirme islemi Entellan™ veya Entellan™ new kullanilarak
yapilmahdir.

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini karsilamahdir.
Histolojik isleme sistemleri ve otomatik boyama sistemleri kullanirken lutfen
sistem ve yazilim tedarikgisinin sagladidi kullanim talimatlarini izleyin.

Analitik performans odzellikleri

"Picrofuchsin gozeltisi van Gieson uyarinca" bu Kullanim Talimatlari'nin
"Sonug" bélimiinde agiklandigi gibi biyolojik yapilari boyayarak
gorsellestirir. Urlin yalnizca yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan
kullaniimalidir. Urtinin kullanimi; numune ve reaktif hazirlidi, numune
islenmesi, histolojik isleme, uygun kontrollere iligskin kararlarin alinmasi gibi
adimlari igerir.

Uriiniin analitik performansi her Gretim serisinin test edilmesiyle
dogrulanir. Uluslararasi laboratuvarlar arasi testlere diizenli olarak basarili
katihm, analitik 6zgulligin bagimsiz ve ekstra bir sekilde dogrulanmasini
saglamaktadir.



Asagdidaki boyamalar icin analitik performans; tGrGniin 6zgulligi, hassasiyeti
ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmistir:

Analizler Analizler Analiz Igi Analiz ici
Arasi Arasi Ozgullik Hassasiyet
Ozgullik Hassasiyet
van Gieson
boyamasi
Cekirdekler 6/6 6/6 7]7 7]7
Kolajen 6/6 6/6 7/7 7/7
Kas 6/6 6/6 7/7 7/7
Glia fibriller 6/6 6/6 7/7 7/7
Koloid 6/6 6/6 7/7 7/7
Mukus 6/6 6/6 7/7 7/7
Hiyalin 6/6 6/6 7/7 7/7
Amiloid 6/6 6/6 7/7 7/7
Kornifiye 6/6 6/6 7/7 7/7
epitel

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri lizerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
Gzerinde gercgeklestirilen) veriler, gerceklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesi, triinin kullanima amacina uygun oldugunu
ve glvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmaldir.
Gegerli adlandirmalar kullaniimalidir.

Bu yéntem, insana yodnelik tanilama islemlerinde destekleyici olarak
kullanilabilir.

Kabul gérmis yontemlere gore baska testler segilmeli ve uygulanmahdir.
Hatali sonuglari énlemek igin her uygulamada uygun kontroller
gergeklestirilmelidir.

Saklama

Picrofuchsin gozeltisi van Gieson uyarinca- mikroskopi igin tGriinint, +15°C
ile +25°C arasinda saklayin.

Raf omrii

Picrofuchsin gdzeltisi van Gieson uyarinca- mikroskopi igin triind, belirtilen
son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Sise ilk kez agildiktan sonra igerigi, +15°C ile +25°C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler daima sikica kapali tutulmahdir.

Hazirlanan Weigert demir hematoksilen boyama ¢ozeltisi yaklasik bir
galisma haftasi boyunca stabil kalr.

Hucre gekirdekleri kahverengi gériinmeye baslar baglamaz gozeltinin
degistirilmesi gerekir.

Kapasite
yaklasik 500 boyama/500 ml.

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin dnlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gergeklestiriimesi gerekir.

Is guvenligi ve kalite giivencesi ile ilgili ulusal yénergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullaniilmahdir.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yonergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmaldir.

Bertaraf talimatlan

Ambalaj, gtincel bertaraf yonergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullaniimig gozeltiler ve raf dmri gegcmis cozeltiler, yerel yénergeler
uyarinca 6zel atik olarak bertaraf edilmelidir. Bertarafa iliskin bilgiler
Www.microscopy-products.com adresinde yer alan "Hints for Disposal of
Microscopy Products" (Mikroskopi Urtinlerinin Bertarafiyla Ilgili Bilgiler)

Hizli Baglantisindan edinilebilir. Avrupa Birligi (AB) iginde 67/548/EEC

ve 1999/45/EC sayili Direktifleri tadil eden ve yirirlikten kaldiran ve
1907/2006 sayili Yonetmeligi (EC) tadil eden maddelerin ve karisimlarin
siniflandirilmasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayili
YONETMELIK (EC) gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00496 Formaldehit gozeltisi %4, tamponlu, 350 ml ve
pH 6,9 (yaklasik %10 Formalin gozeltisi) 700 ml (genis
histoloji igin boyunlu bir
sisede), 51,101,
10 | Titripac®
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Kat. No. 1.00591 ELASTIN boyama ¢ozeltisi, Weigert'e 500 ml

gore mikroskopi igin
Kat. No. 1.00974 Etanol yaklasik %1 metil etil keton ile 11,2,51

denatire edilmis
analiz igin EMSURE®

Kat. No. 1.03999 Formaldehit gdzeltisi min. %37 asit 11,2,51,251
icermez yaklasik %10 metanol ve
kalsiyum karbonat ile stabilize edilmis
histoloji igin
Kat. No. 1.04699 imersiyon yagdi 100 ml
mikroskopi igin damlalikh sise,
100 ml, 500 ml
Kat. No. 1.07164 Parafin pastilleri 10 kg
histoloji icin katilasma noktasi 56-58°C (4% 2,5 kg)

civarinda
Kat. No. 1.07961 Entellan™ new
hizl destek besiyeri mikroskopi igin
Kat. No. 1.08298 Ksilen izometrik karisim 41
histoloji igin
Kat. No. 1.11609 Histosec™ pastilleri 1 kg, 10 kg
katilasma noktasi 56-58°C histoloji igin (4% 2,5 kg),

100 ml, 500 ml,
11

gdmme ajani 25 kg

Kat. No. 1.15161 Histosec™ pastilleri (DMSO'suz) 10 kg
katilasma noktasi 56-58°C (4% 2,5 kqg),
histoloji igin gémme ajani 25 kg

Kat. No. 1.15973 Weigert demir hematoksilin kiti 2x 500 ml

histolojide niikleer renklendirme igin

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.00199.0500

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve guvenlik veri
formundaki bilgilere dikkat edin.

Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep tzerine temin
edilebilir.

Uriiniin ana bilesenleri
Kat. No. 1.00199.0500

C.1.42685 1 g/l
CeHsNS0, 16,6 g/l

Genel agiklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay
yasanirsa litfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
makaminiza bildirin.
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