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DAB-buffer tablets

for immunohistochemistry

For professional use only
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Intended purpose

Chromogen-DAB-buffer tablets (3,3’-diaminobenzidine) for the detection of
peroxidase reactions in immunohistochemistry

These “DAB-buffer tablets - for immunohistochemistry” are used for human-
medical cell diagnosis in the immunohistological investigation of tissue
specimens and serve the purpose of the histological investigation of sample
material of human origin. They are chromogen-DAB-buffer tablets which
are used to prepare a DAB-chromogen solution.

Using the auxiliary reagents from our portfolio creates the conditions that
enable authorized and qualified investigators to make a correct diagnosis
at the end of the diagnostic process. In this regard, auxiliary IVD reagents
serve inter alia to process human specimen material (e.g. fixing, decalcify-
ing, dehydrating, clarifying, paraffin-embedding, mounting, microscoping,
archiving). When used together with the corresponding staining solutions,
this enables the visualization of cellular structures that are otherwise low
in contrast, thus rendering them evaluable under the optical microscope.
Further examinations may be necessary to reach a definitive diagnosis.

Principle

3,3’-diaminobenzidine (DAB) is a substrate for the enzyme peroxidase. The
effect of the enzyme yields a brown-colored end product that is insoluble in
alcohol. This product is visible under the transmitted-light microscope and
indicates the presence of the enzyme, which marks the end of the immu-
nohistological chain of reaction. Ultimately this process detects an antibody
used for the diagnosis bound in the tissue and its corresponding antigen.
The reaction (the chromogen) can be used both in cryosections and in par-
affin sections in immunohistochemistry.

Sample material

Sections of formalin fixed, paraffin embedded tissue (4 - 6 pm thick paraffin
sections), but also sections of frozen tissue (cryosections) are used as start-
ing material.

Reagents

Cat. No. 1.12924.0001
DAB-buffer tablets 50 tabs
for immunohistochemistry

Also required:

Cat. No. 1.07209 Hydrogen peroxide 30% (Perhydrol®) 250 ml, 500 ml,
for analysis EMSURE® ISO 11,251

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.

Deparaffinize and rehydrate sections in the conventional manner.

Reagent preparation
Hydrogen peroxide solution 3%

Carefully mix 1 ml of Hydrogen peroxide 30% (Perhydrol®) with 9 ml of
distilled water.

www.sigmaaldrich.com

DAB-chromogen solution
Use only freshly prepared solutions.
For preparation of approx. 10 ml solution mix:

DAB-buffer tablets 1 tab
Distilled water 10 ml
dissolve

Hydrogen peroxide solution 3% 30 - 50 pl

mix well

The pH of the DAB-chromogen solution is 6.85.

Procedure

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

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

Treat the sections with DAB-chromogen solution according to the instruc-
tions for the immunohistological detection system.

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.

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

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

Result
Peroxidase positive structures are stained brown with DAB.

Technical notes

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

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

Remove surplus immersion oil before filing.

Analytical performance characteristics

The present auxiliary reagent “DAB-buffer tablets” aids in the microscopic
examination of biological structures as described in the “Intended purpose”
of this IFU. The use of the product is only to be carried out by authorized
and qualified persons, this includes, among other things, sample and
reagent preparation, sample handling, histoprocessing, decisions regarding
suitable controls and more.

The analytical performance of the product is confirmed by testing each
production batch.

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity

Immunhisto-
chemical method

Suitability for 4/4 4/4 8/8 8/8
microscopy
Analytical performance results

Intra- (performed on the same batch) and inter-assay (performed on dif-
ferent batches) data list the number of correctly stained structures in rela-
tion 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 product is an auxiliary reagent that, when used together with other
IVD products such as staining solutions, renders human specimen material
evaluable for diagnostic purposes.

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

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



Storage
Store the DAB-buffer tablets - for immunohistochemistry at +2 °C to +8 °C.

Shelf-life

The DAB-buffer tablets - for immunohistochemistry can be used until the
stated expiry date.

After first opening of the bottle, the contents can be used up to the stated
expiry date when stored at +2 °C to +8 °C.

The bottles must be kept tightly closed at all times.

The color of DAB-buffer tablets - for immunohistochemistry does not affect
the quality, nor the result.

Capacity
The package is sufficient for 50 applications.

Additional instructions

For professional use only.

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

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

If necessary use a standard centrifuge suitable for medical diagnostic labo-
ratory.

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

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.

Literature

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

2.Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

H341: Suspected of causing genetic defects.
H350: May cause cancer.

P201: Obtain special instructions before use.

P202: Do not handle until all safety precautions have been read and under-
stood.

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

P308 + P313: IF exposed or concerned: Get medical advice/ attention.
P405: Store locked up.
P501: Dispose of contents/ container to an approved waste disposal plant.

Revision History

Version Modification Comment

2024-Jul-01 Initial version with the introduction of Revision History

Cat. No. 1.00496 Formaldehyde solution 4%, 350 ml and
buffered, pH 6.9 (approx. 10% Formalin 700 ml (in
solution) bottle with wide
for histology neck), 51, 101,

10 | Titripac®

Cat. No. 1.00579 DPX new 500 ml
non-aqueous mounting medium
for microscopy

Cat. No. 1.00869 Entellan™ new for cover slipper 500 ml
for microscopy

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

100 ml, 500 ml

Cat. No. 1.07209 Hydrogen peroxide 30% (Perhydrol®) 250 ml, 500 ml,
for analysis EMSURE® ISO 11,251

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

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

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

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

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

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

embedding agent for histology

Hazard classification
Cat. No. 1.02924.0001

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

CAUTION! Contains CMR substances. Please observe the corresponding
safety instructions given in the safety data sheet.

Main components of the product
Cat. No. 1.02924.0001
1 tablet with 250 mg contains

3,3’-Diaminobenzidinhydrochlorid 6.0 mg
Tris 9.7 mg
Trizma-HCI 66.9 mg

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.

Consult instructions Manufacturer Catalog number Batch code
for use
e
/]
Caution, consult Use by Temperature
accompanying documents YYYY-MM-DD limitation

Status: 2024-Jul-01

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

DAB-Puffertabletten

fur die Immunhistochemie

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum c E

Zweckbestimmung

Chromogen-DAB-Puffertabletten (3,3-Diaminobenzidin-Tetrahydrochlorid)
fir den Nachweis von Peroxidase-Reaktionen in der Immunhistochemie

Die vorliegenden ,DAB-Puffertabletten - fir die Immunhistochemie™ werden
flr die human-medizinische Zelldiagnostik bei der immunhistologischen
Untersuchung von Gewebeproben verwendet und dienen der histologi-
schen Untersuchung von Proben humanen Ursprungs. Es handelt sich um
Chromogen-DAB-Puffertabletten, welche fiir die Herstellung einer DAB-
Chromogen-Lésung verwendet werden.

Mit Hilfsreagenzien aus unserem Portfolio werden die Voraussetzungen
geschaffen, dass autorisierte und qualifizierte Untersucher am Ende des
diagnostischen Prozesses eine korrekte Diagnose stellen kdnnen. Hierbei
dienen IVD-Hilfsreagenzien u.a. dazu, humanes Material zu prozessieren
(z.B. Fixieren, Entkalken, Entwdassern, Klaren, Paraffinieren / Einbetten,
Eindecken, Mikroskopieren, Archivieren). Zusammen mit entsprechenden
Farbeldsungen werden normalerweise kontrastarme zelluldre Strukturen
dargestellt und in der Lichtmikroskopie auswertbar gemacht. Fiir eine ab-
schlieBende Diagnostik kdonnen weitere Untersuchungen notwendig sein.

Prinzip

3,3-Diaminobenzidin (DAB) ist ein Substrat flir das Enzym Peroxidase.
Durch die Wirkung des Enzyms entsteht ein in Alkohol unlésliches braunes
Endprodukt. Dieses ist im Durchlichtmikroskop sichtbar und markiert die
Anwesenheit des Enzyms, welches das Ende der immunhistologischen Re-
aktionskette bildet. Letztendlich wird damit ein im Gewebe gebundener, zur
Diagnose eingesetzter Antikdrper und dessen Antigen nachgewiesen. Die
Reaktion (das Chromogen) kann sowohl an Gefrier- als auch Paraffinschnit-
ten in der Immunhistochemie eingesetzt werden.

Probenmaterial

Als Ausgangsmaterial werden Schnitte von Formalin fixiertem, Paraffin
eingebettetem Gewebe (4 - 6 um dicke Paraffinschnitte) oder auch Schnitte
von eingefrorenem Gewebe (Gefrierschnitte) verwendet.

Reagenzien
Art. 1.02924.0001

DAB-Puffertabletten 50 tabs
flr die Immunhistochemie

Zusatzlich erforderlich:

Art. 1.07209 Wasserstoffperoxid 30% (Perhydrol®) 250 ml, 500 ml,
zur Analyse EMSURE® ISO 11,251

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 fir die Anwendung / den
Gebrauch sind zu befolgen.

Schnitte in typischer Weise entparaffinieren und rehydratisieren.

Reagenzvorbereitung
Wasserstoffperoxid-Lésung 3 %

1 ml Wasserstoffperoxid 30% (Perhydrol®) mit 9 ml Aqua dest. vorsichtig
mischen.

DE

www.sigmaaldrich.com

DAB-Chromogen-Lésung
Nur frisch hergestellte Losungen verwenden.
Zur Herstellung von etwa 10 ml Lésung werden zusammengegeben:

DAB-Puffertabletten 1 Tablette
Aqua dest. 10 ml
|6sen

Wasserstoffperoxid-Lésung 3 % 30 - 50 pl

Der pH-Wert der DAB-Chromogen-L&sung betragt 6,85.

Durchfiihrung

Histologische Paraffinschnitte in typischer Weise entparaffinieren und in
absteigender Alkoholreihe rehydratisieren.

Fir ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Schnitte mit DAB-Chromogen-L&sung entsprechend der Vorschrift des im-
munhistologischen Nachweissystems behandeln.

Die Objekttrdger sollten nach den einzelnen Farbeschritten gut abtropfen,
so kann eine unnétige Verschleppung von Losungen vermieden werden.
Histologische Préparate kénnen nach der Entwédsserung (aufsteigende Alko-
holreihe), kldren mit Xylol oder Neo-Clear™, mit nicht-wéssrigen Eindeck-
mitteln (z.B. Entellan™ Neu, Neo-Mount™) und Deckglas eingedeckt und
gelagert werden.

Fur die Analyse von Préparaten mit einer mikroskopischen VergréBerung
>40x wird die Verwendung von Immersionsdl empfohlen.

Ergebnis
Peroxidase positive Substrate farben sich mit DAB braun an.

Technische Hinweise

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

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

Uberschiissiges Immersionsél ist vor dem Archivieren zu entfernen.

Analytische Leistung

Das vorliegende Hilfsreagenz ,,DAB-Puffertabletten™ unterstiitzt die mik-
roskopische Untersuchung biologischer Strukturen, wie in der ,Zweckbe-
stimmung" dieser Gebrauchsanweisung beschrieben. Die Anwendung des
Produkts ist hierbei nur von autorisierten und qualifizierten Personen durch-
zufuhren, dies umfasst, unter anderem, die Proben- und Reagenzvorberei-
tung, Probenbehandlung, Histoprozessing, die Entscheidung Uiber geeignete
Kontrollen und mehr.

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

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Immunhisto-
chemische Methode
Eignung flr die 4/4 4/4 8/8 8/8
Mikroskopie

Analytische Leistungsparameter

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

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

Diagnostik

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

Es handelt sich um ein Hilfsreagenz, welches Humanmaterial zusammen mit
anderen In Vitro Diagnostika, wie z.B. Farbeldsungen, fiir die Diagnostik
auswertbar macht.

Weiterfilhrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwahlen und
durchzufthren.

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



Lagerung

DAB-Puffertabletten - fur die Immunhistochemie bei +2 °C bis +8 °C
lagern.

Haltbarkeit

DAB-Puffertabletten - fur die Immunhistochemie kénnen bis zum angegebe-
nen Verfallsdatum verwendet werden.

Nach dem ersten Offnen der Flasche bei +2 °C bis +8 °C aufbewahrt bis
zum Verfallsdatum verwendbar.

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

Die Farbe der DAB-Puffertabletten - fiir die Immunhistochemie hat keinen
Einfluss auf die Qualitat und beeintrachtigt das Ergebnis nicht.

Kapazitat
Die Packung ist fir 50 Anwendungen ausreichend.

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

nung (EG), Nr. 1907/2006.

Hilfsreagenzien
Art. 1.00496 Formaldehydlésung 4%, gepuffert, pH 6,9 350 ml und
(ca. 10% Formalinlésung) 700 ml (in Weit-
fir die Histologie halsflasche),
51,101,
10 | Titripac®
Art. 1.00579 DPX Neu 500 ml
wasserfreies Eindeckmittel fir die
Mikroskopie
Art. 1.00869 Entellan™ Neu fir Eindeckautomaten 500 ml
fir die Mikroskopie
Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-
fir die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml
Art. 1.07209 Wasserstoffperoxid 30% (Perhydrol®) 250 ml, 500 ml,
zur Analyse EMSURE® ISO 11,251
Art. 1.07961 Entellan™ Neu 100 ml, 500 ml,
Schnelleindeckmittel fir die 11
Mikroskopie
Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
fur die Histologie
Art. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml-Tropf-
wasserfreies Eindeckmittel fur die flasche, 500 ml
Mikroskopie
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz) 51
fir die Mikroskopie
Art. 1.11609 Histosec™ Pastillen 1 kg, 10 kg (4x
Erstarrungspunkt 56-58°C 2,5 kg), 25 kg
Einbettungsmittel fiir die Histologie
Art. 1.15161 Histosec™ Pastillen (ohne DMSO) 10 kg (4x
Erstarrungspunkt 56-58°C 2,5 kg, 25 kg
Einbettungsmittel fir die Histologie
Gefahrstoffeinstufung

Art. 1.02924.0001

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

ACHTUNG! Enthéalt CMR-Substanzen. Bitte entsprechende Sicherheitshin-
weise im Sicherheitsdatenblatt beachten.

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
Eigentum der jeweiligen Inhaber. Ausfiihrliche Informationen zu Markennamen sind Uber 6ffentlich
zugangliche Informationsquellen erhaltlich.

DE
Hauptbestandteile des Produkts

Art. 1.02924.0001
1 Tablette a 250 mg enthalt

3,3'-Diaminobenzidinhydrochlorid 6,0 mg
Tris 9,7 mg
Trizma-HCI 66,9 mg

Allgemeiner Hinweis

Wenn wahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollméchtigten und Ihrer nationalen Behérde.

Literatur

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

H341: Kann vermutlich genetische Defekte verursachen
H350: Kann Krebs erzeugen.

P201: Vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
P202: Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.

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

P308 + P313: BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/
arztliche Hilfe hinzuziehen.

P405: Unter Verschluss aufbewahren.

P501: Inhalt/ Behalter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage
zuflhren.

Revisionshistorie

Version

2024-Jul-01

Modifikationsanmerkung

Erste Version mit der Einfliihrung der Revisionshistorie

[1i] ol REF| [LoT

Gebrauchsanweisung Hersteller Katalognummer Chargen-
beachten code

JAN % A

Achtung, Begleitdoku- Verwendbar bis Temperatur-
mentation beachten J333-MM-TT begrenzung

Status: 2024-Jul-01

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

Comprimés tampon DAB
pour I'immunohistochimie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c E

Objectif prévu
Comprimés tampon chromogénes DAB (diamino-3,3’'benzidine tétrachlorhy-
drate) pour la détection de réactions peroxydasiques en immunohistochimie

Les présents « Comprimés tampon DAB - pour I'immunohistochimie » sont
utilisées pour le diagnostic cellulaire médical humain de cellules lors de
I'examen immuno-histologique d’échantillons de tissu et sert a I'examen
histologique d’échantillons d’origine humaine. Ce sont comprimés tampon
chromogénes DAB utilisés pour la préparation d’une solution de DAB chro-
mogene.

Les réactifs auxiliaires de notre portefeuille créent les conditions essen-
tielles pour les examinateurs formés et autorisés d'établir un diagnostic
correct a la fin du processus diagnostique. En faisant cela, les réactifs auxi-
liaires IVD servent entre autres a traiter du matériel humain (p.ex. fixer,
décalcifier, déshydrater, clarifier, paraffiner / inclure, monter, observer au
microscope, archiver). En combinaison avec des solutions de coloration cor-
respondantes, des structures qui normalement présentent des contrastes
faibles sont représentées et rendues analysables dans la microscopie
optique. Pour un diagnostic final, il peut étre nécessaire d’exécuter des
examens supplémentaires.

Principe

3,3-diaminobenzidine (DAB) est un substrat pour I'enzyme peroxydase.

Par I'effet de I'enzyme, un produit final se forme qui n’est pas soluble dans
I'alcool. Celui-ci est visible dans le microscope a immersion et marque la
présence de I'enzyme qui forme la fin de la chaine réaction immuno-his-
tologique. Aprés tout, un anticorps lié dans le tissu et employé pour le
diagnostic est prouvé de cette maniére. La réaction (le chromogéne) peut
étre employée a la fois aux coupes congelées ou aux coupes de paraffine en
immuno-histochimie.

Matériel d’échantillons

Des coupes de tissus fixés a la formaline et inclus en paraffine (coupes
en paraffine de 4 - 6 um d’épaisseur), de méme que des coupes de tissu
congelé (coupes congelées) sont utilisés comme matériel de départ.

Réactifs

Art. 102924
Comprimés tampon DAB 50 tabs
pour I'immunohistochimie

Nécessaire en plus :

Art. 1.07209 Peroxyde d’hydrogéne a 30 % (Perhydrol®) 100 ml, 500 ml,
pour analyses EMSURE® ISO 11,2,51

Préparation des échantillons
Le prélevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.

Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux régles 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 / I'utilisa-
tion.

Déparaffiner et réhydrater les coupes de la maniére habituelle.

Préparation du réactif
Solution de peroxyde d’hydrogéne 3 %

Mélanger avec précaution 1 ml de Peroxyde d’hydrogéne a 30 %
(Perhydrol®) avec 9 ml d’eau distillée.
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Solution de DAB chromogéne
N’employer que des solutions préparées extemporanément.
Pour la préparation d’env. 10 ml de solution, il faut additionner :

Comprimés tampon DAB 1 comprimé
Eau distillée 10 ml
dissoudre

Solution de peroxyde d’hydrogéne 3 % 30 - 50 pl
bien mélanger

Le pH de la solution de DAB chromogéne est de 6,85.

Mode opératoire

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

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

Traiter les coupes avec la solution de DAB chromogéne selon les instructions
du systeme de détection immuno-histologique.

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

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

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

Résultat
Avec la DAB les substrats positifs de la peroxydase se colorent en brun.

Remarques techniques

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

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

Eliminer I'excédent d’huile pour immersions avant |'archivage.

Caractéristiques de performance analytique

Le présent réactif auxiliaire « Comprimés tampon DAB » facilite I'examen
au microscope des structures biologiques comme décrit dans « Objectif
prévu » du présent mode d’emploi Ce produit ne doit étre utilisé que par
des personnes agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la prépa-
ration des échantillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, le
traitement histologique (histoprocessing), la prise de décisions en matiére
de contrdles appropriés et autres.

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

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

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai

Méthode immuno-
histochimique

Aptitude a la 4/4 4/4 8/8 8/8
microscopie
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.

C’est un réactif auxiliaire qui rend du matériel humain analysable pour le
diagnostic en combinaison avec d’autres diagnostics in vitro, tels que des
solutions de coloration p.ex.

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

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



Stockage

Stocker les Comprimés tampon DAB - pour Iimmunohistochimie entre
+2 °Cet +8 °C.

Stabilité

Les Comprimés tampon DAB - pour I'immunohistochimie peuvent étre utili-
sés jusqu'a la date de péremption indiqué.

Apreés la premiére ouverture du flacon, conserver entre +2 °C et +8 °C et
utiliser jusqu’a la date de péremption.

Tenir les flacons toujours bien fermés.

Le coloration des Comprimés tampon DAB - pour I'immunohistochimie
n’influence pas la qualité et n‘altére pas le résultat.

Capacité
L'emballage suffit jusqu’a 50 applications.

Remarques sur I'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

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

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

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

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

Protection contre les infections

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

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

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

Réactifs auxiliaires
Art. 1.00496 Formaldéhyde en solution a 4%, 350 ml et 700 ml
tamponée, pH 6,9 (formaline en solution a (en flacon a col
env. 10%), large), 51, 10 1,
pour I'histologie 10 | Titripac®
Art. 1.00579 DPX néo 500 ml
produit de montage anhydre
pour la microscopie
Art. 1.00869 Neo-Entellan™ pour colleuse de lamelles 500 ml
pour la microscopie

Art. 1.04699 Huile pour immersions flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.07209 Peroxyde d’hydrogéne a 30 % (Perhydrol®) 100 ml, 500 ml,
pour analyses EMSURE® ISO 11,2,51
Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie
Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 41

pour I'histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-

agent de montage anhydre gouttes de 100 ml,
pour la microscopie 500 ml
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) 51

pour la microscopie

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

P.S. 56-58°C 2,5 kg), 25 kg
agent d’inclusion pour I'histologie
Art. 1.15161 Histosec™ en pastilles (sans DMSO) 10 kg (4x

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

2,5 kg), 25 kg

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.02924.0001

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

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

ATTENTION : contient des substances CMR. Veuillez respecter les consignes
de sécurité dans la fiche de sécurité correspondante s.v.p.

Aux Etats-Unis et au Canada, I'activité Life Science de Merck opére sous le nom de
MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne et/ou ses sociétés affiliées. Tous droits réservés. Merck et
Sigma-Aldrich sont des marques de Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne. Toutes les autres marques citées
appartiennent a leurs proprietaires respectifs.

Des informations détaillées sur les marques sont disponibles via des ressources accessibles au public.
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Composants principaux du produits

Art. 1.02924.0001

1 comprimé a 250 mg contient
Diamino-3,3’benzidine chlorhydrate 6,0 mg
Tris 9,7 mg
Trizma-HCI 66,9 mg

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: Mulisch, Maria, Welsch, Ulrich,
2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

H341 : Susceptible d’induire des anomalies génétiques.
H350 : Peut provoquer le cancer.

P201 : Se procurer les instructions spéciales avant utilisation.

P202 : Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions
de sécurité.

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

P308 + P313 : EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée: consulter un
médecin.

P405 : Garder sous clef.

P501 : Eliminer le contenu/ récipient dans une installation d’élimination des
déchets agréés.

Historique des révisions

Version Commentaire concernant les modification

2024-Jul-01

Version initiale avec I'introduction de I'historique des
révisions
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1.02924.0001 |REF
Microscopia

DAB en comprimidos tampon
para inmunohistoquimica

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c E

Finalidad prevista

DAB (3,3-diaminobenzidina tetraclorhidrato), comprimidos tampdn cromo-
genos para identificacion de reacciones de peroxidasa en inmunohistoqui-
mica

El presente “"DAB en comprimodos tampon - para inmunohistoquimica” es
utilizado para el diagndstico a nivel celular en la medicina humana para
llevar a cabo exdmenes inmunohistolégicos de muestras de tejido y para
realizar estudios histolégicos en muestras de origen humano. Hay com-
primidos cromdgenos DAB que son utilizados para la preparacion de una
soluciéon de DAB cromdgeno.

Mediante reactivos auxiliares tomados de nuestra gama de productos se
establecen las condiciones previas para que examinadores autorizados y
cualificados puedan realizar un diagndstico correcto al final del proceso de
obtencién de un diagndstico. En esto se emplean reactivos auxiliares IVD
entre otras cosas para procesar material humano (p.ej. fijacion, descal-
cificacion, deshidratacion, clarificacion, parafinacion / inclusion, monta-

je, microscopiado, archivado). En combinacidn con las correspondientes
soluciones de tincion se representan estructuras celulares que normalmente
disponen de poco contraste, posibilitindose de esta manera que puedan ser
valoradas mediante la microscopia de luz. Tal vez se requieren examenes
mas complejos para un diagndstico final.

Principio

3,3-Diaminobencidina (DAB) es un sustrato para la enzima peroxidasa.

A través de la accion de la enzima se produce un producto final de color
marron que no es disoluble en alcohol. Este producto final es visible en el
microscopio de luz transmitida y marca la presencia de la enzima, la cual
es el Ultimo eslabdn de la cadena de reacciéon inmunohistoldgica. De esta
manera, al final se detecta un anticuerpo ligado en el tejido y utilizado para
el diagndstico, asi como su antigeno. La reaccion (el cromdgeno) puede
ser utilizada tanto en cortes congelados como en cortes de parafina en la
inmunohistoquimica.

Material de las muestras

Como material de partida se emplean cortes de tejido fijado en formalina e
incluido en parafina (cortes de parafina de 4 -6 um de espesor) o también
cortes de tejido congelado (cortes congelatos).

Reactivos

Art. 102924
DAB en comprimodos tampon 50 tabs
para inmunohistoquimica

Necesario ademas:

Art. 1.07209 Hidrégeno peroxido 30% (Perhydrol®) 250 ml, 500 ml,
p.a. EMSURE® ISO 11,251

Preparacion des 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.

Desparafinar de forma tipica los cortes y rehidratar.

Preparacion del reactivo

Solucion de hidrégeno peroxido al 3 %

Mezclar con cuidado 1 ml de Hidrégeno perdxido 30% (Perhydrol®) con 9 ml
de aqua destilada.
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Solucion de DAB cromégeno
Emplear solamente soluciones recién preparadas.
Para preparar aprox. 10 ml de solucion se afiaden juntos:

DAB en comprimodos tampon 1 comprimido

Agua destilada 10 ml

disolver

Solucién de hidrégeno perdxido al 3 % 30 - 50 pl

mezclar bien

El valor del pH de la solucién de DAB cromdgeno es 6,85.

Técnica
Desparafinar de forma habitual los cortes de parafina histoldgicos y rehidra-
tar en serie descendente de alcohol.

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

Tratar los cortes con solucién de DAB cromdgeno de acuerdo con la prescrip-
cion del sistema de identificacion inmunohistoldgico.

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.

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

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

Resultado
Con DAB los substratos peroxidasa-positivos se tifien de pardo.

Notas técnicas

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

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

Eliminar el aceite de inmersidn en exceso antes de archivar.

Caracteristicas de rendimiento analitico

El reactivo auxiliar presente "DAB en comprimodos tampon” facilita el
examen microscopico de estructuras bioldgicas como se describe en la
“Finalidad prevista” en esta instruccidon de uso. Solo deben utilizar el pro-
ducto personas autorizadas y cualificadas. Esta utilizacion incluye, entre
otras actividades, la preparacion de muestras y reactivos, la manipulacion
de muestras, el procesamiento histoldgico, las decisiones relativas a los
controles adecuados, etc.

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

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

Método inmuno-
histoquimico

Idoneidad para 4/4 4/4 8/8 8/8
microscopia
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 relacion 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.



Diagnéstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

Se trata de un reactivo auxiliar que permite la evaluacion de material hu-
mano a nivel de diagndstico junto con otros medios de diagndstico in vitro,
como p.e€j. soluciones de tincion.

Deberan elegirse y realizarse ensayos ulteriores segiin métodos reconoci-
dos.

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

Almacenamiento

Guardar el DAB en comprimodos tampon - para inmunohistoquimica de
+2°Ca +8 °C.

Estabilidad

El DAB en comprimodos tampon - para inmunohistoquimica se puede utili-
zar hasta la fecha de caducidad indicada.

Después de abrir el frasco por primera vez, el contenido almacenado entre
+2 °Cy +8 °C es utilizable hasta la fecha de caducidad indicada.

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

El color del DAB en comprimodos tampon - para inmunohistoquimica no
influye en la calidad y no interfiere en el resultado.

Capacidad
El envase es suficiente para hasta 50 aplicaciones.

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

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

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

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

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

Proteccion contra infecciones

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

Indicaciones para la eliminacion de residuos

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

Las soluciones usadas y las soluciones caducadas deben eliminarse como
desecho peligroso, debiéndose cumplir las directivas locales de eliminacion
de residuos. Podra pedirse informacion sobre los procedimientos de elimina-
cién bajo el Quick Link “Hints for Disposal of Microscopy Products” en
www.microscopy-products.com. Dentro de la UE tiene validez el REGLA-
MENTO (CE) N° 1272/2008 sobre la clasificacion, el etiquetado vy 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
formalina en solucion)

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

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

medio de montaje anhidro
para microscopia

Art. 1.00869 Entellan™ nuevo para montadores de 500 ml
cubreobjetos para microscopia

Art. 1.04699 Aceite de inmersion frasco gotero de

para microscopia 100 ml, 100 ml,
500 ml

Art. 1.07209 Hidrégeno peroxido 30% (Perhydrol®) 250 ml, 500 ml,
p.a. EMSURE® ISO 11,251

Art. 1.07961 Entellan™ Nuevo 100 ml, 500 ml,
medio de montaje rapido 11
para microscopia

Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isémeros) 41

para histologia

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

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

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

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

frasco gotero de
100 ml, 500 ml

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

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

La division Life Science de Merck opera como MilliporeSig en los Unidos y en Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Alemania y/o sus filiales. Todos los derechos reservados. Merck y
Sigma-Aldrich son marcas comerciales de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania. Todas las demds marcas
comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios. Tiene a su disposicién informacion detallada
sobre las marcas comerciales a través de recursos accesibles al publico.
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Clasificacion de substancias peligrosas

Art. 1.02924.0001

Tener en cuenta la clasificacion de substancias peligrosas en la etiqueta y
las indicaciones en la ficha de datos de seguridad.

La ficha de seguridad estd disponible en el sitio web y a solicitud.
iATENCION! Contiene sustancias CMR. Por favor, respete los avisos de se-
guridad correspondientes en la ficha de datos de seguridad.

Componentes principales del producto
Art. 1.02924.0001
1 comprimido de 250 mg contiene

3,3’-Diaminobenzidina clorhirato 6,0 mg
Tris 9,7 mg
Trizma-HCI 66,9 mg

Aviso general

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

Literatura

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

H341: Se sospecha que provoca defectos genéticos.
H350: Puede provocar cancer.

P201: Solicitar instrucciones especiales antes del uso.

P202: No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas
las instrucciones de seguridad.

P280: Llevar guantes/ ropa de proteccion/ equipo de proteccion para los
ojos/ la cara.

P308 + P313: EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Consultar a
un médico.

P405: Guardar bajo llave.

P501: Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de eliminacién de
residuos autorizada.

Historial de revisiones

Version Comentario de modificacién
2024-]Jul-01 Version inicial con la introduccion del Historial de revi-
siones
Observe las Fabricante Ndmero de Cddigo del
instrucciones de catalogo lote
uso
-
/]

Delimitacién de
la temperatura

Utilizable hasta
AAAA-MM-DD

Atencion, observar la do-
cumentacion pertinente
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1.02924.0001 |REF
Microscopia

DAB compresse tampone
per immunoistochimica

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c E

Scopo previsto

DAB compresse tampone cromogeno (3,3-diaminobenzidinatetraidrocloruro)
per la rilevazione di reazioni alla perossidasi in immunoistochimica

I presenti "DAB compresse tampone - per immunoistochimica” sono utiliz-
zati per la diagnostica cellulare nell'uomo nell’esame immuno-istologico
dei tessuti e servono per I'esame istologico di campioni di origine umana.
Ci sono DAB compresse tampone cromogeno, utilizzati nella preparazione di
una soluzione DAB cromogena.

Con i reattivi ausiliari della nostra gamma € possibile creare le condizioni
adatte affinché ricercatori autorizzati e qualificati possano formulare una
diagnosi corretta al termine del processo diagnostico. I reattivi ausiliari IVD
contribuiscono fra I'altro a trattare il materiale umano (ad es., fissazione,
decalcificazione, disidratazione, chiarificazione, inclusione in paraffina, mon-
taggio, esame al microscopio, archiviazione). In combinazione con le oppor-
tune soluzioni coloranti, le strutture cellulari che normalmente presentano
un debole contrasto vengono rappresentate in modo da consentire I'esame
al microscopio ottico. Per una diagnosi definitiva potrebbe essere necessario
eseguire ulteriori esami.

Principio

La 3,3-diamminobenzidina (DAB) € un substrato dell’enzima perossidasi.
Attraverso l'azione dell’enzima si forma un prodotto finale di colore marrone
non solubile in alcol. Tale prodotto € visibile al microscopio ottico a luce
trasmessa e rivela la presenza dell’enzima, che segna la conclusione della
reazione immuno-istologica a catena. In tal modo viene infine rilevato un
anticorpo utilizzato per la diagnosi legato nel tessuto con i relativi antigeni.
La reazione (il cromogeno) puo essere utilizzata in immunoistochimica sia
su sezioni congelate che incluse in paraffina.

Materiale d’esame

Come materiale iniziale vengono utilizzate sezioni di tessuto fissate in for-
malina ed incluse in paraffina (sezioni in paraffina con spessore di 4 - 6 um)
o sezioni di tessuto congelato (sezioni congelate).

Reattivi

Art. 102924
DAB compresse tampone 50 tabs
per immunoistochimica

Inoltre necessario:

Art. 1.07209 Acqua ossigenata 30% (Perhydrol®) 250 ml, 500 ml,
p.a. EMSURE® ISO 11,2,51

Preparazione dei campioni
Il campionamente deve essere effettuato 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.

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

Preparazione del reattivo
Soluzione di perossido di idrogeno 3 %

Mescolare con attenzione 1 ml d’acqua ossigenata 30% (Perhydrol®) con
9 ml d’acqua distillata.
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Soluzione di DAB cromogena
Utilizzare solamente soluzioni preparati a fresco.
Per la preparazione di ca. 10 ml di soluzione si miscelano:

DAB compresse tampone 1 compressa

Acqua distillata 10 ml

scioliere

Soluzione di perossido di idrogeno 3 % 30 - 50 pl

miscelare bene

1l valore pH della soluzione di DAB cromogena & pari a 6,85.

Esecuzione

Sparaffinare e riportare le sezioni istologiche di paraffina all’acqua attraver-
so una serie discendente di alcoli come di consueto.

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

Per il trattamento delle sezioni con soluzione DAB cromogena, seguire le
istruzioni relative al sistema di rilevazione immunhistologischen.

I portaoggetti vanno fatti sgocciolare accuratamente dopo le singole fasi della
colorazione, in modo da evitare il trascinamento (carry-over) delle soluzioni.
Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente)

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

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

Risultato

I substrati perossidasi-positivi assumono una colorazione marrone per
I’'azione di DAB.

Annotazioni tecnici

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

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

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

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

Il presente reattivo ausiliario ,DAB compresse tampone" aiuta nell’'esame

al microscopio di strutture biologiche, come descritto nello “Scopo previsto”
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.

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

Metodo immuno-
istochimico

Idoneita alla 4/4 4/4 8/8 8/8
microscopia
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.

Si tratta di un reattivo ausiliario che, unitamente ad altri strumenti diagno-
stici in vitro, come le soluzioni di colorazione, consente I’analisi diagnostica
di materiale umano.

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

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

Conservazione

I DAB compresse tampone - per immunoistochimica vengono conservati ad
una temperatura compresa tra +15°C e +25°C.

Stabilita

I DAB compresse tampone - per immunoistochimica possono essere utiliz-
zati 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.

Il colore delle DAB compresse tampone - per immunoistochimica non incide
sulla qualita né inficia il risultato

Capacita
La confezione & sufficiente per 50 applicazioni.

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

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

lizzato.

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

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

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

Protezione contro le infezioni

Vanno rigorosamente osservate le norme di laboratorio relative alla prote-
zione contro le infezioni.

Istruzioni per lo smaltimento

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

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

Reattivi ausiliari

Art. 1.00496 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. 1.00579 DPX Neo 500 ml

mezzo di montaggio anidro
per microscopia

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

Art. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

flacone conta-
gocce di 100 ml,

100 ml, 500 ml
Art. 1.07209 Acqua ossigenata 30% (Perhydrol®) 250 ml, 500 ml,
p.a. EMSURE® ISO 11,251
Art. 1.07961 Entellan™ Neo 100 ml, 500 ml,
mezzo di montaggio rapido 11
per microscopia
Art. 1.08298 Xilene (miscela di isomeri) 41
per istologia

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

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

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

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

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

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

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germania e/o sue affiliate. Tutti i diritti sono riservati. Merck e )
Sigma-Aldrich sono marchi di Merck KGaA, Darmstadt, Germania. Tutti gli altri marchi sono di proprieta dei
legittimi detentori. Informazioni dettagliate sui marchi sono disponibili tramite risorse pubblicamente
accessibili.

T
Classificazione di sostanze pericolose

Art. 1.02924.0001

Osservare la classificazione delle sostanze pericolose riportata sull’etichetta
e seguire le indicazioni della scheda di sicurezza.

La scheda di sicurezza & disponibile su sito Internet e su richiesta.
ATTENZIONE! Contiene sostanze CMR. Attenersi alle relative indicazioni di
sicurezza riportate nella scheda di dati di sicurezza.

Componenti principali del prodotto
Art. 1.02924.0001
1 compressa da 250 mg contiene

3,3’-diaminobenzidinaidrocloruro 6,0 mg
Tris 9,7 mg
Trizma-HCI 66,9 mg

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: Mulisch, Maria, Welsch, Ulrich,
2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

H341: Sospettato di provocare alterazioni genetiche.
H350: Puo provocare il cancro.

P201: Procurarsi istruzioni specifiche prima dell’uso.
P202: Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.

P280: Indossare guanti/ indumenti protettivi/ proteggere gli occhi/ proteg-
gere il viso.

P308 + P313: IN CASO di esposizione o di possibile esposizione, consultare
un medico.

P405: Conservare sotto chiave.
P501: Smaltire il prodotto/ recipiente in un impianto d’eliminazione di rifiuti
autorizzato.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Jul-01

Versione iniziale con l'introduzione della Cronologia delle
revisioni

Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto
4
/]
Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura

accompagnamento

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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1.02924.0001 |REF
Mikpookonia

Aiokia puOuIOTIKOU
diaAUparog DAB

yla avoooigToxnueia

lNa enayysAparTikn Xpnon pHovo

|VD In vitro d1ayvwaTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO MPOioV c E

MpoBAENONEVOG OKOMNOG

Alokia puBuioTikoU diaAupaTog Xpwuoyovou DAB (3,3'-diapivoBevlidivn) yia
TNV avixveuon Twv avTidpdoewyv unepogeidaong aTnv avoooioToxnueia

AuTa Ta «Alokia puBpioTikoU diaAupaTtog DAB - yia avoooioToxnueia»
XpnoiponoloUvTal yia avepwnivn 1aTpikr KUTTapodiayvwaon Kata Tnv
avoooioToAoyIkn €€€Taon delydTwV 10TOU Kal XpNOIUEUOUV OTNV IGTOAOYIKRA
€E€Taon UAIKOU delypdTwv avBpwnivng npoéAsuong. MpokeiTal yia diokia
pubpiaTikoU diaAlpaTog Xpwpoyovou DAB, nou xpnaoigonolouvTal yia Tnv
napaockeur diaAlpaTog xpwpoyovou DAB.

H xpnon Twv BonénTikwv avTidpacTnpiwv TnG oeipds TWV NpoiovTwy Jag di-
VEI TN duvaToTnTa oTouG €£0UCIODOTNHEVOUG Kal EEEIDIKEUNEVOUG EPEUVNTEG
va kavouv owaTn diayvwan oTo TEAOG TNG diayvwaTikig diadikaaciag. Mpog
TOV 0KOoMnod auTo, Ta BonénTika avTidpaacTnpla yia didyvwaon in vitro xpnali-
HeUouv, PMeTa&U aAAwv, yia TNV eneepyacia avlpwnivwv delypuatwv (n.x.
poviponoinon, anacBéoTwaon, aeudatwaon, dialyacn, EYKAEIOPO O napagi-
vn, NposToipaacia nAAkag, JIKpookonnaon, apxelobernon). H xprion pali pe Ta
avTioToixa diaAlpaTa Xpwaong ENITPENEI TNV ONTIKOMOINON TWV KUTTAPIKWOV
douWV, Ol OMoIEG €XOUV KATA Ta AAAa xapnAr avTiBeon, Kai T kadioTd kaT
auTov Tov TPOMno a&ioAOYNGIKEG E TO ONTIKO HIKPOOKOMIO. EvOExeTal va gival
anapaitnTn n dievépyeia eNiNAEOV €EETACEWV Yia TNV OPICTIKN diAyvwon.

Apxn Tng pe6Gdou

H 3,3’ diapivoBevlidivn (DAB) €ival éva undoTpwpa Tou eviUpou
unepo&eidaon. H dpaaon Tou evlUpou Npoadidel €va TEAIKO Npoidv Kape
XPWHATOG, TO 0noio €ival adiaAuTo aTnv aAkooAn. AuTtd To npoidv ival
0paTd o€ PIKPOOKOMIO HETAd0ONG PWTOG Kal UNodeIKVUEI TNV napouaia Tou
evCUpou, To onoio onNuaTodoTel To TEAOG TNG AVOT0iGTOAOYIKNG aAuaidag
avTidpaong. TeAika autn n diepyacia avixvelel Eva avTiowpa dEOUEUPEVO
oToV 1I0TO MoU XPpNoIPonolgiTal yia Tn didyvwaon Kal To avTioTolXo avTiyovo
Tou. H avTidpaon (To xpwHoyovo) unopei va xpnoiponoinBei Téoo os
KPUOTONEG 00O Kal 0€ TOPEG NAPAPivnG OTNV avoooioToxNnKEia.

YAIko deiyparog

TOMEG HOVIMOMOINUEVOU WE POPHAAivn, EYKAEICUEVOU OE Napagivn 10Tou
(Topég napagivng nayxoug 4 - 6 um), aAAG €niong Kal TOUEG KATEWUYHEVOU
10TOU (KPUOTOMEG) XPNOILOMOIOUVTAl WG UAIKG €VapEnG.

AvTIdpaocThpia

Ap. KataAoyou Alokia puBpioTikoU diaAupaTtog DAB 50 diokia
1.02924.0001 yla avogoioToxnueia

Anaiteital eniong (xpwon PAS):

Ap. KaTaAoyou Ynepo&eidio Tou udpoyodvou 30% 250 ml, 500 ml,
1.07209 H202 (Perhydrol®) 11,2,51

yla avaiuon EMSURE® ISO

MpoeToipyacia deiyparog

H deiypaToAnwia npénel va npaypaTonoleital anod EUneipo Npoowniko.
'OAa Ta deiypaTa npénel va unoBailovTal o€ enegepyaaia Pe xpnon npony-
HévNG TeXVOAoOYiac.

'OAa Ta deiypaTa npenel va GEPOUV oagn ornpavan.

Ma Tn AQyn kai Tnv nposToipacia Twv delyddTwyv Npénel va xpnaiponoiou-
vTal KatdAAnAa dpyava. AKoAouBnaTe Ti 0dnyYieg TOU KATAOKEUAOTR Yid
epappoyn / xpnon.

KavTte anonapagivwon Kal enavevudaTwon TOMWV Je ouppaTiko Tpono.

EL
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MpoeToipagia avTidpaoTnpinv
AiaAupa unepo&eidiou Tou udpoyovou 3%

Avapei&Te npooekTika 1 ml ungpo&eidiou Tou udpoydvou 30% (Perhydrol®)
pe 9 ml anooTaypévou vepou.

AiaAupa xpwpoyovou DAB

Na XpnoIHonoIeiTeE HOVO J1IaAUpaTa nou £€XoUV NapacKeUacOEi
npoogara.

MNa npoetoipacia nepinou 10 ml diaAUpaTog, npooBéaTe Kal dIaAUOTE:

Aiokia puBpioTikoU diaAupatog DAB 1 diokio
ANECTAYHEVO VEPO 10 ml
SiaAlw

AlGAupa ungpoéeidiou Tou udpoyovou 3% 30 - 50 pl

avapei&Te kaAd

To pH Tou diaAlpaTog xpwuoyovou DAB sival 6,85.

Aladikacia

KavTte anonapa®ivwon 10TOAOYIKEG TOPEG NApa®ivng e cUPPBATIKO TPOMO Kal
enavevudatwon o€ eBivouaa oeipa aAKoOANG.

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

Ene&epyaanTeiTe TIG TOMEG pE SIAAUMA XpwHoyovou DAB cUppwva HE TIG
odnyieg yia To oUOTNUA avoooioTOAOYIKNG aviXxVeuong.

O1 nAakeg Ba npénel va aprivovTal va oTaAagouv KaAa JETa ano 1a JEPOVW-
HEvVa BrpaTa Xpwong, wg HETPO ano®uyng onoiacdnnoTe ackonng diacTau-
poUNEeVNG HOAUVONG BIGAUNATWV.

MeTta and agudatwon (avioloa osipd aAkodAng) kai diauyaaon e EUAEVIO i
Neo-Clear™, Ta 10ToA0OyIKG SeiypaTa Pnopouv va oTepewBolv Pe NapayovTeg
OTEPEWONG XWPIG vepod (n.X. Entellan™ véo, Neo-Mount™) kal pia kKaAunTpi-
da kal kaToniv pnopolv va anodnkeutolv.

H xpron €Aaiou euBanTiong cuvioTATal yia TNV avaAuon NAAK®V nou £xouv
unoBAnBei og xpwon Pe peyEBUvVOn pIKpookoriou >40x.

AnoTtéAecpa
O1 BeTIKEG OTNV UNEPOEEIdAON SONEG XpwuaTifovTal Kape pe To DAB.

TeXVIKEG ONHEINCEIG

To pIKpoOoKOMIo Mou Xpnalponoleital 6a npénel va nAnpoi TIG anaitroeig evog
1aTpIkoU dlayvwaoTikoU gpyacTnpiou.

‘OTav XpnoigonolouvTal CUCTAPATA ENEEEPYATiag IOTWV i} CUCOTAKUATA AUTO-
HaTng Xpwaong, napakaloUpe akoAouBnaTe TIG 0dnYieg Xpriong Nou nNapexo-
vTal and Tov npopnBeUTr TOU GUOTAKATOC KAl TOU AOYIOHIKOU.

AQaIpEDTE TO €MINAEOV €EAAIO EUBANTIONG NPIV anod TNV dpXeIoBETNON.

XapakTnpIioTiKG avaAuTIkhG anddoong

To napdv BondNTIKOG avTidpaaTrplo «Alokia puBuioTikoU diaAUpaTog DAB»
BonBa oTn pikpookonikr €EETaan BIOAOYIKWV SOU®V, ONWG NEPIypAPETal
oTov «lpoBAendUEVOG oKkoNdG» O AUTEG TIG 0dnYieg xpriong. To nNpoidv npé-
nel va xpnaoiygonolgital povo ano eEouciodoTnuéva Kal eEEIDIKEUPUEVA AToUa
Kal n xpnon Tou nepiAauBavel, JeTa&l aAAwv, TNV nposTolipacia delyuaTwyv
Kal avTidpaoTnpiwyv, Tov XeIpIopd delyudTwy, TNV I0ToEnegepyaacia, Tn Afyn
anoQAcEwWV OXETIKA PE TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AAAQ.

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

Ma Tig akdAoubeg xpwaoelg eNBeBalnBNKe n avaAuTikr anddoon 6oov apopd
TNV €181IKOTNTA, TNV €ualoBnaoia Kal TNV ENavaAnyigoTNTa Tou NpPoiovTog He
nocooTo 100%:

EidikéTnTa | EuaioBnoia | EidikdéTnTa | Euaiobnoia
METAEY METAEY EVTOG TOU EVTOG TOU
npoadiopi- | npoadiopl- | Npocdiopi- | NPoadiopi-
OV OHV auou ouou
AVOCOIOTOXNHIKN
HEB0dOG
KataAAnAoTnTa 4/4 4/4 8/8 8/8
yia pikpookonia

AnoTeAECPATA AvaAuTIKAG anodoong

Ta dedopéva evrog Tou npoadiopiopol (oTnyv idla napTida) kal MeTa&u Twv
npoadIopIoPwV (0 dIaPOPETIKEG NapTIOEG) deixvouv Tov apiBuod Twv dopwv
nou xpwuartiornkav opBa oe oxEon Pe Tov apiBpuo TwV NPoadIopIoU®V Nou
EKTEAEOTNKAV.

Ta anoteAéoparta and auTtnv Tnv a&ioAoynon Tng anodoong eniBeRaiwvouv
OTI TO NpoioV ival agidnioTo kal KaTaAANAo yia Tn Xpron yia Tnv onoia
npoopigeTar.



Ailayvwon

O1 dlayvwoelg Ba npenel va yivovral povo anod appodio Kal EE0UCIodOTNHEVO
npoowmniko.

©a npénel va xpnaoiyonolgital £€ykupn ovopaTtoAoyia.

AUTO TO Mpoiov ival éva BondnTikO avTidpaaTrplo To oroio, dTav xpnal-
ponolgiTal pagi pe AAAa npoidvTa yia didyvwan in vitro, 6nwg diaAupaTa
Xpwong, kabiota avBpwnivo UAIKO deiypaTog agloAoynaiyo yia diayvwaoTi-
KoUG okomnoug.

©a npenel va eniAeyolV Kal va epapuocTolV NEPIOTOTEPES DOKINATIEG OUNPW-
va Pe avayvwplopéveg HeBodouc.

KataAAnAoi €éAeyxol Ba npenel va digEdyovTal pe KaBe epapupoyn yia Tnv
ano®uyn Aavbaouévou anoTeAETUATOC,.

®UAagn

®duAaocoeTe Ta Alokia puBpioTikoU diaAUpaTtog DAB - yia avoooioToxnpeia o
Beppokpacia +2 °C €wg +8 °C.

Aiapkeia {wng

Ta Aiokia puBuioTikoU diaAUpaTtog DAB - yia avoooioToxnueia pnopouv va
XpNnoiponoinBouyv €wg TNV avaypa@opevn nuepounvia An&ng.

MeTda TO NPWTO AVOIYHA TNG PIAANG, TO NEPIEXOUEVO PMOPEi va xpnaiponol-
nBei €wg kal TNV avaypapopevn nuepopnvia ARgng 6Tav anodnkeleTal o€
Beppokpacia +2 °C €wg +8 °C.

O1 @IaAeg npénel va diatnpolvTal EPUNTIKA KAEIOTEG CUVEXWG.

To Xpwua Twv Alokia puBuioTikou diaAupaTtog DAB - yia avoooioToxnueia
dev ennpeadlel Tnv noldTnTa oUTE TO AMNOTEAEDTHA.

IkavoTnTa
H ouokeuacia enapkei yia 50 epappoyEg.

Mpo6o0sTEG 03nYieg

lNa enayyeAparikn Xpron Hovo.

Ma Tnv ano@uyn o@aApdTwy, n e@apyoyn NPEnel va npayuaronolgital povo
and €UneIpo NPOCWIKO.

©a npénel va akoAouBouvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUKEG YIA TV
aopaAeia oTnv epyacia kai Tn dilacpdaAion noioTNTaAG.

Mpénel va XpnoigonolouvTal HIKpookonia eEonAiopéva oUp@wva Pe Ta npo-
Tuna.

MpooTacia and Aoipwgn
©a npénel va AapBavovTtal anoTeAeoUATIKA PETPA Yia TNV NpoaTaacia ano
AoipwEn ocUPPVa PE TIG EPYAcTNPIAKEG KATEUBUVTAPIEG YPAHMEG.

Odnyieg andppIypng

H ouokeuacia nNpénel va anoppinTeTal cUNPWVA UE TIG TPEXOUTEG 0dnYieg
anoppiynge.

Ta xpnoiponoinyéva diaAupaTa kai Ta dilaAlpaTa Twv onoiwv n nuepopnvia
ARENG €xel Nap€ABel npénel va anoppinTovTal wg €1d1ka anoBAnTa oUPpwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUMEG. Ol MANPOMOPIES YIa TNV anoppiyn
napéxovral atov ocUvdeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUMBOUAEG yia TNV andppiyn Twv NPoidVTWV piIkpookoniag) otn dielbuvon
www.microscopy-products.com. EvTog TnG EE, o TpexOvTwg e@appolouevog
KANONIZMOZ gival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Tagivounaon,
TNV €NICAPAVON Kal TN CUOKEUAOia TwV OUCIQV KAl TWV HEIYHATWV, TNV TPO-
nonoinaon kai Tnv katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kal 1999/45/EK, kai
TNV Tpononoinan Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaocTipia

Ap. kataAdyou AIGAupPa @oppardelidng 4%, 350 ml kai
1.00496 pubpIoTIKO, pH 6,9 (Nepinou 700 ml
10% &1dAupa @opualivng) (o€ eupuAaiun
yla igToAoyia ®IaAn), 51, 101,

10 | Titripac®
Ap. KataAoyou DPX véo 500 ml
1.00579 un udaTIKO HECO OTEPEWONG
yla pikpookonia
Ap. kataAdyou Entellan™ véo 500 ml

1.00869 yia kaAunTpida
yia Hikpookonia

Ap. KataAoyou ‘EAalo epBanTiong
1.04699 yia gikpookonia

STAYOVOUETPIKN
®IaAn 100 ml,
100 ml, 500 ml

Ap. KataAoyou Ynepo&eidio Tou udpoydvou 30% 250 ml, 500 ml,
1.07209 H202 (Perhydrol®) 11,251
yia avaAuon EMSURE® ISO

Ap. kataAdyou Entellan™ véo 100 ml, 500 ml,
1.07961 WECO TaxeEiag OTEPEWONG 11
yia pikpoaokonia

Ap. KataAoyou ZUAEvIO (IO0UEPEG MEIYHa) 41

1.08298 yia igToAoyia

Ap. KataAoyou Neo-Mount™ ZTAYOVOMETPIKN

1.09016 avudpo eNIKAAUNTIKO PECO @I1aAn 100 ml,
yla piIkpookoria 500 ml

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany kai/f ol OUVBEGEUEVEG AUTAG £TAIPEiEG. Me TNV ENIPUAAEN

navTog 31KaI®uaTog. "To Merck Kkai To Sigma-Aldrich eival pnopika orjpara Tng Merck KGaA, Darmstadt,

Germany. ‘'OAd Ta dAAa epnopikd oripaTa anoTeAolV I310KTNGIA TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG.

/B\snropspslq NANPOPOPIEG OXETIKA LE Ta EUMOPIKG OAHATA €ival SIaBECIPEG HETW NOPWV Mou dIaTiBevTal
NHOCIWG,

EL

Ap. kaTtaAdyou Neo-Clear™ (unokatdoTaTto 51

1.09843 Euleviou) yia pikpookonia

Ap. KaTtaAoyou MNaoTiAieg Histosec™ 1 kg, 10 kg

1.11609 We onueio oTepeonoinong 56-58°C (4 x 2,5 kg),
HETO EYKAEIONG 25 kg
yia 1oToAoyia

Ap. KaTaAoyou MaoTiligg Histosec™ (xwpic DMSO) 10 kg

1.15161 We onpeio oTepeonoinong 56-58°C (4 x 2,5 kg),
UECO EYKAEIONG 25 kg

yia 1oToAoyia

Ta§ivopnon kivéuvou
Ap. kaTtahdyou 1.02924.0001

MapakaAoUpe avaTpéETe aTnv Tagivounaon KivoUvou Mou €ival EKTUNWHPEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOMOPIEG NOU NapeExovTal aTo GUANO dedopévwv
ao@aAeiag.

To @UAAo dedopévwy acpaleiag diaTiBeTal oTov I0TOTOMNO KAl KATomniv aitn-
paroc.

MPOZOXH! Mepi€xel ouaieg Nou €ival KAPKIVOYOVeG, HETAAAAEIOYOVEG 1 TOEI-
KEG yia Tnv avanapaywyn (KMT). TnpeiTe TIg avTioToIXeg 0dnyieg acpaleiag
nou avagepovTal oTo deATio dedopévwv aoPaAeiag.

KUpia cuoTaTika Tou npoiovrog

Ap. kaTtaloyou 1.02924.0001

1 diokio pe 250 mg nepIEXEl
3,3'-di1apivoBeviidivn udpoxAwpikn 6,0 mg
Tris 9,7 mg
Trizma-HCI 66,9 mg

Fevikn napartinpnon

Edv kata tn Xpnon autng Tng oucKsunq n €&aitiag Tng xpnonq NG, npo-
kAnBei coBapo cupBav, va To avacpepsTs OTOV KATAOKEUAOTHN KC]I/I’] aTov
€E0UOCI000TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

H341: 'YnonTo yia NpOKANGN YEVETIK®OV EAATTWHATWYV.
H350: Mnopei va NnpoKaA&oel Kapkivo.

P201: E@odiacTeite pe TIG €10IKEG 0dNYieg Npiv and Tn xpron.

P202: Mnv To XpnOIUOMOINOETE Npiv 51aBACETE KAl KATAVONOETE TIG 0dNYieg
npopUAAgNG.

P280: Na (opdaTe NpoCTATEUTIKA YAVTIQ/ NPOCTATEUTIKA evdUpaTa/ péoa
AaTOMIKNG NpoCTaciag yia Ta PaTia/ To npdowno.

P308 + P313: ZE MEPINTQSH ékBeong ) niBavoTnTag ékBeong:
SupBouAguBeiTe/ EniokepOEiTE yIATPO.

P405: ®uAGooeTal KAEIOWHEVO.

P501: AIGBe0N TOU NEPIEXOMUEVOU/ MEPIEKTN OE EYKEKPIKEVN Hovada d1abeang
anoBARTWV.

IoTOopIikO avaBemwpnong

‘Ekdoon ZxO6A10 Tpononoinong
2024-Jul-01

ApXIKN €KDOON HE TNV €10AYWYN TOU I0TOPIKOU
avabewpnong
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SUMPBOUAEUTEITE TIG
odnyieg xpnong

A\ . A

Mpoagoxr, cupBOUAEUTEITE Xpnon £wg ‘Opia
Ta ouvodd evtuna EEEE-MM-HH Beppokpaaiag

pow | REF| [LOT

KaTaokeuaoTng ApiBuoG KwdIkog
KaTaAdyou napTidag

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
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Sigma-Aldrich.

1.02924.0001 |REF
Mikroskopi

DAB-bufferttabletter

for immunohistokemi

Endast for yrkesmadssig anvdandning

|VD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik c €

Avsett syfte

Kromogen-DAB-bufferttabletter (3,3'-diaminobensidin) for detektering av
peroxidasreaktioner i immunhistokemi

De har "DAB-bufferttabletter - for immunhistokemi” anvands inom
humanmedicinsk celldiagnostik vid immunhistologisk undersékning av
vavnadsprover for histologisk undersékning av humant provmaterial. De
ar kromogen-DAB-bufferttabletter som anvands till att bereda en DAB-kro-
mogenldsning.

Anvéndning av hjalpreagenserna i vart sortiment skapar forutsattningar for
att behoériga och kvalificerade prévare ska kunna stalla en korrekt diagnos
vid slutet av den diagnostiska processen. I detta avseende anvands hjalp-
reagenser for IVD bland annat for att processa provmaterial fran mann-
iska (t.ex. fixering, avkalkning, dehydrering, klarning, paraffininbdddning,
montering, mikroskopering och arkivering). Nar de anvands tillsammans
med respektive fargningslosningar moéjliggoérs visualisering av cellstrukturer,
som annars har 1&g kontrast, varvid de kan undersdkas optiskt i mikroskop.
Ytterligare undersdkningar kan bli nédvandiga for att stélla en definitiv
diagnos.

Princip

3,3’-diaminobensidin (DAB) ar ett substrat for enzymet peroxidas. Enzy-
mets effekt bildar en brunfargad slutprodukt som &r oldslig i alkohol. Pro-
dukten ar synlig vid genomlysningsmikroskopering och indikerar forekomst
av enzymet, vilket utgor slutet av den immunohistologiska reaktionskedjan.
Processen detekterar slutligen en antikropp som ar bunden i vavnaden

och anvénds i diagnosen, samt dess motsvarande antigen. Reaktionen
(kromogenen) kan anvandas béde for fryssnitt och for paraffinsnitt inom
immunohistokemi.

Provmaterial

Snitt av formalinfixerad och parafﬁnigbéddad vavnad (paraffinsnitt med
4-6 umotjocklek), men aven snitt fran fryst vavnad (fryssnitt) anvands
som utgangsmaterial.

Reagens

Kat.nr DAB-bufferttabletter
1.02924.0001 for immunhistokemi

50 tabletter

Dessutom behovs:
Kat.nr 1.07209 Vateperoxid 30-procentig
(Perhydrol®),

pro analysi EMSURE® ISO

250 ml, 500 ml,
11,251

Provberedning
Provtagningen méaste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

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

Avparaffinera och rehydrera snitten p& sedvanligt vis.

Reagensberedning
Vateperoxidléosning 3%

Blanda forsiktigt 1 ml Vateperoxid 30-procentig (Perhydrol®) med 9 ml
destillerat vatten.

SV

www.sigmaaldrich.com

DAB-kromogenlésning
Anvand enbart nyberedda I6sningar.
For beredning av ca 100 ml I16sning, tillsatt och 16s upp:

DAB-bufferttabletter 1 tablett
Destillerat vatten 10 ml
16s upp

Vateperoxidlésning 3% 30 - 50 pl

blanda val

DAB-kromogenldsningens pH ar 6,85.

Forfarande

Avparaffinera de histologiska paraffinsnitt p& sedvanligt vis och rehydrera
med alkohol i fallande koncentrationer.

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

Behandla utsnitten med DAB-kromogenldsningen enligt instruktionerna for
systemet for immunohistologisk detektering.

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

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

Det rekommenderas att immersionsolja anvands fér analys av infdrgade
objektglas med en mikroskopisk forstoring pé >40 x.

Resultat
Peroxidaspositiva strukturer fargas bruna av DAB.

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 fran leverantéren av systemet och programvaran.

Ta bort dverskott av immersionsolja fére inmatningen.

Analytiska prestandaegenskaper

Hjélpreagensen "DAB-bufferttabletter” underlattar mikroskopisk undersok-
ning av biologiska strukturer enligt beskrivning under "Avsett syfte” i denna
bruksanvisning. Produkten far bara anvandas av behériga och kvalificerade
personer fér bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering,
vavnadsanalys, val av lampliga kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Immunhistokemisk
metod
Lamplighet for 4/4 4/4 8/8 8/8
mikroskopi

Analytiska prestandaresultat

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

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

Diagnostik

Diagnoser ska stéllas avobehbrig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvandas.

Denna produkt ar ett externt reagens, som tillsammans med inférgnings-
I6sningar eller andra IVD-produkter gér manskligt provmaterial méjligt att
utvardera i diagnosgiksyfte.

Ytterligare tester maste valjas och genomforas i enlighet med erkdnda me-
toder.

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



Forvaring

Férvara DAB-bufferttabletter - for immunhistokemi vid +2 °C till +8 °C.

Hallbarhetstid

DAB-bufferttabletter - fér immunhistokemi kan anvandas fram till angivet

utgdngsdatum.

Nar flaskan har éppnats for forsta gdngen kan innehéllet anvéndas fram till
angivet utgangsdatum om den forvaras vid +2 °C till +8 °C.

Flaskorna méste alltid vara val tillslutna.

Fargen pa DAB-bufferttabletter - for immunhistokemi paverkar varken
kvalitet eller resultat.

Kapacitet

Paketet racker till 50 appliceringar.

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesmassig anvandning.
For att undvika fel far appliceringen endast utféras av kvalificerad personal.
Nationella riktlinjer for arbetsskydd och kvalitetssékring maste foljas.
Mikroskop som anvands maste vara utrustade enligt standard.

Skydd mot infektion

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

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

avfallshantering.

Anvénda lésningar och ldsningar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabblanken "Hints for Dispgsal of Microscopy

Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pa

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

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

Hjdlpreagens

Kat.nr 1.00496

Kat.nr 1.00579

Kat.nr. 1.00869

Kat.nr 1.04699

Kat.nr 1.07209

Kat.nr 1.07961

Kat.nr 1.08298

Kat.nr 1.09016

Kat.nr 1.09843

Kat.nr 1.11609

Kat.nr 1.15161

Formaldehydlésning 4%, buffrad,
pH 6,9 (ca 10% formalinldsning)

for histologi

DPX ny
vattenfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Entellan™ ny
tackglas
for mikroskopi

Immersionsolja
for mikroskopi

Vateperoxid 30-procentig
(Perhydrol®),
pro analysi EMSURE® ISO

Entellan™ ny
snabbt monteringsmedium
for mikroskopi

Xylen (isomerblandning)
for histologi

Neo-Mount™
vattenfritt monteringsmedel
for mikroskopi

Neo-Clear™ (xylensubstitut)
for mikroskopi

Histosec™ pastiller
stelningspunkt 56-58 °C
inbaddningsmedel

for histologi

Histosec™ pastiller (utan DMSO)

stelningspunkt 56-58 °C
inb&ddningsmedel
for histologi

Faroklassificering
Kat.nr 1.02924.0001
Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i sékerhets-

databladet.

350 ml och

700 ml

(i bredhalsad
flaska), 51, 101,
10 | Titripac®
500 ml

500 ml

100 ml
droppflaska,
100 ml, 500 ml
250 ml, 500 ml,
11,2,51

100 ml, 500 ml,
11

4

100 ml
droppflaska,
500 ml

51

1 kg, 10 kg

(4 x 2,5 kg),

25 kg

10 kg

(4 x 2,5 kg),

25 kg

Sékerhetsdatabladet finns pd webbplatsen och gar att fa pa begéran.
VAR FORSIKTIG! Inneh8ller CMR-amnen. Beakta respektive sékerhetsanvis-
ningar i sakerhetsdatabladet.

Life Science Business som tillhér Merck ar verksamt som MilliporeSigma i US och Kanada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany och/eller dess dotterbolag. Med ensamratt. Merck och
Sigma-Aldrich ar varumaérken som tillhér Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Alla andra varumarken tillhér
respektive &gare. Detaljer om varumérkena kan hittas i allméant tillgdngliga resurser.

sv
Produkternas huvudsakliga bestdndsdelar

Kat.nr 1.02924.0001
1 tablett med 250 mg innehaller

3,3’-diaminobensidinhydroklorid 6,0 mg
Tris 9,7 mg
Trizma-HCI 66,9 mg

Generell anmarkning

Om en allvarlig hdndelse 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.

Litteratur

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

H341: Misstdanks kunna orsaka genetiska defekter.
H350: Kan orsaka cancer.

P201: Inhamta sarskilda instruktioner fére anvandning.

P202: Anvénd inte produkten innan du har l&st och forstdtt sakerhetsanvis-
ningarna.

P280: Anvand skyddshandskar/ skyddsklader/ 6gonskydd/ ansiktsskydd.
P308 + P313: Vid exponering eller misstanke om exponering. S6k
lakarhjalp.

P405: Forvaras inl3st.

P501: Inneh8llet/ beh&llaren lamnas till en godkénd avfallsanlédggning.

Revisionshistorik

Version Andringskommentar

2024-Jul-01

Férsta version med inférande av revisionshistorik

LOT

Satskod
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Se bruksanvisningen

A

Forsiktighet, se
medféljande dokument

w REF

Tillverkare Katalognummer

= A

Anvands fore Temperatur-
ARRR-MM-DD begransning

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.02924.0001 |REF
Mikroskopie

DAB-pufrové tablety

pro imunohistochemii

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostiedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny ucel
Pufrové tablety s chromogenem DAB (3,3'-diaminobenzidin) k detekci per-
oxidazovych reakci pfi imunohistochemickych analyzach

Tyto ,DAB-pufrové tablety — pro imunohistochemii* se pouil'vaji ke zdra-
votnické diagnostice lidskych bunék pfi imunohistologickém vysetrem
vzorku tkané a slouZi k histologickému vysetieni materialu vzorkd lidského
puvodu Jedna se o pufrové tablety s chromogenem DAB, které se pouzivaji
k pripravé roztoku chromogenu DAB.

PFi pouziti pomocnych reagencii z naseho portfolia jsou vytvareny pod-
minky, v nichZ mohou opravnéni a kvalifikovani pracovnici laboratofi na
konci diagnostického procesu urcit spravnou diagnézu. Pomocné reagencie
pro diagnostiku in vitro tak slouzi mj. ke zpracovani lidskych material@
(napft. k fixaci, dekalcifikaci, dehydrataci, Cefeni, zalévani do parafinu, jako
montazni médium, k mikroskopickému rozboru a k archivaci). V kombinaci
s prislusnymi barvicimi roztoky obvykle umoznuji vizualizaci bunécnych
struktur, které jsou jinak nizkokontrastni, tak, aby je bylo moZné vyhodnotit
pod optickym mikroskopem. Ke stanoveni definitivni diagnézy mohou byt
nutna dalsi vysetreni.

Princip

3, 3’ diaminobenzidin (DAB) je substrat pro enzym peroxidazu. Vysledkem
pusobenl enzymu je hnédé zbarveny vysledny produkt, ktery je nerozpust-
ny v alkoholu. Tento produkt je viditelny pod mikroskopem s prochazejicim
svétlem a signalizuje pfitomnost enzymu, ktery znaci konec imunohistolo-
gické Fetézové reakce. Tento proces detekuje tkarnové vazanou protilatku v
d|agnost|ce a jeji odpovidajici antlgen Reakci (chromogen) Ize pouZivat jak
u kryorezu tak i u parafinovych fez( v imunohistochemii.

Material vzorku

Jako vychozi material se pouzivaji fezy formalinem fixované tkané zalité do
parafinu (parafinové Fezy o tloustce 4-6 um), ale také Fezy ze zmrazené
tkané (kryorezy).

Cinidla

Kat. ¢. DAB-pufrové tablety 50 tablet

1.02924.0001 pro imunohistochemii

Dalsi potFebné materialy:

Kat. ¢. 1.07209 Peroxid vodiku 30 % (Perhydrol®) 250 ml, 500 ml,
pro analyzu EMSURE® ISO 11,251

PFiprava vzorku
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se véemi vzorky je nutné nakladat za pouZiti nejmodernéjsi technologie.
VSechny vzorky museji byt jasné oznacené.

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

Rezy zbavte parafinu a rehydratujte obvyklym zplsobem.

Priprava cinidla
Roztok peroxidu vodiku 3 %

Opatrné smichejte 1 ml Peroxid vodiku 30 % (Perhydrol®) s 9 ml destilova-
né vody.

cz

www.sigmaaldrich.com

Roztok s chromogenem DAB
Pouzivejte pouze Cerstvé pFipravené roztoky.
Na pfipravu pfiblizné 10 ml roztoku, pfidejte a rozpustte:

DAB-pufrové tablety 1 tableta
Destilovana voda 10 ml
rozpustte

Roztok peroxidu vodiku 3 % 30 - 50 pl
dobre promichejte

Hodnota pH roztoku s chromogenem DAB je 6,85.

Postup

Histologicka fezy zalité v parafinu zbavte obvyklym zplsobem parafinu a
rehydratujte je sestupnou alkoholovou fadou.

Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zaruéen optimalni vysledek
barveni.

Poté osetrete Fezy roztokem chromogenu DAB podle navodu k pouZiti imu-
nohistologického detekcéniho systému.

Sklicka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobre okapat timto
opatienim se zabrani jakékoli zbytecné zkfizené kontaminaci roztokd.

Po dehydrataci (vzestupnou alkoholovou fadou) a procisténi xernem nebo
pripravkem Neo-Clear™ Ize hlstologlcke vzorky montovat za pouziti bezvo-
dych montovacich ptipravké (napf. Entellan™ novy, Neo-Mount™) a kryciho
sklicka a poté uskladnit.

Pfi analyze obarvenych natérd pod mikroskopem pfi vice nez 40nasobném
zvétsSeni se doporucuje pouzivat imerzni olej.

Vysledek
Struktury pozitivni na peroxidazu se chromogenem DAB barvi na hnédo.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat pozadavky zdravotnické diagnostické
laboratore. . .

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

Pfed uloZenim odstrarte prebytek imerzniho oleje.

Analytické vykonnostni parametry

Toto pomocné cinidlo ,DAB-pufrové tablety" pomaha pfi mikroskopickém
vysetreni biologickych struktur, jak je uvedeno v tomto navodu k pouiitl’ \
oddilu ,,Zamysleny ucel®. Vyrobek sméji pouzwat pouze opravnéné a kvalifi-
kované osoby, coz pIat| mimo ]|ne pro pripravu vzork{ a ¢inidel, manipulaci
se vzorky, zpracovani histogramd, rozhodnuti o vhodnych kontrolach a
dalsi.

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

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

Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nostv v ramci
testy rémci testu | testu
Imunhistochemicka
metoda
Vhodnost pro 4/4 4/4 8/8 8/8
mikroskopii

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrt

Vysledky v ramci Jednoho testu (provedeneho na ste]ne Sarzi) a mezi testy
(provedenym| na rdznych $arzich) uvadejl pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poétu provedenych testd.

Vysledky tohoto hodnoceni funkénosti potvrzuji, Zze vyrobek je vhodny pro
zamyslené pouziti a spolehlivé funguje.

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tento vyrobek je pomocna reagencie, ktera pfi pouziti s ostatnimi vyrobky
pro dlagnostlku in vitro, jako jsou barvici roztoky, umozfuje vizualizaci
vzorkd lidskych tkani tak, aby je bylo mozné vyhodnotit pro diagnostické
Ucely.

Dalsi testy Je nutné vyblrat a pou2|vat na zakladé uznanych metod.

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



Skladovani

Skladujte DAB-pufrové tablety — pro imunohistochemii pFi teploté +2 az
+8 °C.

Doba pouzitelnosti

DAB-pufrové tablety - pro imunohistochemii Ize pouZivat az do uplynuti
uvedeného data pouzitelnosti.

Po prvnim otevfeni lahvi¢ky Ize obsah pouzivat az do uplynuti uvedené doby
pouzitelnosti, je-li skladovan pfi teploté +2 °C az +8 °C.

Lahvicky museji byt vzdy tésné uzaviené.

Barva pufrovacich DAB-pufrové tablety — pro imunohistochemii nema vliv
na kvalitu ani na vysledek.

Kapacita
Obsah baleni staci pro 50 aplikaci.

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

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

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

Je nutno pouzivat standardné vybavené mikroskopy.

Ochrana pred infekci

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

Pokyny ohledné likvidace

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

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

Pomocna dcinidla

Kat. ¢. 1.00496 Formaldehydovy roztok 4 %, 350 ml a 700 ml

pufrovany, pH 6,9 (cca 10 % roztok (v lahvicce s
formalinu) Sirokym hrdlem),
pro histologii 51,101,
10 | Titripac®
Kat. ¢. 1.00579 DPX novy 500 ml
bezvodé montovaci médium
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.00869 Entellan™ novy 500 ml
pro coverslipper
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100 ml kapaci
pro mikroskopii lahvicka,
100 ml, 500 ml
Kat. ¢. 1.07209 Peroxid vodiku 30 % (Perhydrol®) 250 ml, 500 ml,
pro analyzu EMSURE® ISO 11,2,51

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml, 500 ml,
rychlé zalévaci médium 11

pro mikroskopii

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

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kapaci
bezvodé montovaci médium lahvicka,
pro mikroskopii 500 ml

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

Kat. ¢. 1.11609 Histosec™ pastilky 1 kg, 10 kg
bod tuhnuti 56-58 °C, zalévaci (4 x 2,5 kg),
médium pro histologii 25 kg

Kat. ¢. 1.15161 Histosec™ pastilky (bez DMSO) 10 kg
bod tuhnuti 56-58 °C, zalévaci (4 x 2,5 kg),
médium pro histologii 25 kg

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.02924.0001

Ridte se prosim klasifikacemi rizik vytisknutymi na $titku a informacemi
uvedenymi v bezpecnostnim listé.

Bezpecnostni list je dostupny na internetovych strankach a na pozadani.
POZOR! Obsahuje latky karcinogenni, mutagenni a/nebo toxické pro repro-
dukci. Dodrzujte pFislusné bezpecnostni pokyny v bezpecnostnim listu.

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

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

cz
Hlavni slozky vyrobku

Kat. ¢. 1.02924.0001

1 tableta s 250 mg obsahuje
3,3’-diaminobenzidin hydrochlorid 6,0 mg
Tris 9,7 mg
Trizma-HCI 66,9 mg

Obecna poznamka

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

Literaturu

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

H341: Podezieni na genetické poskozeni.
H350: MdzZe vyvolat rakovinu.

P201: Pred pouzitim si obstarejte specialni instrukce.

P202: NepouZivejte, dokud jste si neprecetli vSechny bezpecnostni pokyny
a neporozuméli jim.

P280: Pouzivejte ochranné rukavice/ ochranny odév/ ochranné bryle/
obliejovy stit.

P308 + P313: PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte Iékai'skou
pomoc/ osetreni.

P405: Skladujte uzaméené.

P501: Odstrafite obsah/ obal v zaFizeni schvaleném pro likvidaci odpadd.

Historie revizi

Verze Komentari k Gpravam

2024-Jul-01

Plvodni verze s pFidanou tabulkou historie revizi

Viz ndvod k pouziti Vyrobce Katalogové Cislo  Kod Sarze
Y
/]
Pozor, proctéte si Spotfebujte do Teplotni
pripojené dokumenty RRRR-MM-DD omezeni
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
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1.02924.0001 |REF
Microscopie

Tampon - comprimate
conform DAB,

pentru imunohistochimie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

DAB - Comprimate tampon cromogene (3,3’-diaminobenzidind) pentru
detectia reactiilor peroxidazei in imunohistochimie

Produsul ,Tampon - comprimate conform DAB, - pentru imunohistochimie”
este utilizat in diagnosticarea cu celule umane la examindrile imunohistolo-
gice ale esantioanelor de tesut pentru studiul histologic de mostre de mate-
rial din organismul uman. Produsul DAB - comprimate tampon cromogene
este utilizat pentru prepararea solutiei de DAB cromogena.

Utilizarea reactivilor auxiliari din portofoliul nostru creeaza conditiile care
permit investigatorilor autorizati si calificati sa stabileasca un diagnostic
corect la sfarsitul procesului de diagnosticare. In aceasta privinta, reactivii
auxiliari IVD servesc, printre altele, la prelucrarea materialului pentru epru-
vete umane (de exemplu, fixarea, decalcifierea, deshidratarea, clarificarea,
inglobarea parafinelor, montarea, microscoparea, arhivarea). Utilizarea
acestora impreuna cu solutiile de colorare corespunzatoare permite obser-
varea structurilor celulare care prezintd un contrast scazut, acestea putand
fi astfel examinate la microscopul optic. Pot fi necesare examinari suplimen-
tare pentru a ajunge la un diagnostic definitiv.

Principiu de functionare

3,3’-diaminobenzidina (DAB) este un substrat pentru enzima peroxidaza.
Enzima are ca efect obtinerea unui produs final colorat in maro, insolubil in
alcool. Acest produs este vizibil la microscopul cu lumind transmisa si indica
prezenta enzimei, care marcheaza finalul reactiilor imunohistologice in lant.
In ultimul rand, acest proces detecteaza un anticorp utilizat pentru diag-
nosticare legat in tesut de antigenul corespunzator. Reactia (cromogenul)
poate fi utilizatd atat in cazul criosectiunilor, cat si al sectiunilor in parafing,
n tehnici de imunohistochimie.

Esantion de proba

Ca materii prime sunt folosite sectiuni de tesut fixat in formalind, incastrat
in parafina (sectiuni de parafind de 4 - 6 um grosime) dar si sectiuni de
tesut inghetat (criosectiuni).

Reactivi

Cat. nr. Tampon - comprimate conform DAB, 50 tablete

1.02924.0001 pentru imunohistochimie

De asemenea, este necesar:

Cat. nr. 1.07209  Peroxid de hidrogen 30% (Perhydrol®) 250 ml, 500 ml,
pentru analiza, EMSURE® ISO 11,251

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 pregdtirea probelor.
Vor fi respectate instructiunile producatorului privind aplicarea/utilizarea.

Deparafinizati si rehidratati sectiunile folosind o metoda conventionala.

Prepararea reactivului
Solutie de peroxid de hidrogen 3%

Amestecati cu grija 1 ml de Peroxid de hidrogen 30% (Perhydrol®) cu 9 ml
de apa distilata.

RO

www.sigmaaldrich.com

DAB-solutie cromogena
Utilizati numai solutii proaspat preparate.
Pentru prepararea a aprox. 10 ml de solutie, addugati si dizolvati:

Tampon - comprimate conform DAB
Apa distilata 10 ml

1 comprimat

dizolvati

Solutie de peroxid de hidrogen 3% 30 - 50 pl

amestecati bine

pH-ul solutiei DAB cromogene este de 6,85.

Procedura

Deparafinizati sectiuni histologice in parafind prin metoda conventionala si
rehidratati intr-o serie descendenta de alcooluri.

Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.

Tratati sectiunile cu solutie cromogena DAB conform instructiunilor pentru
sistemul de detectie imunohistologica

Ca mdsura de prevenire a contaminarii incrucisate nedorite a solutiilor, lame-
le ar trebui lasate sa se scurgad bine dupa etapele de colorare individuala.

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

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

Rezultat
Structurile cu peroxidaza sunt colorate in maro cu DAB.

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.

Inlaturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.

Caracteristici de performanta analitica

Prezentul reactiv auxiliar ,Tampon - comprimate conform DAB” ajuta la
examinarea microscopica a structurilor biologice, asa cum este descris in
,Scopul preconizat” al acestei IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre
persoane autorizate si calificate, utilizarea incluzand, printre altele, pregati-
rea probelor si a reactivilor, manipularea probelor, histoprocesarea, deciziile
privind controalele adecvate si multe altele.

Performanta analitica a produsului este confirmatd prin testarea fiecarui lot
de productie.

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
Metoda imun-
histochimica
Adecvare pentru 4/4 4/4 8/8 8/8
microscopie

Rezultate de performanta analitica

Datele intra- (efectuate pe acelasi lot) si inter-test (efectuate pe loturi
diferite) indica 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 utilizata nomenclatura in vigoare.

Acest produs este un reactiv auxiliar; atunci cand este utilizat impreuna
cu produse IVD precum solutii de colorare, face ca materialul esantionului
prelevat din organismul uman sd poata fi evaluat pentru stabilirea diagnos-
ticului.

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

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



Depozitarea

Depozitati Tampon - comprimate conform DAB, - pentru imunohistochimie
la temperaturi cuprinse intre +2 °C si +8 °C.

Durata de depozitare

Tampon - comprimate conform DAB, - pentru imunohistochimie pot fi utili-
zate pana la termenul de valabilitate mentionat.

Dupd prima deschidere a flaconului, continutul poate fi utilizat pana la ter-
menul de valabilitate mentionat, daca este depozitat la +2 °C pana la
+8°C.

Flacoanele trebuie pastrate in permanenta bine inchise.

Culoarea produsului Tampon - comprimate conform DAB, - pentru imuno-
histochimie nu afecteaza calitatea si nici rezultatele.

Capacitatea
Pachetul este suficient pentru 50 de aplicatii.

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

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

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

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

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  Formaldehida solutie tamponata

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

350 ml si 700 ml
(in flacoane cu
gatlarg), 51, 101,
10 | Titripac®

Cat. nr. 1.00579 DPX nou 500 ml
mediu de montare neapos
pentru microscopie

Cat. nr. 1.00869 Entellan™ nou 500 ml
mediu de montare pentru lameld
pentru microscopie

Cat. nr. 1.04699  Ulei de imersie
pentru microscopie

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

Cat. nr. 1.07209  Peroxid de hidrogen 30% 250 ml, 500 ml,
(Perhydrol®) 11,2,51
pentru analiza, EMSURE® ISO

Cat. nr. 1.07961  Entellan™ nou 100 ml, 500 ml,
mediu de montare rapid 11
pentru microscopie

Cat. nr. 1.08298 Xilen (amestec de izomeri) 41

pentru histologie

Cat. nr. 1.09016  Neo-Mount™ Flacon de picurare

anhidru - mediu de montare de 100 ml,
pentru microscopie 500 ml

Cat. nr. 1.09843 Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51
pentru microscopie

Cat. nr. 1.11609  Histosec™ pastile 1 kg, 10 kg
punct de solidificare 56-58 °C (4x 2,5 kg),
agent de incluziune 25 kg
pentru histologie

Cat. nr. 1.15161  Histosec™ pastile (fara DMSO) 10 kg
punct de solidificare 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
agent de incluziune 25 kg

pentru histologie

Categoria de risc
Cat. nr. 1.02924.0001

Observati categoria de risc imprimata pe etichetd si informatiile oferite in
fisa de informatii de securitate.

Fisa de informatii de securitate este disponibild pe website si la cerere.
ATENTIE! Contine substante CMR. Va rugam sa respectati instructiunile de
sigurantd corespunzatoare oferite in fisa cu date de securitate.

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

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

Cat. nr. 1.02924.0001

1 comprimat de 250 mg contine
3,3’-Clorhidrat de diaminobenzidind 6,0 mg
Tris 9,7 mg
Trizma-HCI 66,9 mg

Observatie generala

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

Literatura

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

H341: Susceptibil de a provoca anomalii genetice.
H350: Poate provoca cancer.

P201: Procurati instructiuni speciale inainte de utilizare.

P202: A nu se manipula decat dupa ce au fost citite si intelese toate
masurile de securitate.

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

P308 + P313: IN CAZ DE expunere sau de posibild expunere: consultati
medicul.

P405: A se depozita sub cheie.

P501: Aruncati continutul/ recipientul la o statie autorizata de eliminare a
deseurilor.

Istoric revizuire

Versiune

2024-Jul-01

Comentariu privind modificarea

Versiunea initiald cu introducerea istoricului revizuirilor

[1i] wl REF| [LOT

A se consulta Producator
instructiunile de utilizare

YA % A

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

Numar articol Numar lot

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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1.02924.0001 |REF
Mikroskopi

DAB-buffertabletter

til immunhistokemi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Kromogen-DAB-buffertabletter (3,3’-diaminobenzidin) til detektion af per-
oxidasereaktioner i immunhistokemi

Disse “"DAB-buffertabletter - til immunohistokemi” anvendes til humanmedi-
cinsk cellediagnostik inden for immunohistologisk undersggelse af vaevsprg-
ver og til histologisk undersggelse af prgvemateriale af human oprindelse.
De er kromogen-DAB-buffertabletter, som anvendes til at fremstille en DAB-
kromogenoplgsning.

N&r hjeelpereagenserne fra vores portefglje anvendes, skabes der forhold,
som saetter autoriserede og kvalificerede undersggere i stand til at stille

en korrekt diagnose, ndr den den diagnostiske proces er afsluttet. I den
henseende anvendes IVD-hjalpereagenserne blandt andet til at behandle
prgvemateriale fra mennesker (f.eks. fiksering, afkalkning, dehydrering
klaring, paraffinindstgbning, montering, mikroskopering, arkivering). Nar
de anvendes sammen med de tilhgrende farvningsoplgsninger, muligggr de
visualisering af cellestrukturer, der ellers udviser lav kontrast, og som der-
ved kan evalueres under optisk mlkroskop Det kan veere n(advendlgt med
yderligere undersggelser for at f8 en definitiv diagnose.

Princip

3,3’-diaminobenzidin (DAB) er et substrat for enzymet peroxidase. En-
zymets virkning giver et brunt slutprodukt, der er uoplgseligt i alkohol.
Produktet er synligt under lysmikroskop og angiver tilstedeveerelse af
enzymet, hvilket markerer afslutningen af den immunhistologiske reakti-
onskaede. I sidste ende paviser denne proces et antistof, der anvendes til
at stille diagnosen, og som er bundet i vaeyet, og dets tilsvarende antigen.
Reaktionen (kromogenet) kan anvendes bade i frysesnit og i paraffinsnit
inden for immunhistokemi.

Prgvemateriale

Snit oat’ formalinfikseret 0og paraffinindstgbt vaev (paraffinsnit med en tykkel-
se pa 4-6 um), men ogsa snit af nedfrosset vaev (frysesnit) anvendes som
udgangsmateriale.

Reagenser

Varenr. DAB-buffertabletter 50 pastiller

1.02924.0001 til immunohistokemi

0gsa pdkraevet:

Varenr. 1.07209 Brintoverilte 30 % (Perhydrol®) 250 ml, 500 ml,
p.a. EMSURE® ISO 11,251

Forberedelse af prgverne
Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjeelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

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

Afparaffiner og rehydrer snittene pd traditionel vis.

Forberedelse af reagenserne
Brintoverilteoplgsning 3 %

Bland forsigtigt 1 ml Brintoverilte 30 % (Perhydrol®) med 9 ml destilleret
vand.
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DAB-kromogenoplgsning
Brug kun frisk forberedte oplgsninger.
Til fremstilling af ca. 10 ml oplgsning tilsaettes:

DAB-buffertabletter 1 tablet
Destilleret vand 10 ml
oplgses

Brintoverilteoplgsning 3 % 30 - 50 pl

bland godt

pH-vaerdien for DAB-kromogenoplgsningen er 6,85.

Procedure
Farvning i farvningkuvetten

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

De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af farvnin-
gen.

Behandl snittene med DAB-kromogenoplgsningen i henhold til anvisninger-
ne for det immunhistologiske detektionssystem.

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

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

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

Resultat
Peroxidase-positive strukturer farves brune med DAB.

Tekniske bemeaerkninger

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.

Fjern overskydende immersionsolie forud for arkivering.

Analytiske ydeevnekarakteristika

Den eksisterende hjaelpereagens "DAB-buffertabletter” hjaelper i forbin-
delse med den mikroskopiske undersagelse af biologiske strukturer, som
beskrevet i det "Beregnet formal” i denne brugsanvisning. Dette produkt
ma kun anvendes af autoriserede og kvalificerede personer, hvilket bl.a.
inkluderer forberedelse af prgve og reagens, prgvehdndtering, bearbejdning
af veevsprover, afggrelser angdende egnede kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

Fgr de fglgende farver blev den analytiske ydeevne bekreaeftet med heanLk
pa specificitet, sensitivitet og repeterbarhed for produktet med en rate pa
100 %:

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

Immunhistokemisk
metode

Egnethed til 4/4 4/4 8/8 8/8
mikroskopi
Analytiske ydeevneresultater

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

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

Diagnostik

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

Dette produkt er et hdjaelpereagens som, ndr det bruges sammen med an-
dre IVD-produkter, sasom farvnlngsoplﬂsnlnger ggr humant prgvemateriale
evaluerbart med henblik pd 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

DAB-buffertabletter - til immunohistokemi skal opbevares ved +15 °C til
+25°C.

Holdbarhed

DAB-buffertabletter - til immunohistokemi kan bruges indtil den anfgrte
udlgbsdato.

Efter abning af flasken kan indholdet bruges indtil den anferte udlgbsdato,
hvis flasken opbevares ved +2 °C til +8 °C.

Flaskerne skal altid veere forsvarligt lukkede.

Farven af DAB-buffertabletter - til immunhistokemi pavirker hverken kvali-
teten eller resultatet.

Kapacitet
Pakken er tilstraekkelig til 50 anvendelser.

Yderligere anvisninger

Kun til professionel brug.

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

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

Beskyttelse mod infektioner

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

Bortskaffelse

Emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de gzeldende
bestemmelser for bortskaffelse.
Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udlgbet,

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

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

@vrige reagenser

Varenr. 1.00496

Formaldehydoplgsning 4 %, bufferet,
pH 6,9 (ca. 10 % formalinoplgsning)
til histologi

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

51,101,
10 | Titripac®
Varenr. 1.00579 DPX ny 500 ml
vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. 1.00869 Entellan™ ny 500 ml

Varenr. 1.04699

til coverslipper
til mikroskopi

Immersionsolie

100-ml pipette-

til mikroskopi flaske,
100 ml, 500 ml
Varenr. 1.07209  Brintoverilte 30 % (Perhydrol®) 250 ml, 500 ml,
p.a. EMSURE® ISO 11,251
Varenr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
hurtigindstgbningsmiddel 11
til mikroskopi
Varenr. 1.08298  Xylen (isomerisk blanding) 41

Varenr. 1.09016

til histologi

Neo-Mount™

100-ml pipette-

vandfrit indstgbningsmiddel flaske,
til mikroskopi 500 ml

Varenr. 1.09843  Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51
til mikroskopi

Varenr. 1.11609 Histosec™-pastiller 1 kg, 10 kg
stgrkningspunkt 56-58°C (4 x 2,5 kg),
indstgbningsmiddel 25 kg
til histologi

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

Fareklassificering

Varenr. 1.02924.0001

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

FORSIGTIG! Indeholder CMR-stoffer. Falg de pageeldende sikkerhedsanvis-
ninger, som findes i sikkerhedsdatabladet.

Life science-afdelingen hos Merck drives under navnet MilliporeSigma i US og Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany og/eller dennes tilknyttede selskaber. Alle rettigheder
forbeholdes. Merck og Sigma-Aldrich er varemaerker tilhgrende Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Alle
andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere. Detaljerede oplysninger om varemaerker kan findes via
de offentligt tilgaengelige ressourcer.
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Produktets hovedkomponenter

Varenr. 1.02924.0001
1 tablet med 250 mg indeholder

3,3’-diaminobenzidinhydroklorid 6,0 mg
Tris 9,7 mg
Trizma-HCI 66,9 mg

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

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

H341: Mistaenkt for at fordrsage genetiske defekter.
H350: Kan fremkalde kreeft.

P201: Indhent szerlige anvisninger fgr brug.
P202: Anvend ikke produktet, for alle advarsler er laest og forstaet.

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

P308 + P313: VED eksponering eller mistanke om eksponering: Sgg
laegehjeelp.

P405: Opbevares under I3s.

P501: Indholdet/ beholderen bortskaffes i et godkendt affaldsmodtagelses-
anlaeg.
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1.02924.0001 |REF
Mikroskopiju

DAB-puferske tablete

za imunohistokemiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnosticki medicinski proizvod c €

Namjena

DAB-kromogene pufer tablete (3,3’-diaminobenzidin) za detekciju peroksi-
dazne reakcije u imunohistokemiji

Ove ,DAB-puferske tablete — za imunohistokemiju” upotrebljavaju se za
medicinsku dijagnostiku humanih stanica u imunohistoloskim pretragama
uzoraka tkiva i sluze za histolosku pretragu uzorkovanog materijala huma-
nog porijekla. One su DAB-kromogene pufer tablete koje se upotrebljavaju
za pripremu DAB-kromogene otopine.

Koristenje pomoc¢nih reagenasa iz naseg portfelja stvara uvjete koji
ovlastenim i kvalificiranim istraziva¢ima omogucuju postavljanje ispravne
dijagnoze na zavrsetku dijagnostickog procesa. U tom pogledu pomoc¢ni IVD
reagensi sluze izmedu ostalog za procesiranje materijala od humanih uzo-
raka (npr. fiksiranje, dekalcificiranje, dehidriranje, proc¢is¢avanje, uklapanje
u parafin, zavréno uklapanje, mikroskopiranje, arhiviranje). Kada se koriste
zajedno s odgovarajuéim otopinama za bojenje, moguce je vizualizirati
stani¢ne strukture, koje su u suprotnom niskog kontrasta, a ovim pristupom
stoga postaju dostupne pod optickim mikroskopom. Mozda ¢e biti potrebni
dodatni pregledi za postavljanje konacne dijagnoze.

Princip

3,3’-diaminobenzidin (DAB) je supstrat za enzim peroksidazu. Djelovanjem
enzima nastaje smede obojen zavrsni produkt koji nije topljiv u alkoho-

lu. Ovaj produkt je vidljiv pod transmisijskim svjetlosnim mikroskopom i
ukazuje na prisutnost enzima koji oznacava zavrsetak lancanih imunoloskih
reakcija. U konacnici taj proces detektira dijagnosti¢ko protutijelo vezano

u tkivu te njegov odgovarajuéi antigen. Ta reakcija (kromogen) moze se
primijeniti u imunohistokemiji i na kriorezovima i na parafinskim rezovima.

Uzorak

Sekcije formalinom fiksiranih, u parafin uklopljenih tkiva (sekcije parafina
debljine 4 - 6 pm), ali i rezovi smrznutog tkiva (kriorezovi) upotrebljavaju
kao pocetni materijal.

Reagensi

Kat. br. DAB-puferske tablete
1.02924.0001 za imunohistokemiju

50 tablete

Takoder potrebno:

Kat. br. 1.07209  Vodik peroksid 30% H202 (Perhydrol®) 250 ml, 500 ml,
GR za analizu EMSURE® ISO 11,251

Priprema uzorka
Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati pri-
kladni instrumenti. Slijedite upute proizvodaca za primjenu/upotrebu.

Uklonite parafin i rehidrirajte sekcije na uobicajen nacin.

Priprema reagensa
Otopina vodikova peroksida 3 %-tna

Pazljivo pomijesajte 1 ml Vodik peroksid 30% H202 (Perhydrol®) s 9 ml
destilirane vode.
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DAB-kromogena otopina
Upotrebljavajte samo svjeze pripremljene otopine.
Za pripremu pribl. 10 ml otopine, dodajte i otopite:

DAB-puferske tablete 1 tableta
Destilirana voda 10 ml
otopiti

Otopina vodikova peroksida 3 %-tna 30 - 50 pl
dobro promijesajte

DAB-kromogena otopina ima pH-vrijednost 6,85.

Postupak

Uklonite histoloskih parafinski rezovi na uobic¢ajen nacin i rehidrirajte sila-
znim nizom alkohola.

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate boje-
nja.

Tretirajte rezove DAB-kromogenom otopinom sukladno uputama za
imunohistoloski detekcijski sustav.

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

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

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

Rezultat
Strukture pozitivhe na peroksidazu boje se smede DAB-om.

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnosti¢kog laboratorija.

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

Prije punjenja uklonite suvisno imerzijsko ulje.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

Trenutacni pomocni reagens ,DAB-puferske tablete” pomaze pri mikroskop-
skom pregledu bioloskih struktura, kao Sto je opisano u “Namjena” 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.

Analiti¢ka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

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

Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja
Imunhistokemijska
metoda
Prikladnost za 4/4 4/4 8/8 8/8
mikroskopiranje

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Podaci dobiveni unutar ispitivanja (provedeno na istoj seriji) i medu ispiti-
vanjima (provedena na razlicitim 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.

Ovo je pomocni reagens koji u koristenju s drugim in vitro dijagnosti¢kim
proizvodima poput otopina za bojenje, ¢ini uzorkovani humani materijal
dostupnim za dijagnosti¢ke svrhe.

Potrebno je odabrati i implementirati dodatne testove sukladno
prepoznatim metodama.

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



Skladistenje
Pohranite DAB-puferske tablete - za imunohistokemiju na +2°C do +8°C.

Rok uporabe

DAB-puferske tablete - za imunohistokemiju mogu se upotrebljavati do
navedenog datuma isteka roka valjanosti.

Nakon prvog otvaranja boce, sadrzaj se moZe upotrebljavati do navedenog
roka uporabe ako je pohranjen na +2°C do +8°C.

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.

Boja DAB-puferske tablete - za imunohistokemiju ne utjece na kvalitetu ni
na rezultat.

Kapacitet
Paket je dostatan za 400-500 primjena.

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

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

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

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

Zastita od infekcije

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

Upute za odlaganje

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

Pomoc¢ni reagensi

Kat. br. 1.00496  Otopina formaldehida 4 %-tna, 350 mli 700 ml
puferirana, pH 6,9 (oko 10 %-tna (u boci Sirokog
otopina formalina) za histologiju grla), 51, 101,
10 | Titripac®
Kat. br. 1.00579  Novi DPX 500 ml
nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju
Kat. br. 1.00869  Novi Entellan™ 500 ml

Kat. br. 1.04699

za uredaj za pokrivanje preparata
za mikroskopiju

Imerziono ulje

Boca kapaljka

za mikroskopiju od 100 ml,

100 ml, 500 ml

Kat. br. 1.07209  Vodik peroksid 30% H202 250 ml, 500 ml,
(Perhydrol®) 11,251

Kat. br. 1.07961

GR za analizu EMSURE® ISO

Novi Entellan™

100 ml, 500 ml,

brzi medij za uklapanje 11
za mikroskopiju
Kat. br. 1.08298 Ksilen (izomerna smjesa) 41

Kat. br. 1.09016

za histologiju

Neo-Mount™

Boca kapaljka

bezvodni medij za poklapanje od 100 ml,
za mikroskopiju 500 ml

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

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

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

za histologiju

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.02924.0001

Slijedite klasifikaciju rizika ispisanu na oznaci i informacije navedene na
sigurnosno-tehnickom listu.
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Glavne komponente proizvoda

Kat. br. 1.02924.0001
1 tableta od 250 mg sadrzava

3,3’-diaminobenzidin-hidroklorid 6,0 mg
Tris 9,7 mg
Trizma-HCI 66,9 mg

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: Mulisch, Maria, Welsch, Ulrich,
2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

H341: Sumnja na mogucéa genetska ostecenja.
H350: Moze uzrokovati rak.

P201: Prije uporabe pribaviti posebne upute.

P202: Ne rukovati prije upoznavanja i razumijevanja sigurnosnih mjera
predostroznosti.

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

P308 + P313: U SLUCAJU izloZenosti ili sumnje na izloZenost: zatraZiti
savjet/ pomo¢ lijecnika.

P405: Skladistiti pod klju¢em.

P501: Odloziti sadrzaj/spremnik predati ovlastenom pogonu za zbrinjavanje
otpada.

Povijest revizija

Verzija
2024-Jul-01

Komentar o izmjeni

Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija

REF

Kataloski broj

a A

LOT

Kod serije
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Procitajte upute za

uporabu

gl

Proizvodac

Oprez, procitajte

Upotrijebite do

Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na web-mjestu i na zahtjev.
OPREZ! Sadrzava CMR tvari. Pridrzavajte se odgovarajucih uputa vezanih uz
sigurnost navedenih u sigurnosno-tehni¢kom listu.

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.

popratnu dokumentaciju

GGGG-MM-DD

Status: 2024-Jul-01

aaal

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

www.sigmaaldrich.com

Ogranicenje
temperature

MERRCK
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1.02924.0001 |REF
Mikroskopia

Bufor DAB tabletki

do immunohistologii

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

Tabletki zawierajace chromogen-bufor DAB (3,3'-diaminobenzydyna) do
wykrywania reakcji peroksydazy metodami immunohistochemicznymi

,Bufor DAB tabletki - do immunohistologii” sq przeznaczone do medycznej
diagnostyki komorek ludzkich w badaniach immunohistologicznych probek
tkanek oraz stuza do badania histologicznego materiatu prébki pochodze-

nia ludzkiego. Sa to tabletki zawierajace chromogene-bufor DAB, ktére sg
wykorzystywane do przygotowania roztworu DAB-chromogen.

Zastosowanie pomocniczych odczynnikdw z naszej oferty stwarza warunki
umozliwiajace autoryzowanym i wykwalifikowanym badaczom postawienie
prawidtowego rozpoznania po zakonczeniu procesu diagnostycznego. W
tym kontekscie dodatkowe odczynniki IVD stuzg m.in. do przetwarzania
prébek pobranych od ludzi (np. do utrwalania, odwapniania, odwadniania,
oczyszczania, zatapiania w parafinie, mocowania, analizy mikroskopowej,
archiwizacji). W przypadku stosowania w pofgczeniu z odpowiednimi roz-
tworami barwigcymi umozliwia to wizualizacje struktur komorkowych, ktére
w przeciwnym razie sg nisko kontrastowe. W ten sposéb mozna je oceniac
pod mikroskopem optycznym. Konieczne moga by¢ dalsze badania w celu
postawienia ostatecznej diagnozy.

Zasada dziatania

3,3’-diaminobenzydyna (DAB) jest substratem enzymu peroksydazy. W
wyniku dziatania enzymu powstaje produkt koncowy w kolorze brazowym,
ktdry jest nierozpuszczalny w alkoholu. Produkt ten jest widoczny pod
mikroskopem S$wiatta przechodzacego i wskazuje na obecnos¢ enzymu, co
oznacza koniec immunohistologicznego taficucha reakcji. Ostatecznie proces
ten wykrywa uzywane do diagnostyki przeciwciato zwigzane w tkance i
odpowiadajacy mu antygen. Reakcje (chromogen) mozna wykorzystywaé w
krioskrawkach i skrawkach parafinowych w immunohistochemii.

Materialy do prébek

Materiatem wyjsciowym sg skrawki tkanek utrwalone w formalinie i zatopio-
ne w parafinie (skrawki parafinowe o grubosci 4-6 um), ale takze skrawki
tkanki zamrozonej (krioskrawki).

Odczynniki

Nr kat. Bufor DAB tabletki 50 tab.
1.02924.0001 do immunohistologii

ROéwniez wymagane:

Nr kat. 1.07209 Nadtlenek wodoru 30% (Perhydrol®) 250 ml, 500 ml,
do analizy EMSURE® ISO 11,2,51

Przygotowywanie probek
Probki musza by¢ pobierane przez wykwalifikowany personel.

Wszystkie probki musza by¢ przetwarzane z uzyciem najnowoczesniejszych
technologii.

Wszystkie probki musza by¢ wyraznie oznaczone.

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

Skrawki nalezy odparafinowac i uwodni¢ w sposéb konwencjonalny.

Przygotowywanie odczynnika
Rotwor nadtlenku wodoru 3%

Ostroznie wymiesza¢ 1 ml Nadtlenek wodoru 30% (Perhydrol®) i 9 ml wody
destylowanej.

PL

www.sigmaaldrich.com

Roztwor DAB-chromogen
Nalezy uzywa¢ wytacznie swiezo przygotowanych roztworow.
W celu przygotowania ok. 10 ml roztworu, nalezy dodac i rozpuscic:

Bufor DAB tabletki 1 tab.
Woda destylowana 10 ml
rozpuscic

Rotwér nadtlenku wodoru 3% 30 - 50 pl

dobrze wymieszac

Wartos$¢ pH roztworu DAB-chromogen wynosi 6,85.

Procedura

Barwienie w komorze do barwienia

Histologiczne skrawki parafinowe w spos6b konwencjonalny i uwodni¢ w
malejacym szeregu alkoholowym.

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

Skrawki nalezy potraktowac roztworem chromogenu DAB zgodnie z
instrukcja uzycia immunohistologicznego systemu detekcyjnego.

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

Po odwodnieniu (w rosnacym szeregu alkoholowym) i oczyszczeniu ksyle-
nem lub roztworem Neo-Clear™ preparaty histologiczne mozna zamkna¢

za pomocq bezwodnych odczynnikéw do zamykania (np. Entellan™ nowy,
Neo-Mount™) i szkietka nakrywkowego, a nastepnie przechowywac.

Uzycie olejku immersyjnego jest zalecane na potrzeby analizy barwionych
preparatow przy powiekszeniu mikroskopowym >40x.

Wynik
DAB barwi struktury dodatnie pod wzgledem peroksydazy na brazowo.

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi laboratorium diagnostyki
medycznej.

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

Przed przystapieniem do przechowywania nalezy usuna¢ nadmiar olejku
immersyjnego.

Parametry wydajnosci analitycznej

Odczynnik pomocniczy ,Bufor DAB tabletki” pomaga w wykonywaniu mikro-
skopowego badania struktur biologicznych, jak pod ,Przeznaczenie” opisano
w celu niniejszej instrukcji obstugi (IFU). Produkt moze by¢ uzywany
wytacznie przez osoby upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy
innymi przygotowania prébek i odczynnikdéw, postepowania z prébkami,
obrébki histologicznej, decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.
Wydajnos¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej.

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

Swoisto$¢ | Czutosc Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-

ryjna ryjna seryjna seryjna
Metoda immuno-
histochemiczna
Przydatno$¢ do 4/4 4/4 8/8 8/8

mikroskopii

Wyniki analityczne

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

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



Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy uzywac obowigzujacego nazewnictwa.

Produkt ten jest odczynnikiem pomocniczym, ktéry w przypadku stosowa-
nia w potaczeniu z innymi produktami IVD, takimi jak roztwory barwiace,
umozliwia ocene probek pobranych od ludzi do celdéw diagnostycznych.
Nalezy wyznaczy¢ i przeprowadzi¢ dalsze badania zgodnie z uznanymi meto-
dami.

Podczas kazdego zastosowania nalezy korzysta¢ z materiatdw kontrolnych w
celu zweryfikowania wynikdow.

Przechowywanie

Bufor DAB tabletki - do immunohistologii nalezy przechowywacé w tempera-
turze miedzy +2 °C a +8 °C.

Okres przydatnosci do uzycia

Bufor DAB tabletki - do immunohistologii nalezy zuzy¢ przed uptywem
wskazanego terminu przydatnosci do uzycia.

Po pierwszym otwarciu butelki, zawartos¢ nadaje sie do uzycia

przed uptywem wskazanego terminu przydatnosci, jezeli wyrdb jest
przechowywany w temperaturze miedzy +2 °C a +8 °C.

Butelki nalezy przechowywac zawsze szczelnie zamkniete.

Kolor Bufor DAB tabletki - do immunohistologii nie wptywa na jakos¢ ani na
wynik.

Pojemnosc¢
Opakowanie wystarcza na 50 zastosowan.

Dodatkowe instrukcje

Wylacznie 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 mikroskopow, ktérych wyposazenie odpowiada obowigzuja-
cym normom.

Ochrona przed zakazeniem

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

Instrukcje dotyczace utylizacji

Opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami doty-
czacymi usuwania odpadodw.

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

Odczynniki pomocnicze

Nr kat. 1.00496

Nr kat. 1.00579

Nr kat. 1.00869

Nr kat. 1.04699

Nr kat. 1.07209

Nr kat. 1.07961

Nr kat. 1.08298

Nr kat. 1.09016

Formaldehyd, roztwér 4%,
buforowany, pH 6,9

(roztwér formaliny ok. 10%),
do histologii

DPX nowy

bezwodny $rodek

do zamykania preparatow
do mikroskopii

Entellan™ nowy
$rodek do nakrywarek
do mikroskopii

Olejek imersyjny
do mikroskopii

Nadtlenek wodoru 30% (Perhydrol®)
do analizy EMSURE® ISO

Entellan™ nowy
$rodek do szybkiego
zamykania preparatow
mikroskopowych

Ksylen (mieszanina izomerow)
do histologii

Neo-Mount™

bezwodny $rodek

do zamykania preparatow
do mikroskopii

350 mli 700 ml
(w butelce z
szeroka szyjka),
51,101,

10 | Titripac®

500 ml

500 ml

100 ml - butelka
z zakraplaczem,
100 ml, 500 ml

250 ml, 500 ml,
11,251

100 ml, 500 ml,
11

41

100 ml - butelka
z zakraplaczem,
500 ml

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

i Kanadzie.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/lub jej spotki stowarzyszone. Wszelkie prawa zastrzezone.

Merck i Sigma-Aldrich to znaki towarowe firmy Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Wszystkie inne znaki
towarowe nalezg do ich wtascicieli. Szczegdtowe informacje na temat znakéw towarowych sg dostepne w
publicznie dostepnych zasobach.

PL

Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51
do mikroskopii

Nr kat. 1.09843

Nr kat. 1.11609 Histosec™ pastylki

temperatura krzepniecia 56-58°C

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

$rodek do zatapiania preparatéw 25 kg
do 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

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.02924.0001

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

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

UWAGA! Zawiera substancje CMR. Nalezy przestrzega¢ odpowiednich wska-
z6wek bezpieczenstwa podanych w karcie charakterystyki.

Glowne sktadniki produktéw
Nr kat. 1.02924.0001
1 tabletka 250 mg zawiera

3,3’-diaminobenzydynohchlorowodorek 6,0 mg
Tris 9,7 mg
Trizma-HCI 66,9 mg

Uwaga ogdlna

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

Literatura

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

H341: Podejrzewa sie, ze powoduje wady genetyczne.
H350: Moze powodowacd raka.

P201: Przed uzyciem zapoznac sie ze specjalnymi srodkami ostroznosci.

P202: Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich
$rodkéw bezpieczenstwa.

P280: Stosowac rekawice ochronne/ odziez ochronna/ ochrone oczu/
ochrone twarzy.

P308 + P313: W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegna¢ porady/
zgtosic sie pod opieke lekarza.

P405: Przechowywac pod zamknieciem.

P501: Zawartos$c¢/ pojemnik usuwaé do autoryzowanego zaktadu utylizacji
odpaddw.

Historia zmian

Wersja
2024-Jul-01

Komentarz do modyfikacji

Pierwsza wersja z wprowadzong historig zmian

REF

Numer
katalogowy

a A

Termin przydatnosci Ograniczenia
do uzycia: termiczne
RRRR-MM-DD

LOT

Kod partii
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Zapoznac sie z
instrukcja uzytkowania

ZAN

Uwaga: nalezy zapoznac
sie z dokumentacjq
towarzyszaca.

gl

Producent

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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1.02924.0001 |REF
Microscopia

Comprimidos-tampao DAB
para imunohistoquimica

Apenas para uso profissional

|VD Dispositivo médico para diagnostico in vitro c €

Finalidade prevista
Comprimidos-tampé&o de cromogéneo-DAB (3,3'-diaminobenzidina) para a
detecdo de reacdes de peroxidase em imunohistoquimica

Estes "Comprimidos-tampédo DAB - para imunohistoquimica" sdo utilizados
para o diagndstico médico de células humanas na investigagdo imunohis-
tolégica de amostras de tecido e servem para a investigagdo histoldgica
de material de amostra de origem humana. Sdo comprimidos-tampdo de
cromogéneo-DAB que sdo utilizados para preparar uma solugdo de DAB-
-cromogéneo.

A utilizacdo dos reagentes auxiliares do nosso portefdlio cria as condicdes
que permitem aos investigadores autorizados e qualificados fazer um diag-
ndstico correto no final do processo de diagndstico. A este respeito, os rea-
gentes para DIV auxiliares servem, entre outros, para processar material
de amostras humanas (por exemplo, fixagao, descalcificagdo, desidratagdo,
clarificagdo, envolvimento em parafina, montagem, microscopia, arquivo).
Quando utilizados em conjunto com as solugGes de coloragdo correspon-
dentes, isto permite a visualizagdo de estruturas celulares que, de outra
forma, apresentam um baixo contraste, tornando-as, assim, avalidveis ao
microscopio otico. Poderdo ser necessarios exames adicionais para alcangar
um diagnostico definitivo.

Principio

A 3,3'-diaminobenzidina (DAB) é um substrato para a enzima peroxidase.
O efeito da enzima produz um produto final de cor castanha insoltvel em
alcool. Este produto é visivel sob o microscopio de luz transmitida e indica
a presenca da enzima, que marca o final da cadeia imunoldgica de reagéo.
Em ultima anadlise, este processo deteta um anticorpo utilizado para o diag-
nédstico ligado ao tecido e ao respetivo antigénio. A reagéo (o cromogéneo)
pode ser utilizada tanto em cortes criogénicos como em cortes de parafina
em imunohistoquimica.

Material da amostra

Sdo utilizados como material de partida cortes de tecido fixado em formol
e impregnado em parafina (cortes de parafina de 4 - 6 um de espessura) e
também cortes de tecido congelado (cortes criogénicos).

Reagentes

N.C de cat. 1.12924.0001
Comprimidos-tampdo DAB
para imunohistoquimica

50 comprimidos

Também necessario:

N.o de cat. 1.07209 Peroxido de hidrogénio a 30%
(Perhydrol®)
para analise EMSURE® ISO

250 ml, 500 ml,
11,251

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-
cdo/utilizacdo.

Desparafinar e voltar a hidratar os cortes da forma convencional.

Preparacao de reagentes
Solugdo de peroxido de hidrogénio a 3%

Misture cuidadosamente 1 ml de perdxido de hidrogénio a 30% (Perhy-
drol®) com 9 ml de agua destilada.

PT

www.sigmaaldrich.com

Solucdo de DAB-cromogéneo
Utilizar apenas solugdes preparadas na hora.
Para a preparacao de aproximadamente 10 ml de mistura de solugdo:

Comprimidos-tampdo DAB 1 comprimido

Agua destilada 10 ml

dissolver

Solugdo de peroxido de hidrogénio a 3% 30-50 pl

misturar bem

O pH da solugéo DAB-cromogéneo € 6,85.

Procedimento

Desparafinar os cortes histoldgicos de parafina da forma convencional e
voltar a hidratar numa série de alcool descendente.

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

Tratar os cortes com solugdo DAB-cromogéneo de acordo com as instrugdes
do sistema de detegdo imunohistoldgica.

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

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

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

Resultado

As estruturas positivas a peroxidase sdo coradas de forma castanha com
DAB.

Notas técnicas

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

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

Remova o 6leo de imersdo em excesso antes de limar.

Caracteristicas de desempenho analitico

O presente reagente auxiliar "Comprimidos-tamp&o DAB" auxilia na analise
microscopica de estruturas bioldgicas, conforme descrito na "Finalidade
prevista" destas instrugdes de utilizagdo. A utilizagdo do produto s6 deve
ser efetuada por pessoas autorizadas e qualificadas, o que inclui, entre
outras tarefas, preparagdo de amostras e reagentes, manuseamento de
amostras, processamento histoldgico, decisGes relativas a controlos ade-
quados, entre outros.

O desempenho analitico do produto é confirmado testando cada lote de
produgéo.

Para as seguintes coloragdes, o desempenho analitico foi confirmado em

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

Especi- Sensi-bili- | Especi- Sensi-
ficidade dade ficidade bilidade
interensaio | interensaio | intraensaio | intraensaio

Método imunohis-
toquimico

Adequacao 4/4 4/4 8/8 8/8
para microscopia

Resultados de desempenho analitico

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

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

Diagndstico

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

Tém de ser utilizadas nomenclaturas validas.

Este produto é um reagente auxiliar que, quando utilizado em conjunto
com outros produtos de DIV, tais como solugdes de coloragdo, permite
avaliar o material das amostras humanas para fins de diagndstico.
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 os comprimidos-tampdo DAB - para imunohistoquimica entre
+2°Ce +8°C.

Durabilidade

Os comprimidos-tampé&o DAB - para imunohistoquimica podem ser utiliza-
dos 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 +2 °C e +8 °C.

Os frascos devem ser sempre mantidos bem fechados.

A cor dos comprimidos-tampdo DAB - para imunohistoquimica ndo afeta a
qualidade nem o resultado.

Capacidade

A embalagem é suficiente para 50 aplicacGes.

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 microscopios equipados de acordo com a norma.

Se necessario, utilize uma centrifugadora padrdo adequada para um labora-
torio de diagndstico médico.

Protecdo contra infegoes

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

Instrugdes para eliminagao

A embalagem deve ser eliminada de acordo com as diretrizes de eliminagao
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 liga-
gdo rapida "Hints for Disposal of Microscopy Products" (Sugestdes para a
eliminagdo de produtos de microscopia) em www.microscopy-products.
com. Na UE, é aplicavel o REGULAMENTO (CE) n.© 1272/2008 relati-

vo a classificagdo, rotulagem e embalagem de substéncias e misturas,
que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o
Regulamento (CE) n.© 1907/2006.

Reagentes auxiliares

N.0 de cat. 1.00496 Solugdo de formaldeido 4%, tampo- 350 ml e 700 ml
nada, pH 6,9 (solugdo de formalina a (em frasco
cerca 10%) com gargalo
para histologia largo), 51, 101,

10 | Titripac®

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

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

N.0 de cat. 1.04699 Oleo de imers&o Frasco
para microscopia conta-gotas de

100 ml, 100 ml,
500 ml

N.0 de cat. 1.07209 Peroxido de hidrogénio a 30% 250 ml, 500 ml,
(Perhydrol®) 11,2,51
para analise EMSURE® ISO

N.° de cat. 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,
meio de montagem rapido 11
para microscopia

N.° de cat. 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 4|
para histologia

N.© de cat. 1.09016 Neo-Mount™ Frasco
meio de montagem anidro conta-gotas de
para microscopia 100 ml, 500 ml

N.© de cat. 1.09843 Neo-Clear™ (substituto de xileno) 51
para microscopia

N.° de cat. 1.11609 Histosec™ pastillas 1 kg, 10 kg
ponto de solidificagdo 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
agente de inclusdo 25 kg
para histologia

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

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

(4 x 2,5 kg),
25 kg

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

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

PT
Classificacdo de perigo
N.0 de cat. 1.02924.0001
Respeite a classificacdo de perigo impressa no rétulo e as informagdes
fornecidas na ficha de dados de seguranga.
A ficha de dados de seguranga esta disponivel no website e mediante
pedido.
ATENCAO! Contém substéncias CMR. Respeite as instrugdes de seguranga
correspondentes fornecidas na ficha de dados de seguranca.

Componentes principais do produto
N.° de cat. 1.02924.0001
1 comprimido com 250 mg contém

3,3'-Diaminobenzidinhidroclorido 6,0 mg
Tris 9,7 mg
Trizma-HCI 66,9 mg

Observacgao geral

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da utilizagdo
do mesmo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante
e/ou ao representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and Ma-
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4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

H341: Suspeito de provocar defeitos genéticos.
H350: Pode provocar cancer.

P201: Obtenha instrugGes especificas antes da utilizag&o.

P202: Ndo manuseie o produto antes de ter lido e compreendido todas
as precaugdes de seguranca.

P280: Use luvas protetoras/ roupas protetoras/ protecdo para os
olhos/ protegdo para o rosto.

P308 + P313: EM CASO DE exposigao ou suspeita de exposigdo: Consulte
um médico.

P405: Armazene em local fechado a chave.

P501: Descarte o contelido/ recipiente em uma instalagdo aprovada de
tratamento de residuos.

Histoérico de revisdes
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Microscopy

DAB-6ycdep Tabnertku

3a UMYHOXUCTOXUMUA

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba

|VD MeaAnUMHCKO nsaenue 3a in vitro aonarHocTuka c €

NMpepHasHayeHune

XpomoreH-DAB-6ydep Tabnetku (3,3'-AMaMUHOBEH3NANH) 3@ OTKpMBaHE Ha
nepokcuaasHu peakunmn B UMyHOXUCTOXUMUSTA

DAB-6ydep TabneTkun 3a UMyHOXUCTOXMMUS CE U3MO3BAT 3@ MeAULMH-
CKa AMarHOCTUKa Ha YOBELUKM KETKN NPpU MMYHOXWCTONIOMMYHOTO nscnes-
BaHe Ha TbKaHHW Npobu C Len XUCTONIOMMYHO U3cneaBaHe Ha MaTepuan 3a
npobu oT YoBeLKn nNponsxod. Tean xpomoreH-DAB-6ydepHn Tabnetkn ce
M3NoN3BaT 3a NpuroTesiHe Ha DAB-xpoMoreHeH pasTeop.

M3non3BaHeTo Ha MOMOLWHUTE peakTUBM OT HaweTo NopTdhosmMo cb3gaBa
YCNOBUSI, NMO3BOMSIBALLM Ha OTOPU3MPAHNUTE U KBanudUUMpaHn NaTonosu aa
NMocTaBsAT NpaBuAHa AMarHo3a B Kpas Ha AMarHoCTUYHMA npouec. B Tosa
oTHoWweHWe cnomaratenHuTte IVD peakTuBu cnyxar inter alia 3a o6paboTka
Ha MaTepuan oT YyoBelLKM Npobu (Hanp. pukcnpaHe, aekanumbuumpaHe,
AexvapatupaHe, u3bucTpsiHe, BlaraHe B napadwvH, BKIOUYBAHE B Cpeaa,
MWKpOCKOMMpaHe, apxmvBupaHe). I3non3BaHeTo My 3aeiHO CbC CbOTBETHUTE
oLBETABALLM pa3TBOPM MO3BOJISIBA BU3yann3MpaHETO Ha MHaYe HUCKOKOH-
TPACTHU KNIETbYHWU CTPYKTYpPU, KaTo MO TO3M HAuMH JaBa Bb3MOXHOCT Aa
6bAaT OLEHEHN Mo ONTUYEH MUKPOCKOM. 3a MNOCTaBsAHE Ha OKOHYaTenHaTa
AMarHosa Moxe fla ca Heo6X0AMMU AOMbHUTENHU U3CeABaHus.

MpyHUMN

3,3’-anammnHobensnamnH (DAB) e cybcTpaT 3a eH3nMMa nepokcunaasa. Edektst
Ha eH3uMa BOAM [0 OLBETeH B kadsBO KpaeH NpoAyKT, KOWTO e Hepa3TBo-
puM B cnUpT. TO3M NPOAYKT Ce BMXAa MO CBET/IMHEH MUKPOCKON M Mokas3Bsa
HasMuMeTo Ha eH3uMma, KOWTO Mapkupa Kpasi Ha UMyHOXWUCTOI0rMyHaTa
Bepura Ha peakuus. B kpaiiHa cMeTKa TO3U MpoLec OTKpMBa aHTUTSNO,
M3MNoN3BaHoO 3a AMArHOCTMKA, CBbP3aHO B TbKaHTa M CbOTBETHWUS aHTUIeH.
PeakuusiTa (XpOMOreHbT) MOXe Aa Ce U3MoN3Ba KakTo B KPUOCPe3n, Taka u
B napauHOBM Cpe3n B UMYHOXUCTOXUMUATA.

MaTtepuan 3a npobu

KaTo n3xoAeH mMaTepuan ce M3non3saTt cpesu duKcnpaHa BbB hopManuH,
B/IOXeHa B napaduH TbkaH (NnapaduHosu cpesu ¢ aebennHa 4-6 ym), Ho
CbLIO U Cpe3n 3aMpaseHa TbKaH (Kpuocpesu).

PeakTusmn
KaT. N? 1.12924.0001

DAB-6ydep Tabnetku 50 Tabnetku

33 UMYHOXNCTOXUMUSA

CbLyo Taka e Heo6Xxo0AMMO CneaHoTo:

KaT. N2 1.07209 BogaopoaeH nepokcus 30% (Perhydrol®) 250 ml, 500 ml,
3a aHanu3 EMSURE® ISO 11,251

MoarotoBka Ha npoburte

B3emaHeTo Ha nNpobu TpsabBa Aa ce M3BbPLUBA OT KBanMduuMpaH nepcoHar.
Bcuukn npobu Tpsibea Aa ce o6paboTBaT C NoMoLWTa Ha Han-CbBPEMEHHA
TexHonorus.

Bcuykmn npobun TpsibBa Aa 0603HayYaT ICHO NOCPEACTBOM €TUKETY.

3a B3eMaHeTo 1 MoAroToBkaTa Ha NpobuTe TpsibBa Aa ce M3MoN3BaT MOAXO-
aswm anapatv. CneaBaiiTe UHCTPYKUMUTE Ha NPOU3BOAUTENS MO OTHOLIEHUE
Ha npunoxeHueTo / ynotpebarta.

CpesuTe crefBa Aa ce aenapaduHuanpaT U pexvuapaTupaTt no KOHBEHLMO-
HaNHWs HauuH.

MoarotoBka Ha peaKTUBUTE
Pa3TBOp Ha BoaopoaeH nepokcup 3%

BHumaTenHo cmecete 1 ml BopopoaeH nepokcung 30% (Perhydrol®) ¢ 9 ml
AecTunvpaHa Boaa.

BG
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DAB-xpoMoreHeH pa3TsBop
W3nonsBaiTe caMo NPSACHO NPUroTBEHN pPa3TBOPM.
3a noarotoBkaTa Ha npmbnui. 10 ml cmec Ha pa3TBopa:

DAB-6ydepHu Tabnetkun 1 Tabnetka
[ectunupaHa Boaa 10 ml
pasTBopeTe

PasTBop Ha BogopoaeH nepokcua 3% 30-50 pl
cmeceTe fobpe

pH Ha DAB-xpomoreHHus pa3sTtseop e 6,85.

Mpoueaypa

XucrtonornyHmte napadunHOBKU Cpe3n crneaBa Aa ce agenapaduHusnpar no
KOHBEHLUMOHAJIHNA Ha4YMH U Oa Ce pexungpaTtupaT B HU3XoA4dlla nocneanosa-
TENHOCT B CNMpT.

3a pa ce rapaHTMpa ONTUMasHUAT pe3ynTaT OT OLUBETABaHeTO, € Heobxoau-
MO Aa Ce Ccrna3Ba NoCo4YeHOTO BpeEME.

TpeTupanTe cpe3nte ¢ DAB-XpOMOreHeH pasTBOp CblacHO MHCTPYKUMUTE
3a cucteMaTa 3a UMYHOXUCTO/IOTMYHO OTKPUBAHE.

MpeaMeTHUTE CTbka Tpsi6Ba Aa ce OCTaBAT Aa ce oTueasT Aobpe cnea
OTAE/NHWTE eTanun Ha OUBETABAHE, KaTo MApPKa 3a M36ArBaHe Ha HEHYXXHO
KpPbCTOCAHO 3aMbpcsaBaHe Ha pa3TBoOpUTE.

Cnepn nexuapatauus (Bb3xoaslla NocnefoBaTeIHOCT B CAUPT) U
nascHsaBaHe ¢ kcunon unu Neo-Clear™, xuctonornyHute npobu MoraT Aa
ce BKJIOYBAT B BKJIOYBALLA cpefa, KOATO He e Ha BoAHa OCcHoBa, (Hanp.
Neo-Mount™, Entellan™, DPX new unu Entellan™ new) n noKp1MBHO CTbKJ0,
cnej KOeTo MoraT Aa ce CbxpaHsBar.

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

Pesynrar
MepokcnaasHo NONOXUTENHUTE CTPYKTYpPU ce ouBeTsBaT B Kadsso ¢ DAB.

TexHuueckun 3abenexku

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

Mpun M3non3BaHe Ha XMCTOMPOLLECOPU 1 aBTOMAaTUYHU CUCTEMM 33 OLBETS-
BaHe TpsibBa Aa ce creABaT MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba, npeAocTaBeHn oT
[oCTaBuyMKa Ha cuctemaTa u codTryepa.

OTCTpaHeTe U3NMWHOTO MMEPCMOHHO Macsio Npeau Hamb/iBaHe.

Pa60THU XapaKTepUCTUKM Ha aHanu3a

HacToawmaT nomoleH peaktu DAB-6ydep TabneTku nognomMara MMKpo-
CKOMCKOTO M3cneaBaHe Ha 6UMONTOrMYHM CTPYKTYPU, KaKTo € ONncaHo B
pasaen ,MpeaHa3HavyeHne™ Ha Te3n MHCTPYKLUMK 3a ynotpeba. MpoayKTbT
TpsibBa Aa ce M3Mon3Ba CaMo OT YMbJHOMOLLEHN U KBanuduumpaHu avua no
OTHOLLEHME Ha, HO 6e3 Aa ce U3KYBaT M APYru Hella, noAroToBkaTa Ha
npobuTte n peakTMBMTe, obpaboTkaTa Ha NpobuTe, XMCToNOrMyHaTa obpa-
60TKa, B3eMaHEeTO Ha pelleHns OTHOCHO MOAXOAALMTE KOHTPOAN 1 Ap.
AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKM Ha NPOAYyKTa ca NOTBbPAEHW Ype3 TecTBaHe
Ha BCsika NMPOU3BOACTBEHA NapTuaa.

AHaNUTUYHUTE XapakTEPUCTUKM 3a crieaHUTe neTHa 6s1xa NoTBbpPAEHN Mo
OTHOLWEHME Ha cneundUYHOCT, YyBCTBUTETHOCT U MOBTOPSIEMOCT Ha Npoay-
KTa cbC cTeneH 100%:

Cneum- YyBCTBK- Cneuu- YyBscTBU-
dnyHoCT TenHocT punyHocT TenHoct
Mexay Mexay B paMKuUTe | B paMkuTe
aHanu3nTe | aHanuM3uTe | Ha aHa- Ha aHa-
nvsa nvsa
MNMYHOXNCTOXNMMN-
yeH meToq
MpurogHocT 3a 4/4 4/4 8/8 8/8
MUKpOCKONUA

Pe3yntaTu OT aHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKN

[laHHWTe B paMKuTe Ha aHanu3a (M3BbPLUEHO C eA4Ha U Cblua napTuaa) u
Mexzy aHanusuTe (M3BbPLUEHU C Pa3fIMyHU NapTMaM) nocousaT 6pos Ha
NpaBU/THO OLBETEHUTE CTPYKTYpPV BbB Bpb3Ka C 6posi HA M3BbPLUEHUTE
aHanusu.

PesynTtaTuTe OT Tasu oueHKa Ha paboTHUTE XapaKTepuUCTMKM NOTBBbPXAABaT,
ye NpoAyKTbT € FoAeH 3a NpeAHasHaYeHUETo U paboTu HaAEeXAHO.



AvnarHocruka

[AvnarHo3ute Tpabsa Aa ce NOCTaBAT CaMO OT OTOPU3MPaHWU 1 KBanuduumpa-
HWU cneunanmcTy.

HeobxoamMo e aa ce M3nonseaT BaJMAHWU HOMEHKNATYpW.

To31 NPOAYKT € NOMOLLEH peakTunB, KOWTO, KoraTo ce U3rnon3sa 3aefHo C
ApYyru npoaykTw 3a IVD, KaTo ouBeTABalyM pasTBoOpu, NpaBu Matepuan ot
YOBELUKWN NPo6u roAeH 3a oLeHKa 3a AMarHOCTUYHU Lienu.

Heobxoaummo e aa ce nsbepaT M NpuaoxXaT AOMbAHUTENHUN U3CNeABaHNsS B
CbOTBETCTBME C MPU3HATUTE METOAM.

3a aa ce usberHat HenpaBWIHW pe3ynTaTh, € HeobXoANMO C BCAKO NPUIIo-
XEHWe Aa ce U3BbpLUBA MNOAXOAAL, KOHTPOS.

CbxpaHeHue
CobxpaHsaBanTe DAB-6ydep TabneTkm 3a MMyHOXUCTOXUMUSA MpU TemnepaTy-
pa ot +2 °C no +8 °C.

CpoK Ha CbxpaHeHue

DAB-6ycep TabneTkun 3a UMyHOXUCTOXMMUSI MOraT fia ce U3Mosn3BaT Ao
NMOCOYEHUSI CPOK Ha FOAHOCT.

Cnep NbpBO OTBApsiHE Ha LUMLLETO, CbAbPXXaHMETO MOXe Aa Ce U3Mon3Ba Ao
MnOCoOYEeHMs CPOK Ha roAHOCT, aKo ce CbxpaHsiBa Npu TemMnepaTypa oT +2 °C
no +8 °C.

LnweTtaTa TpsbBa BMHaru Aa ce CbXpaHsABaT MbTHO 3aTBOPEHM.

LieTbT Ha DAB-6ydep Tabnetkn 3a MMyHOXUCTOXUMUS HE BIIUSIE HUTO Ha
KayecTBOTO, HUTO Ha pe3ynTaTa.

Kanauurer
OnakoBkaTa e focTaTbyHa 3a 50 npunoxeHus.

OoNbNAHUTENHU UHCTPYKLUMN

Camo 3a npocdecmoHanHa ynortpeba.

3a aa ce usberHat rpelku, NpunoxeHneTo Tpsbea Aa ce U3BbLPLLBA CaMo OT
KBanMduunpanu cneunanmncTu.

HeobxoamMo e aa ce cnasBaT HauUMOHaNHUTE HAacoKK 3a 6e30nacHOCT npu
paboTa, KaKTo 1 3a OCUrypsiBaHe Ha KayecTBoTo.

M3nonsBaHWTe MUKpocKonu Tpsibea Aa 6bAaT 06opyABaHM B CbOTBETCTBUE
CbC CTaHaapTa.

AKo e Heo6x04MMO, U3non3BanTe cTaHdapTHa LueHTpodyra, noaxoasiia 3a
MeAUUMHCKa AnarHoCTU4Ha nabopartopwms.

3awmTta oT nHpexkuumn

Heobxoammo e aa ce npeanpuemaT edekTVBHM MEPKU 3a 3aluTa oT UHdeK-
LMK CbriacHo ykasaHusiTa Ha nabopartopusTa.

YKasaHus 3a U3XBbpJisiHE

OnakoBkaTta TpsibBa Aa ce U3XBbpas Cbr1aCHO aKTyasHUTe yKa3aHus 3a
N3XBBbPASHE.

M3non3BaHWTe pa3TBOPU U Pa3TBOPUTE, YNINTO CPOK Ha CbXpaHeHue e
n3TeKkb, Tpsi6Ba Aa ce U3XBbPAT KaTo cneuuaneH oTnagbK CbriacHo
MeCTHUTe ykasaHus. IHdbopMauns OTHOCHO U3XBBPIIHETO MOXe Aa ce
Hamepu Ha 6bp3aTta Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products®
(CbBeTU 3a U3XBBPASHE Ha NPOAYKTU 38 MUKPOCKOMNWS) Ha aapec
www.microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC noHacTosiLieM Baxu
npunoxmmust PernameHT (EO) N2 1272/2008 0THOCHO kNhacuduumpaHeTo,
eTUKeTUPaHeTO M OMNakoBaHETO Ha BeLLeCcTBa U CMeCu, 3a U3MEHEHME U
3a 0TMsiHa Ha AnpekTtueu 67/548/ENO n 1999/45/EO n 3a uaMeHeHne Ha
PernameHT (EO) N2 1907/2006.

MoMowHM peakTem

KaTt. N2 1.00496 ®opmanaexus pastsop 4%, 6ydepupar, 350 ml n
pH 6,9 (npn6nuns. 10% dopmanmHoB 700 ml (B wunwe
pa3TBop) C LWMPOKO Mbp-

3a Xucronorus no), 51,101,
10 | Titripac®
KaTt. N 1.00579 DPX HoBo 500 ml
HeBOAHa cpefa 3a 3a/MBKa Npu MUKPO-
ckonus

Kat. N 1.00869 Entellan™ new 3a nokpusaHe Ha Mukpo- 500 ml
CKOMCKM npenapaTtu
3a MUKPOCKOMNUS

KaT. N° 1.04699 WVMepcMOHHO Macnio 100 ml wnwe

3@ MUKPOCKOMUS C Kankomep,
100 ml, 500 ml

Kat. N 1.07209 BopgopoaeH nepokcma 30% (Perhydrol®) 250 ml, 500 ml,
3a aHanu3z EMSURE® ISO 11,251

Kat. N2 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
6bp3 cpena 3a 3anueka 11
3a MMKpOCKONus

Kat. N° 1.08298 Kcunon (n3omepHa cmec) 41

3a Xucrosiorusa

Kat. N 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml wnwe
6e3BogHa cpena C Kankomep,
3a MUKpOCKOMNUsA 500 ml

KaTt. N 1.09843 Neo-Clear™ (3amecTuten Ha KCuion) 51
3@ MUKPOCKOMUS

Jinde CuneHue noapasaenernme Ha Merck pyHkumoHupa kato MilliporeSigma s CALL u KaHapa.

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

BG

KaTt. N 1.11609 Histosec™ nactunu 1 kg, 10 kg
TOo4yka Ha BTBbpAsiBaHe 56-58 °C (4 x 2,5 kg),
durkcaTop 3a xucTonorus 25 kg

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

Knacudukaumsa Ha onacHocTuTte
KaT. N? 1.02924.0001

Mons, cbbnopaBalite knacudukaumsTa Ha ONacHOCTUTE, oTneYaTaHa Ha
eTuKeTa, KakTo 1 uHdbopmaumaTa, AageHa B MHPOPMALMOHHMSA INCT 3a
6e3onacHocT.

NHDOPMaUMOHHUAT NNUCT 3a 6e30MacHOCT e HanuyeH Ha yebcainTa, KakTo 1
npu NMoucKBaHe.

BHUMAHUE! Cbabpxxa CMR cybctaHumum. Mons, cbbntoaaBaiite CbOTBETHUTE
MHCTPYKUWUK 3@ 6e30nacHoOCT, AaAeHN B MHDOPMaLMOHHUS TUCT 3a 6e3onac-
HOCT.

OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NPoAYyKTa
KaTt. N2 1.02924.0001

1 Tabnetka ¢ 250 mg cbabpxka
3,3’-anaMnHobeH3nanH xmapoxnopua 6,0 mg
Tpuc 9,7 mg
Tpusma-HCI 66,9 mg

O6wun 6enexxkun

AKO Mo BpeMe Ha M3Mosi3BaHe Wau B pe3ynTaT Ha ynoTtpeba Ha ToBa usaenue
Bb3HUKHE CEPUO3EH MHUWUAEHT, MONS, AOKaABaWTe Ha NpousBoanTens u/
WA Ha HEroB YMbJIHOMOLWEH NPEACTaBUTESN, KaKTO U HAa CbOTBETHMSA HaUMO-
HaneH opraH.

W3nonssaHa nutepaTtypa

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

H341: MNpeanonara ce, Ye NpUUYMHABa FreHETUYHN AedeKTu.
H350: Moxe Aa NnpuYnHU pak.

P201: Mpean ynotpeba ce cHabaeTe CbC cneunanHy MHCTPYKLUK.

P202: He uanonseaiite npeau aa cte npoyenu u pasbpanu BCMYKK nNpeanas-
HU Mepku 3a 6e30MacHOCT.

P280: M3nonseanTe npeanasHu pbkaBuumn/npeanasHo obnekno/npeanasHu
ounsia/npeanasHa mMacka 3a mue.

P308 + P313: MPW aBHa nnn npeanonaraema ekcnosunumsa: MNorbpcete
MeANLMHCKN CbBET/MOMOLL,.

P405: [la ce cbXxpaHsiBa NoAa KJou.

P501: Cbabp)xaHMeTo/ CbAbT Aa Ce U3XBbPAN B 0406peHO 3a LenTa
CbOpBbXKEHME.

XpoHonorus Ha pegakuuure

Bepcus KoMmeHTap 3a moaudukaumsata

2024-Jul-01

[MbpBOHa4YasHa BEpPCUS C BbBEXAAHETO Ha XPOHONOrus
Ha pedakuyunute

[1i] ol REF| [LoT

BwxxTe nHCTpyKummTe MpowussoauTen KaTtanoxeH Kop Ha
3a ynotpeba HoMep naptuaaTa

YA s A

BHuMaHue! BuxTe M3nonseainTe go TemnepaTtypHoO
npuapyxasawarta rrrr-mm-aa orpaHuyeHue
[lOKyMeHTauums

Status: 2024-Jul-01

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.02924.0001 |REF
Mikroszkodpia

DAB puffertabletta

immunhisztokémiai célra

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetése

Kromogén-DAB puffertabletta (3,3'-diaminobenzidin) peroxidaz reakciok
kimutatasahoz immunhisztokémiai vizsgalatokban

Ez a ,DAB puffertabletta - immunhisztokémiai célra” a humangyogyaszati
sejtdiagnosztikaban hasznalatos szévettani mintak immunhisztokémiai
vizsgalatara, és human eredeti mintaanyagok szovettani vizsgalatat
szolgalja. Ezek kromogén-DAB-puffertablettak, amelyeket a DAB-kromogén
oldat elkészitéséhez hasznalnak.

A portfélidnkban 1évé segédreagensek hasznalata olyan korilményeket
teremt, melyek lehetévé teszik, hogy az arra jogosult és szakképzett
vizsgalok helyes diagndzist allitsanak fel a diagnosztikai folyamat végén.

E tekintetben az IVD segédreagensek tobbek k6zott a human mintaanyagok
feldolgozasara szolgalnak (példaul azok fixalasara, dekalcinalasara,
dehidratdlaséara, deritésére, paraffinos bedgyazasara, lefedésére,
mikroszkopos vizsgalatara, archivaldsara). A megfeleld festékoldatokkal
egyltt hasznalt segédreagensek lehetdvé teszik az olyan sejtes struktirak
lathatdva tételét, amelyek kontrasztszegények, igy azok az optikai
mikroszkop alatt kiértékelhet6kké valnak. A végsé diagndzis felallitdasahoz
tovabbi vizsgalatok is szlikségesek lehetnek.

Elv

A 3,3’-diaminobenzidin (DAB) a peroxidaz enzim szubsztratja. Az enzim
hatdsdra barna szin(i végtermék keletkezik, amely nem oldddik alkoholban.
Ez a végtermék atmendfényes fénymikroszkdp alatt lathatd és jelzi az
enzim jelenlétét, amely az immunhisztokémiai lancreakcio végét jelzi.
Végs6 soron ez az eljaras a szovetben megkotoétt, a diagnoézishoz hasznalt
antitestet és az annak megfelel6 antigént mutatja ki. A (kromogén)
reakcié mind fagyasztott-, mind paraffinos metszeteken hasznalhato az
immunhisztokémiaban.

Mintaanyag

Kiinduldsi anyagként formalinban fixalt, paraffinba agyazott szévetbdl
késziilt metszeteket (4-6 um vastag paraffinos metszetek), vagy
fagyasztott szovetek metszeteit (fagyasztott metszetek) hasznaljak.

Reagensek
Kat. sz. 1.12924.0001

DAB puffertabletta
immunhisztokémiai célra

50 tabletta

Szintén sziikséges:

Kat. sz. 1,07209 30%-o0s hidrogén-peroxid (Perhydrol®) 250 ml, 500 ml,
EMSURE® ISO-elemzéshez 11,2,51

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 metszeteket deparaffinalja és rehidratalja a hagyomanyos maddon.

Reagens-elokészités

Hidrogén-peroxid oldat, 3%-os

Ovatosan keverjen 6ssze 1 ml 30%-0s hidrogén-peroxidot (Perhydrol®)
9 ml desztillalt vizzel.

HU

www.sigmaaldrich.com

DAB-kromogén oldat
Csak frissen elkészitett oldatokat hasznaljon.
Korulbeltl 10 ml oldat elkészitéséhez keverje 6ssze a kovetkezOket:

DAB puffertabletta 1 tabletta
Desztillalt viz 10 ml
oldja fel

Hidrogén-peroxid oldat, 3%-o0s 30-50 pl
keverje 6ssze alaposan

A DAB-kromogén oldat pH-ja 6,85.

Eljaras

A paraffinos szévettani metszeteket a hagyomanyos médon deparaffinalja,
majd rehidratalja leszall6 alkoholsorozattal.

Az optimalis festési eredmény érdekében be kell tartani az el8irt
idétartamokat.

Kezelje a metszeteket DAB-kromogén oldattal az immunhisztoldgiai
detektalasi rendszer utasitdsainak megfeleléen.

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

A dehidratdlas (felszallé alkoholsorozattal) és a xilollal vagy Neo-Clear™-
oldattal végzett tisztitds utan a szévettani metszetek lefedheték nem-
vizes (példaul Neo-Mount™, Entellan™, DPX new vagy Entellan™ new)
fed6anyaggal és targylemezzel, majd tarolhatok.

A medfestett targylemezek >40-szeres mikroszkdpos nagyitdsahoz
immerzids olaj hasznalata ajanlott.

Eredmény
A peroxidaz-pozitiv struktirak DAB-bal barnara festédnek.

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszkopnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratdériumok elGirdsainak.

Hisztoprocesszorok és automata festérendszerek hasznalatakor be kell
tartani a rendszer és a szoftver forgalmazdjatol kapott hasznalati Gtmutatd
utasitasait.

Tarolas el6tt tavolitsa el a felesleges immerzids olajat.

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

Jelen ,,DAB puffertabletta” segédreagens segiti a bioldgiai struktirak
mikroszkdpos vizsgalatat, ahogy az jelen haszndlati utmutaté
,Rendeltetése” részében le van irva. A terméket csak az arra jogosult,
szakképzett személyek hasznalhatjak, ami — tébbek kdzt — magaba foglalja
a minta és a reagensek el6készitését, a mintadk kezelését, a szovettani
feldolgozast, a megfelelé kontrollokkal kapcsolatos dontéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt.

Az aldbbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitds, az
érzékenység és a megismételhetdség tekintetében 100%-o0s aranyban
igazoltak:

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti beldli beldli
specificitds | érzékenység | specificitas | érzékenység

Immunhisztokémiai
modszer

Alkalmassag 4/4 4/4 8/8 8/8
mikroszképiai
célokra

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kiilonboz6 gyartasi tételeken elvégzett) adatok tukrozik a helyesen
fest6d6 struktirak elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

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

Diagnosztika

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

Ez a termék egy segédreagens, amely egyéb IVD termékekkel, példaul
festékoldatokkal egyltt hasznalva diagnosztikailag értékelhetévé tesz
human mintaanyagokat

A tovabbi vizsgalatokat az elismert mddszerek alapjan kell kivalasztani és
végrehajtani.

Minden alkalmazdasnal megfelel kontrollokat kell haszndlni a téves
eredmények elkertlése érdekében.



Tarolas
A DAB puffertabletta - immunhisztokémiai célra +2 °C és +8 °C kozott
tarolando.

Eltarthatésag

A DAB puffertabletta — immunhisztokémiai célra a feltlintetett lejarati id6ig
hasznalhat¢ fel.

A palack tartalma az elsé felnyitast kovetéen — +2 °C és +8 °C kozotti
tarolds esetén - a feltlintetett lejarati id6ig hasznalhatd fel.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

A DAB puffertabletta — immunhisztokémiai célra szine nem befolydsolja sem
a minGséget, sem az eredményt.

Kapacitas
A csomag 50 alkalmazashoz elegendé.

Tovabbi utasitasok

Kizardélag szakember altal hasznalhato.

A hibak elkeriilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és min&ségbiztositasi eléirdsokat.
Az elGirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznalni.

Szlikség szerint hasznaljon az orvosi diagnosztikai laboratériumok szamara
megfelel szabvanyos centrifugat.

A fertozések elleni védelem
A fert6zések megel6zése érdekében a laboratériumi el6irdsoknak megfeleld,

hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok
A csomagolast az aktualis artalmatlanitasi Utmutatok szerint kell

artalmatlanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatdsagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozo helyi elGirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Az artalmatlanitassal kapcsolatos tajékoztatds megtalalhaté a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszkdpias vizsgalatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitdsara vonatkozo tippek) gyorshivatkozés cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n belll a vonatkozo
hatalyos alkalmazandé rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
rendeleteket modosito és hatdlyon kivil helyezd, valamint az (EK)
1907/2006 rendeletet modosito, a vegyi anyagok és keverékek osztalyba
soroldsara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozo (EK) 1272/2008 sz.

RENDELET.

Segédreagensek

Kat. sz. 1.00496

Kat. sz. 1.00579

Kat. sz. 1.00869

Kat. sz. 1.04699

Kat. sz. 1,07209

Kat. sz. 1.07961

Kat. sz. 1.08298

Kat. sz. 1.09016

Kat. sz. 1.09843

Kat. sz. 1.11609

Kat. sz. 1.15161

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

DPX (j
nem-vizes régzitészer
mikroszkdpiai célra

Entellan™ new fed6lemezekhez
mikroszkdpiai célra

Immerzids olaj
mikroszkdpiai célra

30%-0s hidrogén-peroxid
(Perhydrol®)
EMSURE® ISO-elemzéshez

Entellan™ new
gyorsfedéanyag a mikroszkoépidhoz

Xylene (isomerikus elegy)
szbvettani célokra

Neo-Mount™
vizmentes fed6anyag
mikroszkdpiai célra

Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd)
mikroszkdpiai célra

Histosec™ pasztilla,
dermedéspont 56-58 °C,
hisztologiai bedgyazdanyag

Histosec™ pasztilla (DMSO nélkiil),
dermedéspont 56-58 °C,
hisztoldgiai bedgyazdanyag

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.02924.0001

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon taldlhaté tdjékoztatast.
A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elkildjik.

VIGYAZAT! CMR anyagokat tartalmaz. Tanulmanyozza at a biztonsagi
adatlapon lathaté megfeleld biztonsagi utasitasokat.

Az USA és Kanada teriiletén a Merck élett

anyi részlege Millipor

350 ml és 700 ml
(széles nyaku
palackban), 51,
101, 10 | Titripac®

500 ml

500 ml

100 ml-es
csepegtetdpalack,
100 ml, 500 ml

250 ml, 500 ml,
11,251

100 ml, 500 mi,
11

41

100 ml-es
csepegtetdpalack,
500 ml

51

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

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

néven miikodik.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag és/vagy annak leanyvéllalatai. Minden jog fenntartva!

A Merck and Sigma-Aldrich a Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag védjegyei. Minden mas védjegy a
vonatkozd tulajdonosok tulajdonat képezi. A védjegyekkel kapcsolatos részletes informacié nyilvanosan
hozzéaférhet6 forrasokban talélhaté.

HU
A termék f6 alkotoelemei

Kat. sz. 1.02924.0001

1 darab 250 mg-os tabletta a kdvetkezbket tartalmazza:
3,3’-diamino-benzidin-hidroklorid 6,0 mg

Tris 9,7 mg
Trizma-HCI 66,9 mg

Altalanos megjegyzés

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

Irodalom

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

H341: Feltehetden genetikai kdrosodast okoz.
H350: Rakot okozhat.

P201: Haszndlat el6tt ismerje meg az anyagra vonatkozd kilénleges
utasitasokat.

P202: Ne hasznalja addig, amig az 6sszes biztonsagi évintézkedést el
nem olvasta és meg nem értette.

P280: Védbkeszty(i/ védbruha/ szemvédd/ arcvédd/ halldasvédelem.
P308 + P313: Expozicidé vagy annak gyanuja esetén: orvosi ellatast kell
kérni.

P405: Elzarva tarolandd.

P501: A tartalom/ edény elhelyezése hulladékként: jovahagyott
hulladékkezel6ben.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzié Moédositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-Jul-01

A Felllvizsgalati el6zmények bevezetésével készilt elsé
véltozat

REF

Katalogusszam

u A

Felhasznalhato: HOémérsékleti
EEEE-HH-NN hatérértékek

LOT

Tételkod

[13]

Lasd a hasznalati

utasitast

Figyelem, olvassa el a
mellékelt dokumentumokat

aaal

Gyarto:

Status: 2024-Jul-01

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

“ www.sigmaaldrich.com

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.02924.0001 (REF
Mikroskopija

Diaminobenzidina (DAB)

bufera tabletes
imunhistokimijai

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzéta lietosana

Hromogéna DAB bufera tabletes (3,3'-diaminobenzidins) peroksidazes
reakciju noteikSanai imtnhistokimija

Sis “"DAB bufera tabletes imiinhistokimija” izmanto cilvéka medicinisko $nu
diagnostikai audu paraugu iminhistologiskaja izmeklésana un kalpo cilvéka
izcelsmes paraugu materiala histologiskai izmekléSanai. Tas ir hromogéna-
DAB bufera tabletes, ko izmanto DAB hromogéna skiduma pagatavosanai.

Izmantojot misu piedavajuma esosos paligreagentus, tiek raditi apstakli,
kas lauj pilnvarotiem un kvalificétiem pétniekiem diagnostikas procesa
beigas noteikt pareizu diagnozi. Tadéjadi, IVD paligreadgenti cita starpa
kalpo no cilvéka iegltu paraugu materiala apstradei (pieméram, fiksacijai,
atkalkosanai, dehidratacijai, dzidrinasanai, parafina iestradasanai,
nostiprinasanai, mikroskopijai, arhivésanai). Lietojot kopa ar attiecigajiem
krasosanas skidumiem, tas lauj vizualizét Stnu struktdras, kuram citadi ir
zems kontrasts, tadéjadi padarot tas novértéjamas ar optisko mikroskopu.
Lai noteiktu galigo diagnozi, var bt nepiecieSami papildu izmekl&jumi.

Princips

3,3’-diaminobenzidins (DAB) ir substrats fermentu peroksidazei. Fermenta
iedarbibas rezultata rodas briinas krasas galaprodukts, kas neskist spirta.
Sis produkts ir redzams caurlaides gaismas mikroskopa un norada uz
fermenta klatbdtni, kas iezimé imdnhistologiskas reakcijas kédes beigas.
Galu gala saja procesa tiek atklata antiviela, ko izmanto diagnozes
noteiksanai, kas saistita audos, un tai atbilstosais antigéns. Reakciju
(hromogénu) var izmantot gan kriosekcijas, gan parafina griezumos
imunhistokimija.

Parauga materials

Ka izejmaterialu izmanto formalina fiksétu, parafina iestradatu audu
griezumus (4-6 pm biezi parafina griezumi) vai ari saldétu audu griezumus
(kriosekcijas).

Reagenti
Atsauces Nr. 1.12924.0001

DAB bufera tablets
imnhistokimijai

50 tabletes

NepiecieSams ari:

Atsauces 1.07209 30% udenraza peroksids (Perhydrol®) 250 ml, 500 ml,
Nr. analizei EMSURE® ISO 11,251

Parauga sagatavosana:

Paraugu nemsana javeic kvalificétam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabt skaidri markétiem.

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

Deparafingjiet un rehidraté&jiet griezumus parastaja veida.

Reagentu sagatavosana
3% udenraza peroksida skidums

Uzmanigi sajauciet 1 ml 30% Udenraza peroksida (Perhydrol®) ar 9 ml
destileta adens.

LV

www.sigmaaldrich.com

DAB-hromogéna skidums
Izmantojiet tikai svaigi pagatavotus skidumus.
Lai pagatavotu aptuveni 10 ml $kiduma maisijuma:

Diaminobenzidina (DAB) bufera tabletes 1 tab
Destiléts Gdens 10 ml
izskidinat

3% Udenraza peroksida skiduma 30 - 50 pl

kartigi sajauc

DAB-hromogéna skiduma pH ir 6,85.

Procedura

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

Lai garantétu optimalu iekrasoSanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.
Griezumus apstradajiet ar DAB-hromogéna skidumu saskana ar
noradijumiem imanhistologiskas noteikSanas sistémai.

Lai izvairitos no nevajadzigas skidumu savstarpé&jas piesarnosanas, péc
atseviskiem iekrasosanas posmiem priekSmetstiklini ir labi janoslauka.
P&c dehidratacijas (augosas spirta sérijas) un attirisanas ar ksilolu

vai Neo-Clear™ histologiskos paraugus var nostiprinat ar beztdens
nostiprinasanas lidzekliem (piemé&ram, Neo-Mount™, Entellan™, DPX new
vai Entellan™ new) un segstiklu, un péc tam tos var uzglabat.

Analiz&jot iekrasotus priekSmetstiklinus ar mikroskopisko palielingjumu
> 40x, ieteicams izmantot imersijas ellu.

Rezultats
Peroksidazes pozitivas struktiras tiek iekrasotas brina krasa ar DAB.

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

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

Pirms redistréSanas nonemiet iegremdé&sanas ellas parpalikumu.

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

Sis paligreadents "DAB bufera tabletes" palidz veikt biologisko struktdru
mikroskopisko izpéti, ka aprakstits Sis LI sadala "Paredzétais mérkis".
Produktu drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas personas, tas cita
starpa attiecas uz paraugu un reagentu sagatavosanu, paraugu apstradi,
histoprocesésanu, lEmumu pienemsanu par piemérotam kontrolém un
citiem jautajumiem.

Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.
Attieciba uz turpmak minétajam uztriepém analitiska veiktspé€ja tika
apstiprinata attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu
ar 100% raditaju:

Starpanalizu | Starpanalizu | Analizu Analizu
specifiskums | jutiba specifiskums | jutiba
analizes analizes
laika laika
Imunhistokimiska
metode
Piemérotiba 4/4 4/4 8/8 8/8
mikroskopijai

Analitiskas darbibas rezultati

IekS&jo (veikts ar vienu un to pasu partiju) un starppartiju (veikts ar
dazadam partijam) datu saraksta ir noradits pareizi iekrasoto struktdru
skaits attieciba pret veikto testu skaitu.

ST veiktsp&jas novért&juma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir
piemérots paredzé&tajam lietojumam un darbojas drosi.

Diagnostika

Diagnozi drikst veikt tikai pilnvarots un kvalificéts personals.

Jaizmanto derigas nomenklatiras.

Sis produkts ir paligreagents, kas, lietojot kopa ar citiem IVD produktiem,
pieméram, krasosanas skidumiem, padara cilvéka parauga materialu
vértéjamu diagnostikas vajadzibam.

Turpmakie testi jaizvelas un javeic saskana ar atzitam metodém.

Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstoSas
parbaudes.



Glabasana

DAB-bufera tabletes imunhistokimijai uzglabat +2 °C lidz +8 °C

temperatara.

Glabasanas laiks

DAB-bufera tabletes mikroskopijai var lietot lidz noraditajam deriguma

terminam.

P&c pudeles pirmas atvérsanas saturu var lietot [idz noraditajam deriguma

terminam, ja to uzglaba +2 °C lidz +8 °C temperatara.

Pudeles vienmér jaglaba ciesi aizvértas.
DAB bufera tablesu imtnhistokimijai krasa neietekmé kvalitati vai rezultatu.

Ietilpiba

Ar iepakojumu pietiek 50 lietojumiem.

Papildu noradijumi
Tikai izpétes mérkiem.
Lai izvairitos no kladam, lietosanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.

Jaizmanto atbilstosi standartam aprikoti mikroskopi.
Ja nepiecieSams, izmantojiet standarta centrifiigu, kas piemérota
mediciniskas diagnostikas laboratorijai.

Pamata aizsardziba pret infekcijam
Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas

vadlinijam.

Likvidesanas noradijumi
Iepakojums jaiznicina saskana ar spéka esosajiem likvidésanas

noradijumiem.

Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvidé
ka Tpasi atkritumi saskana ar viet&jiem noradijumiem. Informaciju par
likvidéSanu var iegit 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, marké&sanu 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

Atsauces Nr. 1.00579

Atsauces Nr. 1.00869

Atsauces Nr. 1.04699

Atsauces Nr. 1.07209

Atsauces Nr. 1.07961

Atsauces Nr. 1.08298

Atsauces Nr. 1.09016

Atsauces Nr. 1.09843

Atsauces Nr. 1.11609

Atsauces Nr. 1.15161

4% formaldehida skidums, buferéts,

pH 6,9 (aptuveni 10% formalina
Skidums)
histologijai

DPX new

Gdeni nesaturosa nostiprinasanas vide

mikroskopiskai izmekléSanai

Entellan™ new segstikliniem
mikroskopiskai izmeklésanai

Imersijas ella
mikroskopiskai izmekléSanai

30% UdenrazZa peroksids (Perhydrol®)

analizei EMSURE® ISO

Entellan™ new
atras nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmekléSanai

Ksiléns (izomé&ru maisijums)
histologiskai izmeklésanai

Neo-Mount™

Gdeni nesaturo$a nostiprinasanas
vide

mikroskopiskai izmekl&Sanai

Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs)
mikroskopiskai izmekl&Sanai

Histosec™ pastilas

ar sacietéSanas punktu 56-58°C
temperatara,

ieguldisanas lidzeklis histologiskai
izmeklésanai

Histosec™ pastilas (bez DMSO)
ar sacietésanas punktu 56-58°C
temperatura,

ieguldisanas lidzeklis histologiskai
izmeklésanai

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.02924.0001
Ievérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa

sniegto informaciju.

350 ml un
700 ml
(pudelé ar
platu kaklinu),
51,101,

10 | Titripac®

500 ml

500 ml

100 ml pilinama
pudele, 100 ml,
500 ml

250 ml, 500 ml,
11,251

100 ml, 500 ml,
11
41

100 ml pilinama

pudele, 500 ml
51
1 kg, 10 kg

(4 x 2,5 kg),
25 kg

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

DroSibas datu lapa ir pieejama timek|a vietné un péc pieprasijuma.
UZMANIBU! Satur CMR vielas. Ievérojiet drosibas datu lapa sniegtos
drosibas noradijumus.

ASV un Kanada uznémums Merck uznéméjdarbibu, kas saistita ar Life Science, veic ka

Millipor

© 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
pasnieku ipasums. Sikaka informacija par pre¢u zZimém ir pieejama publiski pieejamos avotos.

Lv
Produkta galvenas sastavdalas

Atsauces Nr. 1.02924.0001

1 tablete ar 250 mg satur
3,3’-Diaminobenzidinhidrohloridu 6,0 mg
Tris 9,7 mg
Trizma-HCI 66,9 mg

Visparigas piezimes

Ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, IGdzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.

Literatura

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

H341: Ir aizdomas, ka var izraisit genétiskus bojajumus.
H350: Var izraisit vézi.

P201: Pirms lietoSanas sanemt specialu instruktazu.
P202: Neizmantot pirms nav izlasiti un saprasti visi apzimé&jumi.

P280: Izmantot aizsargcimdus / aizsargapgérbu / acu aizsargus / sejas
aizsargus.

P308 + P313: Ja nok]Ust saskaré vai saistits ar to: lidziet mediku palidzibu.
P405: Glabat slégta veida.

P501: Atbrivoties no satura/ tvertnes apstiprinata atkritumu iznicinasanas
iekarta.
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1.02924.0001 (REF
Mikroskopija

DAB buferio tabletés

imunohistochemijai

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis
Chromogeno-DAB buferio tabletés (3,3'-diaminobenzidinas), skirtos
peroksidazés reakcijoms nustatyti imunohistochemijoje.

Sios DAB buferio tabletés imunohistochemijai naudojamos Zmogaus
medicininiy, lasteliy diagnostikai ir skirtos Zmogaus kilmés méginio
medZiagos histologiniam tyrimui. Tai chromogeno-DAB buferio tabletés,
kurios naudojamos DAB-chromogeno tirpalui paruosti.

Naudojant misy asortimente esancius pagalbinius reagentus sukuriamos
salygos, kurios jgaliotiems ir kvalifikuotiems tyréjams diagnostikos proceso
pabaigoje suteikia galimybe nustatyti teisingg diagnoze. Siuo pozidriu
pagalbiniai reagentai diagnostikai in vitro (IVD), be kita ko, padeda apdo-
roti Zzmogaus kilmés tiriamajg medziaga (pvz., jq fiksuoti, dekalcifikuoti,
dehidruoti, skaidrinti, jlieti | parafing, padengti, mikroskopuoti, archyvuoti).
Naudojant kartu su atitinkamais dazymo tirpalais, tai padeda vizualizuoti
lastelines struktaras, kurios kitais atvejais yra nepakankamai kontrastingos,
taigi, jas tampa jmanoma jvertinti apzitrint optiniu mikroskopu. Galutinei
diagnozei nustatyti gali prireikti atlikti daugiau tyrimu.

Principas

3,3'-diaminobenzidinas (DAB) yra fermento peroksidazés substratas. Vei-
kiant fermentui susidaro rudos spalvos galutinis produktas, kuris netirp-
sta alkoholyje. Sis produktas yra matomas pro praleidZziamosios Sviesos
mikroskopg ir rodo fermento buvima, kuris Zymi imunohistologinés reakci-
jos grandinés pabaigq. Galiausiai Sio proceso metu aptinkamas diagnozei
naudojamas antikiinas, susijunges audinyje, ir jj atitinkantis antigenas. Re-
akcija (chromogenas) gali biti naudojama tiek kriosekcijose, tiek parafino
nuopjovose atliekant imunohistochemija.

Méginio medzZiaga

Kaip pradiné medziaga naudojamos formaline fiksuoto, | parafing jlieto
audinio nuopjovos (4-6 pm storio parafino nuopjovos), taip pat uzsaldyty
audiniy pjaviai (kriosekcijos).

Reagentai

Kat. Nr. 1.12924.0001

DAB buferio tabletés 50 tableciy

imunohistochemijai

Taip pat reikia:

Kat. Nr. 1.07209 30 % vandenilio peroksidas 250 ml, 500 ml,
(,Perhydrol®“) 11,251

analizei EMSURE® ISO

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.
Iprastais budais i$ nuopjovy pasalinkite parafing ir jas rehidruokite.

Reagento paruosimas
3 % vandenilio peroksido tirpalas

Atsargiai sumaisykite 1 ml 30 % vandenilio peroksido (,Perhydrol®") su
9 ml distiliuoto vandens.

LT

www.sigmaaldrich.com

DAB-chromogeno tirpalas
Naudokite tik Svieziai paruostus tirpalus.
Mazdaug 10 ml tirpalo paruosti sumaisykite:

DAB buferio tabletés 1 tab.
Distiliuotas vanduo 10 ml
iStirpinti

3 % vandenilio peroksido tirpalas 30-50 pl

gerai iSmaisykite

DAB-chromogeno tirpalo pH yra 6,85.

Procedura

Iprastu badu i$ histologiniy parafino nuopjovy pasalinkite parafing ir rehid-
ratuokite juos mazéjanciomis alkoholio koncentracijomis.

Norint gauti tinkama daZzymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto dazymo
laiko.

Histologines parafino nupjovas deparafinuokite jprastiniu bidu ir rehidratuo-
kite mazéjanciomis alkoholio koncentracijomis.

Siekiant iSvengti nereikalingos tirpaly kryZminés tarsos, preparatus po
kiekvieno dazymo etapo reikia gerai nuvarvinti.

Po dehidravimo (didéjanciomis alkoholio koncentracijomis) ir skaidrinimo
ksilenu ar ,Neo-Clear™", histologinius méginius galima padengti nevande-
ninémis dengiamosiomis medziagomis (pvz., ,Neo-Mount™", ,Entellan™",
DPX new arba ,Entellan™ new") ir uzdengus stikleliais padéti saugoti.

Mikroskopuojant daZzytus preparatus mikroskopu, kuris priartina daugiau nei
40 karty, rekomenduojama naudoti imersinj aliejy.

Rezultatas
Peroksidazés teigiamos struktliros DAB nusidazo rudai.

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Naudodami histologinio apdorojimo sistemas ir automatines dazymo sis-
temas, vadovaukités sistemos ir programinés jrangos tiekéjo pateiktomis
instrukcijomis.

Prie$ uzpildydami pasalinkite imersinio aliejaus pertekliy.

Analitinés eksploatacinés savybés

Sis pagalbinis reagentas - DAB buferinés tabletés - padeda mikroskopu
apzilréti biologines struktiras, kaip aprasyta Siy naudojimo instrukcijy
skyriuje ,Numatytoji paskirtis®. Proceduras naudojant produkta, jskaitant,
be kita ko, méginio ir reagento paruosima, meginio tvarkyma, histologinj
apdorojimg, sprendimus dél tinkamuy kontroliy ir kt., turéty atlikti tik jgalioti
ir kvalifikuoti asmenys.

Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai.

Ivertinus toliau nurodyty dazy analitines eksploatacines savybes buvo pa-
tvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.

Specifiskumas | Jautrumas | Testo Testo
tarp testy tarp testy | specifiSkumas | jautrumas

Imunohistoche-
minis metodas

Tinkamumas 4/4 4/4 8/8 8/8
mikroskopijai

Analitiniy eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy serijy) duome-
nys nurodo tinkamai nudazyty strukttry skaiciy atsizvelgiant | atlikty testy
skaiciy.

Sio eksploataciniy savybiy vertinimo rezultatai patvirtina, kad produktas
patikimas ir tinkamas naudoti numatytajai paskirciai.

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Batina naudoti galiojancias nomenklatiras.

Sis produktas - tai pagalbinis reagentas, kuri naudojant kartu su kitais
IVD produktais, pvz., dazymo tirpalais, Zmogaus méginio medziagq galima
vertinti diagnostikos tikslais.

Laikantis pripaZinty metody batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.
Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng karta naudojant produktg
reikia imtis tinkamy,_kontrolés priemoniy.



Laikymas

DAB buferio tabletes, skirtas imunohistochemijai, laikykite nuo +2 °C iki
+8 °C temperaturoje.

Tinkamumo naudoti laikas

DAB buferio tabletes imunohistochemijai galima naudoti iki nurodytos tinka-
mumo naudoti datos.

Pirma kartg atidarius buteliuka, jo turinj galima naudoti iki nurodytos tinka-

mumo naudoti datos, jei jis laikomas 2-8 °C temperaturoje.

Buteliukus visa laikg batina laikyti sandariai uzdarytus.

DAB buferio tablediy, skirty imunohistochemijai, spalva neturi jtakos nei
kokybei, nei rezultatui.

Talpa
Pakuotes pakanka atlikti 50 procediras.

Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.
Siekiant iSvengti klaidy, produktg turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Bdtina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo reko-
mendacijy.
Batina naudoti standarty reikalavimus atitinkancius mikroskopus.

Jei reikia, naudokite medicininei laboratorijai tinkamg standartine centrifu-

ga.

Apsauga nuo infekcijos

Laikantis laboratorijos rekomendacijy bdtina 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 salinimg galima rasti svetainéje
www.microscopy-products.com, paspaudus sparcigjq nuoroda ,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 keifiantis Reglamentg (EB)

Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

»Merck" Life Science verslas JAV ir K

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

1.00496

1.00579

1.00869

1.04699

1.07209

1.07961

1.08298

1.09016

1.09843

1.11609

1.15161

Formaldehido tirpalas 4 %, buferinis,
pH 6,9 (mazdaug 10 % formalino
tirpalas)

histologijai

DPX new
nevandeniné dengimo terpé
mikroskopijai

Entellan™ new dangteliui,
skirtas mikroskopijai

Imersiné alyva,
skirta mikroskopijai

30 % vandenilio peroksidas (Perhy-
drol®)
analizei EMSURE® ISO

Entellan™ new
greito dengimo terpé
mikroskopijai

Ksilenas (izomerinis misinys)
histologijai
Neo-Mount™

bevandené dengimo terpé
mikroskopijai

Neo-Clear™ ksileno pakaitalas
mikroskopijai

Histosec™ pastiliu,
kietéjimo temperatiira 56-58 °C,
i{terpimo medZziaga histologijai

Histosec™ pastiliy (be DMSO),
kietéjimo temperatira 56-58 °C,
iterpimo medZiaga histologijai

350 ml ir

700 ml (bu-
teliuke placiu
kakleliu),
51,101,

10 | ,Titripac®"

500 ml

500 ml

100 ml
buteliukas
su lasintu-
vu, 100 ml,
500 ml

250 ml,
500 ml,
11,2,51

100 ml,
500 ml, 11

41

100 ml
buteliukas
su ladintuvu,
500 ml

51

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

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

je veikia p Millipor

© 2024 ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija ir (arba) jos filialai. Visos teisés saugomos. ,Merck" ir

»Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija, prekiy zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy
atitinkamy_ savininky nuosavybé. Issamios informacijos apie prekiy Zenklus galima rasti viesai prieina-
muose $altiniuose.
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Pavojaus klasifikavimas
Kat. Nr. 1.02924.0001
Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos duome-
ny lape pateikta informacija.
Saugos duomeny lapas prieinamas interneto svetainéje ir pateikiamas
paprasius.
ISPEJIMAS! Sudétyje yra kancerogeniniy, mutageniniy, toksisky reproduk-
cijai medziagy (CMR). Laikykités saugos duomeny lape pateikty atitinkamy,
saugos nurodymuy.

Pagrindiniai produkto komponentai
Kat. Nr. 1.02924.0001
Vienoje 250 mg tabletéje yra

3,3'-diaminobenzidino hidrochloridas 6,0 mg
Tris 9,7 mg
Trizma-HCI 66,9 mg

Bendroji pastaba

Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas inciden-
tas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
Salies institucijai.

Literatiara

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and Ma-
rilyn Gamble, 6th Edition

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

H341: Itariama, kad gali sukelti genetinius defektus.
H350: Gali sukelti vézj.

P201: Prie$ naudojima gauti specialias instrukcijas.

P202: Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi saugos jspé&jimai.
P280: Muvéti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius / naudoti
akiy (veido) apsaugos priemones.

P308 + P313: Esant salyciui arba jeigu numanomas salytis: kreiptis |
gydytoja.

P405: Laikyti uzZrakintg.

P501: Turinj/ talpykla Salinti jteisintg atlieky Salinimo jmone.

Perziiiry istorija

Versija Pakeitimo komentaras

2024-Jul-01

Pradiné versija su perzilry, istorijos jZanga

REF

Katalogo numeris

a

Tinka iki:
MMMM-mm-dd

LOT

Partijos kodas

o

Temperatiros ribos
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
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MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.02924.0001 |REF
Mikroskopi

DAB-buffertabletter

for immunohistokjemi

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c €

Tiltenkt formal

Kromogen-DAB-buffertabletter (3,3’-diaminobenzidin) for pdvisningen av
peroksidasereaksjoner i immunhistokjemi

«DAB-buffertabletter - for immunohistokjemi» brukes til humanmedisinsk
cellediagnostikk i immunhistologisk undersgkelse av vevsprgver og

er til hjelp ved histologisk undersgkelse av prgvemateriale av human
opprinnelse. De er kromogen-DAB-buffertabletter som brukes til & tilberede
en DAB-kromogen Igsning.

Ved hjelp av hjelpereagensene fra portefgljen skaper vi forholdene

som gjgr det mulig for autoriserte og kvalifiserte utprgvere & fastsette

en riktig diagnose pé slutten av den diagnostiske prosessen. I denne
forbindelse brukes ekstra IVD-reagenser blant annet til 8 behandle humant
prgvemateriale (f.eks. fiksering, avkalking, dehydrering, klargjgring,
parafininnkapsling, festing, mikroskopi, arkivering). Ved bruk sammen
med tilsvarende fargelgsninger gjor dette det mulig & visualisere cellulzere
strukturer som ellers er lave i kontrast, noe som dermed gjgr dem
evaluerbare under det optiske mlkroskopet Ytterligere undersgkelser kan
vaere ngdvendig for & stille en endelig diagnose.

Prinsipp

3,3'-diaminobenzidin (DAB) er et substrat for enzymet peroksidase.
Effekten av enzymet gir et brunfarget sluttprodukt som er uopplgselig

i alkohol. Dette produktet er synlig under overfgrt lys-mikroskopet og
indikerer tilstedeveerelsen av enzymet, som markerer slutten av den
immunhistologiske kjedereaksjonen. Til slutt oppdager denne prosessen
et antistoff som brukes for diagnosen bundet i vevet og dets tilsvarende
antigen. Reaksjonen (kromogenet) kan brukes bdde i kryosnitt og i
parafinsnitt i immunhistokjemi.

Prgvemateriale

Snitt av formalinﬁk§ert, parafininnstgpt vev (snitt av parafin pd 4-6 um
tykkelse), men ogsa snitt av frossent vev (kryosnitt) brukes som
utgangsmateriale.

Reagenser
Kat.nr. 1.12924.0001

DAB-buffertabletter
for immunohistokjemi

50 tabletter

0gsa ngdvendig:

Kat.nr. 1.07209 Hydrogenperoksid 30 % (Perhydrol®)
for analyse EMSURE® ISO

250 ml, 500 ml,
11,251

Klargjgring av prgver
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.
Alle prgver skal veere tydelig merket.

Egnede instrumenter skal brukes til prgvetaking og klargjgring. Fglg
produsentens instruksjoner for applikasjon/bruk.

Avparafiniser og rehydrer snitt p& konvensjonell mate.

Klargjgring av reagens
Hydrogenperoksidlgsning 3 %

Bland forsiktig 1 ml hydrogenperoksid 30 % (Perhydrol®) med 9 ml
destillert vann.

NO

www.sigmaaldrich.com

DAB-kromogenlgsning
Bruk kun ferske, klargjorte Igsninger.
Slik klargjgres ca. 10 ml Igsningsblanding:

DAB-buffertabletter 1 tablett
Destillert vann 10 ml
lgs opp

Hydrogenperoksidlgsning 3 % 30-50 pl
bland godt

PH-verdien til DAB-kromogenlgsningen er 6,85.

Fremgangsmate

Avparafiniser histologiske parafinsnitt pd konvensjonell mate, og rehydrer i
en synkende alkoholholdig serie.

De angitte tidene skal overholdes for & garantere et optimalt fargeresultat.

Behandle snittene med DAB-kromogen Igsning i henhold til instruksjonene
for det immunbhistologiske deteksjonssystemet.

ObJekthassene skal dryppe godt av etter de enkelte fargetrinnene som et
tiltak for & unng§ ungdvendig krysskontaminering av Igsninger.

Etter dehydrering (stigende alkoholserie) og klaring med xylen eller
Neo-Clear™ kan histologiske prgver monteres med ikke-vandige
monteringsmedier (f.eks. Neo-Mount™, Entellan™, DPX new eller
Entellan™ new) og et dekkglass, og deretter oppbevares.

Det anbefales & bruke immersjonsolje til analyse av fargede objektglass
med mikroskopisk forstgrrelse > 40x.

Resultat
Peroksidase-positive strukturer er farget brune med DAB.

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av histoprosessorer og automatiske fargesystemer, fglg
bruksanvisningen som leveres av leverandgren av systemet og
programvaren.

Fjern overflgdig immersjonsolje fgr innlevering.

Analytiske ytelsesegenskaper

Hjelperagensen «DABbuffertabletter» hjelper i mikroskoyiundersmkelsen
av biologiske strukturer, som beskrevet i «Tiltenkt formal» i denne
bruksanvisningen. Produktet skal bare brukes av autoriserte og kvalifiserte
personer. Dette omfatter blant annet klargjgring av prgve og reagens,
prevehandtering, histoprosessering, beslutninger om egnede kontroller
med mer.

Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert
produksjonsparti.

For fglgende farger ble den analytiske ytelsen bekreftet med hensyn til
produktets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en hastighet pa
100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse

Immunhistokjemisk

metode

Egnethet 4/4 4/4 8/8 8/8

for mikroskopi

Analytiske ytelsesresultater

Data |nnenfor samme analyse (utfgrt p& samme parti) og mellom analyser
(utfert pa forskjellige partier) viser antall strukturer som er riktig farget, i
forhold til antall utfgrte analyser.

Resultatene av denne yteresevaIueringen bekrefter at produktet er egnet
for tiltenkt bruk og har palitelig ytelse.

Diagnostikk

Dlagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det ma brukes gyldige nomenklaturer.

Dette produktet er en hjelpereagens som, nar det brukes sammen
med andre IVD-produkter, for eksempel fargelczisnmger gjgr at humant
prgvemateriale kan vurderes for diagnostiske formal.

Ytterligere tester ma velges og gjennomfgres i henhold til anerkjente
metoder.

Passende kontroller bgr utferes med hver applikasjon for & unng3 feil
resultat.



Oppbevaring
Oppbevar DAB-buffertabletter — for immunohistokjemi ved +2 til +8 °C.

Holdbarhet

DAB-buffertablettene - for immunohistokjemi kan brukes frem til angitt
utlgpsdato.

Etter forste 3pning av flasken kan innholdet brukes frem til angitt
utlgpsdato ved oppbevaring fra +2 til +8 °C.

Flaskene ma til enhver tid holdes tett lukket.

Fargen p& DAB-buffertabletter - for immunohistokjemi pavirker ikke
kvaliteten, eller resultatet.

Kapasitet
Pakken rekker til 50 applikasjoner.

Ytterligere instruksjoner

Kun til profesjonell bruk.

For 8 unnga feil ma applikasjon kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal fglges.
Mikroskoper utstyrt i henhold til standarden skal brukes.

Bruk om ngdvendig en standard sentrifuge egnet for medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak ma 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
0og 1999/45/EF og endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

Hjelpereagenser
Kat.nr. 1.00496 Formaldehydlgsning 4 %, bufret, 350 og 700 ml
pH 6,9 (ca. 10 % formalinlgsning) (i flaske med vid
for histologi hals), 51,
10 I, 10 I Titripac®
Kat.nr. 1.00579 DPX ny 500 ml
vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi
Kat.nr. 1.00869 Entellan™ ny for cover slipper 500 ml
for mikroskopi
Kat.nr. 1.04699 Immerjonsolje 100 ml
for mikroskopi drépeteller,
100 ml, 500 ml
Kat.nr. 1.07209 Hydrogenperoksid 30 % (Perhydrol®) 250 ml, 500 ml,
for analyse EMSURE® ISO 11,251
Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
hurtig monteringsmedium 11
for mikroskopi
Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomer blanding) 4|
for histologi
Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vannfritt monteringsmedium drépeflaske,
for mikroskopi 500 ml
Kat.nr. 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitutt) 51
for mikroskopi
Kat.nr. 1.11609 Histosec™-pastiller 1 kg, 10 kg

stgrkningspunkt 56-58 °C, (4 x 2,5Kkg),

innstgpningsmiddel for histologi 25 kg
Kat.nr. 1.15161 Histosec™-pastiller (uten DMSO) 10 kg
stgrkningspunkt 56-58 °C (4 x 2,5 kqg),
innkapslingsmiddel for histologi 25 kg
Fareklassifisering

Kat.nr. 1.02924.0001

Vaer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pa etiketten, og
informasjonen som er gitt i sikkerhetsdatabladet.
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pd nettstedet og pa foresporsel.
FORSIKTIG! Inneholder CMR-stoffer. Fglg de tilsvarende
sikkerhetsinstruksjonene i sikkerhetsdatabladet.

Hovedkomponentene i produktet
Kat.nr. 1.02924.0001
1 tablett med 250 mg inneholder

3,3’-diaminobenzidinhydroklorid 6,0 mg
Tris 9,7 mg
Trizma-HCI 66,9 mg

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
Generell merknad

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som fglge av bruk, skal du rapportere det til produsenten og/eller den
autoriserte representanten og til den nasjonale myndigheten.

Litteratur

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

H341: Mistenkes for & kunne forarsake genetiske skader.
H350: Kan forarsake kreft.

P201: Innhent saerskilt instruks fgr bruk.
P202: Skal ikke h@ndteres fgr alle advarsler er lest og oppfattet.

P280: Bruk vernehansker/ verneklzer/ gyebeskyttelse/
ansiktsbeskyttelse.

P308 + P313: Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Sgk
legehjelp.

P405: Oppbevares inneldst.

P501: Innhold/ beholder leveres til godkjent avfallsanlegg.

Revisjonshistorikk

Versjon
2024-Jul-01

Endringskommentar

Opprinnelig versjon med innfgring av revisjonshistorikk
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Sigma-Aldrich.

1.02924.0001 (REF
Mikroskopia

DAB-pufrovacie tablety

pre imunohistochémiu

Len na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Urceny Ucel
Chromogénne DAB-pufrovacie tablety (3,3’-diaminobenzidin) na detekciu
peroxidazovych reakcii v imunohistochémii

,DAB-pufrovacie tablety pre imunohistochémiu" sa pouzivaju na zdravotnic-
ku diagnostiku ludskych buniek pri histologickom vysSetreni vzoriek tkaniva
a sltzia na Ucely histologického vysetrenia materialu vzoriek ludského
povodu. Ide o chromogénne DAB-pufrovacie tablety, ktoré sa pouzivaju na
pripravu chromogénneho roztoku DAB.

Pouzitie pomocnych reagencii z nasho portfdlia vytvara podmienky, ktoré
umozniuju opravnenym a kvalifikovanym lekdrom stanovit spravnu diagnézu
na konci diagnostického procesu. V tejto suvislosti pomocné IVD reagencie
sliZia okrem iného na spracovanie materialu ludskych vzoriek (napr. fixacia,
dekalcifikacia, dehydratacia, klarifikacia, nalozenie do parafinu, pridanie na
skli¢cko, pozorovanie mikroskopom, archivacia). Pri pouziti spolu s pris-
lusnymi farbiacimi roztokmi, reagencie umoznuju vizualizaciu bunkovych
Struktur, ktoré st inak malo kontrastné, a umozfiuju tak ich hodnotenie

pod optickym mikroskopom. Na stanovenie definitivnej diagnézy mdzu byt
potrebné dalSie vysetrenia.

Princip

3,3’-diaminobenzidin (DAB) je substrat na enzymovu peroxidazu. P6-
sobenim enzymu sa ziska dohneda sfarbeny konecény produkt, ktory je
nerozpustny v alkohole. Tento produkt je viditelny pod mikroskopom

s prenasanym svetlom a indikuje pritomnost enzymu, ktory oznaduje
koniec imunohistologického retazca reakcie. Tymto procesom sa v podstate
deteguje protildtka pouzita na diagnostiku viazana v tkanive a jej prislusny
antigén. Reakcia (chromogén) sa mdze pouzit pri kryosekcidch a parafino-
vych rezoch v imunohistochémii.

Material vzorky

Ako vychodiskovy materidl sa pouzivaju rezy formalinom fixovaného, do
parafinu zaliateho tkaniva (4 - 6 um hrubé parafinové rezy), ale aj rezy
zmrazeného tkaniva (kryosekcie).

Reagencie
Kat. ¢. 1.12924.0001

DAB-pufrovacie tablety 50 tabliet

pre imunohistochémiu

Vyzaduja sa aj:

Kat. ¢. 1.07209 Peroxid vodika 30 % (Perhydrol®) 250 ml, 500 ml,
na analyzu EMSURE® ISO 11,2,51

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.

Deparafinizujte a rehydratujte rezy beznym spésobom.

Priprava reagencie
3 9% roztok peroxidu vodika

Dokladne premiesajte 1 ml peroxidu vodika 30 % (Perhydrol®) s 9 ml des-
tilovanej vody.

SK

www.sigmaaldrich.com

Chromogénny roztok DAB
Pouzivajte iba Cerstvo pripravené roztoky.
Na pripravu priblizne 10 ml namie$aného roztoku:

DAB-pufrovacie tablety 1 tableta
Destilovana voda 10 ml
rozpustit

3 % roztok peroxidu vodika 30 - 50 pl
dékladne premiesat

Hodnota pH chromogénneho roztoku DAB je 6,85.

Postup

Histologické parafinové rezy deparafinujte beznym spdsobom a rehydratuj-
te ich v zostupnej sérii alkoholu.

Uvedené dasy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia.

Rezy osetrite chromogénnym roztokom DAB podla pokynov pre imunohis-
tologicky detekcny systém.

Po jednotlivych krokoch farbenia by sa skli¢ka mali nechat dobre odkvap-
kat, aby sa zabranilo zbyto¢nej krizovej kontamindcii roztokov.

Po dehydratacii (vo vzostupnej sérii alkoholu) a vycisteni xylénom alebo
pripravkom Neo-Clear™ sa histologické preparaty mdzu pokryt nevodny-
mi prostriedkami na preparaty (napr. Neo-Mount™, Entellan™, DPX new
alebo Entellan™ new) a zakryt krycim sklickom, potom sa preparaty mézu
skladovat.

Na analyzu zafarbenych preparatov pri mikroskopickom zvacseni > 40 x sa
odporuca pouzit imerzny olej.

Vysledok
Struktury pozitivne na peroxidazu sa pomocou DAB zafarbia nahnedo.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma spifiat poziadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoria.

Pri pouzivani histoprocesorovych a automatickych farbiacich systémov
postupujte podla ndvodu na pouZitie, ktory poskytol dodéavatel’ systému
a softvéru.

Pred naplnenim odstrante prebytocny imerzny olej.

Charakteristika analytickych cinnosti

Tato pomocna reagencia ,DAB-pufrovacie tablety" pomaha pri mikrosko-
pickom skumani biologickych Struktur, ako je opisané v Casti ,Urceny ucel*
tohto navodu na pouZitie. Len opravnené a kvalifikované osoby mézu po-
uzivat tento vyrobok, ¢o okrem iného zahffia pripravu vzoriek a reagencii,
manipulaciu so vzorkami, histologické spracovanie, rozhodnutia tykajlce sa
vhodnych kontrol a dalSie.

Analytické ¢innosti vyrobku sa potvrdzuju pri testovani kazdej vyrobnej
Sarze.

V pripade nasledujlcich farbeni sa potvrdili analytické ¢innosti z hladiska
Specifickosti, citlivosti a opakovatelnosti vyrobku s podielom 100 %:

Specific- Citlivost Specific- Citlivost
kost medzi | medzi kost v rdmci
testami testami v rémci testu
testu

Imunohisto-

chemicka metdda

Vhodnost na 4/4 4/4 8/8 8/8

pozorovanie pod

mikroskopom

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
Struktdr v suvislosti s po¢tom vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia ¢innosti potvrdzuju, ze vyrobok je vhodny
na zamyslané pouzitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

Diagnostiku smie vykondvat len opravneny a kvalifikovany personal.

Musia sa pouzivat platné nomenklatury.

Tento vyrobok je pomocna reagencia, ktord pri pouziti spolu s ostatnymi
vyrobkami IVD, ako su farbiace roztoky, umozfiuje hodnotit material lud-
skej vzorky na diagnostické Gcely.

DalSie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metdd.

Pri kazdej aplikacii treba vykonat vhodné kontroly, aby sa predi$lo nesprav-
nym vysledkom.



Skladovanie
DAB-pufrovacie tablety pre imunohistochémiu skladujte pri teplote +2 °C
az +8 °C.

Skladovatel'nost

DAB-pufrovacie tablety na imunohistochémiu sa mézu pouzivat do uvede-
ného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flae sa obsah méze pouzivat do uvedeného datumu
expiracie, ak sa skladuje pri teplote +2 °C az +8 °C.

Flae musia byt vZdy tesne uzavreté.

Sfarbenie DAB-pufrovacich tabliet na imunohistochémiu neovplyvriuje kva-
litu ani vysledok.

Kapacita
Balenie vystaci na 50 aplikacii.

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predislo chybam, aplikéciu smie vykonavat len kvalifikovany perso-

nal.

Musia sa dodrziavat $tatne smernice pre bezpecnost prace a zabezpeéenie

kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

V pripade potreby pouzite Standardn( odstredivku vhodnu pre zdravotnicke
diagnostické laboratérium.

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 aktudlnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré su po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecialny odpad v sulade s miestnymi smernicami.
Informacie o likvidacii ndjdete v rychlom prepojeni ,Rady pre likvidaciu
vyrobkov z oblasti mikroskopie" na webovej lokalite www.microscopy-
products.com. V rémci EU plati v sticasnosti platné NARIADENIE (ES) ¢.
1272/2008 o klasifikacii, oznaovani 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

350 mla 700 ml
(vo flasi so Si-
rokym hrdlom),

Kat. ¢. 1.00496 Formaldehyd, 4 % roztok, pufrovany,
pH 6,9 (asi 10 % formalinovy roztok)
pre histologiu

51,101,
10 | Titripac®
Kat. ¢. 1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu
Kat. ¢. 1.00869 Entellan™ new 500 ml
kvapalné krycie skli¢ko
pre mikroskopiu
Kat. ¢. 1.04699 Imerzny olej 100 ml kvap-
pre mikroskopiu kacia flasticka,
100 ml, 500 ml
Kat. ¢. 1.07209 Peroxid vodika 30 % (Perhydrol®) 250 ml, 500 ml,
na analyzu EMSURE® ISO 11,2,51
Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
médium pre rychlu fixaciu, 11
pre mikroskopiu
Kat. ¢. 1.08298 Xylén (zmes izomérov) 41
pre histoldgiu
Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kvap-
bezvodé fixacné médium kacia flasticka,
pre mikroskopiu 500 ml
Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51
pre mikroskopiu
Kat. ¢. 1.11609 Histosec™ pastilky 1 kg, 10 kg
bod tuhnutia 56 - 58°C, (4 x 2,5 kg),
zalievacie cinidlo pre histoldgiu 25 kg
Kat. ¢. 1.15161 Pastilky Histosec™ (bez DMSO) 10 kg

teplota tuhnutia 56 - 58 °C,
zalievacie médium pre histoldgiu

(4 x 2,5 kg),
25 kg

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.02924.0001

Riadte sa klasifikaciou nebezpecnosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpec¢nostnych Gdajov.

Karta bezpecnostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite a na pozia-
danie.

POZOR! Obsahuje latky CMR (karcinogénne, mutagénne a toxické pre re-
produkciu). Dodrziavajte prislusné bezpecnostné pokyny uvedené na karte
bezpecnostnych Gdajov.

Life Science spoloénost Merckpdsobi v USA a Kanade pod nazvom MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko a/alebo jef'( poboéky. VéetkyJ)réva vyhradené. Merck a
Sigma-Aldrich st ochranné znamky spolocnosti Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko. VSetky ostatné
ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov. Detailné informacie o ochrannych zndmkach st k
dispozicii z verejne dostupnych zdrojov.

SK
Hlavné zlozky vyrobku

Kat. ¢. 1.02924.0001

1 tableta s 250 mg obsahuje
3,3’-diaminobenzidinhydrochlorid 6,0 mg
Tris 9,7 mg
Trizma-HCI 66,9 mg

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zavazna nehoda, nahldste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.

Literatara

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

H341: Podozrenie, Ze spdsobuje genetické poskodenie.
H350: Méze spdsobit rakovinu.

P201: Pred pouzitim sa obozndmte s osobitnymi pokynmi.

P202: NepouZivajte, kym si neprecitate a nepochopite vSetky bezpec¢nostné
opatrenia.

P280: Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/
ochranu tvare.

P308 + P313: Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku
pomoc/starostlivost.

P405: Uchovéavajte uzamknuté.

P501: Zneskodnite obsah/ nddobu v zariadeni schvélenom pre
likvidaciu odpadov.
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1.02924.0001 |REF
Mikroskopi

DAB tampon tabletleri

immuno histo kimya igin

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amagch Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Imminhistokimyada peroksidaz reaksiyonlarinin tespiti igin kromojen DAB
tampon tabletleri (3,3'-diaminobenzidin)

"DAB tampon tabletleri - immuno histo kimya igin", doku érneklerinin
immunhistolojik incelemesinde insan-tibbi hiicre tanisinda kullanilir ve insan
kaynakli numune materyalinin histolojik olarak incelenmesini saglar. DAB
kromojen ¢ozeltileri hazirlamak igin kullanilan kromojen DAB tampon
tabletleridir.

Portfédylimuzdeki yardimci reaktiflerin kullaniimasi, yetkili ve kalifiye
arastirmacilarin tanilama strecinin sonunda dogru taniyi koymasini saglayan
kosullari olusturur. Bu baglamda yardimci IVD reaktifleri insan 6rnek
materyalinin islenmesini saglar (6r. sabitleme, dekalsifikasyon, dehidrasyon,
berraklastirma, parafine gémme, yerlestirme, mikroskobik inceleme,
arsivleme). Ilgili boyama gozeltileriyle kullanildiginda bu, normalde kontrasti
duslik olan hicresel yapilarin gorsellestiriimesini saglar ve optik mikroskop
altinda dederlendirilmesine imkan tanir. Kesin bir taniya ulasmak igin daha
fazla inceleme yapilmasi gerekebilir.

Calisma Ilkesi

3,3'-diaminobenzidin (DAB), peroksidaz enzimi igin bir substrattir. Enzimin
etkisi, alkolde g6ziinmeyen kahverengi renkli bir son trtn verir. Bu trin,
iletilmis 151k mikroskobu altinda gérilebilir ve enzimin varligini géstererek
immunhistolojik reaksiyon zincirinin sonunu isaret eder. Sonugta islem,
dokuda bagli olan ve tanida kullanilan bir antikoru ve ilgili antijenini tespit
eder. Reaksiyon (kromojen), immunhistokimyada hem donuk kesitlerde
hem de parafin kesitlerinde kullanilabilir.

Numune materyali

Baslangig materyali olarak formalinle sabitlenmis, parafine gémulmus
kesitler (4-6 pm kalinhginda parafin kesitleri) ile birlikte dondurulmus
doku kesitleri (donuk kesitler) kullanilhr.

Reaktifler

Kat. No. 1.12924.0001
DAB tampon tabletleri
immuno histo kimya igin

50 tablet

Gereken diger iiriinler:

Kat. No.1.07209 Hidrojen peroksit %30 (Perhydrol®)
analiz igin EMSURE® ISO

250 ml, 500 ml,
11,251

Numune hazirhigi
Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Tdm numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

Tdm numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimalidir.
Uygulama/kullanim igin Ureticinin talimatlarina uyun.

Kesitleri konvansiyonel sekilde deparafinize ve rehidrate edin.

Reaktif hazirhigi
%3 Hidrojen peroksit ¢ozeltisi

1 ml %30 Hidrojen peroksiti (Perhydrol®) 9 ml distile su ile dikkatle
karistirin.

TR

www.sigmaaldrich.com

DAB kromojen c¢ozeltisi
Yalnizca taze hazirlanmis gozeltiler kullanin.
Yaklagik 10 ml gozelti karisimi hazirlamak igin:

DAB tampon tabletleri 1 tablet
Distile su 10 ml
cOzdlrln

%3 Hidrojen peroksit gozeltisi 30 - 50 pl

iyice karistirin

DAB kromojen gozeltisinin pH dederi 6,85'tir.

Prosediir

Histolojik parafin kesitlerini geleneksel sekilde deparafinize edin ve azalan
alkol serisinde rehidrate edin.

Optimum boyama sonuglari igin belirtilen siirelere uyulmalidir.

Kesitleri immunhistolojik tespit sisteminin talimatlarina gére DAB kromojen
goOzeltisiyle isleyin.

Cozeltilerin gereksiz sekilde gapraz kontaminasyona maruz kalmasini
onlemeye iliskin bir tedbir olarak her boyama adimindan sonra lamlarin
iyice stuztilmesi saglanmalidir.

Dehidrasyon (artan alkol serisi) ve ksilen ya da Neo-Clear™ ile
berraklastirma sonrasinda histolojik numuneler su icermeyen yerlestirme
ajanlan (6r. Neo-Mount™, Entellan™, DPX new veya Entellan™ new) ve bir
cam lamel kullanilarak yerlestirilip saklanabilir.

40 kattan fazla mikroskobik buyttme kullanilacagi zaman boyanmis
lamlarin analizi igin immersiyon yagi kullaniimasi 6nerilir.

Sonug
Peroksidaz pozitif yapilar DAB ile kahverengiye boyanir.

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini
karsilamalidir.

Histolojik isleme sistemleri ve otomatik boyama sistemleri kullanirken lutfen
sistem ve yazilim tedarikgisinin sagladigi kullanim talimatlarina uyun.

Dosyalamadan 6nce immersiyon yaginin fazlasini alin.

Analitik performans ozellikleri

Sunulan yardimci reaktif "DAB tampon tabletleri”, bu Kullanim
Talimatlari'nin "Kullanim amaci" bélimiinde agiklandigi tizere biyolojik
yapilarin mikroskobik incelenmesine yardimci olur. Uriin yalnizca yetkili
ve kalifiye kisiler tarafindan kullanilmalidir. Uriiniin kullanimi; numune ve
reaktif hazirhdi, numune islenmesi, histolojik isleme, uygun kontrollere
iliskin kararlarin alinmasi gibi adimlari igerir.

Uriiniin analitik performansi her Gretim serisinin test edilmesiyle dogrulanir.

Asadidaki boyamalar igin analitik performans; Grintn 6zgulliga, hassasiyeti
ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmistir:

Analizler Analizler Analiz Igi Analiz Igi
Arasi Arasi Ozgulluk Hassasiyet
Ozgullak Hassasiyet

Immiinhistokimya-

sal yontem

Mikroskopi igin 4/4 4/4 8/8 8/8

uygunluk

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri Uzerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
Gizerinde gergeklestirilen) veriler, gergeklestirilen 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 yapilmalidir.

Gegerli adlandirmalar kullaniimalidir.

Bu Griin, boyama gozeltileri gibi diger IVD Urtnlerle birlikte kullanildiginda
insan 6rnek materyallerini tani amaciyla degerlendirilebilir hale getiren
yardimci bir reaktiftir.

Kabul gérms yontemlere gore baska testler secgilmeli ve uygulanmahdir.
Hatali sonuglari 6nlemek igin her uygulamada uygun kontroller
gergeklestirilmelidir.



Saklama
DAB tampon tabletleri - immuno histo kimya igin trinani, +2°C ile +8°C
arasinda saklayin.

Raf omrii

DAB tampon tabletleri - immuno histo kimya igin triind, belirtilen son
kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Sise ilk kez agildiktan sonra igerigi, +2°C ile +8°C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler daima sikica kapali tutulmahdir.

DAB tampon tabletleri - immuno histo kimya igin renginden dolayi kaliteyi
veya sonucu etkilemez.

Kapasite
Paket, 50 uygulama igin yeterlidir.

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin dnlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gerceklestirilmesi gerekir.

Is glvenligi ve kalite glivencesi ile ilgili ulusal yonergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullaniimahdir.

Gerekirse tibbi tani amagli laboratuvarlara uygun bir standart santrifij
cihazi kullanin.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yonergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlan

Ambalaj, gtincel bertaraf yonergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullaniimig gozeltiler ve raf dmri gegcmis cozeltiler, yerel yénergeler
uyarinca 6zel atik olarak bertaraf edilmelidir. Bertarafa iliskin bilgiler
Www.microscopy-products.com adresinde yer alan "Hints for Disposal of
Microscopy Products" (Mikroskopi 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 gdzeltisi %4, tamponlu, 350 ml ve
pH 6,9 (yaklasik %10 Formalin gozeltisi) 700 ml (genis

histoloji igin boyunlu bir
sisede),
51,101,
10 | Titripac®
Kat. No. 1.00579 DPX yeni 500 ml
susuz kapama ortami
mikroskopi igin
Kat. No. 1.00869 Entellan™new lamel igin 500 ml
mikroskopi igin
Kat. No. 1.04699 Imersiyon yadi 100 ml
mikroskopi icin damlalikli sise,
100 ml, 500 ml
Kat. No. 1.07209 Hidrojen peroksit %30 (Perhydrol®) 250 ml, 500 ml,
analiz igin EMSURE® ISO 11,251
Kat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml,
hizli destek besiyeri 500ml, 11
mikroskopi igin
Kat. No. 1.08298 Ksilen (izometrik karigim) 41
histoloji igin
Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
susuz destek besiyeri damlalikl sise,
mikroskopi igin 500 ml
Kat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilen yedegi) 51
mikroskopi igin
Kat. No. 1.11609 Histosec™ pastilleri 1 kg, 10 kg

katilasma noktasi 56-58°C (4% 2,5 kg),

histoloji igin gdmme ajani 25 kg

Kat. No. 1.15161 Histosec™ pastilleri (DMSO'suz) 10 kg
katilasma noktasi 56-58°C (4x 2,5 kg),
histoloji igin gémme ajani 25 kg

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.02924.0001

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve guvenlik veri
formundaki bilgilere dikkat edin.

Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep lizerine temin
edilebilir.

DIKKAT! CMR maddeleri igerir. Litfen guvenlik veri formunda belirtilen ilgili
guvenlik talimatlarina uyun.

Merck'in Life Science béliimii, ABD ve Kanada'da MilliporeSigma olarak faaliyet gostermektedir.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Almanya ve/veya baglh sirketleri. Tim Haklar Sakhdir. Merck ve
Si%ma—AIdrich; Merck KGaA, Darmstadt, Almanya'nin ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili
sahiplerine aittir. Ticari markalarla ilgili ayrintili bilgiler kamuoyuna acgik kaynaklarda mevcuttur.

.3 - - - - TR
Uriiniin ana bilesenleri

Kat. No. 1.02924.0001

250 mg 1 tablet

3,3’-Diaminobenzidinhidroklorir 6,0 mg igerir
Tris 9,7 mg igerir
Trizma-HCI 66,9 mg igerir

Genel agiklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay
yasanirsa lutfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
makaminiza bildirin.

Literatiir

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
4. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

H341: Genetik hasara yol agma slphesi var.
H350: Kansere yol agabilir.

P201: Kullanmadan 6nce 6zel talimatlari okuyun.
P202: Bitiin dnlem ifadeleri okunup anlasiilmadan elleglemeyin

P280: Koruyucu eldiven/ koruyucu kiyafet/ géz koruyucu/ yiiz koruyucu
kullanin.

P308 + P313 Maruz kalinma veya etkilesme halinde ISE: Tibbi yardim/
bakim alin.

P405: Kilit altinda saklayin.
P501: icerigi/ kabi onaylanmis bir atik bertaraf tesisinde bertaraf edin.

Revizyon Gegmisi

Siiriim Degisiklik Yorumu
2024-Jul-01

Revizyon Gegmisi girisiyle birlikte ilk strim.

Kullanim Uretici Katalog numarasi Seri kodu
talimatlarina
basvurun
e
/]
Dikkat, eslik eden Son kullanma Sicakhk

belgelere bakin tarihi YYYY-AA-GG sinirlamasi
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