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Microscopy

ISOSLIDE™ Alcian blue, pH 2.5
Control Slides

with reference tissue for the detection of acid
mucosubstances in histological tissue

For professional use only

|VD In Vitro Diagnostic Medical Device c €

Intended purpose

These “ISOSLIDE™ Alcian blue Control Slides, pH 2.5 - with reference tissue
for the detection of acid mucosubstances in histological tissue” are used

for human-medical cell diagnosis and serve the purpose of the histological
investigation and quality control of sample material of human origin. They
are ready-to-use glass slides with paraffin sections that contain the typical
structures of the corresponding test method. They, when used together
with other in vitro diagnostic products from our portfolio, make target
structures evaluable for diagnostic purposes (by fixing, embedding, stain-
ing, counterstaining, mounting) in human-histological specimen material,
for example histological sections of e.g. the stomach or the intestine.

The ISOSLIDE™ Alcian blue, pH 2.5 Control Slides are prepared using
sections of suitable animal material, that clearly visualize acid mucosub-
stances.

Each package of ISOSLIDE™ control slides contains 25 slides. The tissue is
applied onto the slide next to the white printed labelling field. One slide is
already stained with the reference method and is used for comparison. The
24 unstained slides are stained according to the corresponding protocol or
with the laboratory’s own protocol.

After the staining of the control slides, the staining result is to be compared
with the laboratory material and the pre-stained control slide.

Due to variable procedures in sampling, fixation, histoprocessing, paraf-
finization and equipment, no statements about these processing steps can
be made from the ISOSLIDE™ control slides. The ISOSLIDE™ control slides
are not quality-controlled for their application with molecular pathology
methods and IHC.

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

Principle

The Alcian blue staining is a good alternative and easily combinable with the
Periodic acid-Schiff (PAS) reaction. In the tissue, acid mucosubstances are
stained selectively and nuclear fast red is frequently used as counter stain.
In combination with the PAS reaction, non-substituted polysaccharides,
neutral mucopolysaccharides, muco- and glycoproteins and glycol- and phos-
pholipids can be visualized in addition. An Acetic acid-Alcian blue solution is
used for the staining, whereby carboxylated and sulfatic proteoglycans are
selectively stained when a pH of 2.5 is applied. The differentiation between
carboxyl and sulfate groups is only possible at pH 1.

Sample material

Paraffin sections with approx. 3 - 4 ym, from tissue samples of animal origin.
The tissue was fixed with neutral buffered formalin.

Reagents

Cat. No. 1.00425.0001

ISOSLIDE™ Alcian blue, pH 2.5

Control Slides

with reference tissue for the detection of acid mucosubstances in
histological tissue

Package components:

24 unstained control slides with acid mucosubstances
1 stained control slide - stained with alcian blue solution, pH 2.5 and
counterstaining with nuclear fast red solution

Also required:

Cat. No. 1.00121 Nuclear fast red-aluminum sulfate 500 ml
solution 0.1%
for microscopy

Cat. No. 1.01647 Alcian blue solution, pH 2.5 500 ml
for microscopy

www.sigmaaldrich.com

Sample preparation

Analogous to Cat. No. 1.01647 - Alcian blue solution, pH 2.5

Staining is carried out as per the staining protocol in staining cells or in an
automatic stainer.

Deparaffinize and rehydrate sections in the conventional manner and rehy-
drate in a descending alcohol series.

Procedure
Analogous to Cat. No. 1.01647 - Alcian blue solution, pH 2.5

Staining is carried out as per the staining protocol in staining cells or in an
automatic stainer.

After dehydration (ascending alcohol series) and clarification with xylene or
Neo-Clear™, histological slides can be covered with non-aqueous mounting
agents (e.g. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) and a cover glass and
can then be stored.

Result

Alcian blue with nuclear fast red:

Nuclei red
Acidic mucosubstances light blue

Technical notes

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

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

Analytical performance characteristics

“ISOSLIDE™ Alcian blue Control Slides, pH 2.5 Control Slides” are ready-to-
use glass slides with paraffin tissue sections which contain the typical target
structures of the test method to be used, as described at the beginning 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, decisions regarding suitable controls and
more.

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

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

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

Alcian blue - pH

2.5 staining

Nuclei 13/13 13/13 10/10 10/10
Acidic 13/13 13/13 10/10 10/10
mucosubstances

Analytical performance results

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

Diagnostics

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

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

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

Storage

Store the ISOSLIDE™ Alcian blue, pH 2.5 Control Slides - with reference tis-
sue for the detection of acid mucosubstances in histological tissue at
+15°C to +25°C.

Shelf-life

The ISOSLIDE™ Alcian blue, pH 2.5 Control Slides - with reference tissue
for the detection of acid mucosubstances in histological tissue can be used
until the stated expiry date.

The package can be used up to the stated expiry date when stored at
+15°C to +25°C.

Capacity
The package is sufficient for 24 applications.



Additional instructions

For professional use only.

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

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

Protection against infection

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

Instructions for disposal

The kit and any unused control slides must be disposed of in accordance
with the current disposal guidelines.

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

Auxiliary reagents

Cat. No. 1.00121 Nuclear fast red-aluminium sulfate 500 ml
solution 0.1%
for microscopy

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. 1.01647 Alcian blue solution, pH 2.5 500 ml
for microscopy

Cat. No. 1.02572 Schiff’s reagent Intense 11

for the detection of aldehyde and

mucosubstances in microscopy
Cat. No. 1.04699 Immersion oil

for microscopy

100-ml dropping
bottle, 100 ml,

500 ml
Cat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
rapid mounting medium 11
for microscopy
Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 41

for histology

Cat. No. 1.09016 Neo-Mount™
anhydrous mounting medium
for microscopy

Cat. No. 1.09033 Schiff’s reagent
for microscopy

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

100-ml dropping
bottle, 500 ml

500 ml, 2.5 1

Hazard classification
Cat. No. 1.00425.0001

Please observe the hazard classification printed on the label and the infor-
mation given in the safety data sheet.

The safety data sheet is available on the website and on request.

Main components of the product
Cat. No. 1.00425.0001
Paraffin sections with animal tissue: 25 slides

General remark

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

ISOSLIDE™ Alcianblau, pH 2,5
Kontrollpraparate

mit Referenzgewebe flir die Darstellung von
sauren Mucosubstanzen im histologischen
Gewebe

Nur fiir professionelle Anwendung

IVD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung

Die vorliegenden ,ISOSLIDE™ Alcianblau, pH 2,5 Kontrollpréaparate - mit
Referenzgewebe fir die Darstellung von sauren Mucosubstanzen im histo-
logischen Gewebe" werden fiir die human-medizinische Zelldiagnostik ver-
wendet und dienen der histologischen Untersuchung und Qualitatskontrolle
von Proben humanen Ursprungs. Es handelt sich um gebrauchsfertige Glas-
objekttrager mit Paraffin-Gewebeschnitten welche die typischen Strukturen
der zu verwendenden Testmethode enthalten. Sie machen, zusammen mit
anderen In Vitro Diagnostika aus unserem Portfolio, Zielstrukturen (mittels
Fixieren, Einbetten, Anfarben, Gegenféarben, Eindecken) in human-histo-
logischem Untersuchungsgut, wie z.B. histologischen Schnitten von z.B.
Magen, Darm, fur die Diagnostik auswertbar.

Fir die ISOSLIDE™ Alcianblau, pH 2,5 Kontrollpraparate werden Schnitte
geeigneten tierischen verwendet, welche saure Mukosubstanzen gut dar-
stellen.

Zu einer Packung ISOSLIDE™ Kontrollpraparate gehéren 25 Objekttrager.
Das Gewebe ist neben dem weiB bedruckten Beschriftungsfeld des Objekt-
tragers aufgebracht. Ein Objekttrager ist mit der Referenzmethode gefarbt
und wird zum Vergleich verwendet. Die 24 ungefarbten Praparate werden
nach der entsprechenden Vorschrift geférbt oder kénnen ggf. nach der labo-
rinternen Vorschrift geférbt werden.

Die ungefarbten Kontrollpraparate werden nach der Farbung mit dem
Labormaterial und dem gefarbten Kontrollschnitt bezlglich Férbeergebnis
verglichen.

Da die Probenentnahme, Fixierung, Histoprozessing, Paraffinisierung und
Gerate unterschiedlichen Variablen in der Durchfiihrung unterliegen, kann
keine Aussage Uber diese Prozessschritte mit den ISOSLIDE™ Kontrollpra-
paraten gemacht werden. Die ISOSLIDE™ Kontrollpréparate sind hinsicht-
lich ihrer Anwendung in molekular-pathologischen Methoden und IHC nicht
qualitatsiberwacht.

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

Prinzip

Die Alcianblau-Farbung ist eine gute Alternative und leicht kombinierbar

mit der Periodsédure-Schiff (PAS)-Reaktion. Es werden saure Mukosubstan-
zen selektiv im Gewebe angefarbt und die Gegenfarbung erfolgt meist mit
Kernechtrot.

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

Probenmaterial

Paraffinschnitte ca. 3 - 4 um aus Gewebeproben tierischen Ursprungs. Das
Gewebe wurde mit neutral gepuffertem Formalin fixiert.

Reagenzien

Art. 1.00425.0001

ISOSLIDE™ Alcianblau, pH 2,5

Kontrollpréparate

mit Referenzgewebe flr die Darstellung von sauren Mucosubstanzen im
histologischen Gewebe

Bestandteile der Packung:

24 ungefarbte Kontrollpréaparate mit sauren Mukosubstanzen
1 geférbtes Kontrollpréparat - gefarbt mit Alcianblau-L&sung, pH 2,5 und
Gegenfarbung mit Kernechtrot-Lésung

DE

www.sigmaaldrich.com

Zusatzlich erforderlich:

Art. 1.00121 Kernechtrot-Aluminiumsulfat-Losung 0,1 % 500 ml
fir die Mikroskopie
Art. 1.01647 Alcianblau-Loésung, pH 2,5 500 ml

fur die Mikroskopie

Probenvorbereitung

Analog Art. 1.01647 - Alcianblau-Lésung, pH 2,5

Die Farbung erfolgt entsprechend dem Farbeprotokoll in Farbeklvetten oder
im Farbeautomaten.

Schnitte in typischer Weise entparaffinieren und in absteigender Alkoholrei-
he rehydratisieren.

Durchfiihrung
Analog Art. 1.01647 - Alcianblau-Lésung, pH 2,5

Die Farbung erfolgt entsprechend dem Farbeprotokoll, in Farbekivetten
oder im Farbeautomaten.

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

Ergebnis

Alcianblau mit Kernechtrot:

Zellkerne rot
saure Mukosubstanzen hellblau

Technische Hinweise

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

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

Analytische Leistung

Die vorliegenden ,ISOSLIDE™ Alcianblau, pH 2,5 Kontrollpréaparate” sind
gebrauchsfertige Glasobjekttrager mit Paraffin-Gewebeschnitten, welche die
typischen Zielstrukturen der zu verwendenden Testmethode enthalten, wie
eingangs in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben. Die Anwendung des
Produkts ist hierbei nur von autorisierten und qualifizierten Personen durch-
zufiihren, dies umfasst, unter anderem, die Proben- und Reagenzvorberei-
tung, Probenbehandlung, Histoprozessing, die Entscheidung liber 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
Alcianblau - pH 2,5
Farbung
Zellkerne 13/13 13/13 10/10 10/10
saure Mukosubs- 13/13 13/13 10/10 10/10
tanzen

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.

Diagnostik

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

Diese Methode ist erganzend in der Humandiagnostik anzuwenden.
Weiterfilhrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwahlen und
durchzufihren.

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



Lagerung

ISOSLIDE™ Alcianblau, pH 2,5 Kontrollprédparate - mit Referenzgewebe fiir
die Darstellung von sauren Mucosubstanzen im histologischen Gewebe bei
+15°C bis +25°C lagern.

Haltbarkeit

Die ISOSLIDE™ Alcianblau, pH 2,5 Kontrollpréparate - mit Referenzgewebe
fir die Darstellung von sauren Mucosubstanzen im histologischen Gewebe
kénnen bis zum angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

Die Packung ist bei +15 °C bis +25 °C aufbewahrt bis zum Verfallsdatum
verwendbar.

Kapazitat
Die Packung ist fir 24 Anwendungen ausreichend.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

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

Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.

Infektionsschutz

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

Entsorgungshinweise

Die Packung und ggf. noch vorhandene Kontrollpraparate sind entsprechend
der glltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.

Gebrauchte Losungen und Losungen mit abgelaufener Haltbarkeit sind als
geféhrlicher 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. 1.00121 Kernechtrot-Aluminiumsulfat-Lésung 0,1 % 500 ml
fir die Mikroskopie

Art. 1.00579 DPX Neu 500 ml
wasserfreies Eindeckmittel
fur die Mikroskopie

Art. 1.00869 Entellan™ Neu fir Eindeckautomaten 500 ml
fir die Mikroskopie

Art. 1.01647 Alcianblau-Lésung, pH 2,5 500 ml
fir die Mikroskopie

Art. 1.02572 Schiffs Reagenz Intense 11

zum Nachweis von Aldehyd und
Mukosubstanzen in der Mikroskopie

Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-

fir die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml

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

Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
fur die Histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml-Tropf-

wasserfreies Eindeckmittel flasche, 500 ml
fir die Mikroskopie

Art. 1.09033 Schiffs Reagenz
fir die Mikroskopie

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

500 ml, 2,51

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.00425.0001
Die Gefahrstoffeinstufung auf dem Etikett und die Angaben im Sicherheits-

datenblatt sind zu beachten.
Das Sicherheitsdatenblatt ist erhéltlich im Internet und auf Anfrage.

Hauptbestandteile des Produkts
Art. 1.00425.0001
Paraffinschnitte mit tierischem Gewebe: 25 Objekttrager

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
Allgemeiner Hinweis

Wenn wéahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollmachtigten und Ihrer nationalen Behorde.
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Microscopie

ISOSLIDE™ Alcian bleu, pH 2,5
Lames de controle

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

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu

Les présentes « ISOSLIDE™ Alcian bleu, pH 2,5 Lames de contrdle - avec
tissu de référence pour la détection de mucosubstances acides dans les tis-
sus histologiques » sont utilisées pour le diagnostic cellulaire dans la méde-
cine humaine et servent a I'examen histologique et au contrdle de qualité
d’échantillons d'origine humaine. Ce sont des porte-objets en verre préts a
I'emploi avec des coupes tissulaires paraffinées qui contiennent les struc-
tures typiques de la méthode de test a utiliser. Elles sont utilisées conjoin-
tement avec d’autres diagnostics in vitro de notre portefeuille pour rendre
des structures cibles analysables pour le diagnostic (par fixation, inclusion,
coloration, contre-coloration, montage) dans des épreuves histologiques
humaines, telles que les coupes histologiques d’estomac, d'intestin, p.ex.

Pour les lames de contrbéle ISOSLIDE™ Alcian bleu, pH 2,5, on utilise des
coupes a base de matériel animal approprié qui présentent bien de muco-
substances acides.

Un emballage de lames de contréle ISOSLIDE™ contient 25 lames. Le tissu
est appliqué a coté du champ d’inscription imprimé en blanc du porte-ob-
jet. Une des lames est colorée selon la méthode de référence et sert de
comparateur. La coloration des 24 lames non colorées s’effectue selon les
instructions correspondantes ou, le cas échéant, selon le protocole interne
du laboratoire.

Apreés coloration, les couleurs obtenues sur ces lames sont comparées a
celles du matériel du laboratoire et de la coupe témoin colorée.

Le prélevement d’échantillons, la fixation, le processus histologique, le
paraffinage et les appareils étant soumis a des variables diverses dans
I’'exécution, il est impossible de se prononcer au sujet de ces étapes de
processus avec les lames de controle ISOSLIDE™. La qualité des lames de
contrdle ISOSLIDE™ n’est pas surveillée quant a leur utilisation dans des
méthodes pathologiques moléculaires et IHC.

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

Principe

La coloration au bleu alcian est une bonne alternative et est facile a combiner
avec la réaction acide periodique de Schiff (PAS). Des mucosubstances acides
sont colorées sélectivement dans le tissu et la contre-coloration s’effectue
dans la plupart des cas au rouge solide.

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

Matériel d'échantillons

Coupes paraffinées d’une épaisseur de 3 a 4 um issues d’échantillons ani-
maux. Les échantillons de tissus ont été fixés par immersion dans du formol
neutre tamponné.

Réactifs

Art. 1.00425.0001

ISOSLIDE™ Alcian bleu, pH 2,5

Lames de controle

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

Composition d’emballage :

24 lames de contrdle non colorées chargées de mucosubstances acides
1 lame de contrdle colorée - colorée avec la solution au bleu alcian, pH 2,5
et contre-coloration a la solution de rouge solide (nuclear fast red)

FR

www.sigmaaldrich.com

Nécessaire en plus :

Art. 1.00121 Nuclear fast red - Solution a 0,1 % de sulfate 500 ml
d’aluminium
pour la microscopie

Art. 1.01647 Solution de bleu alcian, pH 2,5 500 ml
pour la microscopie

Préparation des échantillons

Semblable a celui de I'art. 1.01647 - Solution de bleu alcian, pH 2,5

La coloration s’effectue conformément au protocole de coloration, en cuves
de coloration ou en distributeurs automatiques de coloration.

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

Mode opératoire
Semblable a celui de I'art. 1.01647 - Solution de bleu alcian, pH 2,5

La coloration s’effectue conformément au protocole de coloration, en cuves
de coloration ou en distributeurs automatiques de coloration.

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

Résultat

Bleu alcian avec rouge solide :

Noyaux cellulaires rouge
Mucosubstances acides bleu clair

Remarques techniques

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

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

Caractéristiques de performance analytique

Les « ISOSLIDE™ Alcian bleu, pH 2,5 Lames de contrdle » sont des

lames en verre prétes a I'emploi contenant des coupes de tissus inclus en
paraffine présentant les structures cibles typiques de la méthode d’essai a
utiliser, comme décrit au début du présent mode d’emploi. Ce produit ne
doit étre utilisé que par des personnes agréées et qualifiées, ce qui englobe
notamment la préparation des échantillons et des réactifs, la manipulation
des échantillons, le traitement histologique (histoprocessing), la prise de
décisions en matiére de contrdles appropriés et autres.

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

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

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

Coloration au bleu

alcian - pH 2,5

Noyaux cellulaires | 13/13 13/13 10/10 10/10
Mucosubstances 13/13 13/13 10/10 10/10
acides

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.

Diagnostic

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

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

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

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

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

Stockage

Stocker les ISOSLIDE™ Alcian bleu, pH 2,5 Lames de contrdle - avec tissu
de référence pour la détection de mucosubstances acides dans les tissus
histologiques entre +15°C et +25°C.



Stabilité

Les ISOSLIDE™ Alcian bleu, pH 2,5 Lames de contrble - avec tissu de réfé-
rence pour la détection de mucosubstances acides dans les tissus histolo-
giques peuvent étre utilisés jusqu’a la date de péremption indiqué.
Conserver entre +15°C et +25 °C, I'emballage est utilisable jusqu’a la date
de péremption.

Capacité
L'emballage suffit a 24 applications.

Remarques sur l'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

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

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

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

Protection contre les infections

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

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage et les éventuelles lames restantes 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 |’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. 1.00121 Nuclear fast red - Solution a 0,1% de
sulfate d’aluminium
pour la microscopie

Art. 1.00579 DPX néo
produit de montage anhydre
pour la microscopie

Art. 1.00869 Neo-Entellan™ pour colleuse de lamelles
pour la microscopie

Art. 1.01647 Solution de bleu alcian, pH 2,5
pour la microscopie

Art. 1.02572 Réactif de Schiff Intense 11
pour la detection d’aldéhydes et de
mucosubstances dans la microscopie

Art. 1.04699 Huile pour immersions

500 ml

500 ml

500 ml

500 ml

flacon compte-

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

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

Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 4|
pour I'histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-
agent de montage anhydre gouttes de 100 ml,
pour la microscopie 500 ml

Art. 1.09033 Réactif de Schiff 500 ml, 2,51
pour la microscopie

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

pour la microscopie

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.00425.0001

Tenir compte de la classification des matiéres dangereuses indiquées sur
I’étiquette et les indications de la fiche de données de sécurité.
La fiche de données de sécurité est disponible sur le site web et sur

demande.

Composants principaux de produit
Art. 1.00425.0001

Coupes paraffinées de tissu animal :

25 lames

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.

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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1.00425.0001 |REF
Microscopia

ISOSLIDE™ Azul alciano, pH
2,5
Preparados de control

con tejido de referencia para la deteccion de

mucosustancias acidas en tejido histoldgico
Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c €

Finalidad prevista

Los presentes “"ISOSLIDE™ Azul alciano, pH 2,5 Preparados de control -

con tejido de referencia para la deteccion de mucosustancias acidas en
tejido histoldgico” son utilizados para el diagnostico celular en la medicina
humana, se emplean en el examen histoldgico y en el control de calidad de
muestras de origen humano. Se trata de portaobjetos de vidrio listos para
el uso con cortes tisulares de parafina que contienen las estructuras tipicas
del método de prueba a utilizar. Permite, junto con otros materiales de
diagnéstico in vitro pertenecientes a nuestra cartera, evaluables determina-
das para el diagnéstico estructuras de destino (mediante fijacion, inclusion,
tincion, contratincion, montaje) en material de examen histolégico humano,
como pueden ser cortes histoldgicos p.ej. del estdbmago y del intestino.

Para los preparados de control de ISOSLIDE™ Azul alciano, pH 2,5 se utili-
zan cortes de material animal conveniente que representan apropiadamente
las mucosustancias acidas.

Un envase de preparados de control ISOSLIDE™ contiene 25 portaobjetos.
El tejido se encuentra aplicado al lado del campo de rotulacién con impre-
sién blanca del portaobjetos. Un portaobjetos esta tefiido con el método de
referencia y es utilizado como medio de comparacion. Los 24 preparados
sin tefiir son coloreados segun la correspondiente prescripciéon o, dado el
caso, pueden ser coloreados segun la prescripcion interna del respectivo
laboratorio.

Los preparados de control sin tefiir son comparados después de la tincion
con el material de laboratorio y el corte de control tefiido para evaluar el
resultado de la tincion.

Dado que la toma de pruebas, la fijacién, el histoprocesamiento, la parafi-
nacién y los dispositivos dependen de diferentes variables en la realizacion,
resulta imposible hacer afirmaciones sobre estos pasos de proceso respecto
a los preparados de control ISOSLIDE™. Los preparados de control
ISOSLIDE™ no cuentan con ninglin monitoreo de la calidad respecto a su
aplicacién con métodos molecular-patoldgicos y de IHC.

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

Principio

La tincion de azul alcian es una buena alternativa y puede ser combinada fa-
cilmente con la reaccién de acido peryddico-Schiff (PAS). Se tifien mucosus-
tancias acidas de forma selectiva en el tejido, realizandose la contratincion en
la mayoria de los casos con rojo nuclear sélido.

Para la tincidn se utiliza una solucién de acido acético y azul alcian, tifiéndose
de forma selectiva con un valor del pH de 2,5 los proteoglicanos carboxilados
y sulfatados. La diferenciacién entre los grupos de carboxilo y sulfato sélo se
hace posible con un valor del pH de 1.

Material de las muestras

Cortes de parafina de aprox 3 - 4 ym tomados de muestras de tejido de
origen animal. El tejido ha sido fijado con formalina neutra tamponada.

Reactivos

Art. 1.00425.0001

ISOSLIDE™ Azul alciano, pH 2,5

Preparados de control

con tejido de referencia para la deteccion de mucosustancias acidas en
tejido histoldgico

Componentes del envase:

24 preparados de control no teflidos con mucosustancias acidas
1 preparado de control tefiido - tinciéon con solucién de azul alcian, pH 2,5y
contratincidén con solucion de rojo nuclear sélido
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Necesario ademas:

Art. 1.00121 Rojo nuclear en solucion de aluminio sulfato 500 ml
al 0,1%
para microscopia

Art. 1.01647 Azul alcian en solucién, pH 2,5 500 ml

para microscopia

Preparacion de las muestras

De forma andloga a art. 1.01647 - Azul alcidn en solucién, pH 2,5

La tincion se realiza de acuerdo con el protocolo de tincidn, en cubetas de
tincidon o en aparatos automaticos de tincion.

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

Técnica
De forma analoga a art. 1.01647 - Azul alcian en solucién, pH 2,5

La tincion se realiza de acuerdo con el protocolo de tincidn, en cubetas de
tincién o en aparatos automaticos de tincién.

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

Resultado

Azul alcian con rojo nuclear sélido:

Ndcleos celulares rojo
Mucosustancias acidas azul claro

Notas técnicas

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

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

Caracteristicas de rendimiento analitico

“ISOSLIDE™ Azul alciano, pH 2,5 Preparados de control” son portaobjetos
de vidrio listos para usar con cortes de tejido en parafina que contienen las
estructuras de interés tipicas del método analitico que se va a utilizar, como
se describe al principio de estas instrucciones de uso. Solo deben utilizar el
producto personas autorizadas y cualificadas. Esta utilizacion incluye, entre
otras actividades, la preparacion de muestras y reactivos, la manipulaciéon
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 confirmd el rendimiento analitico
en términos de especificidad, sensibilidad y repetibilidad del producto, con
una tasa del 100 %:

Especifici- Especifici- Especifi- Especifi-
dad inter- dad inter- cidad intra- | cidad intra-
ensayos ensayos ensayos ensayos
Tincién de azul
alcian - pH 2,5
Nucleos celulares 13/13 13/13 10/10 10/10
Mucosustancias 13/13 13/13 10/10 10/10
acidas

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.

Diagndstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

Este método debe aplicarse complementariamente en el diagnéstico humano.
Deberdn elegirse y realizarse ensayos ulteriores segin métodos reconocidos.
Cada aplicacion deberia implicar controles adecuados para descartar resulta-
dos erréneos.

Almacenamiento

Guardar los ISOSLIDE™ Azul alciano, pH 2,5 Preparados de control - con
tejido de referencia para la deteccion de mucosustancias acidas en tejido
histoldgico de +15°C a +25 °C.



Estabilidad

Los ISOSLIDE™ Azul alciano, pH 2,5 Preparados de control - con tejido de
referencia para la deteccion de mucosustancias acidas en tejido histoldgico
pueden ser utilizados hasta la fecha de caducidad indicada.

El envase es utilizable hasta la fecha indicada si se conserva entre +15 y
+25 °C.

Capacidad
El envase es suficiente para 24 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.

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 y posibles preparados de control restantes deberan ser elimi-
nados de acuerdo con las directivas validas respecto a la eliminacion de
residuos.

Las soluciones usadas y las soluciones caducadas deben eliminarse como
desecho peligroso, debiéndose cumplir las directivas locales de eliminacion
de residuos. Podré pedirse informacion sobre los procedimientos de elimina-
cién bajo el Quick Link “Hints for Disposal of Microscopy Products” en
www.microscopy-products.com. Dentro de la UE tiene validez el REGLA-
MENTO (CE) N° 1272/2008 sobre la clasificacion, el etiquetado y el
envasado de sustancias y mezclas, por el que se modifican y derogan las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) N©
1907/2006.

Reactivos auxiliares

Art. 1.00121 Rojo nuclear en solucion de aluminio 500 ml
sulfato al 0,1%
para microscopia

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. 1.01647 Azul alcian en solucién, pH 2,5 500 ml
para microscopia

Art. 1.02572 Reactivo de Schiff Intense 11

para la deteccién de aldehido y

mucosustancias en la microscopia
Art. 1.04699 Aceite de inmersidn

para microscopia

frasco gotero de
100 ml, 100 ml,

500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ Nuevo 100 ml, 500 ml,
medio de montaje rapido 11
para microscopia
Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isbmeros) 4|

para histologia

Art. 1.09016 Neo-Mount™ frasco gotero de

medio de montaje anhidro 100 ml, 500 ml
para microscopia
Art. 1.09033 Reactivo de Schiff 500 ml, 2,51

para microscopia

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

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.00425.0001

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

Componentes principales del producto
Art. 1.00425.0001
Cortes de parafina con tejido animal: 25 portaobjetos

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 demas marcas
comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios. Tiene a su disposicién informacién detallada
sobre las marcas comerciales a través de recursos accesibles al publico.

ES
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.
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1.00425.0001 |REF
Microscopia

ISOSLIDE™ Alcian blu, pH 2,5
Preparati di controllo

con tessuto di riferimento per il rilevamento
di mucosostanze acide nei tessuti sottoposti a
esame istologico

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

I presenti "ISOSLIDE™ Alcian blu, pH 2,5 Preparati di controllo - con tessuto
di riferimento per il rilevamento di mucosostanze acide nei tessuti sottopo-
sti a esame istologico” sono utilizzati per la diagnostica cellulare nell’'uomo e
servono per |I'esame istologico e il controllo di qualita di campioni di origine
umana. Sono vetrini portaoggetto pronti all’'uso con sezioni tissutali in pa-
raffina contenenti le strutture tipiche del metodo analitico in uso. Vengono
consentono, congiuntamente ad altri prodotti diagnostici in vitro del nostro
portafoglio, I'analisi diagnostica delle strutture bersaglio (mediante fissag-
gio, inclusione, colorazione, controcolorazione, montaggio) nei campioni
istologici umani, quali ad esempio sezioni istologiche di stomaco, intestino.

Per i preparati di controllo ISOSLIDE™ Alcian blu, pH 2,5 vengono utilizzate
sezioni di materiale animale idoneo, che consentono di ottenere una buona
rappresentazione delle mucosostanze acide.

Una confezione di preparati di controllo ISOSLIDE™ contiene 25 vetrini
portaoggetto. Il tessuto viene posto accanto al campo di scrittura bianco del
vetrino portaoggetto. Un vetrino portaoggetto viene colorato con il metodo
di riferimento e utilizzato per il confronto. I 24 preparati non colorati ven-
gono successivamente colorati secondo la relativa procedura o secondo le
prescrizioni interne di laboratorio.

Dopo la colorazione, i risultati dei preparati di controllo vengono confrontati
con il materiale di laboratorio e la sezione di controllo colorata.

Poiché le fasi di prelievo, fissazione, istoprocessazione e inclusione in
paraffina come pure l'attrezzatura sono soggette a una serie di variabili pro-
cedurali, non & possibile fornire indicazioni in merito a dette operazioni della
procedura che prevedono l'impiego dei preparati di controllo ISOSLIDE™. I
preparati di controllo ISOSLIDE™ non sono sottoposti al controllo di qualita
per quanto riguarda il loro impiego con i metodi di patologia molecolare o
IHC.

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

Principio

La colorazione Alcian Blu € una buona alternativa ed e facilmente combinabile
con la reazione PAS (acido periodico - reattivo di Schiff). Vengono colorate
selettivamente mucosostanze acide nel tessuto e la controcolorazione avvie-
ne per lo pil con il rosso nucleare.

Per la colorazione viene utilizzata una soluzione di alcian blu e acido acetico,
che consente di colorare selettivamente i proteoglicani carbossilati e solfati
con un valore pH di 2,5. I gruppi carbossilati e solfati possono essere distinti
soltanto con un valore di pH pari a 1.

Materiale d’'esame

Sezioni di paraffina dello spessore di circa 3 - 4 um ottenute da campioni
istologici di origine animale. Il tessuto & stato fissato in formalina neutra
tamponata.

Reattivi

Art. 1.00425.0001

ISOSLIDE™ Alcian blu, pH 2,5

Preparati di controllo

con tessuto di riferimento per il rilevamento di mucosostanze acide nei
tessuti sottoposti a esame istologico

Componenti della confezione:

24 vetrini di controllo non colorati con mucosostanze acide
1 vetrino di controllo colorato - colorato con soluzione alcian blu, pH 2,5 e
controcolorazione con soluzione rosso nucleare solido
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Inoltre necessario:

Art. 1.00121 Soluzione di rosso nucleare - alluminio solfato 500 ml
allo 0,1 %
per microscopia

Art. 1.01647 Blu alcian soluzione, pH 2,5 500 ml

per microscopia

Preparazione dei campioni
Analoga a art. 1.01647 - Blu alcian soluzione, pH 2,5

La colorazione avviene in base al protocollo di colorazione, nella cuvetta di
colorazione o nel strumento automatico colorazione.

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

Esecuzione
Analoga a art. 1.01647 - Blu alcian soluzione, pH 2,5

La colorazione avviene in base al protocollo di colorazione, nella cuvetta di
colorazione o nel strumento automatico colorazione.

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente)

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

Risultato

Alcian blu con rosso nucleare:

Nuclei cellulari rosso
Mucosostanze acide blu chiaro

Annotazioni tecnici

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

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

I ,ISOSLIDE™ Alcian blu, pH 2,5 Preparati di controllo" sono vetrini pronti
all’'uso con sezioni del tessuto in paraffina che contengono le strutture
tipiche del metodo analitico che verra utilizzato, come descritto all’inizio 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

Colorazione Alcian

Blu - pH 2,5

Nuclei cellulari 13/13 13/13 10/10 10/10
Mucosostanze 13/13 13/13 10/10 10/10
acide

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.

Diagnostica

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

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

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

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

Conservazione

ISOSLIDE™ Alcian blu, pH 2,5 Preparati di controllo - con tessuto di rife-
rimento per il rilevamento di mucosostanze acide nei tessuti sottoposti a
esame istologico vanno conservati ad una temperatura compresa tra
+15°Ce +25°C.



Stabilita

ISOSLIDE™ Alcian blu, pH 2,5 Preparati di controllo - con tessuto di riferi-
mento per il rilevamento di mucosostanze acide nei tessuti sottoposti a esa-
me istologico possono essere utilizzati fino alla data di scadenza indicata.
La confezione si mantiene stabile fino alla data di scadenza indicata se con-
servata ad una temperatura compresa tra +15°C e +25°C.

Capacita
La confezione ¢ sufficiente per 24 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.

Protezione contro le infezioni

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

Istruzioni per lo smaltimento

La confezione e gli eventuali preparati di controllo residui devono essere
smaltiti 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’lUnione 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. 1.00121 Soluzione di rosso nucleare-alluminio 500 ml
solfato allo 0,1%
per microscopia

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. 1.01647 Blu alcian soluzione, pH 2,5 500 ml
per microscopia

Art. 1.02572 Reattivo di Schiff Intense 11

per la rilevazione di aldeide e mucosostanze
in microscopia

Art. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

flacone conta-

gocce di 100 ml,

100 ml, 500 ml

Art. 1.07961 Entellan™ Neo 100 ml, 500 ml,
mezzo di montaggio rapido per microscopia 1|

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

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

Art. 1.09033 Reattivo di Schiff 500 ml, 2,51
per microscopia

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

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.00425.0001

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

Componenti principali del prodotto
Art. 1.00425.0001
Sezioni di paraffina con tessuto animale: 25 portaoggetti

Indicazione generale

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

Letteratura

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

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

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

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

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

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

8. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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1.00425.0001 |REF
Mikpookonia

NMAakeg eAEyXou KuavouU TNG
AAoaTiag, pH 2,5 ISOSLIDE™

ME 10TO avagopdc yia avixveuan o&Ivov
BAEVVOOUCI®WV OTO I0TOAOYIKO UAIKO

MNa enayyeApaTikn Xprnon Hovo

|VD In Vitro 81ayvwoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO MPoiov c €

MpoBAeNOPEVOG OKONOG

O1 «NAAkKeg eAéyxou kuavou Tng AAoaTiag, pH 2,5 ISOSLIDE™ - ue 1010
avageopag yia avixveuaon O0&IVwv BAEVVOOUCI®V OTO IGTOAOYIKO UAIKO»
XPNOIJonoloUVvTal yia 1aTPIKr KUTTapoAoyikn didyvwaon oTov avepwno Kai
€EunnpeTolV Tov OKonod TNG I0TOAOYIKNAG dlEPEUVNONG KAl TOU MOIOTIKOU
eAéyxou UAIkoU deiypaTog avBpwnivng npoéAeuong. MpOKeITal yia ETOILEG
yia Xpron YUAAIVEG NAAKEG HE TOPEG NApagivng Nou NePIEXOUV TIG TUMIKEG
dopEG TNG avTiaToIXNng HeBOdou eEETaong. AUuTEG, 6Tav XpnaoidonolouvTtal padi
Me aAAa in vitro d1ayvwaTika nNpoiovTa anod To XapTOQPUAAKIO Hag, KAvouv Tig
OOMEG OTOXOUG O€ UAIKA avBpwnivwV I0TOAOYIKWV JEIYHATWY (M.X. IGTOAOYIKEG
TOMEG ONWG TOU GTOMAXOU ) TOU EVTEPOU) A&IOAOYNOIUEG YIa dlayVWaTIKOUG
oKonoug (HECW HOVINOMNOINONG, £YKAEIONG, XPWONG, avTiXpwong Kai
OTEPEWONG).

O1 NAakeg eAéyyou kuavou Tng AAoartiag, pH 2,5 ISOSLIDE™ npoetoipalovral
ME XPNon TOP®V KaTaAANAou UAIKOU {wIKAG MPOEAEUCNG MOU ANEIKOVIlEl
EUKPIVWG OEIVEG BAEVVOOUTIEG.

Kabe ouokeuacia and MAakeg eAéyxou ISOSLIDE™ nepigxel 25 nAdakeg. O
10TOG TonoBEeTeITAl NAvw OTNV NAAKa diNAa oTn AEUKN EKTUNWWMEVN ETIKETA.
Mia nAdka €xel Ndn XpwaTei e Tn PEB0SO avapopdg kai xpnaolPonolsital yia
oUykpian. O1 24 pn XpWOHEVEG NAAKEG XPWVUVTAl CUPQ®VA HE TO AVTIOTOIXO
NPWTOKOAAO | HE TO NPWTOKOAAO TOU €pyacTnpiou.

MeTd and Tn Xpwon TwV NAAK®OV EAEYXOU, TO ANOTEAECHA XPWONG NPENEl va
OUYKPIOEI PE TO EPYAaTNPIaKO UAIKO Kal TNV XpWwOBEioa K TwV NPOTEPWV
NAGKa gAEyxouU.

AOYw TV nolkiAwv diadikaciwv otn delygatoAnyia, Tn povigonoinon, Tnv
enegepyaacia 10TOV, TNV NApaAPivwaon Kal Tov eE0NAIoUo, dev pnopolv va
Yivouv dnNA®OEIG OXETIKA PE auTa Ta d1adIkaoTika BripaTta anod TIG NAGKEG
eAéyxou ISOSLIDE™. O1 nAdkeg eAéyxou ISOSLIDE™ dev ugioTavTal noloTiKo
EAEYXO YIQ TNV €(ApPHOYR TOUG pe HEBODOUG Hoplakng naBoAoyiag kai IHC.
O1 aBageg BakTnplakeg dopEG napouaialouv OXETIKA XaunAR avTtiBson

Kal gival eEalpeTikd dUOKOAN N SIAKPIOT) TOUG KE TO OMNTIKO HIKPOTGKOMIO.

O1 €1kOVEG Mou dnpioupyoUVTdl XpNoiKonoi®vTag Ta diaAlpaTa Xpwong
BonBouv Tov €£0UaI0d0TNHEVO Kal EEEISIKEUPEVO EPEUVNTRA va NPocdIopioel
KaAUTepa Tov TUMNO Kal To BAKTAPIO OE AUTEG TIG NEPINTWOEIG. EvdExeTal

va eival anapaitnTn n dievépyeia eNNAEOV €EETACEWV YIA TNV OPIOTIKN
diayvwan.

Apxn TnG pEBOGSOU

H xpwaon kuavou Tng AAoaTiag €ival pia KaAr evaAAakTIKn kal cuvdualeTal
eUkoAa pe Tnv avTidpaon unepiwdikoU 0&€og- Schiff [Periodic acid-Schiff
(PAS)]. ZToV 1070, 01 O&IveG BAevvoouaieg uNoBAiovTal O Xpwon ENIAEKTIKA
Kal N XpwaoTikn Xpwaong nuprnvwv nuclear fast red xpnoiponolieital ouxva wg
avTiXpwan.

Se ouvduaoud pe Tnv avTidpaon PAS, unopouv va aneikovioTouv eninpocdeTa
HN UNOKaBICTWHEVOI MOAUCAKXAPITEG, OUSETEPOI BAEVVOMOAUCAKXAPITEG,
BAevvo- kal YAUKONPWTEIVEG, KABWG Kal yYAUKOAINidIa kal pwagoAinidia. ‘Eva
di1aAupa o&ikoU 0&€og-kuavoU TnG ANoaTiag XpnaoidonolgiTal yia Tn Xpwaon,
€V 01 KAPPROEUAIWUEVEG Kal 01 BEIKEG NPWTEOYAUKAVEG unoBailovTal o
XPWon €MIAEKTIKA 6Tav epapudletal éva pH 2,5. H diagoponoinon PeTa&l Twv
KapPBOEUAIKWV Kal Belkwv opadwv ival duvarr povo os pH 1.

YAikO deiyparog

Topég napa®ivng nepinou 3 - 4 pm anod deiypaTta 10TOV {WIKNAG
npogheuong. O 10TOG POVIMONOINONKE PME POPHAAivn O OUSETEPO
puBpIOTIKO.

AvTISpaocThpia

Ap. kataloyou  TMAakeg eAéyxou kuavoU TnG AAoariag, pH 2,5
1.00425.0001 ISOSLIDE™
HE 10TO avagopag yia avixveuon 6&Iivov
BAEVVOOUCI®V GTOV 10TO IGTOAOYIKAG €EETAONG

Mé£pn ouokeuaociag:

24 un XPWOUEVEG NAAKEG EAEYXOU HE OEIVEG BAEVVOOUTIEG

1 xpwaopEévn NAAKa eAEyXoU - XpwOpEVn e diaAupa kuavou Tng AAoariag,
pH 2,5 kar avTixpwon Ke diaAupa pubpng xpwong nupnvwy nuclear fast red
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AnaiTouvTail eniong:

Ap. kaTaAoyou  AldAupa MupnvikoU Tax€og epuBpou-Belkol 500 ml
1.00121 apyiiiou 0,1%

yla pikpookonia
Ap. kataloyou  AidAupa kuavou Tng AAoartiag, pH 2,5 500 ml
1.01647 yla pikpookonia

MNMposToipacia deiyparog

Avahoya pe Ap. katahdyou 1.01647 - didAupa kuavou Tng AAoaTiag,
pH 2,5

H xpwon digEayeTal cUPPVa PE To NPWTOKOAAO XpWONG 0To KUTTAPO
XPWONG | g€ auTopaTonoINUéEVO oUOTNHA XPWONG.

KavTte anonapa®ivwon Topwv Pe ouPPaTIKO TPOMo Kal enavevudaTwaon o€
@Bivouoa ogipd aAkoOANG.

Aladikacia

Avaloya pe Ap. katahdyou 1.01647 - didAupa kuavou Tng AAaaTiag,
pH 2,5

H xpwon digEayeral cUP@WVa PE TO NPWTOKOAAO XpWONG OTO KUTTAPO
XPWONG ) O€ AUTONATOMNOINKEVO GUCTNHA XPWONG.

MeTa Tnv apuddtwon (avioloa osipd aAkodANg) kai Tn dialyaon He
EUAévio 1} Neo-Clear™, o1 1I0TOAOYIKEG MAAKEG HMOPOUV va KAAUpBoUV pe
napayovTeg OTEPEWONG XWPIG vePO (N.X. DPX véo, Entellan™ véo n
Neo-Mount™) kai pia kaAunTpida kal KaTtoniv Knopouv va anodnkeuTouv.

AnoTtéAeocpa

Kuavouv tnG AAcariag pe didAupa pubpng Xpwong NnupRvwv huclear
fast red:

KuTTapikoi nupniveg KOKKIVO
'O&IveG BAeVVOOUUTiEC avoIkTd Kuavo

TEXVIKEG ONMHEINOEIG

To HIKPOOKOMIO NMOU XpnaolponolgiTal a npénel va nAnpoi TIG anaiThoelg
€vOg 1aTpIkoU 1ayvwoTIKoU €pyacTnpiou.

‘OTav XpnoiponolouvTal cuaTAPATA ENEEEpyaaiag IOT®V f CUCTAKUATA AUTO-
HaTng Xpwonc, napakaloUpe akoAouBnaTe TIC 0dNYIEG XProNG NouU NapeExo-
vTal and Tov nNpopnBeUTr TOU GUOTAKATOG KAl TOU AOYIGHIKOU.

XapakTnpIioTIKG avaAuTIkhiG anddoong

O1 «MAakeg eAéyxou kuavou Tng AhaaTiag, pH 2,5 ISOSLIDE™>» €ival £TOIUEG
yia Xpron YUAAIVEG avTIKEILEVOPOPOI NMAGKEG UE TOUEG I0TOU O napagivn
nou NEPIEXOUV TIG TUMIKEG DOMEG-OTOXOUG TNG HEBOSOU dokiaciag nou npo-
KEITal va Xpnoiponoindei, onwg nepiypagpeTal arnv apyn autov Twv odnyimv
XPnonG. To npoidv Npénel va xpnoigonolgiTal Hovo anod €§ouciodoTnueva

Kal eEeIBIKEVUEVA ATOMA Kal n Xpnon Tou nepiAapBavel, HeTau dAAwv, TV
npoeToipacia delypdTwy Kal avridpaoTnpiwy, ToV XEIPIGUO JEIYUATWY, TNV
I0ToENeEEPYaaia, Tn ANWn ano@Acewv OXETIKA JE TOUG KATAAANAOUG HApTU-
PEG Kal GAAa.

H avaAuTikr) anddoan Tou npoiovTog NIBERAIOVETAI PE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.

Ma TiIg akdAouBeg XpwaoelG enIBeRaiwBNKe N avaAuTikn anddoan 6cov apopd
TNV €131kOTNTA, TNV €uaiobnaoia kalr TNV ENavaanyigoTnTa Tou NpPoiovTog He
nocooTo 100%:

EidikoTnTa | EuaioBbnoia | EidikéTnTa | EuaioBnaia
METAgU METAgU EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopi- | npoadiopi- | Npoadiopi- | NPOCdIopI-
OHOV OHOV opoU opou

Xpwaon kuavou Tng

AAoarTiag - pH 2,5

KuTTapikoi 13/13 13/13 10/10 10/10

NUPrVEG

'0O&Iveg BAevvo- 13/13 13/13 10/10 10/10

ouaieg

AnoTeAéopaTa avaAuTikng anodoong

Ta dedopEva evrog Tou npoadiopiopou (oTnv idia napTida) kal JeTa&l Twv
npoacdiopIopwV (O dIapOopPETIKEG NapTideg) deixvouv Tov apiBuod Twv dopwv
nou xpwuariornkav opBa oe oxEon PE ToV apiBPo TWV NPOoadIoPICU®MY MouU
EKTEAEOTNKAV.

Ailayvwon

O1 dlayvwoelg Ba npénel va yivovTal Hovo anod appodio kal €E0uaiodoTnHEVO
npoowmniko.

©a npEnel va XpnolPonolgiTal €ykupn ovopatoAoyia.

AUTN n HEBOBOG PMopEi va xpnaolgonoindei cuUNANPwHATIKA yia Tn didyvwon
OTOUG avBpwnoug.

©a npénel va emAgyolV Kal va epappooTolV NEPICOOTEPEC DOKIUATIEG
oUPPWVa JE avayvwpIoPEVEG HEBODOUG.

KaTtaAAnAol éAeyxol Ba npénel va dieEayovTal e kKABe epappoyn yia Tnv
ano@uyn AavBaouévou anoTeAETHATOC.



dUAagn

AnoBnkeuoTe TIG MAAKeG eEAéyxou kuavoU Tng AAoartiag, pH 2,5 ISOSLIDE™ -
ME 10TO avagopdg yia avixveuon 6§Ivav BAEVVOOUTI®V OTOV IGTO IOTOAOYIKNAG
€E€Taong oe Beppokpacia +15°C éwg +25°C.

Aiapkeia {wng

O1 NAdkeg eAéyyou kuavou Tng Ahoariag, pH 2,5 ISOSLIDE™ - pe 1010
avagopdag yia avixveuaon 0§Ivwv BAEVVOOUCI®MV OTO IGTOAOYIKO UNIKO HNopouV
va xpnoiponoinBolyv £€wg TNV avaypa@opevn npepopnvia Angng.

H ouokeuacia pnopei va xpnoigonoindei €wg kal Tnv avaypa@opevn
nuepopnvia AREng oTav anoBnkeveral os +15 °C €wg +25 °C.

IkavoTnTa
H ouokeuacia enapkei yia 24 epapuoyEg.

NMpooBeTeG 0dNYieg

lMNa enayyeApAaTikn Xprijon Hovo.

Ma Tnv ano@uyn opaAudTwy, n epapuoyn Npénel va npayuaronolgital povo
and €UNeIpo NPOoWNIKO.

©a npénel va akoAouBouvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUMEG YIa TNV
ao@dAeia oTnv epyaaia kai Tn diacpdaAion noidoTNTag.

Mpénel va xpnaoiydonoloUvTal HIKpookomnia EonAiopéva cUP@Wva We Ta
npoéTuna.

MNMpooTacia and Aocijwdn

©a npenel va AapBdavovTal anoTeAeouaTikd HETPA yid TNV NpooTacia ano
AOIMWEN UPPWVA PE TIG EPYAOTNPIAKEG KATEUBUVTNPIEG YPAHMEG.

0dnyieg andéppIyng

To KIT Kal TUXOV Wn XPNoidonoinuéves NAGKeg eAEyXouU MpEneEl va anoppintovTal
OUHPWVA UE TIG TPEXOUTEG KATEUBUVTAPIEG YPAMKESG ANOPPIYNG.

Ta xpnoiponoinuéva diaAupaTa kai Ta dilaAlpaTa Twv onoiwv n nuepopnvia
ANENG £xel NapeABel Npénel va anoppinTovTal wg €131kd anoBANTa cUupwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUHES. OI MANPOMOPIEG yia TNV andppiyn
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@appuolOPeVoC
KANONIZMOZ gival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Tagivounaon,
TNV €NICAPAVON KAl TN CUOKEUACIA TWV OUCIOV KAl TWV HEIYHATWY, TNV TPO-
nonoinon Kai TNV katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kal

TNV Tponomnoinon Tou kavoviogpoU (EK) ap. 1907/2006.

onénTika avridpacThnpia

Ap. kataAdyou  AidAupa MupnvikoU Tax€og epuBpou-Beiikol 500 ml
1.00121 apyiAiou 0,1%
yla pikpookonia
Ap. kataAoyou  DPX véo 500 ml
1.00579 HNn udaTIkO PECO OTEPEWONG
yia Jikpoaokonia
Ap. kataAloyou  Entellan™ véo yia kaAunTpida 500 ml
1.00869 yla pikpookonia
Ap. kaTaloyou  AidAupa kuavou Tng AAoartiag, pH 2,5 500 ml
1.01647 yla pikpookonia
Ap. kataloyou  AvTidpaaTnpio Schiff Intense 11
1.02572 yia avixveuan aAdelidng kal BAEVVOOUCI®V O€
HiKpookonia
Ap. kataloyou  ‘'EAaio epBanTiong sTayovo-
1.04699 yla pikpookonia METPIKN
®IaAn
100ml,
100 ml,
500 ml
Ap. kataAoyou  Entellan™ véo 100 ml,
1.07961 HECO Taxeiag oTepEWONG 500 ml,
yla pikpookonia 11
Ap. KATAAOYOU  ZUAEVIO (ICOMEPEG HEiypa) 4|
1.08298 yia ioToAoyia
Ap. kataloyou  Neo-Mount™ ZTayovo-
1.09016 avudpo PECO OTEPEWONG METPIKN
yla pikpookonia @IaAn
100 ml,
500 ml
Ap. kataloyou  AvTidpacTipio Schiff 500 ml,
1.09033 yla pikpookonia 2,51
Ap. kataloyou  Neo-Clear™ (unokaTtaoTaTto EuAeviou) 51

1.09843

yia pikpookonia
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Ta&ivopnon kivduvou

Ap. kataAdyou 1.00425.0001

MapakaAoUpe avaTpEETe oTnV Ta&ivounaon KivdUvou Nou €ival eEKTUNWHEVN
€ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOMOPIEG NOU NapEXovTdl aTo PUAANO JedONEVWV
aopaAeiac.

To @UANO dedopévwyv ac@daAeiag diaTiBeTal gTov 1I0TOTOMNO KAl KATOMIV
aIriuaTog.

KUpia cuoTaTika Tou npoiovTog

Ap. KaTtaAoyou
1.00425.0001

Touég napagivng pe 1016 LwIKNAG NpoéAeuons: 25 NAAKEG

Fevikn naparipnon

Edv kata Tn xpnon auTng TnG CUOKEUNG N €§aiTiag TG Xprnong Tng, npo-
KAnBei coBapd oupPBav, va To avapEPETE OTOV KATACKEUAOTN Kal/r aTov
€E0UCI000TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.
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Sigma-Aldrich.

1.00425.0001 |REF
Mikroskopi

ISOSLIDE™ Alcianbldtt, pH 2,5
kontrollglas

med referensvavnad for detektion av sura
mukosubstanser i histologisk vavnad

Endast for yrkesmdssig anvandning

|VD Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik c €

Avsett syfte

"ISOSLIDE™ Alcianbltt, pH 2,5 kontrollglas - med referensvévnad for
detektion av sura mukosubstanser i histologisk vavnad" anvands for
humanmedicinsk celldiagnostik och m&jliggor histologiska undersékningar
och kvalitetskontroll av provmaterial med manskligt ursprung. De ar
bruksfardiga objektsglas med paraffinsnitt som innehaller strukturer som
ar typiska for respektive testmetod. Nar de anvands tillsammans med
andra in vitro-diagnostiska produkter frén vart sortiment, majliggér de
en diagnostisk utvérdering av mélstrukturer (genom fixering, inbaddning,
fargning, motférgning och montering) i humana histologiska provmaterial,
t.ex. histologiska snitt av tarm eller lever.

ISOSLIDE™ Alcianbldtt, pH 2,5 kontrollglas prepareras genom att anvénda
snitt fran lampligt animaliskt materlal som tydligt visualiserar sura
mukosubstanser.

Varje forpackning med ISOLDE® kontrollglas inneh8ller 25 objektsglas.
Vévnaden ldggs pd objektglaset intill det vita tryckta markningsfaltet. Ett
objektsglas ar redan fargat med hjalp av referensmetoden och anvands som
jamforelse. De 24 ofdrgade objektsglasen fargas enligt respektive protokoll
eller med hjalp av laboratoriets eget protokoll.

Nar kontrollglasen har férgats kan fargningsresultatet jamféras med
laboratoriets material och de férdigfargade kontrollglasen.

Eftersom utrustningen varierar och det finns olika metoder fér insamling,
fixering, vavnadsbehandling, parafﬁnbehandllng, kan man inte uttala sig
om dessa forfaranden baserat pd ISOSLIDE™ kontrollglas. ISOSLIDE™
kontrollglas har inte kvalitetskontrollerats for att anvéndas for
molekyldrpatologiska metoder och IHC.

Oférgade strukturer har relativt 18g kontrast och &r extremt svara att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med férgningslésning
underlattar for den behdrioga och kvalificerade forskaren att béattre definiera
formen och strukturen i sadant fall. Ytterligare undersdkningar kan bli
nddvandiga for att stélla en definitiv diagnos.

Princip

Alcianbldtt-fargningen ar ett bra alternativ och kombineras enkelt med
Perjodsyra-Schiff-reaktionen (PAS). De sura mukosubstanserna blir
selektivt infargade i vdvnaden och nuclear fast red anvands ofta for
motfargning.

I kombination med PAS-reaktionen kan dven icke-substituerade
polysackarider, neutrala mukopolysackarider, muko- och glykoyroteiner
samt glyko- och fosfolipider visualiseras. En attiksyra-alcianblatt-l6sning
anvands for fargning. Karboxylerade och sulfatiska proteoglykaner fargas
in selektivt nar ett pH-varde pa 2,5 appliceras. Differentiering meIIan
karboxyl- och sulfatgrupper ar endast majlig vid ett pH-varde pa 1.

Provmaterial

Paraffinsnitt pd ca 3-4 um fran vévnadsprover med animaliskt ursprung.
Vavnaden har fixerats med neutralt buffrat formalin.

Reagens

Kat.nr ISOSLIDE™ Alcianbltt, pH 2,5 kontrollglas
1.00425.0001 med referensvavnad for detektion av sura
mukosubstanser i histologisk vavnad

Forpackningsinnehall:

24 oférgade kontrollglas med sura mukosubstanser
1 oférgat kontrollglas - fargat med alcianbld 16sning, pH 2,5 och motfargat
med nuclear fast red-16sning

Dessutom behovs:

Kat.nr 1.00121  Nuclear fast red-aluminumsulfatldésning 500 ml
0,1 %
for mikroskopi

Kat.nr 1.01647  Alcianbld I6sning, pH 2,5 500 ml

for mikroskopi

SV
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Provberedning

Likadant som med kat.nr 1.01647 - Alcianbld I6sning, pH 2,5
Fargningssatsen innehaller tvd reagens: Fargningen utférs enligt fargnings-
protokollet for infargad cell eller i en fargningsautomat.

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

Forfarande
Likadant som med kat.nr 1.01647 - Alcianbla 16sning, pH 2,5

Fargningen utfors enligt fargningsprotokollet for infargad cell eller i en
fargningsautomat.

Efter dehydrering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klarning
med xylen eller Neo-Clear™ kan histologiska objektglas tdckas med
vattenfria monteringsmedel (t.ex. DPX ny, Entellan™ ny eller Neo-Mount™)
och tackglas. Darefter kan de lagras.

Resultat

Alcianbldtt med nuclear fast red:

Cellkarnor roda
Sura mucosubstanser ljusbla

Tekniska anmarkningar

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

Om histoprocessorer eller automatlska fargningssystem anvands ska du
félja bruksanvisningarna fran leverantéren av systemet och programvaran.

Analytiska prestandaegenskaper

"ISOSLIDE™ Alcianblatt, pH 2,5 kontrollglas” &r objektglas som &r far-

diga att anvanda och forsedda med paraffininbaddade vavnadssnitt som
innehdller de typiska malstrukturerna for den testmetod som anvands,
enligt beskrivningen i bérjan av denna bruksanvisning. Produkten far bara
anvandas av behdriga och kvalificerade personer for bland annat prov- och
reagenspreparering, provhantering, vavnadsanalys, val av lampliga kontrol-
ler med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Fargning med
alcianblatt - pH 2,5
Cellkarnor 13/13 13/13 10/10 10/10
Sura 13/13 13/13 10/10 10/10
mucosubstanser

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erhalina frdn samma sats) och interdata (erhaIIna fran olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i forhallande till antalet
genomforda analyser.

Diagnostik

Diagnoser ska stallas av behorlg och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvéndas.

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

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

Forvaring

ISOSLIDE™ Alcianblatt, pH 2,5 kontrollglas - med referensvévnad for
detektion av sura mukosubstanser i histologisk vavnad vid +15°C to
+25°C.

Hallbarhetstid

ISOSLIDE™ Alcianblatt, pH 2,5 kontrollglas - med referensvévnad for
detektion av sura mukosubstanser i histologisk vavnad kan anvandas fram
till angivet utgdngsdatum.

Forpackningen kan anvéndas fram till angivet utgdngsdatum om det
forvaras vid +15 °C till +25°C.

Kapacitet
Forpackningen racker till 24 appliceringar.



Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesmassig anvandning.

For att undvika fel far appliceringen endast utféras av kvalificerad personal.
Nationella riktlinjer for arbetsskydd och kvalitetsséakring 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

Satsen och oanvénda kontrollglas maste kasseras i enlighet med géllande
riktlinjer for avfallshantering.

Anvanda I8sningar och I6sningar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabblanken "Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) p8
www.microscopy-products.com. Inom EU galler forordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar, &ndring och upphévande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Hjdlpreagens

Kat.nr 1.00121 Nucloear fast red-aluminumsulfatlésning 500 ml
Eolr1 nfi)kroskopi

Kat.nr. 1.00579 DPX ny 500 ml

vattenfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Kat.nr 1.00869 Entellan™ ny, tackglas 500 ml
for mikroskopi

Kat.nr 1.01647  Alcianbld Iésning, pH 2,5 500 ml
for mikroskopi

Kat.nr 1.02572  Schiffs reagens Intense 11

for detektion av aldehyder och
mukosubstanser i mikroskopi

Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml

for mikroskopi droppflas-

ka, 100 ml,

500 ml

Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml,

snabbt monteringsmedium 500 ml,

for mikroskopi 11

Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomerblandning) 41
for histologi

Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 mi

vattenfritt monteringsmedel droppflas-

for mikroskopi ka, 500 ml

Kat.nr 1.09033  Schiffs reagens 500 ml,

for mikroskopi 2,51

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

for mikroskopi

Faroklassificering
Kat.nr 1.00425.0001

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

Produktens huvudsakliga bestandsdelar

Kat.nr Paraffinsnitt med djurvavnad: 25
1.00425.0001 objektsglas

Generell anmarkning

Om en allvarlig héndelse intréffat vid eller som ett resultat av anvandning
av den hdr enheten ska den rapporteras till tillverkaren eller dess auktorise-
rade representant och till den nationella myndigheten.
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Sigma-Aldrich.

1.00425.0001 |REF
Mikroskopie

ISOSLIDE™ Alcianova modrF,
pH 2,5
Kontrolni sklicka

s referencni tkani pro detekci kyselych
mukosubstanci v histologické tkani

Pouze pro profesionalni pouZziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny acel

Produkt , ISOSLIDE™ Alcianova modr, pH 2,5 Kontrolni sklicka - s referenc¢ni
tkani pro detekci kyselych mukosubstanci v histologické tkani* se pouziva k
buné&éné diagnostice v oblasti humanni mediciny a slouzi k Geldm histolo-
gického vysetieni a kontroly kvality materialu vzorkd lidského plvodu. Jde o
preparaty k pfimému pouziti na sklicku s tkanovymi fezy v parafinu, které
obsahuji typické struktury odpovidajici metody testovani. V kombinaci s
jinymi vyrobky pro diagnostiku in vitro z naseho portfolia umoznuji hodnotit
cilové struktury (prostrednictvim fixace, zaliti, barveni, dobarveni, monto-
vani) v materidlech lidskych histologickych vzorkd, naptiklad Zalukek nebo
stfevo, pro diagnostické ucely.

Kontrolni skli¢cka ISOSLIDE™ Alcidnova modf, pH 2,5 jsou pFipravovany z ezl
vhodného zvifeciho materidlu jasné vizualizujiciho kyselé mukosubstance.
Kazdé baleni kontrolnich sklicek ISOSLIDE™ obsahuje 25 sklicek. Tkan se
nanasi na skli¢ko vedle bilého natisténého pole se Stitkem. Jedno skli¢ko

je predem obarveno referencni metodou a pouzivé se pro porovnavani. 24
neobarvenych skli¢ek bude obarveno podle odpovidajiciho protokolu nebo
podle vlastniho protokolu laboratofe.

Po obarveni kontrolnich skli¢ek je tfeba porovnat vysledek barveni s labora-
tornim materidlem a s pfedem obarvenym kontrolnim sklickem.

Vzhledem k variabilité v postupech pFi odbéru vzorkd, fixaci, histologickém
zpracovani, zalévani parafinem a ve vybaveni nelze z kontrolnich sklicek
ISOSLIDE™ odvodit Zadna tvrzeni o pfislusnych krocich zpracovani.
Kontrolni sklicka ISOSLIDE™ neprochéazeji kontrolou kvality pro danou
aplikaci metodami molekuldrni patologie ani IHC.

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

Princip

Barveni alcianovou modri je dobrou alternativou a Ize jej snadno kombi-
novat s reakci s kyselinou jodistou a Schiffovym cinidlem (PAS). V tkani se
kyselé mukosubstance barvi selektivné a jako kontrastni barveni se ¢asto
pouziva jadrova Cerven (,nuclear fast red").

V kombinaci s reakci PAS Ize navic zviditelnit nesubstituované polysacharidy,
neutralni mukopolysacharidy, muko- a glykoproteiny a glyko- a fosfolipidy.
Roztok alcidnové modfi s kyselinou octovou se pouziva k barveni, jimz se
pfi pH 2,5 selektivné barvi karboxylované a sulfatované proteoglykany. Roz-
liSeni mezi karboxylovymi a siranovymi skupinami je mozné az pri pH 1.

Material vzorku
Parafinové fezy tloustky priblizné 3-4 um ze vzork{ tkani Zivoc¢isného plvo-
du. Tkan byla fixovana neutralnim pufrovanym formalinem.

Cinidla

Kat. ¢. ISOSLIDE™ Alcidnova modf, pH 2,5
1.00425.0001 Kontrolni sklicka
s referencni tkani pro detekci kyselych
mukosubstanci v histologické tkani

SloZky baleni:

24 nebarvenych kontrolnich skli¢ek s kyselymi mukosubstancemi
1 barvené kontrolni sklicko - barvené roztokem alcianové modfi, pH 2,5 a
kontrastné barvené roztokem jadrové Cerveni.

Dalsi potifebné materialy:

Kat. ¢. 1.00121 Roztok jadrové Cerveni v siranu hlinitém 0,1 % 500 ml
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.01647 Alcianova modrf roztok, pH 2,5 500 ml
pro mikroskopii
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Priprava vzorku

Analogicky s kat. ¢. 1.01647 - Alcidanova modr roztok, pH 2,5

Barvici souprava obsahuje dvé reagencie. Barveni se provadi podle barvici-
ho protokolu v barvici kom{rce nebo v barvicim automatu.

Rezy zbavte obvyklym zplisobem parafinu a rehydratuijte je sestupnou
alkoholovou fadou.

Postup
Analogicky s kat. ¢. 1.01647 - Alcidanova modr roztok, pH 2,5

Barveni se provadi podle barviciho protokolu v barvici kom{rce nebo v barvi-
cim automatu.

Po dehydrataci (vzestupnou alkoholovou fadou) a procisténi xylenem
nebo pripravkem Neo-Clear™ lIze histologické preparaty montovat pomoci
bezvodych montovacich pfipravkl (napt. DPX novy, Entellan™ novy, nebo
Neo-Mount™) a kryciho sklicka a poté uskladnit.

Vysledek

Alcianova modfF s jadrovou cerveni:

Bunécna jadra cervend
Kyselé mukosubstance svétle modra

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat poZzadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

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

Analytické vykonnostni parametry

,ISOSLIDE™ Alcidnova modF, pH 2,5 Kontrolni sklicka" jsou sklenéna sklicka
pfipravena k pouziti s parafinovymi Fezy tkani, které obsahuji typické cilové
struktury pro zvolenou testovaci metodu uvedenou na zacatku tohoto navo-
du k pouZiti. Vyrobek sméji pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované oso-
by, coz plati mimo jiné pro pFipravu vzorkd a ¢inidel, manipulaci se vzorky,
zpracovani histogram{, 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 | nost v VvV ramci
testy rémci testu | testu
Barveni alcianovou
modfi - pH 2,5
Bunécéna jadra 13/13 13/13 10/10 10/10
Kyselé 13/13 13/13 10/10 10/10
mukosubstance

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametru

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

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mlze provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouZivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako doplfikovou v diagnostice u lidi.

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

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

Skladovani
Uchovavejte ISOSLIDE™ Alcidnovéd modf, pH 2,5 Kontrolni skli¢ka - s refe-

rencni tkani pro detekci kyselych mukosubstanci v histologické tkani pfi 15
az 25°C.

Doba pouzitelnosti

ISOSLIDE™ Alcianova modF, pH 2,5 Kontrolni skli¢ka - s referenéni tkani
pro detekci kyselych mukosubstanci v histologické tkani Ize pouZivat az do
uplynuti uvedené doby pouZitelnosti.

Baleni Ize pouzivat az do uplynuti uvedeného data pouzitelnosti, je-li vyro-
bek uchovavan pri teploté +15az +25°C.

Kapacita
Obsah baleni staci pro 24 aplikaci.



Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

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

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

Je nutno pouzivat standardné vybavené mikroskopy.

Ochrana pred infekci

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

Pokyny ohledné likvidace

Soupravu a nepouzitd kontrolni sklicka je nutné zlikvidovat v souladu se stava-
jicimi predpisy pro likvidaci.

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 ¢inidla

Kat. ¢. 1.00121 Roztok jadrové cerveni v siranu hlinitém 0,1 % 500 ml
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.00579 DPX novy bezvodé montovaci médium 500 ml
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.00869 Entellan™ novy pro coverslipper 500 ml
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.01647 Alcidanova modr roztok, pH 2,5 500 ml
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.02572  Schiffovo cinidlo Intense 11

pro detekci aldehydu a
mukosubstanci v mikroskopii

Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100ml

pro mikroskopii kapaci

lahvicka,

100 ml,

500 ml

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml,

rychlé zalévaci médium 500 ml,

pro mikroskopii 11

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

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml

bezvodé montovaci medium kapaci

pro mikroskopii lahvicka,

500 ml

Kat. ¢. 1.09033 Schiffovo cinidlo 500 ml,

pro mikroskopii 2,51

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

pro mikroskopii

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.00425.0001

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

Hlavni slozky vyrobku

Kat. ¢. Parafinové fezy tkané Zivociéného ptvodu: 25 sklicek

1.00425.0001

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 Gradu.
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1.00425.0001 |REF
Microscopie

Lame de control
ISOSLIDE™ Albastru alcian,
pH 2,5

cu tesut de referinta pentru detectarea
mucosubstantelor acide in tesutul histologic

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

Aceste ,Lame de control ISOSLIDE™ Albastru alcian, pH 2,5 - cu tesut de
referintd pentru detectarea mucosubstantelor acide in tesutul histologic”
sunt utilizate petru diagnosticul celulelor medicale umane si servesc
scopului de investigatie histologica si control de calitate a esantioanelor
de probé de origine umand. Acestea sunt lame de sticld gata de utilizare,
cu sectiuni de parafina care contin structuri tipice ale metodei de testare
corespunzdtoare. Acestea, care, atunci cand sunt utilizate impreuna cu
alte produse pentru diagnostic in vitro din portofoliul nostru, face posibila
evaluarea in scop de diagnostic a structurilor tinta (prin fixare, incastrare,
colorare, contracolorare, montare) din esantioanele umane histologice de
testat, de exemplu sectiuni histologice, de exemplu din stomac sau intestin.

Lamele de control ISOSLIDE™ Albastru alcian, pH 2,5 sunt preparate uti-
lizdnd sectiuni din material animal adecvat, ce permit vizualizarea clard a
mucosubstantelor acide.

Fiecare pachet de lame de control ISOSLIDE™ contine 25 de lame. Tesutul
este aplicat pe lamela de langa campul de etichetare alb. O lama este deja
coloratd prin metoda de referintd si este utilizatd pentru comparatie. Cele
24 de lame necolorate vor fi colorate conform protocolului corespunzator
sau protocolului propriu al laboratorului.

Dupa colorarea lamelor de control, rezultatul colordrii va fi comparat cu
materialul de laborator si lama de control pre-colorata.

Datoritd procedurilor variabile in ceea ce priveste esantionarea, fixarea,
procesarea histologica, parafinizarea si echipamentul, nu pot fi facute
aprecieri in legdturd cu aceste etape de procesare in legaturd cu lamele de
control ISOSLIDE™. Lamele de control ISOSLIDE™ nu au parcurs un control
de calitate din punct de vedere al aplicabilitatii lor in metodele de patologie
moleculara si IHC.

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

Principiu de functionare

Colorantul Albastru alcian reprezintd o alternativa bund si usor de combinat
cu reactia acid periodic - Schiff (PAS). In tesut, mucosubstantele acide sunt
colorate selectiv si rosul nuclear rapid este frecvent utilizat pentru contra-
colorare.

In plus, in combinatie cu reactia PAS, pot fi vizualizate polizaharidele
nesubstituite, mucopolizaharidele neutre, muco- si glicoproteinele si glico- si
fosfolipidele. Pentru colorare este utilizatd o solutie de acid acetic - Albastru
alcian, prin care proteoglicanii carboxilati si sulfatici sunt colorati selectiv
atunci cand se aplicd un pH de 2,5. Diferentierea intre grupurile carboxil si
sulfat este posibild doar la pH 1.

Esantion de proba

Sectiuni de parafind de aprox. 3 - 4 um cu probe de tesut de origine anima-
Ia. Acest tesut a fost fixat cu formalina neutrd tamponata.

Reactivi

Cat. nr. Lame de control ISOSLIDE™ Albastru alcian, pH 2,5
1.00425.0001 cu tesut de referinta pentru detectarea
mucosubstantelor acide in tesutul histologic

Componentele pachetului:

24 lame de control necolorate cu mucosubstante acide
1 lama de control colorata - coloratd cu solutie albastru alcian, pH 2,5 si
contracoloratd cu solutie de rosu nuclear rapid.

RO
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De asemenea, este necesar:

Cat. nr. Rosu nuclear rapid - sulfat de aluminiu 500 ml
1.00121 solutie 0,1% pentru microscopie

Cat. nr. Albastru alcian - solutie, pH 2,5 500 ml
1.01647 pentru microscopie

Prepararea probelor

Analog cu Cat. Nr. 1.01647 - Solutie albastru alcian, pH 2,5

Kitul de colorare contine doi reactivi: Colorarea se efectueaza conform proto-
colului de colorare in celula de colorare sau intr-un automat de colorare.
Deparafinizati sectiunile prin metoda conventionala si rehidratati intr-o serie
descendenta de alcooluri.

Procedura
Analog cu Cat. Nr. 1.01647 - Solutie albastru alcian, pH 2,5

Colorarea este efectuata conform protocolului in celula de colorare sau in
automat de colorare.

Dupé deshidratare (serie ascendenta de alcooluri) si limpezire cu xilen sau
Neo-Clear™, lamele histologice pot fi acoperite cu agenti de montare ne-
aposi (ex. DPX nou, Entellan™ nou, Neo-Mount™) si un capac de sticla, apoi
pot fi depozitate.

Rezultat

Albastru alcian cu rosu nuclear rapid:

Nuclee celulare rosu
Mucosubstante acide albastru deschis

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

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

Caracteristici de performanta analitica

,Lame de control ISOSLIDE™ Albastru alcian, pH 2,5” sunt lame de sticla
gata de utilizare, cu sectiuni de tesut de parafind, care contin structurile
tinta tipice ale metodei de testare care urmeaza sa fie utilizate, asa cum
este descris la inceputul acestei IDU. Produsul trebuie utilizat numai de
catre persoane autorizate si calificate, utilizarea incluzand, printre altele,
pregdtirea probelor si a reactivilor, manipularea probelor, histoprocesarea,
deciziile privind controalele adecvate si multe altele.

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

Pentru urmatoarele colorari, performanta analitica a fost confirmata din

o ratd de 100%:

Specifici- Senzitivi- Specifici- Senzitivi-
tate inter- | tate inter- | tate intra- | tate intra-
test test test test
Colorarea Albastru
alcian - pH 2,5
Nuclee celulare 13/13 13/13 10/10 10/10
Mucosubstante 13/13 13/13 10/10 10/10
acide

Rezultate de performanta analitica

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

Diagnostic

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

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

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

Depozitarea

Depozitati Lame de control ISOSLIDE™ Albastru alcian, pH 2,5 - cu tesut de
referintd pentru detectarea mucosubstantelor acide in tesutul histologic la
temperaturi cuprinse intre +15°C si +25 °C.



Durata de depozitare

Lame de control ISOSLIDE™ Albastru alcian, pH 2,5 - cu tesut de referintd
pentru detectarea mucosubstantelor acide in tesutul histologic pot fi
utilizate pana la data de expirare precizata.

Pachetul poate fi utilizat pana la termenul de valabilitate mentionat, daca
este depozitat la temperaturi cuprinse intre +15 °C si +25 °C.

Capacitatea
Pachetul este suficient pentru 24 de aplicatii.

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

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

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

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

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

Solutiile utilizate si solutiile expirate trebuie eliminate ca deseuri speciale, in
conformitate cu normele nationale. Informatii privind eliminarea pot fi gasi-
te sub optiunea Legaturi Rapide ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(»Indicii privind eliminarea produselor de microscopie”) la www.microsco-
py-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. Rosu nuclear rapid - sulfat de aluminiu 500 ml
1.00121 solutie 0,1%
pentru microscopie
Cat. nr. DPX nou 500 ml
1.00579 mediu de montare neapos
pentru microscopie
Cat. nr. Entellan™ nou 500 ml
1.00869 mediu de montare
pentru lamela pentru microscopie
Cat. nr. Albastru alcian - solutie, pH 2,5 500 ml
1.01647 pentru microscopie
Cat. nr. Reactiv Schiff Intense 11
1.02572 pentru detectarea aldehidei si a
mucosubstantelor in microscopie
Cat. nr. Ulei de imersie Flacon de
1.04699 pentru microscopie picurare
de 100 ml,
100 ml,
500 ml
Cat. nr. Entellan™ nou 100 ml,
1.07961 mediu de montare rapid 500 ml,
pentru microscopie 11
Cat. nr. Xilen (amestec de izomeri) 41
1.08298 pentru histologie
Cat. nr. Neo-Mount™ anhidru Flacon de
1.09016 mediu de montare picurare
pentru microscopie de 100 ml,
500 ml
Cat. nr. Reactiv Schiff 500 ml,
1.09033 pentru microscopie 2,51
Cat. nr. Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51

1.09843 pentru microscopie

Categoria de risc
Cat. nr. 1.00425.0001

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

Componentele principale ale produsului

Cat. nr. Sectiuni de parafind cu tesut de origine 25 lame
1.00425.0001 animala:
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Observatie generala

Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia,
a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau
reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.
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1.00425.0001 |REF
Mikroskopi
ISOSLIDE™ Alcianbld, pH 2,5
kontrolglas

med referenceveev til pavisning af sure
mukosubstanser i histologisk vaev

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Disse "ISOSLIDE™ Alcianbld, pH 2,5 kontrolglas - med referencevaev

til pvisning af sure mukosubstanser i histologisk vaev" bruges til
humanmedicinsk cellediagnose og er beregnet til histologisk undersggelse
og kvalitetkontrol af prgvemateriale fra mennesker. Det er klar-til-brug
objektglas med paraf'ﬁnsnlt som indeholder typiske strukturer for den
tilsvarende testmetode. N&r de bruges til in wtro -diagnose sammen med
andre produkter fra vores sortiment laver de mélstrukturer i histologiske
prgvematerialer fra mennesker (ved fiksering, indstgbning, farvning,
kontrastfarvning, montering), eksempelvis histologiske snit af f.eks. maven
eller tarmen, der kan evalueres til diagnoseformal.

ISOSLIDE™ Alcianbld, pH 2,5 kontrolglas forberedes ved brug af snit af
egnet animalsk materiale, der tydeligt viser sure mukosubstanser.

Hver pakke med ISOSLIDE™ kontrolglas indeholder 25 objektglas. Vaevet
anbringes p8 objektglasset ved siden af det hvide printede maerkningsfelt.
Et objektglas er allerede farvet med referencemetoden og bruges til
sammenl|gn|ng De 24 ufarvede objektglas farves i henhold til den
pagaeldende protokol eller med laboratoriets egen protokol.

Efter farvningen af kontrolglassene skal farveresultatet sammenlignes med
laboratoriematerialet og det forudfarvede kontrolglas.

P& grund af variable procedurer til prgveudtagning, fiksering, histologisk
behandling, paraffinindstgbning og udstyr kan der ikke gives nogen
oplysninger om disse behandlingstrin p& baggrund af ISOSLIDETM
kontrolglassene. ISOSLIDE™ kontrolglassene har ikke undergdet
kvalitetskontrol med henblik pd anvendelse med molekylaerpatologiske
metoder og IHC.

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

Princip

Farvning med alcianbl8 er et godt alternativ og kan nemt kombineres med
PAS-farvning (Periodsyre-Schiff). I veevet farves sure mukosubstanser
selektivt, og nuclear fast red anvendes ofte til kontrastfarvning.

I kombination med PAS-farvning kan ikke-substituerede polysakkarider,
neutrale mukopolysakkarlder muko- og glycoproteiner samt glycol- 0g,
phospholipider ogsé visualiseres. Der anvendes en eddikesyre-alcianbla-
oplgsning til farvningen, hvorved carboxylerede og sulfatholdlge
proteoglykaner farves selektivt, nar der tilsaettes en pH pa 2,5.
leferentlermg mellem carboxyl- og sulfatgrupper er kun mullg ved en pH
pd 1.

Prgvemateriale

Paraffinsnit pa ca. 3 - 4 um fra vaevsprgver fra dyr. Veevet blev fikseret med
neutral bufferet formalin.

Reagenser

Varenr. ISOSLIDE™ Alcianblg, pH 2,5 kontrolglas
1.00425.0001 med referencevaev til pdvisning af sure
mukosubstanser i histologisk vaev

Pakkens komponenter:

24 ufarvede kontrolglas med sure mukosubstanser
1 farvet kontrolglas - farvet med alcianbl&-oplgsning, pH 2,5 og
kontrastfarvning med nuclear fast red-oplgsning

0gséa pakraevet:

Varenr. Nuclear farveaegte rgd-aluminumsulfat- 500 ml
1.00121 oplgsning 0,1%
til mikroskopi

Varenr. Alcianbl&-oplgsning, pH 2,5 500 ml
1.01647 til mikroskopi
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Forberedelse af prgverne

Svarende til varenr. 1.01647 - Alcianbld-oplgsning, pH 2,5
Farvningskittet indeholder to reagenser. Farvningen udfgres i henhold til
farveprotokollen i farvningskuvetten eller i et automatisk farvesystem.
Deparaffiner de snittene pa traditionel vis, og rehydrer dem i en faldende
alkoholraekke.

Procedure
Svarende til varenr. 1.01647 - Alcianbl&-oplgsning, pH 2,5

Farvningen udfgres i henhold til farveprotokollen i farvningskuvetten eller i
et automatisk farvesystem.

Efter dehydrering (stigende alkoholraekke) og klaring med xylen

eller Neo-Clear™ kan de histologiske objektglas deekkes med vandfri
monteringsmidler DPX ny, Entellan™ ny, Neo-Mount™) og et deekglas og
kan derefter opbevares.

Resultat

Alcianbld med nuclear fast red:

Cellekerner rgd
Sure mukosubstanser lysebld

Tekniske bemeerkninger

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

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

Analytiske ydeevnekarakteristika

"ISOSLIDE™ Alcianbld, pH 2,5 kontrolglas” er brugsklare objektglas med
paraffinvaevssnit, som |ndeho|der de typiske malstrukturer for den testme-
tode, der skal anvendes, som beskrevet i begyndelsen af denne brugs-
anvisning. Dette produkt mé& kun anvendes af autoriserede og kvalifice-
rede personer, hvilket bl.a. inkluderer forberedelse af prgve og reagens,
prevehandtering, bearbejdning af vaevsprover, afggrelser angaende egnede
kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

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

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

Alcianbld - pH 2,5-

farvning

Cellekerner 13/13 13/13 10/10 10/10
Sure 13/13 13/13 10/10 10/10
mukosubstanser

Analytiske ydeevneresultater

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

Diagnostik

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

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

Opbevaring

ISOSLIDE™ Alcianbld, pH 2,5 kontrolglas - med referenceveev til p&visning
af sure mukosubstanser i histologisk vaev skal opbevares ved +15 °C til
+25°C.

Holdbarhed

ISOSLIDE™ Alcianbld, pH 2,5 kontrolglas - med referencevaev til pdvisning
af sure mukosubstanser i histologisk vaev kan bruges indtil den anfgrte
udlgbsdato.

Pakken kan bruges indtil den anfgrte udlgbsdato, hvis den opbevares ved
+15°C til +25°C.

Kapacitet
Pakken er tilstraekkelig til 24 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 gaeldende
standarder.

Beskyttelse mod infektioner

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

Bortskaffelse

Seettet og alle ubrugte kontrolobjektglas skal bortskaffes i
overensstemmelse med de geeldende 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
gaeldende FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning
og emballering af stoffer og blandinger og om andring og ophaevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Varenr. Nuclear farveaegte rgd-aluminumsulfat- 500 ml
1.00121 oplgsning 0,1%
til mikroskopi
Varenr. DPX ny 500 ml
1.00579 vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. Entellan™ ny 500 ml
1.00869 til coverslipper
til mikroskopi
Varenr. Alcianbl&-oplgsning, pH 2,5 500 ml
1.01647 til mikroskopi
Varenr. Schiffs reagens Intense 11
1.02572 til pavisning af aldehyd og
mukopolysakkarider inden mikroskopi
Varenr. Immersionsolie 100-ml
1.04699 til mikroskopi pipette-
flaske,
100 ml,
500 ml
Varenr. Entellan™ ny 100 ml,
1.07961 hurtigindstgbningsmiddel 500 ml,
til mikroskopi 11
Varenr. Xylen (isomerisk blanding) 4|
1.08298 til histologi
Varenr. Neo-Mount™ 100-ml
1.09016 vandfrit indstgbningsmiddel pipette-
til mikroskopi flaske,
500 ml
Varenr. Schiffs reagens 500 ml,
1.09033 til mikroskopi 2,51
Varenr. Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51
1.09843 til mikroskopi
Fareklassificering

Varenr. 1.00425.0001

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

Produktets hovedkomponenter

Varenr. Paraffinsnit med veev fra dyr: 25
1.00425.0001 objektglas

Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som folge af dets brug opstar
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.
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1.00425.0001 |REF
Mikroskopiju
ISOSLIDE™ Alcian plava, pH 2,5

kontrolna stakalca

s referentnim tkivima za detekciju kiselih
mukosupstanci u histoloSkom tkivu

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod c €

Namjena

Ova ISOSLIDE™ Alcian plava, pH 2,5 kontrolna stakalca - s referentnim
tkivima za detekciju kiselih mukosupstanci u histoloSkom tkivu upotrebljava
se za medicinsku dijagnozu ljudskih stanica i sluzi za histoloSko istrazivanje
te kontrolu kvalitete uzoraka ljudskog podrijetla. To su stakalca spreman

za uporabu s parafinskim dijelovima koji sadrze tipi¢ne strukture
odgovarajuc¢om testnom metodom. Oni, kada se upotrebljavaju s drugim in
vitro dijagnostickim proizvodima iz nase ponude, omogucuju procjenu ciljne
strukture (fiksiranjem, uklapanjem, bojanjem, protubojanjem, poklapanjem)
u ljudskim histoloskim uzorcima, primjerice histoloske sekcije npr. zeluca ili
crijeva, u dijagnosticke svrhe.

Kontrolna stakalca ISOSLIDE™ Alcian plava, pH 2,5 pripremaju se
uporabom sekcija prikladnih Zivotinjskih materijala koji vizualiziraju kisele
mukosupstance.

Jedno pakiranje ISOSLIDE™ kontrolnih stakalca sadrzi 25 stakalca. Tkivo
se primjenjuje na stakalce u blizini polja s bijelom ispisanom naljepnicom.
Jedno stakalce je vec obojano referentnom metodom i koristi se za
usporedbu. Dvadeset i Cetiri neobojena stakalca obojana su u skladu s
odgovarajuc¢im protokolom ili s laboratorijskim protokolom.

Nakon bojanja kontrolnih stakalca, rezultat bojanja se usporeduje s
laboratorijskim materijalom i prethodno obojanim kontrolnim stakalcima.
Zbog promjenjivig postupaka uzorkovanja, fiksacije, histoloske obrade,
parafinizacije i opreme, nije moguce izvudéi zakljuc¢ke o ovim koracima
obrade za ISOSLIDE™ kontrolna stakalca. ISOSLIDE™ kontrolna stakalca
nisu ispitana na kvalitetu njihove promiene s molekularnim patoloskim
metodama i IHC.

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

Princip

Alcian plavo bojenje dobra je alternativa i jednostavno se kombinira s
perjodnim Schiffovim reagensom. U tkivu, kisele mukosupstance selektivho
se boje, a nuclear fast red cesto se upotrebljava za protubojenje.

U kombinaciji s PAS reakcijom, mogu se vizualizirati i nenadomjesteni
polisaharidi, neutralni mukopolisaharidi, muko- i glikoproteini i glikol- i
fosfolipidi. Acetatna kisela alcian plava otopina upotrebljava se za bojenje,
pri ¢emu se karboksilirani i sulfatni proteoglikani selektivno boje kada se
primijeni pH od 2,5. Diferencijacija izmedu karboksilnih i sulfatnih skupina
mogucda je samo pri pH 1.

Uzorak

Parafinski presjeci sa priblizno 3 do 4 um od uzoraka tkiva zZivotinjskog
podrijetla. Tkivo je fiksirano neutralno puferiranim formalinom.

Reagensi

Kat. br. ISOSLIDE™ Alcian plava, pH 2,5 kontrolna
1.00425.0001 stakalca s referentnim tkivima za detekciju
kiselih mukosupstanci u histoloSkom tkivu

Komponente pakiranja:

Dvadeset i Cetiri kontrolna stakalca s kiselim supstancijama sluznice

Jedno obojeno kontrolno stakalce - obojeno s alcian plavo otopinom, pH 2,5
te protuobojeno s otopinom nuclear fast red

Takoder potrebno:

Kat. br. Otopina aluminijeva sulfata s crvenilom za 500 ml
1.00121 brzo bojenje jezgara od 0,1 %
za mikroskopiju

Kat. br. Otopina Alcian plave boje, pH 2,5 500 ml
1.01647 za mikroskopiju
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Priprema uzorka
Analogno kataloskom broju 1.01647 - otopini Alcian plavo, pH 2,5

Komplet za bojenje sadrzi dva reagensa. Bojenje se provodi prema protoko-
lu bojenja u stanicama za bojenje ili u automatu za bojenje.

Uklonite parafin s sekcije na uobi¢ajen nacin i rehidrirajte silaznim nizom
alkohola.

Postupak
Analogno kataloskom broju 1.01647 - otopini Alcian plavo, pH 2,5

Bojenje se provodi prema protokolu bojenja u stanicama za bojenje ili u
automatu za bojenje.

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom ili
otopinom Neo-Clear™, histoloska stakalca mogu se pokriti agensima
za poklapanje bez vode (npr. Novi DPX, Novi Entellan™, Neo-Mount™) i
staklenim pokrovom te se zatim mogu pohraniti.

Rezultat

Alcian blue s nuclear fast red:

Stanic¢ne jezgre crvena
Kisele mukosupstances vijetlo plava

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnostic¢kog laboratorija.

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

Znacajke analiticke ucinkovitosti

,ISOSLIDE™ Alcian plava, pH 2,5 kontrolna stakalca” staklena su stakalca
spremna za uporabu s parafinskim sekcijama tkiva koja sadrze tipi¢ne ciljne
strukture za metodu ispitivanja koja se upotrebljava, kao $to je opisano na
pocetku ovih uputa za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo
ovlastene i kvalificirane osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripre-
mu uzoraka i reagensa, rukovanje uzorcima, histoloSku obradu, donosenje
odluka o odgovarajuéim kontrolama itd.

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

Za sljedece je postupke bojenja potvrdena 100 %-tna analiticka 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

Alcian plavo -

pH 2,5 bojenje

Stani¢ne jezgre 13/13 13/13 10/10 10/10

Kisele 13/13 13/13 10/10 10/10

mukosupstances

Rezultati analiticke ucinkovitosti

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

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

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

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

Skladistenje
Cuvajte ISOSLIDE™ Alcian plava, pH 2,5 kontrolna stakalca - s referentnim

tkivima za detekciju kiselih mukosupstanci u histoloskom tkivu pri tempera-
turi od + 15°C do + 25°C.

Rok uporabe

ISOSLIDE™ Alcian plava, pH 2,5 kontrolna stakalca - s referentnim tkivima

za detekciju kiselih mukosupstanci u histoloskom tkivu mogu se koristiti do

navedenog isteka roka valjanosti.

Nakon prvog otvaranja pakiranje se moze upotrebljavati do navedenog roka
uporabe ako je pohranjen na temperaturi od +15°C do +25°C.

Kapacitet
Paket je dostatan za 24 primjena.



Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

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

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

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

Zastita od infekcije

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

Upute za odlaganje

Komplet i sva neiskoristena kontrolna stakalca moraju se odloziti sukladno
trenuta¢nim smjernicama za odlaganje.

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

Pomocni reagensi

Kat. br. Otopina aluminijeva sulfata s crvenilom za 500 ml
1.00121 brzo bojenje jezgara od 0,1 %
za mikroskopiju
Kat. br. Novi DPX 500 ml
1.00579 nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju
Kat. br. Novi Entellan™ 500 ml
1.00869 za uredaj za pokrivanje preparata
za mikroskopiju
Kat. br. Otopina Alcian plave boje, pH 2,5 500 ml
1.01647 za mikroskopiju
Kat. br. Schiffov reagens Intense 11
1.02572 za otkrivanje aldehida i mukosupstanci
mikroskopijom
Kat. br. Imerzijsko ulje Boca
1.04699 za mikroskopiju kapaljka
od 100 ml,
100 ml,
500 ml
Kat. br. Novi Entellan™ 100 ml,
1.07961 brzi medij za uklapanje 500 ml,
za mikroskopiju 11
Kat. br. Ksilen (izomerna smjesa) 41
1.08298 za histologiju
Kat. br. Neo-Mount™ Boca
1.09016 bezvodni medij za poklapanje kapaljka
za mikroskopiju od 100 ml,
500 ml
Kat. br. Schiffov reagens 500 ml,
1.09033 za mikroskopiju 2,51
Kat. br. Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51

1.09843 za mikroskopiju

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.00425.0001

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

Glavne komponente proizvoda

Kat. br. Parafinske sekcije sa Zivotinjskim tkivom: 25
1.00425.0001 stakalca

Opéa napomena

Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi
ozbiljan sStetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom
zastupniku te nacionalnom nadleznom tijelu.
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1.00425.0001 |REF
Mikroskopia
ISOSLIDE™ Btekit alcjanski,

pH 2,5
preparaty porownawcze

z tkankg referencyjng do wykrywania kwasnych
mukopolisacharydéw w materiale histologicznym

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

ISOSLIDE™ Btekit alcjanski, pH 2,5 preparaty poréwnawcze - z tkankg
referencyjng do wykrywania kwasnych mukopolisacharydéow w materiale
histologicznym znajdujq zastosowanie w cytologicznej diagnostyce klinicznej
jako materiat do badan histologicznych i kontrola jakosci barwienia probek
materiatu pobranego od pacjentéw. Sg to gotowe do uzycia szkietka
podstawowe z naniesionymi skrawkami parafinowymi struktur zwykle
ocenianych dang technika. W potaczeniu z innymi produktami do diagnostyki
in vitro z naszej oferty umozliwiajg ocene diagnostyczng struktur docelowych
(poprzez utrwalanie, zatapianie, barwienie, barwienie kontrastowe,
zamykanie) preparatow histologicznych przygotowanych z materiatu
pobranego od pacjentow, na przyktad skrawkow zotgdka lub jelita.

ISOSLIDE™ Btekit alcjanski, pH 2,5 preparaty porownawcze sg
przygotowane z uzyciem wycinkdw odpowiedniego materiatu zwierzecego,
ktéry umozliwia wyrazng wizualizacje kwasnie mukopolisacharydy.

Kazdy pakiet preparatéw poréwnawczych ISOSLIDE™ zawiera

25 preparatéw. Tkanka jest nanoszona na szkietko obok biatego
nadrukowanego pola przeznaczonego na oznaczenie. Jeden z preparatow
jest wstepnie wybarwiony technikg referencyjng i stuzy do poréwnan.

24 niewybarwione preparaty nalezy wybarwié¢, stosujac odpowiednig
procedure lub zgodnie z metodologig stosowang w laboratorium.

Po wybarwieniu preparatéw poréwnawczych, nalezy poréwnac wynik
barwienia z materiatem laboratoryjnym i wstepnie wybarwionym
preparatem kontrolnym.

Z powodu réznic metodycznych w sposobie pobierania prébki, jej
utrwalania, obrébki histochemicznej, parafinizacji a takze réznic w
wyposazeniu pracowni, na podstawie preparatéw poréwnawczych
ISOSLIDE™ nie mozna jednoznacznie ocenia¢ poszczegdlnych etapow
procedury. Jako$¢ preparatéow poréwnawczych ISOSLIDE™ nie jest
sprawdzana pod katem ich przydatnosci w technikach patologii
molekularnej lub immunohistochemii (IHC).

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

Zasada dziatania

Barwienie btekitem alcjaowym jest dobrg alternatywg i moze by¢ z
fatwoscig taczone z reakcjg PAS (ang. Periodic Acid-Schiff). Tkankowe
kwasne mukopolisacharydy barwig sie wybidrczo, zas$ do barwienia
kontrastowego stosuje sie czesto czerwien jadrowa trwata.

Potaczenie z reakcjg PAS umozliwia uwidocznienie niepodstawionych
polisacharydéw, obojetnych mukopolisacharyddw, muko- i glikoprotein
oraz gliko- i fosfolipiddw. Roztwdr kwasu octowego i btekitu alcjanowego
umozliwia barwienie proteoglikanéw karboksylowych i siarczanowych w pH
2,5. Réznicowanie pomiedzy grupami karboksylowymi i siarczanowymi jest
mozliwe wytgcznie w pH 1.

Materiatl prébek

Skrawki parafinowe prébek tkanek zwierzecych o grubosci ok. 3 - 4 pm.
Tkanka zostata utrwalona buforowanym roztworem formaliny o odczynie
obojetnym.

Odczynniki

Nr kat. ISOSLIDE™ Btekit alcjanski, pH 2,5
1.00425.0001 preparaty poréwnawcze
z tkanka referencyjna do wykrywania
kwasnych mukopolisacharydéw w materiale
histologicznym
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Zawartos$¢ opakowania:

24 niewybarwione preparaty poréwnawcze zawierajace kwasne
mukopolisacharydy.

1 wybarwiony preparat kontrolny - wybarwiony roztworem btekitu
alcjanowego, pH 2,5 i barwiony kontrastowo roztworem czerwieni jadrowej
trwatej

ROwniez wymagane:

Nr kat. Czerwien jadrowa trwata i siarczan glinu 500 ml
1.00121 roztwor 0,1%

do mikroskopii
Nr kat. Btekit alcjanski, roztwor, pH 2,5 500 ml
1.01647 do mikroskopii

Przygotowywanie probek

Analogicznie do procedury dla produktu o nr kat. 1.01647 - Btekit alcjanski,
roztwor, pH 2,5

Zestaw do barwienia zawiera dwa odczynniki. Barwienie nalezy prowadzié
zgodnie z protokotem w komorze do barwienia lub barwiarce automatycz-
nej.

Odparafinowac i skrawki w sposéb konwencjonalny i uwodni¢ w malejacym
szeregu alkoholowym.

Procedura

Analogicznie do procedury dla produktu o nr kat. 1.01647 - Btekit alcjanski,
roztwér, pH 2,5

Procedura barwienia jest zgodna z procedurg barwienia w komorze do bar-
wienia lub procesorze tkankowym.

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

Wynik

Btekit alcjanski i czerwien jardowa trwata:

Jadra komoérkowe czerwone
Kwasne mukopolisacharydy jasnoniebieskie

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymagania pracowni diagnostyki
medycznej.

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

Parametry wydajnosci analitycznej

,ISOSLIDE™ Btekit alcjanski, pH 2,5 preparaty porownawcze” sg gotowymi
do uzycia szkietkami szklanymi z skarawkami parafinowymi, ktére zawie-
raja typowe struktury docelowe dla stosowanej metody badania, zgodnie z
opisem na poczatku niniejszej instrukcji obstugi. Produkt moze by¢ uzywany
wytacznie przez osoby upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy
innymi przygotowania prébek i odczynnikéw, postepowania z préobkami,
obrébki histologicznej, decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.
Wydajnos¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej.

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

Swoisto$¢ | Czutosé Swoisto$¢ | Czutos¢
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie btekitem
alcjanowym -
pH 2,5
Jadra komérkowe | 13/13 13/13 10/10 10/10
Kwasne mukopoli- | 13/13 13/13 10/10 10/10
sacharydy

Wyniki analityczne

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



Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.

Dalsze badania nalezy planowac i prowadzi¢ zgodnie z uznang metodologia.
Kazdorazowe stosowanie odpowiednich kontroli pozwala unikac¢ niepopraw-
nych wynikow.

Przechowywanie

ISOSLIDE™ Btekit alcjanski, pH 2,5 preparaty pordwnawcze - z tkankg refe-
rencyjng do wykrywania kwasnych mukopolisacharydéw w materiale histo-
logicznym nalezy przechowywaé w temperaturze miedzy +15°C a +25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

ISOSLIDE™ Btekit alcjanski, pH 2,5 preparaty porownawcze - z tkankg
referencyjng do wykrywania kwasnych mukopolisacharydéw w materiale
histologicznym nalezy zuzy¢ przed uptywem podanego terminu przydatnosci
do uzycia.

Pakiet mozna zuzy¢ przed uptywem podanego terminu przydatnosci do
uzycia, o ile byt przechowywany w temperaturze miedzy +15°C a +25°C.

Pojemnos¢
Opakowanie wystarcza na 24 zastosowan.

Dodatkowe instrukcje

Wyltacznie do uzytku przez specjalistow.

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

Nalezy przestrzegac krajowych wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Nalezy uzywac mikroskopdw, ktdrych wyposazenie odpowiada
obowigzujacym normom.

Ochrona przed zakazeniem

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

Instrukcje dotyczace unieszkodliwiania odpadéw

Zestaw i wszelkie niezuzyte preparaty kontrolne nalezy unieszkodliwié¢
zgodnie z aktualnymi wytycznymi w zakresie unieszkodliwiania odpadow.
Zuzyte roztwory i roztwory po terminie przydatnosci do uzycia nalezy zutyli-
zowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpaddw specjalnych.
Informacje dotyczace utylizacji mozna znalezé, korzystajac z facza ,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. Czerwien jadrowa trwata i siarczan glinu 500 ml
1.00121 roztwor 0,1%
do mikroskopii
Nr kat. DPX nowy 500 ml
1.00579 bezwodny $rodek do zamykania preparatow
do mikroskopii
Nr kat. Entellan™ nowy 500 ml
1.00869 $rodek do nakrywarek
do mikroskopii
Nr kat. Btekit alcjanski, roztwor, pH 2,5 500 ml
1.01647 do mikroskopii
Nr kat. Odczynnik Schiffa Intense 11
1.02572 do wykrywania aldehydoéw i substancji
Sluzowych do mikroskopii
Nr kat. Olejek imersyjny 100 ml -
1.04699 do mikroskopii butelka z
zakrapla-
czem,
100 ml,
500 ml
Nr kat. Entellan™ nowy $rodek do szybkiego 100 ml,
1.07961 zamykania preparatow mikroskopowych 500 ml,
11
Nr kat. Ksylen (mieszanina izomerdw) 41
1.08298 do histologii
Nr kat. Neo-Mount™ 100 ml -
1.09016 bezwodny $rodek do zamykania preparatow butelka z
do mikroskopii zakrapla-
czem,
500 ml
Nr kat. Odczynnik Schiffa 500 ml,
1.09033 do mikroskopii 2,51

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/lub jej spotki stowarzyszone. Wszelkie prawa zastrzezone.
Merck i Sigma-Aldrich to znaki towarowe firmy Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Wszystkie inne znaki
towarowe nalezg do ich wtascicieli. Szczegdtowe informacje na temat znakéw towarowych sg dostepne w
publicznie dostepnych zasobach.
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Nr kat. Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51
1.09843 do mikroskopii

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.00425.0001

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
internetowej i na zadanie.

Gtéwne skladniki produktow

Nr kat. Skrawki parafinowe tkanek zwierzecych: 25
1.00425.0001 preparatow

Uwaga ogodlna

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

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

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

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

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

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

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

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

8. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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1.00425.0001 |REF
Microscopia

ISOSLIDE™ azul alciano, pH

2,5 Laminas de controle
com tecido de referéncia para deteccdo de mu-
cossubstancias em tecido histoldgico

Apenas para uso profissional

|VD Dispositivo médico para diagndstico in vitro c €

Finalidade prevista

Estas "ISOSLIDE™ azul alciano, pH 2,5 Laminas de controle - com tecido
de referéncia para deteccdo de mucossubstancias em tecido histoldgico"
sdo utilizadas para o diagnostico médico de células humanas e servem
para a investigagdo histoldgica e o controlo da qualidade do material de
amostra de origem humana. Sdo laminas de vidro prontas a usar com
cortes de parafina que contém as estruturas tipicas do método de teste
correspondente. Quando utilizadas em conjunto com outros produtos

de diagndstico in vitro do nosso portefélio, tornam as estruturas alvo
avalidveis para fins de diagnoéstico (através da fixagdo, inclusdo, coloragdo,
contracoloragdo, montagem) em material de amostras humano-histoldgicas,
por exemplo, cortes histoldgicos de estbmago ou intestino.

As ISOSLIDE™ azul alciano, pH 2,5 Laminas de controle, sdo preparadas
utilizando cortes de material animal adequado, que permitem visualizar
claramente mucosubstancias acidas.

Cada embalagem de laminas de controlo ISOSLIDE™ contém 25 laminas.
O tecido é aplicado na lamina junto ao campo branco de rotulagem
impressa. Uma lamina ja estd corada com o método de referéncia e é
utilizada para comparagdo. As 24 laminas ndo coradas sdo coradas de
acordo com o protocolo correspondente ou com o protocolo do proprio
laboratorio.

Apds a coloragéo das laminas de controlo, o resultado da coloragdo deve
ser comparado com o material de laboratério e a Idmina de controlo pré-
corada.

Devido a procedimentos varidveis na colheita de amostras, fixacéo,
processamento histoldgico, parafinagdo e equipamento, ndo é possivel
fazer afirmagdes sobre estes passos de processamento a partir das
laminas de controlo ISOSLIDE™. As laminas de controlo ISOSLIDE™ néo
sdo controladas pela qualidade quanto a sua aplicagdo com métodos de
patologia molecular e IHC.

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

Principio

A coloragdo azul de Alcian é uma boa alternativa e facilmente

combinavel com a reagdo de acido periodico-Schiff (PAS). No tecido, as
mucosubstancias acidas sdo coradas seletivamente e a solugdo nuclear de
vermelho rapido é frequentemente utilizada como contracoloragdo.

Em combinagdo com a reagdo de PAS, os polissacarideos ndo substituidos,
os mucopolissacarideos neutros, as mucoproteinas e glicoproteinas e os
glicol-lipidos e os fosfolipidos podem ser visualizados adicionalmente. Para
a coloragéo é utilizada uma solugéo de acido acético/azul de Alcian, através
da qual os proteoglicanos carboxilados e sulfaticos s&o seletivamente
corados quando se aplica um pH de 2,5. A diferenciagdo entre os grupos de
carboxilo e sulfato s é possivel a pH 1.

Material da amostra

Cortes de parafina com aprox. 3 - 4 pm, de amostras de tecido de origem
animal. O tecido foi fixado com formalina neutra tamponada.

Reagentes

N.0 de cat. 1.00425.0001

ISOSLIDE™ azul alciano, pH 2,5 Laminas de controle

com tecido de referéncia para deteccdo de mucossubstancias em tecido
histoldgico

Componentes da embalagem:

24 laminas de controlo ndo coradas com mucosubstancias acidas,

1 Iamina de controlo corada - corada com solugdo azul de Alcian, pH 2,5 e
contracoloragdo com solugdo nuclear de vermelho rapido
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Também necessario:

N.0 de cat. 1.00121 Solugdo nuclear de sulfato de aluminio 500 ml
vermelho répido a 0,1 %
para microscopia

N.0 de cat. 1.01647 Solucao azul alciano, pH 2,5 para mi- 500 ml
croscopia

Preparacao de amostras

Analoga a do N.° de cat. 1.01647 - solugdo azul de Alcian, pH 2,5

A coloragédo é efetuada de acordo com o protocolo de coloragdo nas células
de coloracdo ou num dispositivo de coloracdo automatico.

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

Procedimento
Analoga a do N.° de cat. 1.01647 - solugdo azul de Alcian, pH 2,5

A coloragdo é efetuada de acordo com o protocolo de coloracdo nas células
de coloragdo ou num dispositivo de coloragdo automatico.

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

Resultado
Azul de Alcian com solugao nuclear de vermelho rapido:

Ndcleos vermelho

Mucosubstéancias acidas azul claro

Notas técnicas

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

Ao utilizar sistemas de processadores histoldgicos ou de coloragéo
automatica, siga as instrucdes de utilizacdo fornecidas pelo fornecedor do
sistema e do software.

Caracteristicas de desempenho analitico

As "ISOSLIDE™ azul alciano, pH 2,5 Laminas de controle" sdo laminas

de vidro prontas a usar com cortes de tecido de parafina que contém as
estruturas alvo tipicas do método de teste a utilizar, conforme descrito no
inicio destas instrugGes de utilizagdo. A utilizagdo do produto sé deve ser
efetuada por pessoas autorizadas e qualificadas, o que inclui, entre outras
tarefas, preparagdo de amostras e reagentes, manuseamento de amostras,
decises relativas a controlos adequados, entre outros.

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

Para as seguintes coloragdes, o desempenho analitico foi confirmado em
termos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com
uma taxa de 100%:

Especi- Sensibili- Especi- Sensibili-
ficidade dade ficidade dade
interensaio | interensaio | intraensaio | intraensaio

Coloragao azul de
Alcian - pH 2,5

Ndcleos 13/13 13/13 10/10 10/10
Mucosubstancias 13/13 13/13 10/10 10/10
acidas

Resultados de desempenho analitico

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

Diagndstico

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

Tém de ser utilizadas nomenclaturas validas.

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

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

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

Armazenamento

Conservar as ISOSLIDE™ azul alciano, pH 2,5 Laminas de controle com
tecido de referéncia para detecgdo de mucossubstancias em tecido
histolégico entre +15 °C e +25 °C.



Durabilidade

As ISOSLIDE™ azul alciano, pH 2,5 Laminas de controle, com tecido de
referéncia para detecgdo de mucossubstéancias em tecido histoldgico podem
ser utilizadas até a data de validade indicada.

A embalagem pode ser utilizada até a data de validade indicada, quando
conservada entre +15 °C e +25 °C.

Capacidade
A embalagem é suficiente para 24 aplicagGes.

Instrugdes adicionais

Apenas para uso profissional.

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

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

Devem ser utilizados microscopios equipados de acordo com a norma.

Protecao contra infegdes

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

Instrucdes para eliminacao

O kit e quaisquer laminas de controlo ndo utilizadas devem ser eliminados
de acordo com as diretrizes de eliminagdo atuais.

As solugOes usadas e as solugdes cuja durabilidade tenha expirado devem
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
As informacdes sobre a eliminacdo podem ser obtidas através da ligagédo
répida "Hints for Disposal of Microscopy Products" (Sugestdes para a

eliminagdo de produtos de microscopia) em www.microscopy-products.com.

Na UE, é aplicavel o REGULAMENTO (CE) n.° 1272/2008 relativo a
classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que
altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o
Regulamento (CE) n.°© 1907/2006.

Reagentes auxiliares

N.o de cat. 1.00121 Solugdo de sulfato de aluminio- 500 ml
vermelho 0,1%
para microscopia

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

N.° de cat. 1.00869 Entellan™ novo para montagem de 500 ml
ldminas para microscopia

N.° de cat. 1.01647 Solucao azul alciano, pH 2,5 para 500 ml
microscopia

N.© de cat. 1.02572 Reagente de Schiff Intense 11
para a deteccao de aldeidos e
mucosubstancias na microscopia

N.° de cat. 1.04699 Oleo de imers&o
para microscopia

Frasco conta-
gotas de 100 ml,
100 ml, 500 ml

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

meio de montagem rapido 11
para microscopia
N.0 de cat. 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 41

para histologia

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

N.0° de cat. 1.09033 Reagente de Schiff 500 ml, 2,51
para microscopia

N.0 de cat. 1.09843 Neo-Clear™ (substituto do xileno) 51
para microscopia

Classificagao de perigo
N.© de cat. 1.00425.0001

Respeite a classificacdo de perigo impressa no rétulo e as informagdes
fornecidas na ficha de dados de seguranga.
A ficha de dados de segurancga esta disponivel no website e mediante

pedido.

Componentes principais do produto
N.© de cat. 1.00425.0001

Cortes de parafina com tecido animal: 25 laminas

Observacao 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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1.00425.0001 (REF
Microscopy

ISOSLIDE™ AnunaHoBO CUHbO,
pH 2,5 KoHTponHu cnamnpgose

C pedepeHTHa TbKaH 3a AeTEKUMS Ha KNCETMHHU
MYKOBELLECTBA B XMCTOMOM

Camo 3a npodecnmoHanHa ynorpeba

|VD MeanUMHCKO usgenue 3a in vitro aonarHocTvka c €

MpepHasHayeHune

ISOSLIDE™ AnunaHoBo cvHbo, pH 2,5 KoHTponHu cnanpoee ¢ pedepeHTHa
TbKaH 3a AeTeKUUsA Ha KMCENMHHM MyKOBeLLeCcTBa B XUCTOMOMM Ce U3non3eat
3a MeAMLMHCKa AMarHoCTUKa Ha YOBELLKW KIETKM C Liesl XUCTONOMMYHO U3~
cnefBaHe M KayecTBeH KOHTPO/ Ha MaTepuan 3a npobu OT YOBELLKWU Npoun3-
xoA. Te ca rotoBu 3a ynotpeba CTbkieHW NpeaMeTHU CTbKaa ¢ napaduHoBKU
cpesun, KOUTO CbAbpXaT TUMUYHUTE CTPYKTYPU Ha CbOTBETHUS TECTOB METOA.
M3non3BaHu 3aefHO C APYrv NPOAYKTW 3a in Vvitro AvarHoctTuka oT HalleTo
nopTdoano nNo3BonsBaT oLeHKaTa Ha NpULLEHN CTPYKTYPU C AMArHOCTUYHA
uen (upes puKkcmMpaHe, BnaraHe, ouBeTsaBaHe, KOHTPaoLBEeTABaHe, BK/OY-
BaHe B cpefia) B MaTepuanu OT YOBELLKN XUCTONOrMYHM Npobu, Hanpumep
XWUCTOMIOMMYHK Cpe3n OT Hamnp. CToMax unu Yyepea.

ISOSLIDE™ AnunaHoBo cvHbo, pH 2,5 KoHTponHu cnanpoee ca npurotee-
HW C NMOMOLLTa Ha Cpe3n OT NOAXOASILL XUBOTUHCKM MaTepuan, KOUTO SCHO
BM3Yann3npaT KUCENNHHU MyKOCybCTaHLMN.

Bcsika onakoBka ISOSLIDE™ KOHTPO/AHKM CTbKa CbAabpXa 25 npeameTHn
cTbkna. TbKaHTa ce npunara BbpXy NpeAMeTHOTO CTbK/I0 A0 6a10TO oTne-
yaTaHo nosne 3a eTukeTMpaHe. EAHOTO NpeMeTHO CTbK/IO BeYe e OLBETEHO
C pedepeHTHMS METOA M Ce U3MO0M3Ba 3a CpaBHEHME. 24-Te HeoLBEeTEHU
npeAMeTHU CTbK/a ce OLBETABAT Cbl/TaCHO CbOTBETHUSA NPOTOKON WK CbC
CcobCTBEHMS NPOTOKON Ha nabopatopusiTa.

Cnep ouBETSBAHETO Ha KOHTPOJIHUTE MpeAMeTHM CTbK/a, pe3ynTaTbT OT
ouBeTaBaHeTo TpsbBa Aa ce cpaBHM C nabopaTopHMS MaTepuan u npeasapu-
TEIHO OLBETEHOTO KOHTPOJIHO NMPeAMETHO CTbKIIO.

Mopaav pasnukute B NpoueaypuTe Npu B3eMaHe Ha npobu, dukcupaHeTo,
XxucTtoobpaboTka, napadumHusaumsTa n obopyasaHeTo, He MoraT Aa 6baaTt
HanpaBeHU M3sBJIEHNS OTHOCHO Te3U CTbMKU Ha 06paboTka OT KOHTPONHUTE
ctbkna ISOSLIDE™. KoHTponHute ctbkna ISOSLIDE™ He ca KOHTponupaHu
3a KayeCTBO OTHOCHO MPUSIOXXEHNETO UM C METOAMN Ha MONeKyNsipHa naToso-
rns n IHC.

HeouBeTeHUTe CTPYKTYpPU Ca C OTHOCUTENHO HUCBK KOHTPACT U ca U3K/I0-
YMTENHO TPYAHW 3a@ pasrpaHuyaBaHe noj CBeT/IMHEeH MUKpockon. M3obpa-
XKEeHUsATa, Cb3AaZeHn C MOMOLLTa Ha pa3TBOpUTE 3a OLBETSABaHe, CyXaT Ha
0TOpPU3MpaHUTE N KBanudULUMpaHn NaTonosm KaTto NOMOLLHO CPeACTBO 3a
no-pobpo aeduHupaHe Ha dopmaTta 1 CTpyKTypaTa B Takusa ciyyau. 3a
nocTtaBsiHe Ha OKOHYaTenHaTa AvarHosa Moxe Aa ca HeobxoAnMU AOMbHMU-
TeNHW nscnenBaHuns.

MpuHUuMn

MeToAbT Ha ouBeTsABaHe C aJLMaHOBO CMHLO e Aobpa anTepHaTMBa U NEeCHO
ce KOMbMHMPpa C peakuusaTa neproaHa knucenmHa-Schiff (PAS). B TbkaHuTe
KUCEeNMUHHUTE MyKOCYbCTaHUMM ce OLBETSABAT CEIEKTUBHO M KaTo KOHTpa-
oLBeTsABaHe YecTo ce M3Mos3Ba pa3TBop 3a 6bp30 ouBeTsABaHe Ha s4apa,
yepBeHo.

B koMbuHauua ¢ peakuusTa PAS moraT Aa ce BM3yanusmpaT AOMbAHUTEN-
HO He3aMeCTeHW nonusaxapuam, HeyTpasHu MyKononunsaxapuan, Myko- u
rIMKOMNPOTENHN 1 FNKO- 1 pocdonnnuan. 3a oLBeTIBaHETO Ce U3MNon3Ba
pasTBOp Ha OLeTHa K1cenMHa-anaunMaHoBO CUHbO, MPU KOETO Kapbokcnnmn-
paHuTe 1 cyndaTHUTE NPOTEOr/IMKAHN Ce OLBETABAT CEIEKTUBHO, KOraTo
ce npunoxu pH 2,5. PasrpaHnyaBaHeTo Mexay KapboKCUAHW 1 cyndaTHu
rpynu e Bb3MOXHO camo npu pH 1.

MaTtepuan 3a npo6u

MapadurHoBM cpe3un ¢ Npnba. 3-4 um OT TbKaAHHM NPO6U C KMBOTUHCKM
npou3xoa. TbKaHTa € duKcupaHa ¢ HeyTpaneH 6ydepupaH dopmanmH.

PeakTtusmn

KaT. N2 1.00425.0001

ISOSLIDE™ Alcian blue, pH 2,5

KOHTPOJTHW CTbK/a C pedepeHTHa TbKaH 3a AeTeKUMs Ha KUCENUHHU
MYKOBELLECTBa B XUCTONOM

BG

www.sigmaaldrich.com

MakeTbT cbabpIKa:

24 HeoLBETEHN KOHTPOJIHU NpeAMETHU CTbKa C KUCENTMHHM
MyKocybcTaHumMm

1 ouBETEHO KOHTPOJIHO NPEAMETHO CTbKJI0 — OLIBETEHO C Pa3TBOpP Ha
anumaHoBO CUHbLO, pH 2,5 1

KOHTpaoLBeTsiBaHe C pa3TBoOp 3a 6bP30 OLBETABaHE Ha a4pa, YepBEHO

Cbllyo Taka € Heo6Xo0AMMO CriegHoTo:

KaTt. N° 1.00121 Pa3TBop 3a 6bp30 ouBETABaHE Ha 500 ml
aapa, yepBeHo - 0,1% pa3TBop Ha
anyMmuHueB cyndart
3@ MUKPOCKOMUS

Kat. N 1.01647 AnumaHoBO CMHbO pa3Teop, pH 2,5 3a 500 ml
MUKpOCKOMus

MoarotoBka Ha npo6urte
AHanornyHo Ha kat. N? 1.01647 - Pa3TBOp Ha anumMaHoBO CUMHbO, pH 2,5

OuBeTsiBaHeTO ce M3BbPLUIBA CblM/1aCHO NPOTOKO/1a 3a OUBETSABAHE B KNETKN
3a ouBeTdBaHe UM B aBTOMaAaTU4YEH anapar.

XuctonornyHuTe napadvHOBU Cpesun crieaBa Aa ce AenapaduHU3mpaT v
pexuapaTMpaTt No KOHBEHLMOHAMHUS HauMH 1 Aa ce pexuapaTupar B HU3XO-
Asla nocneaoBaTesIHOCT B CUPT.

Mpoueaypa
AHanornyHo Ha kat. N2 1.01647 - Pa3TBop Ha anumaHoBO CUHbLO, pH 2,5

OuBeTsABaHETO Ce U3BbPLUBA CbIIACHO MPOTOKOJ1a 3a OLUBETABAHE B KETKU
3a ouBEeTABaHE WM B aBTOMaTU4YEH anapar.

Cnepn nexunapataums (Bb3XoAaslla NocnenoBaTeNIHOCT B CIUPT) U U3bUCTpsiHe
c keunon unu Neo-Clear™, XMCTONOrMYHUTE NpeAMETHN CTbKa MoraT Aa

ce NoKpMBaT C BKJIOYBALLA cpefa, KOATO He € Ha BoAHa OCHoBa (Hanp.

DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) 1 NoKpMBHO CTbKJIO, Cnes KoeTo
MoraT fa ce CbXpaHsiBar.

Pesynrar

ANUMaHOBO CMHbO C pa3TBOp 3a 6bP30 ouBeTABaHE Ha AAPa,
yepBeHo:

Anpa YyepBeHo
KncennHHu mykocybctaHumm CBETIOCUHbLO

TexHn4yecku 3abenexxku

M3non3BaHMAT MUKPOCKON TpsibBa Aa OTroBaps Ha MeAMKO-ANArHOCTUYHUTE
nabopaTopHM U3MUCKBaHUS.

Mpu nU3nonsBaHe Ha XMCTONPOLLECOPHU CUCTEMMU UM aBTOMATUYHN CUCTEMU
3a ouBeTsaBaHe, TpsibBa fa ce cieABaT MHCTPYKUMUTe 3a ynotpeba, npe-
[OCTaBeHW OT AoCTaByMKa Ha cuctemarta u codTyepa.

Pa6oTHM xapaKTepuCcTUKM Ha aHanm3a

ISOSLIDE™ Alcian blue Control Slides, pH 2,5 KOHTPONHU CTbkN1a ca roToBM
3a ynoTtpeba CTbKIeHW NpeiMeTHM CTbKk/a ¢ napaduHOBY TbKaHHWU cpesun,
KOMTO CbAbPXAT TUMUYHUTE LieSIeBU CTPYKTYPU Ha MeTOAa 3a M3NUTBaHe,
KOMTO Le ce U3M0N3Ba, KaKTo € OMUCAHO B HAYasioTo Ha Te3U UHCTPYKLUN
3a ynoTpeba. MpoayKkTbT TpsibBa Aa ce U3Mon3Ba CaMo OT YMb/IHOMOLLEHN K
KBanuduumnpaHun nvua no oTHoLWeHWe Ha, Ho 6e3 fa ce U3KIYBaT U ApYyrK
Hella, NoAroToBkaTa Ha Npobute n peakTnBuTe, obpaboTkaTa Ha NpobuTe,
B3E€MaHeTO Ha peLleHNst OTHOCHO MOAXOASLMTE KOHTPOAU 1 Ap.
AHaNUTUYHUTE XapaKTepPUCTUKM Ha NPOAYKTa ca NOTBbPAEHU Ype3 TeCcTBaHe
Ha BCsSiKa NpoOW3BOACTBEHa NapTuaa.

AHaNUTUYHUTE XapaKTepPUCTUKM 3a CleaHUTe neTHa 6axa NoTBbPAEHU MO
OTHOLLEHME Ha CNeundUYHOCT, YYBCTBUTENHOCT U NMOBTOPSEMOCT Ha NpoAay-
KTa cbeC cTeneH 100%:

Cneundunu- | Yyscteuten- | Cneunduu- | YysctButen-
HOCT MeXJy | HOCT MeXxay | HOCT B HOCT B
aHanusute | aHanusuTe pamMkuTe pamkuTe

Ha aHanuMsa | Ha aHanusa

OuBeTsiBaHe
C anumaHoBoO
CWHbO, pH 2,5

Anpa 13/13 13/13 10/10 10/10

KucenuHumn 13/13 13/13 10/10 10/10
MyKocybcTaHunmn

Pe3ynTaTu OT @aHaIUTUYHWUTE XapaKTEPUCTUKU

[laHHUTe B paMKuTe Ha aHanu3a (M3BbPLUEHO C eAHa M Cblia naptuaa) u
Mexay aHanusute (U3BbpLIEHM C pasNYyHM NapTMAKn) nocoysaT 6posi Ha
npaBWIHO OLIBETEHUTE CTPYKTYPY BbB Bpb3Ka C 6pos Ha M3BbpLUEHUTE
aHanusu.



AvnarHocruka

OnarHosute Tpabsa Aa ce NoCTaBAT CaMo OT OTOPU3MPaHN U KBanuduumpa-
HU CneumanmcTy.

HeobxoaMMo e aa ce M3nos3BaT BasnAHM HOMEHKATypu.

To31 MeTo4 MOXeE Aa Ce M3M0J3Ba AOMb/IHUTENHO MPU AMArHOCTUKA Ha Xopa.
HeobxoamMo e aa ce u3bepat v NpuaoxaT AOMNbJAHUTENTHW U3CNeABaHNS B
CbOTBETCTBME C MPU3HATUTE METOAM.

3a aa ce usberHat HenpaBWIHU Pe3yiTaTi, € HeobXoAMMO C BCAKO MPUsIo-
KEHME Aa Cce U3BbPLUBA NOAXOAAL, KOHTPOI.

CbxpaHeHue

CobxpaHaBaliTe ISOSLIDE™ AnumaHoBO cCUHbO, pH 2,5 KOHTponHW cnanzose C
pedepeHTHa TbKaH 3a AeTeKUMs Ha KUCENTMHHU MyKOBELLEeCTBa B XUCTONIOMM
npwn TemnepaTtypa ot +15 °C pgo +25 °C.

CpOK Ha CbXpaHeHue

ISOSLIDE™ AnunaHoBo cuHbO, pH 2,5 KoHTponHu cnaipose ¢ pedepeHTHa
TbKaH 3a AeTeKuUsi Ha KMCENMHHM MYKOBELLECTBa B XMCTOIOMM MoraT Aa ce
M3M0N3BaT 40 NOCOYEHUS CPOK Ha FOAHOCT.

OnakoBKaTa MoOXe Aa ce M3Mos3Ba A0 MOCOYEHUS CPOK Ha rOAHOCT, ako ce
CbXpaHsiBa Npu Temnepartypa ot +15 °C go +25 °C.

Kanauurter
OnakoBKaTa € A0oCTaTbyHa 3@ 24 NPUIOXeHUS.

[OMbAHUTENTHU UHCTPYKLIUU

Camo 3a npocdecuoHanHa ynorpeba.

3a fa ce usberHaT rpeLku, npuioxeHneTo Tpsibea Aa ce U3BbPLUBA CaMo OT
KBanudUUMpaHn cneumanmnctu.

HeobxoaMMo e aa ce cnasBaT HauUMOHaNHUTE HAacoku 3a 6e30MacHoOCT Mnpu
paboTa, KakTo 1 3a OCUTrypsiBaHe Ha KayecTBOTO.

M3nonsBaHuTe MMKpockonu TpsibBa Aa 6baaT obopyaBaHW B CbOTBETCTBUE
CbC CTaHaapTa.

3awmTa ot nHekuun

Heobxoaummo e aa ce npeanpvemat eeKTUBHU MEPKM 3a 3alumTa oT UHDeK-
LMK CbrnacHo ykasaHuaTa Ha nabopartopuaTa.

Yka3saHuA 3a U3XBbpJiSHe

KOMMAeKTbT U BCUYKM HEU3MON3BAHU KOHTPOSIHU NMPeAMETHU CTbkNa Tpabsa
[a Ce U3XBbPAST B CbOTBETCTBME C HACTOALLMTE YKa3aHWs 3@ U3XBbPJISHE.
M3nonssaHUTe pa3TBOpPU M pasTBOpPUTE, YUIATO CPOK Ha CbXpaHeHue e
n3Tekbn, TpAbBa Aa ce U3XBBLPAT KaTo crneumnaneH oTnagbK CbriacHo
MeCTHUTe ykasaHus. IHbopMauus OTHOCHO U3XBBPJIIHETO MOXeE Aa ce
HaMepwu Ha 6bp3aTa Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products®
(CbBeTU 3a U3XBBPJIIHE Ha NPOAYKTU 3a MUKPOCKONUA) Ha aapec
www.microscopy-products.com. B pamkute Ha EC noHacTosiLLeM Baxu
npunoxummuaT PernameHT (EO) N2 1272/2008 O0THOCHO KnacuduumpaHeTo,
eTUKEeTUPaHETO N OMaKoBaHETO Ha BellecTBa U CMecu, 3a U3MEHEHNE U

3a oTMsiHa Ha AnpekTtuneun 67/548/ENO n 1999/45/EO n 3a nusmeHeHue Ha
PernameHT (EO) N2 1907/2006.

MoMowHM peakTem

KaTt. N2 1.00121 Pa3TBop 3a 6bp30 ouBeTsiBaHe 500 ml
Ha aapa, YyepseHo - 0,1% pa3TBop
Ha anyMmuHueBs cyndat
3a MMKpPOCKOMNUS

KaTt. N° 1.00579 DPX HoBo HeBoAHa cpefa 3a 3anvBKa 500 ml
rnpu MUKPOCKOMNUS

KaTt. N2 1.00869 Entellan™ new 3a nokpvBaHe Ha Mu- 500 ml
p
KPOCKOMCKW npenapaTu
3@ MMUKPOCKOMUS

KaT. N° 1.01647 AnumaHoBO CMHbO pa3Teop, pH 2,5 500 ml
3@ MUKPOCKOMUSI

KaTt. N° 1.02572 Peaktuns Ha Wnd Intense 3a petekums 11
Ha angexua u MyKoBeLlecTBa npu
MUKpPOCKONUA

KaTt. N2 1.04699 MiIMepcroHHO Macno
3@ MMKPOCKONUA

100 ml wnwe
C Kankomep,
100 ml, 500 ml

KaT. N2 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

6bp3 cpena 3a 3anMBka 3a MUKpocko- 1|
nus
KaTt. N2 1.08298 Kcunon (n3omepHa cMmec) 4|

3a xucronorus

KaTt. N 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml wnwe
6e3BoaHa BK/tOYBaLLA cpeaa C Kankomep,
3a MMKpocKonusa 500 ml

KaT. N° 1.09033 PeakTuB Ha LUud 500 ml, 2,51
3@ MMKPOCKOMUS

KaTt. N2 1.09843 Neo-Clear™ (3amMecTuten Ha KCuon) 51
3a MUKpOCKOMUSI

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.
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Knacudumkaumsa Ha onacHocTuTe

KaTt. N2 1.00425.0001

Mons, cebnopaBanTe kKnacupmkaumsaTa Ha ONacHOCTUTe, OTnevyaTaHa Ha
eTnkeTa, KakTo U nHdopmaumaTa, AajeHa B MHPOPMALMOHHUSA JINCT 3a
6e3onacHocT.

NHDOPMaUMOHHMAT NUCT 3a 6e30MacHOCT e HanuyeH Ha yebcaiTa, KakTo 1

npuv NoucKeaHe.

OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NPoAyKTa
KaTt. N2 1.00425.0001

MapadvHOBU CPe3mn C XMBOTUHCKA TbKaH: 25 npeaMeTHH

CTbKnNa

06wWwum 6enexkmn

AKO Mo BpeMe Ha M3ros3BaHe Win B pe3ynTaT Ha yn0Tpe6a Ha ToBa usgenue
Bb3HUKHE Cepno3eH UHUMAEHT, MON4, noknaaealite Ha npounssoaunTtensa n/
WNN Ha HEroB ynb/IHOMOLLEH NPEeACTaBUTES, KaKTO U Ha CbOTBETHUA HauMo-
HaJleH opraH.

W3snonssaHa nutepaTtypa

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

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

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

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

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

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

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

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

Bepcusa KomeHTap 3a moandmnkaumata
2024-Jul-01

MbpBOHaYasHa BEpPCHS C BbBEXAAHETO Ha XPOHOIOMUS
Ha peaakuuuTte

[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
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Sigma-Aldrich.

1.00425.0001 |REF
Mikroszkodpia

ISOSLIDE™ Alciankék, pH 2,5,
kontroll lemezek

referencia szévettel, savas mukoézus anyagok
szovettani kimutatdsahoz

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetése

Ezek az ,ISOSLIDE™ Alcidankék kontroll lemezek, pH 2,5, referencia
szbvettel, savas mukdzus anyagok szovettani kimutatasahoz” human
eredetli mintaanyagok szovettani vizsgdlatat és minéségbiztositasat
szolgaljdk a humangyogyaszati sejtdiagnosztikdban. Ezek hasznalatra

kész liveg targylemezek paraffinos metszetekkel, amelyek a megfelel§
vizsgalati mddszer tipikus strukturdit tartalmazzak. Ezek a kontroll-lemezek
portfolidnk egyéb in vitro diagnosztikai termékeivel egyitt hasznalva
lehetGvé teszi a célstrukturak diagnosztikai céll kiértékelését (fixalassal,
bedgyazassal, festéssel, kontrasztfestéssel, lefedéssel) human szovettani
mintaanyagokban, példaul a gyomor és a bél szévettani metszeteiben.

Az ISOSLIDE™ Alciankék, pH 2,5, kontroll lemezeket megfeleld allati
anyagbol készllt metszetekkel készitik, amelyek jol lathatova teszik a
mukozus anyagokat.

Az ISOSLIDE™ kontroll-lemezek egy csomagja 25 targylemezt tartalmaz.

A szbvetet a fehér nyomtatott cimkézési mez6 mellé helyezzik a
targylemezre. Egy targylemezt mar megfestettek a referenciamddszerrel,
ez 6sszehasonlitdsra haszndlhatd. A 24 nem festett targylemezt a megfeleld
protokoll vagy a laboratérium sajat protokollja szerint festik meg.

A kontroll-lemezek festése utan a festési eredményt 6ssze kell hasonlitani a
laboratériumi anyaggal és az el6festett kontroll-lemezzel.

A kllonb6z6 mintavételi, fixalasi, szévettani feldolgozasi és paraffinizalasi
eljarasok, valamint az eltérd felszerelés miatt az ISOSLIDE™ kontroll-
lemezek alapjan nem lehet ezekre a feldolgozasi |épésekre vonatkozd
megallapitadsokat tenni. Az ISOSLIDE™ kontroll-lemezek minGségét
molekuléris patoldgiai vagy IHC alkalmazéas szempontjabol nem ellendrizték.
A meg nem festett struktirak viszonylag kevéssé kontrasztosak, igy
nagyon nehéz felismerni 6ket a fénymikroszkdp alatt. A festési megoldasok
felhasznalasaval készitett képek segitik a tevékenység végzésére jogosult
és képzett vizsgaldkat abban, hogy az ilyen esetekben hatékonyabban
meghatarozhasséak a formakat és strukturakat. A végs6 diagndzis
feldllitasahoz tovabbi vizsgalatok is sziikségesek lehetnek.

Elv

Az Alciankék festés jo alternativa, és jol kombinalhato a perjodsav-
Schiff (PAS) reakciéval. A szovetben szelektiven festik a savas mukdzus
anyagokat, és kontrasztfestésre gyakran hasznalnak vorés magfestést.

A PAS-reakcidval kombinalva lathatova tehet6k a nem szubsztitualt
poliszacharidok, a semleges mukopoliszacharidok, a muko- és
glikoproteinek és a gliko- és foszfolipidek is. A festéshez alciankék
ecetsavas oldatat hasznaljak, amely 2,5-6s pH alkalmazasa esetén
szelektiven festi a karboxilalt és szulfatos proteoglikdnokat A karboxil- és
szulfat-csoportokat csak 1-es pH értéken lehet megkilénboztetni.

Mintaanyag

3-4 um-es paraffinos metszetek allati eredetli szévetmintakbdl. A szévetet
semleges pufferolt formalinnal fixaltak.

Reagensek

Kat. sz. 1.00425.0001

ISOSLIDE™ alcidnkék pH 2,5

kontroll-lemezek referenciaszovettel, savas mukozus anyagok szévettani
kimutatasahoz

Csomag tartalma:

24 nem festett kontroll-lemez savas mukdzus anyagokkal, 1 festett
kontroll-lemez alciankék oldattal (pH 2,5) festve és voros magfestével
kontrasztfestve

Szintén sziikséges:

Kat. sz. 1.00121 Vo6rés magfestd aluminium-szulfat- 500 ml
oldat, 0,1%-o0s
mikroszkdpiai célokra

Kat. sz. 1.01647 Alciankék oldat, pH 2,5 mikroszkdpiai 500 ml
célra

HU

www.sigmaaldrich.com

Mintaelokészités
A kovetkezbvel analég mddon: Kat. sz. 1.01647 - Alciankék oldat, pH 2,5

A festést a festési protokoll szerint a targylemeztartd tivegdobozban vagy
fest6automataban végzik.

A szbvettani metszeteket deparaffinalja és dehidratalja a hagyomanyos
maodon, és rehidratalja leszallé alkoholsorozattal.

Eljaras
A kovetkezbvel analdog mddon: Kat. sz. 1.01647 - Alciankék oldat, pH 2,5

A festést a festési protokoll szerint a targylemeztarté tivegdobozban vagy
festautomataban végzik.

A dehidratdlas (felszallé alkoholsorozattal) és a xilollal vagy Neo-Clear™-
oldattal végzett derités utan a szévettani metszeteket lefedhetjik
vizmentes fed6anyaggal (pl. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) és
fed6lemezzel, majd tarolhatjuk azokat.

Eredmény
Alciankék voros magfestovel:

Sejtmagok vOros
Savas mukozus anyagok vildgoskék

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszkdpnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratériumok elGirdsainak.

Szovettani feldolgozd- vagy automatikus fest6rendszerek hasznalatakor
be kell tartani a rendszer és a szoftver forgalmazdjatdl kapott hasznalati
Utmutaté utasitasait.
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Az analitikai teljesitmény jellemzo6i

Az ,ISOSLIDE™ Alciankék kontroll lemezek, pH 2,5” hasznalatra kész

Uiveg targylemezek olyan paraffinos széveti metszetekkel, amelyek az
alkalmazandé vizsgalati mddszer tipikus célstrukturait tartalmazzak,

az ezen IFU elején leirtak szerint. A terméket csak az arra jogosult,
szakképzett személyek hasznalhatjdk, ami — tobbek kozt — magéba foglalja
a minta és a reagensek el6készitését, a mintak kezelését, a megfeleld
kontrollokkal kapcsolatos déntéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt.

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

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti belli belli
specificitds | érzékenység | specificitds | érzékenység
Alciankék -
pH 2,5 festés
Sejtmagok 13/13 13/13 10/10 10/10
Savas mukdzus 13/13 13/13 10/10 10/10
anyagok

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kilonb6zd gyartasi tételeken elvégzett) adatok tukrozik a helyesen
fest6do strukturak elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

Diagnosztika

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

Ez a mddszer csak kiegészitésként haszndlhatd a human diagnosztikdban.
A tovabbi vizsgalatokat az elismert mddszerek alapjan kell kivalasztani és
végrehajtani.

Minden alkalmazéasnal megfelel kontrollokat kell hasznalni a téves
eredmények elkertlése érdekében.

Tarolas
Az ISOSLIDE™ Alciankék pH 2,5 kontroll lemezek referenciaszovettel, savas

mukdzus anyagok szdvettani kimutatdsahoz +15 °C és +25 °C kozott
térolanddk.

Eltarthatésag

Az ISOSLIDE™ Alciankék pH 2,5 kontroll lemezek referenciaszvettel, savas
mukozus anyagok szovettani kimutatasahoz a feltlintetett lejarati id6ig
hasznalhatdk fel.

A csomag +15 °C és +25 °C kozotti tarolds esetén a feltlintetett lejarati
id6ig hasznalhato fel.

Kapacitas
A csomag 24 alkalmazashoz elegendé.



Tovabbi utasitasok

Kizaroélag szakember altal hasznalhato.

A hibdk elkeriilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és minGségbiztositasi elGirasokat.
Az elGirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznalni.

A fertozések elleni védelem

A fert6zések megelGzése érdekében a laboratériumi eléirdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

A készletet és a fel nem hasznalt kontroll-lemezeket a hatalyos
artalmatlanitasi irdnyelveknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatdsdagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozo helyi el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Az artalmatlanitassal kapcsolatos tajékoztatds megtalalhaté a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszképias vizsgélatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitdsara vonatkozo tippek) gyorshivatkozéas cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n belll a vonatkozé
hatdlyos alkalmazandd rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
rendeleteket modosito és hatdlyon kivil helyezd, valamint az (EK)
1907/2006 rendeletet mddositd, a vegyi anyagok és keverékek osztalyba
soroléséra, csomagoldsdra és cimkézésére vonatkoz6 (EK) 1272/2008 sz.
RENDELET.

Segédreagensek

Kat. sz. 1.00121 Nuclear fast red-aluminium-szulfat- 500 ml
oldat, 0,1%-o0s
mikroszkdpiai célokra

Kat. sz. 1.00579 DPX Uj 500 ml
nem-vizes rogzitészer
mikroszképiai célra

Kat. sz. 1.00869 Entellan™ new fed6lemezekhez 500 ml
mikroszképiai célra

Kat. sz. 1.01647 Alciankék oldat, pH 2,5 mikroszkdpiai 500 ml
célra

Kat. sz. 1.02572 Schiff-reagens Intense 11

aldehidek és nyakosszetevék
mikroszkdépos kimutatasara

Kat. sz. 1.04699 Immerzids olaj 100 ml-es
mikroszképiai célra csepegtetdpalack,
100 ml, 500 ml

Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new
gyorsfed6anyag a mikroszkdpiahoz
Kat. sz. 1.08298 Xylene (isomerikus elegy) szdvettani 4 |
célokra
Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es
vizmentes fedéanyag csepegtetdpalack,
mikroszképiai célra 500 ml

Kat. sz. 1,09033 Schiff-reagens 500 ml, 2,51
mikroszkdpiai célokra

Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesit6) 51
mikroszképiai célra

100 ml, 500 ml, 11

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.00425.0001

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon taladlhatd tajékoztatast.

A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elkuldjik.

A termék f6 alkotoelemei
Kat. sz. 1.00425.0001

Allati széveteket tartalmazé paraffinos 25 targylemez
metszetek:

Altaldnos megjegyzés

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

Irodalom

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

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

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

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

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

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

7. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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1.00425.0001 |REF
Mikroskopija
ISOSLIDE™ alciana zilais, pH 2,5

kontroles priekSmetstiklini

ar atsauces audiem skabo mukopolisaharidu
noteikSanai histologiskajos audos

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzeta lietosana

Sie "ISOSLIDE™ alciana zila kontroles priek$metstiklini, pH 2,5 - ar
atsauces audiem skabo mukopolisaharidu noteikSanai histologiskajos
audos" tiek izmantoti cilvéka medicinisko Stinu diagnostikai un kalpo
cilvéka izcelsmes paraugu materiala histologiskai izmekléSanai un kvalitates
kontrolei. Tie ir lietoSanai gatavi stikla priekSmetstiklini ar parafina
griezumiem, kas satur atbilstoSajai testa metodei raksturigas struktiras.
Tas ir lietoSanai gatavs krasosanas skidums, kas, izmantojot kopa ar citiem
in vitro diagnostikas produktiem no misu piedavajumu klasta, lauj novértét
mérka struktiras diagnostikas nolikos (fikséjot, iestradajot, iekrasojot,
pretkrasojot, nostiprinot) cilvéka histologisko paraugu materialos,
pieméram, kunga vai zarnu histologiskajos griezumos.

ISOSLIDE™ alciana zilais, pH 2,5 kontroles priekSmetstiklini tiek sagatavoti,
izmantojot piemérota dzivnieku materiala griezumus, kas skaidri parada
skabas mukosubstances.

Katrs ISOSLIDE™ kontroles priekSmetstiklinu iepakojums satur 25
priekSmetstiklinus. Audus uzklaj uz priekSmetstiklina blakus baltajam
iespiestajam marké&juma laukam. Viens priekSmetstiklins jau ir iekrasots
ar standartmetodi un tiek izmantots salidzinaSanai. 24 neiekrasotos
priekSmetstiklinus iekraso saskana ar attiecigo protokolu vai laboratorijas
protokolu.

P&c kontroles priekSmetstiklinu iekrasosanas, rezultatu salidzina ar
laboratorijas materialu un ieprieks iekrasoto kontroles priekSmetstiklinu.
Ta ka paraugu nemsanas, fiksacijas, histoprocesésanas, parafinizacijas un
aprikojuma proceddras ir atSkirigas, par Siem apstrades posmiem nevar
sniegt nekadus apgalvojumus péc ISOSLIDE™ kontroles priekSmetstikliniem.
ISOSLIDE™ kontroles priekSmetstikliniem nav veikta kvalitates kontrole to
izmantosanai ar molekularas patologijas metodém un IHC.

Nekrasotas struktlras ir salidzinosi zema kontrasta, un tas ir Joti grati
atskirt gaismas mikroskopa. Attéli, kas izveidoti, izmantojot iekrasosanas
Skidumus, palidz pilnvarotam un kvalificEtam pétniekam sados gadijumos
labak noteikt formu un struktdru. Lai noteiktu galigo diagnozi, var bat
nepiecieSami papildu izmekI&jumi.

Princips

Alciana zila krasoSana ir laba alternativa un ir viegli kombin&jama ar Sifa
perjodskabes (PAS) reakciju. Audos selektivi iekraso skabas mukosubstances,
un ka pretkrasojumu biezi izmanto kodolnoturigo sarkano krasu.

Kombinacija ar PAS reakciju var papildus vizualizét neaizvietotus
polisaharidus, neitralus mukopolisaharidus, muko- un glikoproteinus

un glikol- un fosfolipidus. Krasosanai izmanto etikskabes - alciana zila
Skidumu, kura, izmantojot pH 2,5, selektivi iekrdsojas karboksilétie un
sulfatiskie proteoglikani. Karboksilgrupu un sulfatgrupu noskirsana ir
iesp€jama tikai pie pH 1.

Parauga materials

Parafina griezumi, aptuveni 3 - 4 pym, no dzivnieku izcelsmes audu
paraugiem. Audi tika fikséti ar neitralu formalina buferskidumu.

Reagenti

Atsauces Nr. 1.00425.0001

ISOSLIDE™ alciana zilais, pH 2,5

Kontroles priekSmetstiklini ar references audiem skabo mukosubstancu

noteikSanai histologiskajos audos

Iepakojuma sastavdalas:

24 nekrasoti kontroles priekSmetstiklini ar skabam mukosubstancém, 1

iekrasots kontroles priekSmetstiklin$ — iekrasots ar alciana zilo Skidumu,
pH 2,5, un pretkrasojums ar kodolnoturigo sarkano Skidumu

Nepieciesams ari:

Atsauces Nr. 1.00121 0,1% kodolnoturigs sarkana aluminija 500 ml
sulfata skidums
mikroskopijai

Atsauces Nr. 1.01647 Alciana zilais Skidums, pH 2,5 500 ml
mikroskopijai

Lv

www.sigmaaldrich.com

Parauga sagatavosana:

Analogiski Atsauces Nr. 1.01647 - alciana zilais skidums, pH 2,5
Iekrasosanu veic saskana ar iekrasosanas protokolu iekrasoSanas traukos
vai automatiskaja krasosanas iekarta.

Deparafingjiet un rehidratéjiet griezumus parastaja veida un rehidraté&jiet
dilstosa spirta sérija.

Procedura
Analogiski Atsauces Nr. 1.01647 - alciana zilais skidums, pH 2,5

Iekrasosanu veic saskana ar iekrasosanas protokolu iekrasoSanas traukos
vai automatiskaja krasosanas iekarta.

P&c dehidratacijas (augosas spirta sérijas) un attirisanas ar ksilolu vai
Neo-Clear™ histologiskos priekSmetstiklinus var parklat ar bezidens
nostiprinasanas lidzekliem (piemé&ram, DPX new, Entellan™ new,
Neo-Mount™) un segstiklu, un péc tam tos var uzglabat.

Rezultats
Alciana zilais ar kodolnoturigu sarkano:

Kodoli sarkana krasa
Skabas mukosubstances gaisi zila krasa

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas laboratorijas
prasibam.

Lietojot histoprocesoru sistémas vai automatiskas krasosanas sistémas,
ievérojiet sistémas un programmatiras piegadataja sniegtos lietoSanas
noradijumus.

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

“ISOSLIDE™ alciana zila kontroles priekSmetstiklini, pH 2,5” ir lietoSanai
gatavi stikla priekSmetstiklini ar parafina audu griezumiem, kas satur
tipiskas mérkstruktiras, kuras izmanto testa metodei, ka aprakstits Sis LI
sakuma. Produktu drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificEtas personas,
tas cita starpa attiecas uz paraugu un reagentu sagatavoSanu, paraugu
apstradi, IEmumu pienemsanu par piemérotam kontrolém un citiem
jautajumiem.

Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.
Attieciba uz turpmak minétajam uztriepém analitiska veiktspé&ja tika
apstiprinata attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu
ar 100% raditaju:

Starpanalizu | Starpanalizu | Analizu Analizu
specifiskums | jutiba specifiskums | jutiba
analizes analizes
laika laika
Alciana zila -
pH 2,5, krasviela
Kodoli 13/13 13/13 10/10 10/10
Skabas 13/13 13/13 10/10 10/10
mukosubstances

Analitiskas darbibas rezultati

Ieks$Ejo (veikts ar vienu un to pasu partiju) un starppartiju (veikts ar dazadam
partijam) datu saraksta ir noradits pareizi iekrasoto struktiiru skaits attieciba
pret veikto testu skaitu.

Diagnostika

Diagnozi drikst veikt tikai pilnvarots un kvalificéts personals.

Jaizmanto derigas nomenklatiras.

So metodi var papildus izmantot cilvéku diagnostika.

Turpmakie testi jaizvélas un javeic saskana ar atzitam metodém.

Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstoSas parbaudes.

Glabasana

Uzglabajiet ISOSLIDE™ alciana zila, pH 2,5 kontroles priekSmetstiklini ar
atsauces audiem skabo mukopolisaharidu noteiksanai histologiskajos audos
+15 °C Iidz +25 °C temperatira.

Glabasanas laiks

ISOSLIDE™ alciana zila pH 2,5, kontroles priekSmetstiklinus ar references
audiem skabo mukosubstancu noteik$anai histologiskajos audos var lietot
lidz noraditajam deriguma terminam.

Iepakojumu var lietot Iidz noraditajam deriguma terminam, ja to uzglaba no
+15 °C lidz +25 °C temperatira.

Ietilpiba
Ar iepakojumu pietiek 24 lietojumiem.



Papildu noradijumi

Tikai izpetes mérkiem.

Lai izvairitos no kliadam, lietosanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.
Jaizmanto atbilstosi standartam aprikoti mikroskopi.

Pamata aizsardziba pret infekcijam

Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas
vadlinijam.

LikvidéSanas noradijumi

Komplekts un visi neizmantotie kontroles priekSmetstiklini jalikvidé saskana
ar spéka esosajam likvidésanas vadlinijam.

Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvidé
ka Tpasi atkritumi saskana ar vieté&jiem noradijumiem. Informaciju par
likvidéSanu var iegut atras saites sadala "Padomi mikroskopijas produktu
likvidéSanai" vietné www.microscopy-products.com. ES ir spéka paslaik
piemérojama REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificésanu, markésanu un iepakosanu, ar ko groza un atce| Direktivas
67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Paligreagenti

Atsauces Nr. 1.00121 0,1% kodolnoturigs sarkana 500 ml
aluminija sulfata skidums
mikroskopijai

Atsauces Nr.  1.00579 DPX new 500 ml
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas
vide
mikroskopiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.00869 Entellan™ new segstikliniem 500 ml
mikroskopiskai izmeklésanai

Atsauces Nr.  1.01647 Alciana zila skidums, pH 2,5 500 ml

mikroskopijai
Atsauces Nr. 1.02572 Sifa Readents Intense 11
aldehidu un mukosubstancu

noteikSanai mikroskopiskai
izmeklésanai

Lv

Parskatijumu vésture

Versija Izmainu komentars

2024-Jul-01 Sakotnéja versija ar parskatijumu véstures pievienosanu

Atsauces Nr. 1.04699

Atsauces Nr. 1.07961

Atsauces Nr. 1.08298

Atsauces Nr. 1.09016

Atsauces Nr. 1.09033

Atsauces Nr. 1.09843

Imersijas ella
mikroskopiskai izmekléSanai

Entellan™ new
atras nostiprinasanas vide

mikroskopiskai izmeklésanai
Ksiléns (izomé&ru maisijums)
histologiskai izmeklésanai

Neo-Mount™
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas
vide mikroskopiskai izmeklésanai

Sifa Reagents
mikroskopiskai izmekléSanai

Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs)

100 ml pilinama
pudele, 100 ml,
500 ml

100 ml,
500 ml, 11

4|

100 ml
pilinama
pudele, 500 ml
500 ml, 2,51

51

mikroskopiskai izmeklésanai

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.00425.0001

levérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa

sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.

Produkta galvenas sastavdalas
Atsauces Nr. 1.00425.0001
Parafina griezumi ar dzivnieku audiem: 25 priekSmetstiklini

Visparigas piezimes

Ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, ltdzu, zinojiet par to raZzotajam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.
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3. Histotechnik, Gudrun Lang, 2013 Springer Verlag, 2. Auflage
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Sigma-Aldrich.

1.00425.0001 |REF
Mikroskopija

ISOSLIDE™ alciano mélis,

pH 2,5 kontroliniai preparatai

etaloninio audinio preparatai, skirti riigstinéms
gleiviy medziagoms aptikti histologiniame
audinyje

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis

Sie ISOSLIDE™ alciano mélis kontroliniai etaloninio audinio preparatai,

pH 2,5, skirti rigstinéms gleiviy medziagoms aptikti histologiniame
audinyje, naudojami zmogaus medicininei lasteliy diagnostikai atliekant
zmogaus kilmés méginiy medziagos histologinius tyrimus ir kokybés
kontrole. Tai paruosti naudoti preparatai ant objektiniy stikleliy su parafino
nuopjovomis, kuriuose yra tipinés atitinkamo bandymuy metodo struktdros.
Jie naudojami su kitais diagnostikai in vitro skirtais musy asortimento
produktais, kai diagnostikos tikslais (fiksuotoje, jlietoje, dazytoje,
kontrastingai dazytoje, padengtoje) histologiniy méginiy medziagoje
pavyzdziui, audiniy histologiniuose pjlviuose (pvz., skrandzio ar Zarnyno),
reikia jvertinti tikslines struktaras.

ISOSLIDE™ alciano mélis, pH 2,5 kontroliniai preparatai paruosiami
naudojant tinkamos gyviininés medziagos pjavius, kuriuose aiskiai rodomos
ragstinés gleiviy medziagos.

Kiekvienoje ISOSLIDE™ kontroliniy preparaty pakuotéje yra 25 preparatai.
Audinys dedamas ant preparato Salia balto atspausdinto zenklinimo

lauko. Vienas preparatas jau nudazytas kontroliniu metodu ir naudojamas
palyginimui. 24 nedazyti preparatai dazomi pagal atitinkama protokolg arba
pagal pacios laboratorijos parengtq protokola.

NudazZius kontrolinius preparatus, nudazymo rezultatas palyginamas su
laboratorine medZiaga ir i$ anksto nudazytu preparatu.

Dél kintanciy méginiy émimo, fiksavimo, histologinio apdorojimo,
parafinizavimo ir jrangos procediry negalima daryti jokiy pareiskimy apie
Siuos apdorojimo etapus, remiantis ISOSLIDE™ kontroliniais preparatais.
ISOSLIDE™ kontroliniy, preparaty kokybé néra kontroliuojama, kad juos
bty galima naudoti taikant molekulinés patologijos metodus ir IHC.

Nedazyty struktiiry kontrastas santykinai prastas ir apzitrint Sviesiniu
mikroskopu jas yra ypac sunku atskirti. Tokiais atvejais naudojant dazymo
tirpalus gauti vaizdai jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui padeda geriau
apibrézti forma ir struktlrg. Galutinei diagnozei nustatyti gali prireikti atlikti
daugiau tyrimuy.

Principas

Dazymas alciano méliu yra gera alternatyva, lengvai derinama su perjodo
rigsties-Sifo (PAS) reakcija. Audiniuose selektyviai dazomos rligstinés
gleiviy medziagos, o branduoliy ,fast red" daznai naudojamas kaip
kontrastinis dazas.

Kartu su PAS reakcija galima papildomai vizualizuoti nepakeistus
polisacharidus, neutralius mukopolisacharidus, muko- ir glikoproteinus bei
glikolio ir fosfolipidus. Dazymui naudojamas acto rigsties ir mélio tirpalas,
kuriame, esant 2,5 pH, selektyviai nudazomi karboksilinti ir sulfatiniai
proteoglikanai. Skirti karboksilo ir sulfato grupes galima tik esant pH 1.

Méginio medziaga
Mazdaug 3-4 um parafino pjlviai i$ gyvininés kilmés audiniy méginiuy.
Audiniai buvo fiksuoti neutraliu buferiniu formalinu.

Reagentai

Kat. Nr. 1.00425.0001

ISOSLIDE™ alciano mélis, pH 2,5

kontroliniai etaloninio

audinio preparatai, skirti rigsCiosioms gleiviy medZiagoms aptikti
histologiniame audinyje

Pakuotés komponentai:

24 nedazyty kontroliniy preparaty su riagstinémis gleiviy medziagomis

1 dazytas kontrolinis preparatas, nudazytas alciano mélio tirpalu, pH 2,5, ir
kontrastinis dazymas branduoliy_,fast red" tirpalu

Taip pat reikia:

Kat. Nr. 1.00121 Branduoliy ,fast red" aliuminio sulfato 500 ml
tirpalas 0,1 %
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.01647 Alciano mélio tirpalas, pH 2,5 500 ml
mikroskopijai

LT
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Méginio paruosimas
Analogiskas kat. Nr. 1.01647 - alciano mélio tirpalas, pH 2,5

Dazymas atliekamas pagal dazymo protokolg dazymo kamerose arba
automatinéje dazykléje.

Iprastu btdu i$ nuopjovy pasalinkite parafing ir rehidratuokite juos
mazéjanciomis alkoholio koncentracijomis.

Procedura
Analogiskas kat. Nr. 1.01647 - alciano mélio tirpalas, pH 2,5

Dazymas atliekamas pagal dazymo protokolg dazymo kamerose arba
automatinéje dazykléje.

Po dehidratacijos (didéjanciomis alkoholio koncentracijomis) ir skaidrinimo
ksilenu ar ,Neo-Clear™", histologinius preparatus galima padengti
nevandeniniais dengiamaisiais reagentais (pvz., DPX new, ,Entellan™ new",
,Neo-Mount™") ir uzdengus stikleliais galima padéti saugoti.

Rezultatas
Alciano mélis su branduoliy ,fast red":
Branduoliai raudona

Ragstinés gleiviy medziagos Sviesiai melyna

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Naudodami histologinio apdorojimo sistemas ar automatines dazymo
sistemas, vadovaukités sistemos ir programinés jrangos tiekéjo pateiktomis
instrukcijomis.

Analitinés eksploatacinés savybés

ISOSLIDE™ alciano meélis kontroliniai preparatai, pH 2,5, yra paruosti
naudoti stikleliai su parafino audiniy nuopjovomis, kuriose yra tipiniy,
tiksliniy strukttry, bldingy naudojamam tyrimo metodui, kaip aprasyta Sios
naudojimo instrukcijos pradZioje. Procedlras naudojant produkta, jskaitant,
be kita ko, méginio ir reagento paruosima, méginio tvarkyma, sprendimus
del tinkamy 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
patvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.

SpecifiSkumas | Jautrumas | Testo Testo
tarp testy tarp testy specifiSkumas | jautrumas

Alciano mélis -
dazymas esant

pH 2,5

Branduoliai 13/13 13/13 10/10 10/10
ROgstinés 13/13 13/13 10/10 10/10
gleiviy

medziagos

Analitiniy eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy serijy)
duomenys nurodo tinkamai nudazyty strukttry skaiciy atsizvelgiant
i atlikty testy skaiciy.

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Batina naudoti galiojancias nomenklatiras.

S| metodg zmoniy diagnostikai galima naudoti kaip papildoma priemone.
Laikantis pripazinty metody batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.
Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng karta naudojant produktg
reikia imtis tinkamy, kontrolés priemoniy.

Laikymas

ISOSLIDE™ alciano mélio, pH 2,5, kontrolinius etaloninio audinio
preparatus, skirtus rigstinéms gleiviy medziagoms aptikti histologiniame
audinyje, laikykite nuo +15 °C iki +25 °C temperatiroje.

Tinkamumo naudoti laikas

ISOSLIDE™ alciano mélio, pH 2,5 kontrolinius etaloninio audinio preparatus,
skirtus rtgsciosioms gleiviy medziagoms aptikti histologiniame audinyje,
galima naudoti iki nurodytos tinkamumo naudoti datos.

Pakuote galima naudoti iki nurodytos tinkamumo naudoti datos, jei jis
laikomas nuo +15 °C iki +25 °C temperaturoje.

Talpa
Pakuotées pakanka atlikti 24 procediras.



Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.

Siekiant iSvengti klaidy, produktg turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Batina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo
rekomendacijy.

Bdtina naudoti standarty reikalavimus atitinkancius mikroskopus.

Apsauga nuo infekcijos

Laikantis laboratorijos rekomendacijy batina taikyti efektyvias apsaugos
nuo infekcijy priemones.

Atlieky salinimo nurodymai

Rinkinj ir visus nepanaudotus kontrolinius preparatus reikia sunaikinti pagal
galiojancias utilizavimo gaires.

Panaudotus tirpalus ir tirpalus, kuriy tinkamumo naudoti laikas baigési, reikia
Salinti kaip specialigsias atliekas laikantis vietos rekomendacijy. Informacijos
apie Salinima galima rasti svetainéje www.microscopy-products.com,
paspaudus sparcigja 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 keiiantis ir
panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir iS dalies keitiantis
Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.00121 Branduoliy ,fast red" aliuminio 500 ml
sulfato tirpalas 0,1 %
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
nevandeniné dengimo terpe
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00869 Entellan™ new dangteliui, 500 ml
skirtas mikroskopijai

Kat. Nr. 1.01647 Alciano mélio tirpalas, pH 2,5 500 ml
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.02572 Schiff reagentas Intense 11

aldehidy ir gleivinés medziagy,
aptikimui mikroskopijoje

Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva,
skirta mikroskopijai

100 ml buteliukas
su lasintuvu,
100 ml, 500 ml

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

greito dengimo terpé 11
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys) 41
histologijai

Kat. Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml buteliukas
bevandené dengimo terpe su lasintuvu,
mikroskopijai 500 ml

Kat. Nr. 1.09033 Schiff reagentas 500 ml, 2,51
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.09843 Neo-Clear™ ksileno pakaitalas 51
mikroskopijai

Pavojaus klasifikavimas
Kat. Nr. 1.00425.0001

Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos
duomeny, lape pateikta informacija.

Saugos duomeny lapas prieinamas interneto svetainéje ir pateikiamas
paprasius.

Pagrindiniai produkto komponentai
Kat. Nr. 1.00425.0001

Parafino nuopjovos su gyviiny audiniais: 25 preparatai

Bendroji pastaba

Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui
bei savo Salies institucijai.

Literatura

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

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

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

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

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

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

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

~Merck" Life Science verslas JAV ir K je veikia p. ini »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
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1.00425.0001 |REF
Mikroskopi
ISOSLIDE™ Alcianbld, pH 2,5
kontrollglass

med referansevev for pavisning av sure
mucosubstanser i histologisk vev

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c €

Tiltenkt formal

<<ISOSLIDETM Alcianbld kontrollglass, pH 2,5 - med referansevev

for pavisning av sure mucosubstanser i h|sto|og|sk vev», brukes til
humanmedisinsk cellediagnostikk og histologisk undersgkelse og
kvalitetskontroll av prgvemateriale av human opprinnelse. De er bruksklare
objektglass med parafinsnitt som inneholder de typiske strukturene

i den tilsvarende testmetoden. N&r de brukes sammen med andre

in vitro-diagnostiske produkter fra portefgljen, lager de malstrukturer

for diagnostiske formal (ved fiksering, innstgpning, farging, motfarging,
montering) i humanhistologisk prgvemateriale, for eksempel histologiske
snitt av f.eks. mage eller tarm.

ISOSLIDE™ Alcianbld, pH 2,5 kontrollglass, klargjsres med snitt av egnet
materiale fra dyr, som visualiserer tydelig sure mucosubstanser.

Hver pakke med ISOSLIDE™ kontrollobjektglass inneholder 25 objektglass.
Vevet péfgres kontrollobjektglasset ved siden av det hvite trykte
merkefeltet. Ett objektglass er allerede farget med referansemetoden, og
brukes til sammenligning. De 24 ufargede objektglassene farges i henhold
til den tilsvarende protokollen eller med laboratoriets egen protokoll.

Etter farging av kontrollobjektglassene skal fargingsresultatet
sammenllgnes med laboratoriematerialet og kontrollobjektglasset som er
forhandsfarget.

P& grunn av variable prosedyrer i provetaking, fiksering, histoprosessering,
parafinisasjon og utstyr kan ingen uttalelser om disse prosesseringstrinnene
gjeres ut fra ISOSLIDE™ kontrollobjektglass. ISOSLIDE™ kontrollglass er
ikke kvalitetssikret for anvendelse med molekylaere patologimetoder og
IHC.

Ufargede strukturer er relativt lave i kontrast og er seerdeles vanskelige
& skille under lysmikroskopet. Bildene som er opprettet ved hjelp av
fargel(zjsnlngene hjelper den autoriserte og kvalifiserte utprgveren

med & definere formen og strukturen bedre i slike tilfeller. Ytterligere
undersgkelser kan vaere ngdvendig for 3 stille en endelig diagnose.

Prinsipp

Alcianbld farging er et godt alternativ og kan enkelt kombineres med
perjodsyre-Schiff (PAS)-reaksjonen. I vevet farges sure mucosubstanser
selektivt og kjernefast rgd brukes ofte som motfargmg

I kombinasjon med PAS-reaksjonen kan ogsd usubstituerte polysakkarider,
ngytrale mukopolysakkarider, muko- og glykoprotelner og glykol- og
fosfolipider visualiseres. En eddiksyre-alcianbld Igsning brukes til farging,
hvorved karboksylerte og sulfatiske proteoglykaner farges selektivt ndr en
pH pa 2,5 tilfgres. Differensieringen mellom karboksyl- og sulfatgrupper
oppnas kun ved pH 1.

Prgvemateriale

Parafinsnitt med ca. 3-4 pm, fra vevsprgver av animalsk opprinnelse. Vevet
ble fiksert med ngytral, bufret formalin.

Reagenser

Kat.nr. 1.00425. 0001

ISOSLIDE™ aIC|aana pH 2,5

kontrollglass med referansevev for pavisning av sure mucosubstanser i
histologisk vev

Pakkekomponenter:

24 ufargede kontrollobjektglass med sure mucosubstanser 1 farget
kontrollobjektglass - farget med alcianbld Igsning, pH 2,5 og motfarging
med kjernefast rgd-lgsning

0gsa ngdvendig:

Kat.nr. 1.00121 Kjernefast rgd-aluminiumsulfatigsning 0,1 % 500 ml
for mikroskopi
Kat.nr. 1.01647 Alcianbld opplgsning, pH 2,5 for mikroskopi 500 ml

NO

www.sigmaaldrich.com

Klargjgring av prgver
Analog til kat.nr 1.01647- Alcianbl8 Igsning, pH 2,5

Farging utfgres i henhold til fargingsprotokollen i fargingsceller eller i en
automatisk farger.

Avparafiniser og rehydrer snitt pa konvensjonell mate, og rehydrer i en
synkende alkoholserie.

Fremgangsmate
Analog til kat.nr 1.01647- Alcianbla Igsning, pH 2,5

Farging utfgres i henhold til fargingsprotokollen i fargingsceller eller i en
automatisk farger.

Etter dehydrering (stigende alkoholserie) og klarning med xylen eller
Neo-Clear™ kan histologiske objektglass dekkes med ikke-vandige
monteringsmedier (f.eks. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) og et
dekkglass, og deretter oppbevares.

Resultat

Alcianbld med kjernefast rgd:

Kjerner red
Sure mucosubstanser lysebld

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av histoprosessorsystemer eller automatiske fargesystemer ma
du fglge bruksanvisningen som leveres av leverandgren av systemet og
programvaren.

Analytiske ytelsesegenskaper

«ISOSLIDE™ Alcianbld kontrollglass, pH 2,5 kontrollobjektglass» er
bruksklare objektglass med paraﬁnvevssmtt som inneholder de typiske
malstrukturene for testmetoden som skal brukes, som beskrevet i
begynnelsen av denne brukerh&ndboken. Produktet skal bare brukes av
autoriserte og kvalifiserte personer. Dette omfatter blant annet klargjgring
av prgve og reagens, prevehandtering, 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 pd
100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse
Farging med
alcianbld - pH 2,5
Kjerner 13/13 13/13 10/10 10/10
Sure 13/13 13/13 10/10 10/10
mucosubstanser

Analytiske ytelsesresultater

Data |nnenfor samme analyse (utfgrt p& samme parti) og mellom analyser
(utfort pd forskjellige partier) viser antall strukturer som er riktig farget, i
forhold til antall utfgrte analyser.

Diagnostikk

Dlagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det ma brukes gyldige nomenklaturer.

Denne metoden kan brukes supplerende i human diagnostikk.
Ytterligere tester m& velges og gjennomfgres i henhold til anerkjente
metoder.

Passende kontroller bgr utfgres med hver applikasjon for & unnga feil
resultat.

Oppbevaring

OPpbevar ISOSLIDE™ Alcianbld, pH 2,5 kontrollglass med referansevev for
pavisning av sure mucosubstanser i histologisk vev ved +15 °C til +25 °C.

Holdbarhet

ISOSLIDE™ Alcianbld, pH 2,5

kontrollglass — med referansevev for pavisning av sure mucosubstanser i
histologisk vev, kan brukes inntil angitt utlgpsdato.

Pakken kan brukes frem til angitt utlgpsdato ved oppbevaring fra

+15 °C til +25 °C.

Kapasitet
Pakken rekker til 24 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.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak ma iverksettes for & beskytte mot infeksjon i trdd med
laboratoriets retningslinjer.

Instruksjoner for avfallshdndtering

Settet og eventuelle ubrukte kontrollobjektglass m& kastes i henhold til
gjeldende retningslinjer for avfallshandtering.

Brukte Igsninger og Igsninger som er gatt ut pd dato, skal kastes

som spesialavfall i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om
avfallshdndtering kan f3s 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. 1.00121 Nuclear fast red-aluminumsulfatlgsning 0,1 % 500 ml
for mikroskopi

Kat.nr. 1.00579 DPX, ny vannfritt monteringsmedium 500 ml
for mikroskopi
Kat.nr. 1.00869 Entellan™ ny for cover slipper 500 ml

for mikroskopi
Kat.nr. 1.01647 Alcianbld opplgsning, pH 2,5 for mikroskopi 500 ml

Kat.nr. 1.02572 Schiffs reagens Intense til pavisning av 11
aldehyd og mukosubstanser i mikroskopi

Kat.nr. 1.04699 Immersjonsolje 10°0 ml
for mikroskopi drapeteller,

100 ml,
500 ml
Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny hurtig monteringsmedium for 100 ml,
mikroskopi 500 ml, 11
Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomer blanding) 41
for histologi
Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vannfritt monteringsmedium for mikroskopi drépeflaske,
500 ml
Kat.nr. 1.09033 Schiffs reagens 500 ml, 2,51

for mikroskopi

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

Fareklassifisering

Kat.nr. 1.00425.0001
Veer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pa etiketten, og
informasjonen som er gitt i sikkerhetsdatabladet.

Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pd nettstedet og pa foresporsel.

Hovedkomponentene i produktet
Kat.nr. 1.00425.0001

Parafinsnitt med animalsk vev: 25 objektglass
Generell merknad

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som fglge av bruk, skal du rapportere det til produsenten og/eller den
autoriserte representanten og til den nasjonale myndigheten.
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1.00425.0001 |REF
Mikroskopia

ISOSLIDE™ Alcianova modr3,
pH 2,5 kontrolné sklicka

s referecnym tkanivom na detekciu kyslych
mukolatok v histologickom tkanive

Len na profesiondlne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Urceny Ucel

,ISOSLIDE™ Alcianovéd modra, pH 2,5 kontrolné sklicka - s refereCnym tka-
nivom na detekciu kyslych mukolatok v histologickom tkanive" sa pouzivaju
na zdravotnicku diagnostiku ludskych buniek a slUzia na histologické vyset-
renia a kontrolu kvality materidlu vzoriek fudského pévodu. Su to sklicka

s parafinovymi rezmi pripravené na pouZitie, ktoré obsahuju typické Struk-
tury prislusnej skiSobnej metddy. Ak sa pouzivaju spolu s dalSimi diagnos-
tickymi vyrobkami in vitro z nasho portfélia umoznuji hodnotenie cielovych
Struktlr na diagnostické Ucely (fixaciou, zaliatim, farbenim, kontrastnym
farbenim, prikrytim) v materidloch ludskych histologickych vzoriek, ako su
histologické rezy napr. Zalidka alebo Criev.

ISOSLIDE™ Alcianova modra, pH 2,5 kontrolné sklicka, su pripravené

s pouzitim rezov vhodného Zivoc¢iSneho materialu, ktory pomaha jasne vizu-
alizovat kyslé mukosubstancie.

Kazdé balenie kontrolnych skli¢ok ISOSLIDE™ obsahuje 25 skli¢ok. Tkanivo
sa aplikuje na podlozné sklicko vedla policka oznaceného bielou potlacou.
Jedno sklicko je uz zafarbené referenc¢nou metdédou a pouziva sa na po-
rovnavanie. Nezafarbenych 24 sklicok sa farbi podla prislusného protokolu
alebo vlastného protokolu laboratéria.

Po zafarbeni kontrolnych sklicok sa vysledok farbenie porovna s laborator-
nym materidlom a vopred zafarbenym kontrolnym sklickom.

V désledku variabilnych postupov pri odbere vzoriek, fixacii, histologickom
spracovani, parafinizécii a vybaveni nie je mozné z kontrolnych skli¢ok
ISOSLIDE™ vyvodit Ziadne tvrdenia o tychto krokoch spracovania. Kon-
trolné sklicka ISOSLIDE™ nie su kvalitativne kontrolované z hladiska ich
pouzitia metédami molekuldrnej patoldgie a imunohistochémie.

Nezafarbené Struktiry su relativne malo kontrastné a pod svetelnym mik-
roskopom sa velmi tazko rozliuju. Obrazy vytvorené pomocou farbiacich
roztokov pomahaju v takychto pripadoch autorizovanému a kvalifikovanému
lekarovi lepsie definovat tvar a $truktdru. Na stanovenie definitivnej diagné-
zy mdzu byt potrebné dalsie vySetrenia.

Princip

Farbenie alcidnovou modrou je dobrou alternativou a lahko sa kombinuje

s reakciou Schiffovej kyseliny jodistej (PAS). V tkanive sa kyslé mukosub-
stancie farbia selektivne a ako kontrastné farbenie sa ¢asto pouziva farbivo
Nuclear fast red.

V kombinacii s reakciou PAS moZno navyse vizualizovat nesubstituované
polysacharidy, neutrdlne mukopolysacharidy, muko- a glykoproteiny, glyko-
a fosfolipidy. Roztok kyseliny octovej a alcianovej modrej sa pouziva na far-
benie, prostrednictvom ktorého sa karboxylatové a sulfatické proteoglykany
selektivne farbia, ak sa pouZzije pH 2,5. Diferencidcia medzi karboxylovymi a
sulfatovymi skupinami je mozna len pri pH 1.

Material vzorky

Parafinové rezy s hrubkou pribl. 3 - 4 um, zo vzoriek tkaniva zivociSneho
povodu. Tkanivo bolo fixované neutrdlnym pufrovanym formalinom.

Reagencie

Kat. ¢. 1.00425.0001

Kontrolné sklicka ISOSLIDE™ Alcian blue, pH 2,5

s refereCnym tkanivom na detekciu kyslych mukolatok v histologickom
tkanive

Sucasti balenia:

24 nezafarbenych kontrolnych sklicok s kyslymi mukosubstanciami, 1 zafar-
bené kontrolné sklicko - zafarbené roztokom alcidnovej modrej, pH 2,5,
a kontrastné farbenie roztokom Nuclear fast red

SK

www.sigmaaldrich.com

Vyzaduja sa aj:

Kat. ¢. 1.00121 Nuclear Fast Red - 0,1 % roztok 500 ml
siranu hlinitého
na mikroskopiu

Kat. ¢. 1.01647 Alcidanova modra, roztok, pH 2,5 pre 500 ml
mikroskopiu

Priprava vzorky

Analogické s kat. ¢. 1.01647 - roztok alcianovej modrej, pH 2,5

Farbenie sa vykonava podla protokolu farbenia vo farbiacich bunkach alebo
v automatickom pristroji na farbenie.

Rezy deparafinizujte a rehydratujte beznym spésobom a rehydratujte ich

v zostupnej sérii alkoholu.

Postup
Analogické s kat. ¢. 1.01647 - roztok alcianovej modrej, pH 2,5

Farbenie sa vykonava podla protokolu farbenia vo farbiacich bunkach alebo
v automatickom pristroji na farbenie.

Po dehydratacii (vo vzostupnej sérii alkoholu) a vycisteni xylénom alebo
Neo-Clear™ sa histologické preparaty mdzu pokryt nevodnymi fixaénym
¢inidlami (napr. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) a zakryt krycim
sklickom, potom sa mézu skladovat.

Vysledok
Alcidanova modra s farbivom Nuclear fast red:

Jadra cervend
Kyslé mukosubstancie svetlomodra

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma splfiat poZiadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoria.

Pri pouzivani histoprocesorovych systémov alebo automatickych farbiacich
systémov postupujte podla navodu na pouzitie, ktory poskytol dodavatel
systému a softvéru.

Charakteristika analytickych cinnosti

,ISOSLIDE™ Alcianova modra, pH 2,5 kontrolné sklicka” su sklicka s parafi-
novymi rezmi tkaniva pripravené na pouzitie, ktoré obsahuju typické cielové
Struktlry skisobnej metddy na pouZitie podla opisu na zaciatku tohto na-
vodu na pouzitie. Len oprdvnené a kvalifikované osoby mdzu pouzivat tento
vyrobok, ¢o okrem iného zahffia pripravu vzoriek a reagencii, manipulaciu
so vzorkami, rozhodnutia tykajluce sa vhodnych kontrol a dalsie.

Analytické cinnosti vyrobku sa potvrdzuju pri testovani kazdej vyrobnej
Sarze.

V pripade nasledujucich farbeni sa potvrdili analytické ¢innosti z hladiska
Specifickosti, citlivosti a opakovatelhosti vyrobku s podielom 100 %:

Specific- Citlivost | Specific- Citlivost
kost medzi | medzi kost v rdmci
testami testami v ramci testu
testu
Farbenie alcidnovou
modrou - pH 2,5
Jadra 13/13 13/13 10/10 10/10
Kyslé muko- 13/13 13/13 10/10 10/10
substancie

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
Struktlr v suvislosti s po¢tom vykonanych testov.

Diagnostika

Diagnostiku smie vykonavat len opravneny a kvalifikovany personal.

Musia sa pouzivat platné nomenklatury.

Tato metddu mozno dodatoéne pouzit v humannej diagnostike.

DalSie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metéd.

Pri kazdej aplikéacii treba vykonat vhodné kontroly, aby sa predi$lo nesprav-
nym vysledkom.

Skladovanie

ISOSLIDE™ Alcidanova modra, pH 2,5 kontrolné sklicka - s refere¢nym tka-
nivom na detekciu kyslych mukolatok v histologickom tkanive skladujte pri
teplote +15 °C az +25 °C.



Skladovatel'nost

ISOSLIDE™ Alcidnova modra, pH 2,5 kontrolné sklicka - s refere¢nym
tkanivom na detekciu kyslych mukolatok v histologickom tkanive sa mézu
pouzivat do uvedeného datumu exspiracie.

Balenie sa mdze pouzivat do uvedeného datumu exspiracie, ak sa skladuje
pri teplote +15 °C az +25 °C.

Kapacita
Balenie vystaci na 24 aplikacii.

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predislo chybam, aplikaciu smie vykonavat len kvalifikovany perso-
nal.

Musia sa dodrziavat $tatne smernice pre bezpecénost prace a zabezpecenie
kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat u¢inné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré su
v stlade s laboratérnymi usmerneniami.

Pokyny na likvidaciu

Suprava a vSetky nepouzité kontrolné skli¢ka sa musia zlikvidovat v stlade
s aktualnymi pokynmi na likvidaciu.

Pouzité roztoky a roztoky, ktoré si po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecidlny odpad v stlade 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 ramci EU plati v sicasnosti 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

Kat. ¢. 1.00121 Nuclear Fast Red - 0,1 % roztok 500 ml
siranu hlinitého
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu
Kat. ¢. 1.00869 Entellan™ new, kvapalné krycie sklicko 500 ml
pre mikroskopiu
Kat. ¢. 1.01647 Alcianova modra, roztok, pH 2,5 pre 500 ml
mikroskopiu
Kat. ¢. 1.02572 Schiffova Cinidlo Intense 11
na detekciu aldehydov a slizni¢nych
latok v mikroskopii
Kat. ¢. 1.04699 Imerzny olej 100 ml kvapkacia
pre mikroskopiu flasticka,
100 ml, 500 ml
Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
médium pre rychlu fixaciu, pre mik- 11
roskopiu
Kat. ¢. 1.08298 Xylén (zmes izomérov) 4|
pre histoldgiu
Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kvapkacia
bezvodé fixacné médium flasticka, 500 ml
pre mikroskopiu
Kat. ¢.  1.09033 Schiffovo c¢inidlo pre mikroskopiu 500 ml, 2,51
Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51

pre mikroskopiu

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.00425.0001

Riadte sa klasifikaciou nebezpecnosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpec¢nostnych tdajov.

Karta bezpecnostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite a na pozia-
danie.

Hlavné zlozky vyrobku
Kat. ¢. 1.00425.0001

Parafinové rezy so zivoc¢iSnym tkanivom: 25 skli¢ok

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouZivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zavazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.
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1.00425.0001 (REF
Mikroskopi
ISOSLIDE™ Alcian mavisi, pH 2,5

Kontrol Lamlari

histolojik dokuda asit mukosubstans saptamasi
icin referans dokulu

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Bu "ISOSLIDE™ Alcian mavisi Kontrol Lamlari, pH 2,5 - histolojik dokuda
asit mukosubstans saptamasi igin referans dokulu" Gring,

insan-tibbi hiicre tanisinda kullanilir ve insan kaynakli numune materyalinin
histolojik olarak incelenmesini saglar. Bunlar, ilgili test yonteminin tipik
yaplilarini igeren parafin kesitlerine sahip kullanima hazir cam lamlardir.
Portféyimuzdeki diger in vitro tani amagh Grinlerle birlikte kullanildiginda
insan-histolojik 6rnek materyallerinde (6rnedin mide veya bagirsak) hedef
yapilari tanilama amaglari igin (sabitleme, gémme, boyama, karsi boyama,
yerlestirme islemleriyle) dederlendirilebilir hale getirir.

ISOSLIDE™ Alcian mavisi, pH 2,5 Kontrol Lamlari, asit mukoza maddelerini
acik bir sekilde goérsellestiren uygun hayvan materyalinin kesitleri
kullanilarak hazirlanir.

Her bir ISOSLIDE™ kontrol lami paketinde 25 lam bulunur. Doku, beyaz
baskil etiketleme alaninin yanindaki lama uygulanir. Bir lam zaten referans
yontemiyle boyanmistir ve karsilastirma igin kullanihr. Boyanmamis 24 lam,
ilgili protokole veya laboratuvarin kendi protokoliine gére boyanir.

Kontrol lamlarinin boyanmasindan sonra, boyama sonucu laboratuvar
materyali ve dnceden boyanmis kontrol lamiyla karsilastirilir.

Numune alma, fiksasyon, histolojik isleme, parafinizasyon ve ekipmandaki
dedisken prosedirler nedeniyle ISOSLIDE™ kontrol lamlari bu isleme
adimlari hakkinda higbir agiklama yapamaz. ISOSLIDE™ kontrol lamlari,
molekdler patoloji yontemleri ve IHC ile uygulanmalari agisindan kalite
kontroliinden gegmemistir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gorece disiktir ve 1sitk mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece glgtlr. Boyama gozeltileriyle olusturulan
goruntdler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu tip durumlarda formu ve
yaplyl daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulasmak igin
daha fazla inceleme yapilmasi gerekebilir.

Calisma Ilkesi

Alcian mavisi boyama, Periyodik asit-Schiff (PAS) reaksiyonuna iyi bir
alternatiftir ve bu reaksiyonla kolayca birlestirilebilir. Dokuda ki asit mukoza
maddeler segici olarak boyanir ve karsi boya olarak siklikla nikleik direngli
kirmizi kullanilir.

PAS reaksiyonu ile birlikte, ikame edilmemis polisakkaritler, notr
mukopolisakkaritler, muko ve glikoproteinler, gliko ve fosfolipitler ek
olarak gdrsellestirilebilir. Boyama igin bir Asetik asit-Alcian mavisi ¢ozeltisi
kullanilir. Bu sayede, karboksilli ve silfatl proteoglikanlar, 2,5'lik pH
uygulandiginda segici olarak boyanir. Karboksil ve stlfat gruplari arasindaki
ayrim sadece pH 1'de mimkdinddr.

Numune materyali

Hayvan kdkenli doku numunelerinden alinmis yaklasik 3-4 pm'lik parafin
kesitleri. Doku, ndétr tamponlu formalin ile sabitlenmistir.

Reaktifler

Kat. No. 1.00425.0001

ISOSLIDE™ Alcian mavisi, pH 2,5 Kontrol Lamlari

Histolojik dokuda asit mukosubstans saptamasi igin referans dokulu
Paket bilesenleri:

Asit mukoza maddeler iceren 24 tane boyanmamis kontrol lami, 1 tane
alcian mavisi gozeltisi, pH 2,5 ile boyanmis kontrol lami ve nikleik direngli
kirmizi godzeltiyle karsi boyama

Gereken diger iiriinler:

Kat. No. 1.00121  Nkleik direngli kirmizi-aliminyum 500 ml
sulfat gozeltisi %0,1
mikroskopi igin

Kat. No. 1.01647  Alcian mauvisi gozeltisi, pH 2,5 500 ml
mikroskopi igin
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Numune hazirhgi

Kat. No. 1.01647 - Alcian mavisi g0zeltisi, pH 2,5'e benzer

Boyama islemi, boyama protokoliine uygun olarak boyama hiicrelerinde
veya otomatik boyama cihazinda gergeklestirilir.

Kesitleri geleneksel sekilde deparafinize edin ve giderek azalan bir alkol
serisinde rehidrate edin.

Prosediir
Kat. No. 1.01647 - Alcian mavisi g0zeltisi, pH 2,5'e benzer

Boyama islemi, boyama protokolline uygun olarak boyama hicrelerinde
veya otomatik boyama cihazinda gergeklestirilir.

Dehidrasyon (artan alkol serisi) ve ksilen ya da Neo-Clear™ ile
berraklastirma sonrasinda histolojik lamlar su icermeyen yerlestirme
ajanlari (6r. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) ve bir cam lamel
kullanilarak yerlestirilip saklanabilir.

Sonug
Alcian mavisi ve niikleik direngli kirmizi:

Cekirdekler kirmizi
Asidik mukoza maddeler aglk mavi

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini
karsilamalidir.

Histolojik isleme sistemleri veya otomatik boyama sistemleri kullanirken
|utfen sistem ve yazilim tedarikgisinin sagladigi kullanim talimatlarini izleyin.

Analitik performans o6zellikleri

"ISOSLIDE™ Alcian mavisi Kontrol Lamlari, pH 2,5 Kontrol Lamlar"

bu Kullanim Talimatlari'nin basinda acgiklandigi Gzere, kullanilacak test
yonteminin tipik hedef yapilarini iceren parafin doku kesitlerine sahip
kullanima hazir cam lamlardir. Uriin yalnizca yetkili ve kalifiye kisiler
tarafindan kullaniimalidir. Urtinin kullanimi; numune ve reaktif hazirhgi,
numune islenmesi, uygun kontrollere iliskin kararlarin alinmasi gibi adimlari
igerir.

Uriiniin analitik performansi her Gretim serisinin test edilmesiyle dogrulanir.
Asadidaki boyamalar icin analitik performans; trinin 6zgulligi, hassasiyeti
ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmistir:

Analizler Analizler Analiz Igi Analiz igi
Arasi Arasi Ozgulluk Hassasiyet
Ozgullak Hassasiyet
Alcian mavisi-pH
2,5 boyama
Cekirdekler 13/13 13/13 10/10 10/10
Asidik mukoza 13/13 13/13 10/10 10/10
maddeler

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri Gzerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
lizerinde gergeklestirilen) veriler, gergeklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapiimalidir.
Gegerli adlandirmalar kullaniimahdir.

Bu ydntem, insana ydnelik tanilama islemlerinde destekleyici olarak
kullanilabilir.

Kabul gérmis yontemlere goére baska testler segilmeli ve uygulanmalidir.
Hatali sonuglari énlemek igin her uygulamada uygun kontroller
gerceklestiriimelidir.

Saklama

ISOSLIDE™ Alcian mavisi, pH 2,5 Kontrol Lamlari - histolojik dokuda asit
mukosubstans saptamasi igin referans dokulu Grinind, +15°C ile +25°C
arasinda saklayin.

Raf omri

ISOSLIDE™ Alcian mavisi, pH 2,5 Kontrol Lamlari - histolojik dokuda asit
mukosubstans saptamasi igin referans dokulu Grin, belirtilen son kullanma
tarihine kadar kullanilabilir.

Paket, +15°C ile +25°C arasinda saklandiginda belirtilen son kullanma
tarihine kadar kullanilabilir.

Kapasite
Paket 24 uygulama igin yeterlidir.



Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin dnlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gergeklestiriimesi gerekir.

Is guvenligi ve kalite glivencesi ile ilgili ulusal yénergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullaniimalidir.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yonergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlarn

Kit ve kullanilmamis kontrol lamlari, glincel bertaraf yonergeleri
dogrultusunda bertaraf edilmelidir.

Kullanilmig gozeltiler ve raf 6mri gegcmis cozeltiler, yerel yénergeler
uyarinca ¢zel 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
siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayili
YONETMELIK (EC) gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00121 Nukleer fast red aliminyum sulfat 500 ml
cOzeltisi %0,1
mikroskopi igin

Kat. No. 1.00579 DPX yeni susuz kapama ortami 500 ml
mikroskopi igin

Kat. No. 1.00869 Entellan™new lamel igin mikroskopi igin 500 ml

Kat. No. 1.01647 Alsiyan mavisi ¢dzelti, pH 2,5 mikros- 500 ml
kopi igin

Kat. No. 1.02572 Schiff Intense reaktif mikroskopide 11
aldehit ve mukosubstans saptamasi igin

Kat. No. 1.04699 imersiyon yagi mikroskopi igin 100 ml damlalikh

sise, 100 ml,

500 ml

Kat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
hizli destek besiyeri mikroskopi igin 11

Kat. No. 1.08298 Ksilen (izometrik karigim) 41
histoloji igin

Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™ susuz destek besiyeri
mikroskopi igin

Kat. No. 1.09033 Schiff reaktifi
mikroskopi igin

Kat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilen yedegi) 51
mikroskopi igin

100 ml damlalikl
sise, 500 ml

500 ml, 2,51

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.00425.0001

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve guvenlik veri
formundaki bilgilere dikkat edin.

Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep tzerine temin
edilebilir.

Uriiniin ana bilesenleri
Kat. No. 1.00425.0001

Hayvan dokusu iceren parafin kesitleri: 25 lam

Genel agiklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay
yasanirsa lutfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
makaminiza bildirin.
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