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Sigma-Aldrich.

Instructions for Use

Scott’s Tap Water Substitute
Concentrate

Procedure No. S5134

C€ SiGMa

Intended Use

The data obtained from this manual, qualitative procedure does not detect or measure any
analyte or marker in fresh or fixed histologic and cytologic human specimens. Scott’s tap water
is a component of Hematoxylin and Eosin staining. Its function is to convert chromatin coloration
from a red/purple hue to a blue/black hue!?. The data provided from this staining procedure is
not intended for the detection of a specific condition or disorder. When reviewed in conjunction
with other diagnostic tests and information may be used by trained professionals to define a
physiological or pathological state.

Reagents

Scott’s Tap Water Substitute Concentrate (Cat. No. S5134-6x100ML)
Magnesium sulfate  7H,0, 200 g/L, sodium bicarbonate, 20 g/L

Special Materials Required but Not Provided

« Differentiation Solution (Cat. No. A3179-1L or A3429-4L)

e Reagent Alcohol, 100% (Cat. No. R8382-1GA) OR Ethanol, 100%

e Reagent Alcohol, 95% OR Ethanol, 95%

e Hematoxylin Solution, Gill No. 1 (Cat No. GHS1: GHS116-500ML; GHS132-1L, GHS1128-4L)

¢ Hematoxylin Solution, Gill No. 2 (Cat. No. GHS2: GHS216-500ML; GHS232-1L; GHS280-2.5L;
GHS2128-4L)

e Hematoxylin Solution, Gill No. 3 (Cat. No. GHS3: GHS3-100ML; GHS316-500ML; GHS332-1L;
GHS380-2.5L; GHS3128-4L)

e Xylene or Xylene Substitute

Counterstains
(choice depends on specimen and individual preference)

e Eosin Y solution, alcoholic (Cat. No. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L;
HT1101128-4L)

e Eosin Y solution, aqueous (Cat. No. HT1102: HT110216-500ML; HT110232-1L; HT110280-2.5L;
HT1102128-4L)

e Eosin Y solution, alcoholic with phloxine (Cat. No. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

e Papanicolaou Stain OG-6 (Cat. No. HT401: HT40116-500ML; HT40132-1L; HT40180-2.5L;
HT401128-4L)

e Papanicolaou Stain, Modified EA (Cat. No. HT40232-1L)

¢ Papanicolaou Stain EA 50 (Cat. No. HT403: HT40316-500ML; HT40332-1L; HT403128-4L)

e Papanicolaou Stain EA 65 (Cat. No. HT40432-1L)

Storage and Stability

Store reagents at room temperature (18-26°C) protected from light. Reagents are stable until the
expiration date shown on the label.

Deterioration
Minor crystalline precipitate in Scott’s Tap Water will not affect performance.

Preparation

Scott’s Tap Water Substitute is prepared by diluting 1 volume Scott’s Tap Water Substitute
Concentrate with 9 volumes deionized water.

Hematoxylin Solutions, Gill Nos. 1, 2 and 3, are provided ready for use.

Acidified Eosin Y Solution, Aqueous is prepared by slowly adding up to 0.5 mL of glacial acetic acid
per 100 mL of stain.

Precautions

This IVD is intended for in vitro diagnostic use in a clinical laboratory environment. This IVD is for
professional use by qualified personnel only. Sigma-Aldrich IVDs may be operated by laboratory
personnel who are trained to handle human specimens that can be infectious, use microscopes and
other laboratory equipment and have color perception and visual acuity to distinguish colors and
other objects under a microscope.

Normal precautions exercised in handling laboratory reagents should be followed. Dispose of waste
observing all local, state, provincial or national regulations.

Procedure

Specimen Collection

No known test method can offer complete assurance that blood samples or tissue will not transmit
infection. Therefore, all blood derivatives or tissue specimens should be considered potentially
infectious.

Notes

e The times given in the insert are approximate. Personal preferences will vary and the times can
be adjusted to suit personal preferences. Stain solutions which are heavily used will lose their
staining powers and the staining times should be lengthened or new solutions should be used.

* Some tap water supplies are acidic and unsuitable for use in the “blueing” portion of this
procedure. If tap water is acidic, use a dilute alkaline solution.

Purple or red-brown nuclei are indicative of inadequate “blueing”.

e If eosin staining is excessive, nuclear staining may be masked. Proper eosin staining will
demonstrate a 3-tone effect. To increase differentiation of eosin, extend time in alcohols or use
a first alcohol with a higher water content. The times in the alcohols may be adjusted to obtain
the proper degree of eosin staining.

¢ Positive control slides should be included in each run.

Procedure One

Staining Exfoliative Cytology Preparations Using Hematoxylin Solution, Gill
No. 1 or Gill No. 2

Fix cytologic smears in 95% ethanol for 15 minutes.

Rinse in gently running tap water for 30 seconds.

Stain in Hematoxylin Solution, Gill No. 1 or Gill No. 2 for 1.5 - 3 minutes.

Rinse in tap water.

Blue in Scott’s Tap Water Substitute for 15 - 60 seconds.

Rinse in tap water.

Reagent Alcohol, 95% for 10 dips.

Counterstain in Papanicolaou Stain OG-6 for 1.5 minutes.

Reagent Alcohol, 95% for 10 dips.

Papanicolaou Stain EA 50, or Papanicolaou Stain EA 65, or Papanicolaou Stain Modified EA for
2.5 - 3 minutes.

11. Reagent Alcohol, 95%, two changes for 10 dips each.

12. Reagent Alcohol, 100%, two changes for 1 minute each.

13. Xylene or xylene substitute, two changes for 2 minutes each.

14. Coverslip and examine microscopically.
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Procedure Two
Histology and/or Cytology Staining Using Hematoxylin Solution Gill No. 2 or

Gill No. 3

Deparaffinize to water or fix and dehydrate frozen sections.

Stain in Hematoxylin Solution, Gill No. 2 or Gill No. 3 for 1.5 - 3 minutes.

Tap water wash.

Differentiation Solution for 20 - 60 seconds.

Tap water wash.

Blue in Scott’s Tap Water Substitute for 5 - 60 seconds.

Tap water wash.

Counterstain:

For Histology
Eosin Y Solution, Alcoholic, Or Acidified Eosin Y Solution, Aqueous,
Or Eosin Y Solution, Alcoholic with Phloxine for 30 - 60 seconds.

N

For Cytology
Papanicolaou Stain OG-6, And Papanicolaou Stain EA 50, Or Papanicolaou Stain EA
65, Or Papanicolaou Stain, Modified EA for 1 - 3 minutes.

9. Dehydrate, clear and mount.

Performance Characteristics

Chromatin appears blue to blue-black and nucleoli should be conspicuous.

If observed results vary from expected results, please contact Sigma-Aldrich Technical Service for

assistance.

Analytical Performance Characteristics

The analytical performance results for the given tests conducted on all target structures, confirm
100% sensitivity, specificity, and repeatability.

Cat. No  Product Target Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
Description Specificity Sensitivity Specificity Sensitivity
Scott's Tap .
S5134 Water Osmolality 3of 3 3of 3 3of 3 30of 3
Diluted pH 30of 3 30of 3 30of 3 30of 3
Undiluted pH 3of 3 30of3 30of 3 30of 3

Warnings and Hazards
Refer to Safety Data Sheet and product labeling for any updated risk, hazard or safety information.

S5134:

L ¥

H315: Causes skin irritation.

H317: May cause an allergic skin reaction.

H318: Causes serious eye damage.

P261: Avoid breathing mist or vapors.

P264: Wash skin thoroughly after handling.

P272: Contaminated work clothing should not be allowed out of the workplace.
P280: Wear protective gloves/eye protection/face protection.

P302 + P352: IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

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

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 authorized
representative and to your national authority.
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Symbol Definitions
Symbols as defined in EN ISO 15223-1:2021

M Manufacturer Catalogue Number

[:E] Consult Instructions for Use Batch Code
Authorized Representative European Union Declaration
in the European Community/ C E of Conformity (defined in IVDR
European Union 2017/746)

Use-by Date In vitro diagnostic medical device

«
Temperature Limit Caution
ye A

@ Date of Manufacture % Importer

References
1. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed., DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby
Co., St. Louis, MO, 1980
2. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p129
Contact Information
To place an order, please visit our web site at SigmaAldrich.com. For Technical Service, please visit the

tech service page on our web site at SigmaAldrich.com/techservice.
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Sigma-Aldrich.

Anweisungen flr den Gebrauch

Scott's Leitungswasser-Ersatz-
konzentrat

Verfahren Nr. S5134

C€ SiGMa

Verwendungszweck

Die mit diesem manuellen, qualitativen Verfahren gewonnenen Daten dienen nicht dem Nachweis
oder der Messung von Analyten oder Markern in frischen oder fixierten histologischen und
zytologischen Humanproben. Scotts Leitungswasser ist ein Bestandteil der Hdmatoxylin- und
Eosinfarbung. Seine Funktion besteht darin, die Farbung des Chromatins von einem roten/violetten
Farbton in einen blauen/schwarzen Farbton umzuwandeln'2. Die mit diesem Farbeverfahren
gewonnenen Daten sind nicht fiir den Nachweis einer bestimmten Krankheit oder Stérung
bestimmt. In Verbindung mit anderen diagnostischen Tests und Informationen kénnen sie von
geschulten Fachleuten verwendet werden, um einen physiologischen oder pathologischen Zustand
zu definieren.

Reagenzien

Scott's Leit Ersat rat (Kat. Nr. S5134-6x100ML)
Magnesium-Sulfat » 7H,0, 200 g/L, Natriumhydrogencarbonat, 20 g/L

Spezielle Materialien, die erforderlich sind, aber nicht zur Verfligung gestellt

werden

« Differenzierungslésung (Kat. Nr. A3179-1L oder A3429-4L)

e Reagenzalkohol, 100 % (Kat. Nr. R8382-1GA) ODER Ethanol, 100 %

e Reagenz Alkohol, 95 % ODER Ethanol, 95 %

¢ Hamatoxylin-Losung, Gill Nr. 1 (Kat. Nr. GHS1: GHS116-500ML; GHS132-1L, GHS1128-4L)

e Hamatoxylin-Losung, Gill Nr. 2 (Kat. Nr. GHS2: GHS216-500ML; GHS232-1L; GHS280-2.5L;
GHS2128-4L)

¢ Hamatoxylin-Lésung, Gill Nr. 3 (Kat. Nr. GHS3: GHS3-100ML; GHS316-500ML; GHS332-1L;
GHS380-2.5L; GHS3128-4L)

e Xylol oder Xylolersatz

Gegenfarben
(die Wahl hédngt vom Exemplar und den individuellen Préferenzen ab)

e Eosin Y-L6sung, alkoholisch (Kat. Nr. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L;
HT1101128-4L)

e FEosin Y-Losung, wasserhaltig (Kat. Nr. HT1102: HT110216-500ML; HT110232-1L; HT110280-2.5L;
HT1102128-4L)

e Eosin Y-Losung, alkoholisch mit Phloxin (Kat. Nr. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

¢ Papanicolaou-Farbung OG-6 (Kat. Nr. HT401: HT40116-500ML; HT40132-1L; HT40180-2.5L;
HT401128-4L)

e Papanicolaou-Férbung, modifiziert EA (Kat. Nr. HT40232-1L)

e Papanicolaou-Féarbung EA 50 (Kat. Nr. HT403: HT40316-500ML; HT40332-1L; HT403128-4L)

e Papanicolaou-Farbung EA 65 (Kat. Nr. HT40432-1L)

Lagerung und Stabilitat

Reagenzien bei Raumtemperatur (18-26 °C) und vor Licht geschiitzt lagern. Die Reagenzien sind
bis zu dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum haltbar.

Zerfall
Geringe kristalline Ausfallungen in Scott's Leitungswasser beeintrachtigen die Leistung nicht.

Vorbereitung

Scott's Leitungswasser-Ersatz wird durch Verdiinnen von 1 Volumen Scott's Leitungswasser-
Ersatzkonzentrat mit 9 Volumina deionisiertem Wasser hergestellt.

Hamatoxylin-Lésungen, Gill Nr. 1, 2 und 3, werden gebrauchsfertig geliefert.

Angesduerte Eosin-Y-Losung, wasserhaltig, wird durch langsame Zugabe von bis zu 0,5 ml Eisessig
pro 100 ml Farbemittel hergestellt.

VorsichtsmaBnahmen

Dieses IVD ist flir die In-vitro-Diagnostik in einer klinischen Laborumgebung bestimmt. Dieses
IVD ist nur fir den professionellen Gebrauch durch qualifiziertes Personal bestimmt. Die IVDs

von Sigma-Aldrich kénnen von Laborpersonal bedient werden, das im Umgang mit menschlichen
Proben, die infektits sein konnen, geschult ist, Mikroskope und andere Laborgerdte bedienen kann
und uber eine Farbwahrnehmung und Sehschérfe verfiigt, um Farben und andere Objekte unter
dem Mikroskop zu unterscheiden.

Beim Umgang mit Laborreagenzien sind die Ublichen VorsichtsmaBnahmen zu beachten. Entsorgen
Sie den Abfall unter Einhaltung aller &rtlichen, staatlichen, regionalen oder nationalen Vorschriften.

Verfahren

Probenentnahme

Keine bekannte Testmethode kann vollstédndige Sicherheit bieten, dass Blutproben oder Gewebe
keine Infektion Ubertragen. Daher sollten alle Blutderivate oder Gewebeproben als potenziell
infektids betrachtet werden.

Anmerkungen

* Die in der Beilage angegebenen Zeiten sind Richtwerte. Personliche Praferenzen kénnen
variieren und die Zeiten kénnen an die persénlichen Praferenzen angepasst werden. Stark
benutzte Féarbeldsungen verlieren ihre Férbekraft und die Férbezeiten sollten verldngert oder
neue Lésungen verwendet werden.

¢ Manche Leitungswasser sind sauer und eignen sich nicht fiir den ,Blauungsteil* dieses
Verfahrens. Wenn das Leitungswasser saurehaltig ist, verwenden Sie eine verdlinnte Lauge.

e Violette oder rotbraune Kerne deuten auf eine unzureichende ,Bléduung" hin.

e Bei Ubermé&Biger Eosinfarbung kann die Kernfarbung tberdeckt werden. Eine korrekte
Eosinférbung zeigt einen 3-Ton-Effekt. Um die Differenzierung von Eosin zu erhéhen, verléngern
Sie die Zeit in Alkoholen oder verwenden Sie einen ersten Alkohol mit einem héheren
Wassergehalt. Die Zeiten in den Alkoholen kénnen angepasst werden, um den richtigen Grad
der Eosinfarbung zu erreichen.

e In jedem Durchlauf sollten auch Positivkontroll-Objekttréager verwendet werden.

Verfahren 1

Farbung von Prédparaten fiir die Exfoliativzytologie mit Hamatoxylinlésung,
Gill Nr. 1 oder Gill Nr. 2

Zytologische Ausstriche 15 Minuten lang in 95%igem Ethanol fixieren.

Unter leicht flieBendem Leitungswasser 30 Sekunden lang abspiilen.

Férbung in Hamatoxylin-Lésung, Gill Nr. 1 oder Gill Nr. 2 fir 1,5-3 Minuten.

Unter Leitungswasser abspilen.

In Scott's Leitungswasser-Ersatz fiir 15-60 Sekunden blauen.

Unter Leitungswasser abspilen.

Reagenzalkohol, 95 % fir 10 Tauchgédnge.

Gegenfarbung in Papanicolaou-Féarbemittel OG-6 fir 1,5 Minuten.

Reagenzalkohol, 95 % fir 10 Tauchgédnge.

Papanicolaou-Farbung EA 50, Papanicolaou-Farbung EA 65, Papanicolaou-Farbung modifiziert
EA fur 2,5-3 Minuten.

11. Reagenzalkohol, 95 %, zwei Wechsel fir jeweils 10 Tauchgdnge.

12. Reagenzalkohol, 100 %, zwei Wechsel fiir jeweils 1 Minute.

13. Xylol oder Xylolersatz, zwei Wechsel fiir jeweils 2 Minuten.

14. Deckglas abnehmen und mikroskopisch untersuchen.

Verfahren 2

Histologie und/oder Zytologie Farbung mit Hamatoxylinlésung,
Gill Nr. 2 oder Gill Nr. 3
Gefrorene Schnitte zu Wasser deparaffinieren oder fixieren und dehydrieren.
Farbung in Hamatoxylin-Lésung, Gill Nr. 2 oder Gill Nr. 3 fiir 1,5-3 Minuten.
Waschen mit Leitungswasser.
Differenzierungslésung fir 20-60 Sekunden.
Waschen mit Leitungswasser.
In Scott's Leitungswasser-Ersatz fir 5-60 Sekunden blduen.
Waschen mit Leitungswasser.
Gegenfarben:
Fur die Histologie
Eosin-Y-Losung, alkoholisch, oder angesauerte Eosin Y Lésung, wassrig,
oder Eosin Y Losung, alkoholisch mit Phloxin fiir 30-60 Sekunden.
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Fur die Zytologie
Papanicolaou-Farbung OG-6, und Papanicolaou-Farbung EA 50, oder Papanicolaou
-Farbung EA 65, oder Papanicolaou-Farbung modifiziert EA fir 1-3 Minuten.

9. Dehydrieren, kldren und einbetten.

Leistungsmerkmale

Das Chromatin erscheint blau bis blauschwarz und die Nukleoli sollten auffallig sein.

Wenn die beobachteten Ergebnisse von den erwarteten Ergebnissen abweichen, wenden Sie sich

bitte an den Technischen Service von Sigma-Aldrich, um Unterstiitzung zu erhalten.

Analytische Leistungsmerkmale

Die Ergebnisse der analytischen Leistung fir die gegebenen Tests, die fir alle Zielstrukturen
durchgefiihrt wurden, bestétigen eine 100%ige Sensitivitdt, Spezifitat und Wiederholbarkeit.

Kat. Nr. Beschreibung Ziel Intra- Intra-As- Inter- Inter-As-
des Produkts Assay- say-Emp- Assay- say-Emp-
Spezifitat findlichkeit Spezifitat findlichkeit
Scotts L
S5134 Leitungswasser Osmolalitat 3von 3 3von 3 3von3 3von3
Verdiinnter
pH-Wert 3von3 3von3 3von3 3von3
Unverdiinnter
pH-Wert 3von 3 3von3 3von3 3von3

Warnungen und Gefahren

Aktuelle Risiko-, Gefahren- und Sicherheitsinformationen finden Sie im Sicherheitsdatenblatt und
auf der Produktkennzeichnung.

S5134:

H315: Verursacht Hautreizungen.

H317: Kann eine allergische Reaktion der Haut verursachen.

H318: Verursacht schwere Augenschaden.

P261: Einatmen von Nebel oder Dampf vermeiden.

P264: Nach der Handhabung die Haut griindlich waschen.

P272: Kontaminierte Arbeitskleidung nicht auBerhalb des Arbeitsplatzes tragen.

P280: Schutzhandschuhe/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.
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P302 + P352: BEI KONTAKT MIT DER HAUT: Mit viel Wasser waschen.

P305 + P351 + P338: WENN IM AUGE: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spiilen.
Entfernen Sie Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht durchzufiihren. Weiter absplilen.

Wenn wahrend der Verwendung dieses Gerats oder als Folge seiner Verwendung
ein schwerwiegender Zwischenfall eingetreten ist, melden Sie dies bitte dem

Hersteller und/oder seinem bevollmachtigten Vertreter sowie Ihrer nationalen
Behorde.

Symbol-Definitionen
Symbole gemaB der Definition in EN ISO 15223-1:2021

ul

Hersteller

Katalognummer

Gebrauchsanweisung beachten

Chargencode

Bevollméchtigter Vertreter in

Konformitatserklarung der
Europaischen Union (definiert in

m

Europdischen Union IVDR 2017/746)

Medizinisches In-vitro-

Verfallsdatum ) -
Diagnosegerat

(1

der Europdischen Gemeinschaft/ c
&
A

Temperatur-Grenzwert Vorsicht

Importeur

@ 3

@ Datum der Herstellung

Referenzen

1. Theorie und Praxis der Histotechnologie, 2. Auflage, DC Sheehan, BB Hrapchak, Herausgeber,
CV Mosby Co, St. Louis, MO, 1980

2. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p129

Kontaktinformationen

Um eine Bestellung aufzugeben, besuchen Sie bitte unsere Website unter SigmaAldrich.com.
Fir den technischen Service besuchen Sie bitte unsere Website unter SigmaAldrich.com/techservice.
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Mode d’emploi

Concentré de substitut a I'eau
courante de Scott

Procédure n° S5134

C€ SiGMa

Utilisation prévue

Les données obtenues avec cette procédure manuelle qualitative ne permettent pas de mettre en
évidence ou de mesurer un quelconque analyte ou marqueur dans les échantillons histologiques ou
cytologiques humains frais ou fixés. L'eau courante de Scott est un composant de la coloration a
I’'hématoxyline et a I’éosine. Sa fonction est de convertir la coloration de la chromatine d’une teinte
rouge/violette a une teinte bleue/noire.'? Les données obtenues avec cette procédure de coloration
ne sont pas destinées a la détection d’une affection ou d’un trouble spécifique. Lorsqu’elles sont
examinées en association avec d’autres tests de diagnostic et d’autres informations, ces données
peuvent étre utilisées par des professionnels qualifiés pour définir un état physiopathologique.

Réactifs

Concentré de substitut a I'’eau courante de Scott (réf. S5134-6x100ML)
Sulfate de magnésium e 7H,0, 200 g/I, bicarbonate de sodium, 20 g/I

Matériel spécial requis mais non fourni

e Solution de différenciation (réf. A3179-1L ou A3429-4L)

o Alcool de qualité réactif a 100 % (réf. R8382-1GA) OU éthanol a 100 %

e Alcool de qualité réactif a 95 % OU éthanol a 95 %

« Solution d’hématoxyline de Gill n® 1 (réf. GHS1 : GHS116-500ML ; GHS132-1L, GHS1128-4L)

¢ Solution d’hématoxyline de Gill n°® 2 (réf. GHS2 : GHS216-500ML ; GHS232-1L ; GHS280-2.5L ;
GHS2128-4L)

e Solution d’hématoxyline de Gill n° 3 (réf. GHS3 : GHS3-100ML ; GHS316-500ML ; GHS332-1L ;
GHS380-2.5L ; GHS3128-4L)

e Xyléne ou substitut du xyléne

Contre-colorants
(le choix dépend de I'échantillon et des préférences individuelles)

¢ Solution d'éosine Y alcoolique (réf. HT1101 : HT110116-500ML ; HT110132-1L ; HT110180-2.5L ;
HT1101128-4L)

e Solution d'éosine Y aqueuse (réf. HT1102 : HT110216-500ML ; HT110232-1L ; HT110280-2.5L ;
HT1102128-4L)

e Solution d’éosine Y alcoolique avec phloxine (réf. HT1103 : HT110316-500ML ; HT110332-1L ;
HT110380-2.5L ; HT1103128-4L)

« Solution de coloration de Papanicolaou OG-6 (réf. HT401 : HT40116-500ML ; HT40132-1L ;
HT40180-2.5L ; HT401128-4L)

« Solution de coloration de Papanicolaou EA modifiée (réf. HT40232-1L)

« Solution de coloration de Papanicolaou EA 50 (réf. HT403 : HT40316-500ML ; HT40332-1L ;
HT403128-4L)

e Solution de coloration de Papanicolaou EA 65 (réf. HT40432-1L)

Conservation et stabilité

Conserver les réactifs a température ambiante (entre 18 et 26 °C) a I'abri de la lumiére. Les
réactifs sont stables jusqu‘a la date limite d’utilisation indiquée sur I'étiquette.

Détérioration
La présence d’un petit précipité cristallin dans I'eau courante de Scott n‘aura pas d’impact sur les
performances.

Préparation

Le substitut a I'eau courante de Scott est préparé en diluant 1 volume de concentré de substitut a
I'eau courante de Scott avec 9 volumes d’eau déionisée.

Les solutions d’hématoxyline de Gill n° 1, 2 et 3 sont fournies prétes a I'emploi.

La solution d’éosine Y acidifiée aqueuse est préparée en ajoutant lentement jusqu’a 0,5 ml d'acide
acétique glacial par 100 ml de colorant.

Précautions

Ce dispositif médical de diagnostic in vitro est destiné a étre utilisé en diagnostic in vitro au sein
de laboratoires de biologie médicale. Ce dispositif médical de diagnostic in vitro est destiné a un
usage professionnel par un personnel qualifié uniquement. Les dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro de Sigma-Aldrich peuvent étre utilisés par le personnel de laboratoire formé a la
manipulation d’échantillons humains potentiellement infectieux, a I'utilisation de microscopes

et d’autres équipements de laboratoire et possédant une perception des couleurs et une acuité
visuelle permettant de distinguer les couleurs ainsi que les autres objets au microscope.

Suivre les précautions habituelles lors de la manipulation de réactifs de laboratoire. Eliminer les
déchets en respectant toutes les réglementations locales et nationales.

Procédure

Prélévement des échantillons

Aucune méthode de test connue ne peut totalement garantir que les échantillons de sang ou de
tissus ne transmettront pas d'infection. Par conséquent, tous les produits sanguins ou échantillons
de tissus doivent étre considérés comme potentiellement infectieux.

Remarques

e Les temps indiqués dans la notice sont approximatifs. Les préférences personnelles varient et
les temps peuvent donc étre ajustés en fonction des préférences personnelles. Les solutions de
coloration fortement utilisées perdront leur pouvoir colorant et les temps de coloration devront
étre allongés ou de nouvelles solutions devront étre préparées.

« Dans certains établissements, I'eau du robinet est acide et ne convient pas a I'étape de
« bleuisement » de cette procédure. Si I'eau du robinet est acide, utiliser une solution alcaline
diluée.

« Des noyaux de couleur violette ou rouge brun indiquent un « bleuissement » inadéquate.

e Sila coloration a I'éosine est excessive, il est possible que la coloration des noyaux soit
masquée. Une coloration a I'éosine adéquate présente un effet a 3 tons. Pour augmenter la
différenciation de I’éosine, prolonger le temps dans les alcools ou bien utiliser un premier alcool
avec une teneur en eau plus élevée. Les temps dans les alcools peuvent étre ajustés pour
obtenir le degré approprié de coloration a I'éosine.

« Des lames de contréle positives doivent étre incluses dans chaque série.

Procédure 1

Coloration des préparations de cytologie exfoliative avec la solution
d’hématoxyline de Gill n° 1 ou n° 2

1. Fixer les frottis cytologiques dans I’éthanol a 95 % pendant 15 minutes.

2. Rincer sous un petit filet d’eau du robinet pendant 30 secondes.

3. Colorer dans la solution d’hématoxyline de Gill n° 1 ou n°® 2 pendant 1,5 a 3 minutes.

4. Rincer a I'eau du robinet.

5. Réaliser le bleuissement dans le substitut a I'eau courante de Scott pendant 15 a 60 secondes.

6. Rincer a I'eau du robinet.

7. Plonger 10 fois dans I'alcool de qualité réactif a 95 %.

8. Contre-colorer dans la solution de coloration de Papanicolaou OG-6 pendant 1,5 minute.

9. Plonger 10 fois dans I'alcool de qualité réactif & 95 %.

10. Solution de coloration de Papanicolaou EA 50 ou solution de coloration de Papanicolaou EA 65
ou solution de coloration de Papanicolaou EA modifiée pendant 2,5 a 3 minutes.

11. Plonger 10 fois dans chacun des deux bains d’alcool de qualité réactif a 95 %.

12. Plonger pendant 1 minute dans chacun des deux bains d'alcool de qualité réactif a 100 %.

13. Plonger pendant 2 minutes dans chacun des deux bains de xyléne ou de substitut du xyléne.

14. Monter avec une lamelle couvre-objet et examiner au microscope.

Procédure 2

Coloration histologique et/ou cytologique avec la solution d’hématoxyline de
Gilln°2oun°3
Déparaffiner dans de I'eau ou bien fixer et déshydrater les coupes congelées.
Colorer dans la solution d’hématoxyline de Gill n°® 2 ou n° 3 pendant 1,5 a 3 minutes.
Laver a I'eau du robinet.
Solution de différenciation pendant 20 a 60 secondes.
Laver a I'eau du robinet.
Réaliser le bleuissement dans le substitut a I'eau courante de Scott pendant 5 a 60 secondes.
Laver a I'eau du robinet.
Contre-colorant :
Pour I'histologie
Solution d’éosine Y alcoolique ou solution d’éosine Y acidifiée aqueuse
ou solution d’éosine Y alcoolique avec phloxine pendant 30 a 60 secondes.
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Pour la cytologie
Solution de coloration de Papanicolaou OG-6 et solution de coloration de Papanicolaou
EA 50 ou solution de coloration de Papanicolaou EA 65 ou solution de coloration de
Papanicolaou modifiée EA pendant 1 a 3 minutes.

9. Déshydrater, éclaircir et procéder au montage.

Caractéristiques de performance

La chromatine doit étre de couleur bleu a bleu noir et les nucléoles doivent étre bien visibles.
Si les résultats observés différent des résultats attendus, contacter le service technique de

Sigma-Aldrich pour obtenir de l'aide.

Caractéristiques de performance analytique

Les résultats des performances analytiques pour les tests concernés effectués sur toutes les
structures cibles confirment une sensibilité, une spécificité et une répétabilité de 100 %.

Réf. Description Cible Spé: ité Sensibilité Spécificité Sensibilité
du produit intra-série intra-série inter-séries inter-séries
Eau
S5134 courante de  Osmolalité 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Scott
pH dilué 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
pH non dilué 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3

Avertissements et risques

Se reporter a la fiche de données de sécurité et a I'étiquetage du produit pour obtenir des
informations mises a jour concernant les risques, les dangers et la sécurité.

S5134:

o

H315 : Provoque une irritation cutanée.

H317 : Peut provoquer une allergie cutanée.

H318 : Provoque des lésions oculaires graves.

P261 : Eviter de respirer les brouillards ou les vapeurs.

P264 : Se laver la peau soigneusement aprés manipulation.

P272 : Les vétements de travail contaminés ne doivent pas sortir du lieu de travail.

P280 : Porter des gants de protection/un équipement de protection des yeux/du visage.
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P302 + P352 : EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : Laver abondamment a I'eau.

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

Si, au cours de l'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un
incident grave se produit, le signaler au fabricant et/ou a son représentant agréé
ainsi qu’aux autorités nationales compétentes.

Définition des symboles
Symboles tels que définis dans la norme EN ISO 15223-1:2021

“ Fabricant

Référence catalogue

[:]}] Consulter le mode d’emploi Numéro du lot
Déclaration de conformité de
Représentant agréé dans la I'Union européenne (définie dans
Communauté européenne/ c € le réglement 2017/746 relatif aux
I'Union européenne dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro)
g Date limite d'utilisation l_:)usppsntlf médical de diagnostic
in vitro
,Y Limites de température A Attention
@ Date de fabrication % Importateur

Références

1. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed., DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby
Co., St. Louis, MO, 1980

2. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p129

Coordonnées

Pour passer commande, consulter notre site Web a I'adresse SigmaAldrich.com. Pour le service technique,
consulter la page du service technique sur notre site Web a I'adresse SigmaAldrich.com/techservice.

Historique des révisions

Rév. 1.0 2022
Nouveau document.

Rév. 2.0 2022

Révision interne. Aucune mise a jour du contenu.

Rév. 3.0 2022

Mise a jour de la section relative aux avertissements et risques.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

The Initial M and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its affiliates. All other
trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via
publicly accessible resources.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

Istruzioni per I'uso

Concentrato di Scott sostitutivo
all'acqua di rubinetto

Procedura n. S5134

C€ SiGMa

Uso previsto

I dati ottenuti da questo manuale, procedura qualitativa non rilevano né misurano alcun analita

o marker in campioni istologici e citologici di origine umana freschi o fissi. L'acqua di rubinetto di
Scott & un componente della colorazione con ematossilina ed eosina. La sua funzione & convertire
la colorazione della cromatina da una tonalita rossa/viola a una tonalita blu/nero*2. I dati forniti
da questa procedura di colorazione non sono destinati al rilevamento di una condizione o disturbo
specifico. Se esaminate insieme ad altri test diagnostici, le informazioni possono essere utilizzate
da professionisti qualificati per definire uno stato fisiologico o patologico.

Reagenti
Concentrato di Scott sostitutivo all'acqua di rubinetto (N. di cat. S5134-6x100ML)
Solfato di magnesio ¢ 7H,0, 200 g/L, bicarbonato di sodio, 20 g/L

Materiali speciali richiesti ma non forniti

e Soluzione di differenziazione (N. di cat. A3179-1L o A3429-4L)

e Alcol reagente, 100% (N. di cat. R8382-1GA) OPPURE etanolo, 100%

¢ Alcol reagente, 95% OPPURE etanolo, 95%

e Soluzione di ematossilina di Gill, N. 1 (N. di cat. GHS1: GHS116-500ML; GHS132-1L, GHS1128-4L)

¢ Soluzione di ematossilina di Gill, N. 2 (N. di cat. GHS2: GHS216-500ML; GHS232-1L; GHS280-2.5L;
GHS2128-4L)

e Soluzione di ematossilina di Gill, N. 3 (N. di cat. GHS3: GHS3-100ML; GHS316-500ML; GHS332-1L;
GHS380-2.5L; GHS3128-4L)

¢ Xilene o sostituto dello xilene

Controcolorazione
(la scelta dipende dal campione e dalle preferenze individuali)

e Eosina Y in soluzione, alcolica (N. di cat. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L;
HT1101128-4L)

e Eosina Y in soluzione, acquosa (N. di cat. HT1102: HT110216-500ML; HT110232-1L; HT110280-2.5L;
HT1102128-4L)

e Eosina Y in soluzione, alcolica con floxina (N. di cat. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

e Colorazione di Papanicolaou OG-6 (N. di cat. HT401: HT40116-500ML; HT40132-1L; HT40180-2.5L;
HT401128-4L)

e Colorazione di Papanicolaou, EA modificato (N di cat. HT40232-1L)

¢ Colorazione di Papanicolaou EA 50 (N. di cat. HT403: HT40316-500ML; HT40332-1L; HT403128-4L)

¢ Colorazione di Papanicolaou EA 65 (N. di cat. HT40432-1L)

Conservazione e stabilita

Conservare i reagenti a temperatura ambiente (18-26 °C) al riparo dalla luce. I reagenti sono stabili
fino alla data di scadenza indicata sulle etichette.

Deterioramento
Un precipitato cristallino minore nell'acqua di rubinetto di Scott non influira sulle prestazioni.

Preparazione

La soluzione di Scott sostitutiva dell'acqua di rubinetto viene preparata diluendo 1 volume
di concentrato di soluzione di Scott sostitutiva dell'acqua di rubinetto con 9 volumi di acqua
deionizzata.

Le soluzioni di ematossilina di Gill n. 1, 2 e 3 sono fornite pronte all'uso.

L'eosina Y soluzione acidificata acquosa viene preparata aggiungendo lentamente fino a 0,5 mL di
acido acetico glaciale per 100 mL di colorante.

Precauzioni

Questo IVD & destinato all'uso diagnostico in vitro in un ambiente di laboratorio clinico. Questo IVD
e destinato esclusivamente all'uso professionale da parte di personale qualificato. Gli IVD
Sigma-Aldrich possono essere utilizzati da personale di laboratorio formato nella gestione di
campioni umani che possono essere infettivi, nell'utilizzo di microscopi e altre apparecchiature di
laboratorio e che hanno la percezione del colore e I'acuita visiva necessari a distinguere i colori e
altri oggetti al microscopio.

E necessario seguire le normali precauzioni adottate nella manipolazione dei reagenti di laboratorio.
Smaltire i rifiuti attenendosi a tutte le normative locali, provinciali, regionali o nazionali.

Procedura

Raccolta dei campioni

Nessun metodo di analisi noto pud garantire in modo assoluto che i campioni di sangue o tessuti
non trasmettano infezioni. Pertanto, tutti i derivati ematici e i campioni di tessuti devono essere
considerati potenzialmente infettivi.

Note

e I tempi indicati nell'inserto sono indicativi. Le preferenze personali variano e i tempi possono
essere adattati alle preferenze personali. Le soluzioni coloranti molto utilizzate perderanno il
loro potere colorante e i tempi di colorazione dovrebbero essere allungati o dovrebbero essere
utilizzate nuove soluzioni.

¢ Alcune reti idriche di acqua di rubinetto sono acide e inadatte all'uso nella parte di "colorazione
blu" indicata in questa procedura. Se I'acqua di rubinetto & acida, utilizzare una soluzione
alcalina diluita.

e I nuclei viola o rosso-marroni sono indicativi di una "colorazione blu" inadeguata.

* Se la colorazione con eosina & eccessiva, la colorazione nucleare puo essere mascherata.
Una corretta colorazione con eosina mostrera un effetto a 3 tonalita. Per aumentare la
differenziazione dell'eosina, prolungare il tempo in alcol o utilizzare un primo alcol con un
contenuto di acqua piu elevato. I tempi di permanenza in alcol possono essere regolati per
ottenere il giusto grado di colorazione dell'eosina.

e I vetrini di controllo positivo devono essere inclusi in ogni esecuzione.

Procedura uno

Colorazione di preparati per citologia esfoliativa utilizzando la soluzione di
ematossilina di Gilln. 1on. 2
1. Fissare gli strisci citologici in etanolo al 95% per 15 minuti.

2. Sciacquare sotto un flusso leggero di acqua corrente tiepida per 30 secondi.

3. Colorare in soluzione di ematossilina di Gill n. 1 o n. 2 per 1,5-3 minuti.

4. Sciacquare con acqua di rubinetto.

5. Immergere in soluzione di Scott sostitutiva dell'acqua di rubinetto per 15-60 secondi.

6. Sciacquare con acqua di rubinetto.

7. Immergere in alcol reagente al 95% per 10 volte.

8. Eseguire la controcolorazione utilizzando la colorazione di Papanicolaou OG-6 per 1,5 minuti.

9. Immergere in alcol reagente al 95% per 10 volte.

10. Immergere in colorazione di Papanicolaou EA 50 oppure colorazione di Papanicolaou EA 65
oppure colorazione di Papanicolaou EA modificata per 2,5-3 minuti.

11. Immergere in alcol reagente al 95%, con due bagni per 10 immersioni ciascuno.

12. Immergere in alcol reagente al 100%, con due bagni per 1 minuto ciascuno.

13. Immergere in xilene o sostituto dello xilene, con due bagni per 2 minuti ciascuno.

14. Coprire ed esaminare al microscopio.

Procedura due

Colorazione di preparati per istologia e/o citologia con soluzione di

ematossilina di Gilln. 2o n. 3

Deparaffinare in acqua o fissare e disidratare le sezioni congelate.

Colorare in soluzione di ematossilina di Gill n. 2 o n. 3 per 1,5-3 minuti.

Lavare con acqua di rubinetto.

Immergere in soluzione di differenziazione per 20-60 secondi.

Lavare con acqua di rubinetto.

Immergere in soluzione di Scott sostitutiva dell'acqua di rubinetto per 5-60 secondi.

Lavare con acqua di rubinetto.

Controcolorazione:

Per istologia
Soluzione di eosina Y, alcolica o0 Soluzione di eosina Y acidificata, acquosa
oppure Soluzione di eosina Y, alcolica con floxina per 30-60 secondi.
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Per citologia
Colorazione di Papanicolaou OG-6 e colorazione di Papanicolaou EA 50 oppure
colorazione di Papanicolaou EA 65 oppure colorazione di Papanicolaou EA modificata
per 1-3 minuti.

9. Disidratare, chiarificare e montare.

Caratteristiche prestazionali

La cromatina appare di colore da blu a blu-nero e i nucleoli dovrebbero essere evidenti.

Se i risultati osservati differiscono dai risultati attesi, contattare I'assistenza tecnica Sigma-Aldrich

per richiedere assistenza.

Caratteristiche prestazionali analitiche

I risultati delle prestazioni analitiche per i test dati condotti su tutte le strutture target, confermano
il 100% di sensibilita, specificita e ripetibilita.

N. cat. Descrizione Target Specificita Sensibilita Specificita Sensibilita
prodotto intrq- intra_- inter:— intel:—
Acqua di
S5134  rubinetto di Osmolalita 3di3 3di3 3di3 3di3
Scott
pH diluito 3di3 3di3 3di3 3di3
pH non diluito 3di3 3di3 3di3 3di3

Avvertenze e pericoli

Per informazioni aggiornate su rischi, precauzioni e sicurezza, fare riferimento alla Scheda dati di
sicurezza e all'etichetta del prodotto.

S5134:

3

H315: Provoca irritazione cutanea.

H317: Pud causare una reazione cutanea allergica.

H318: Provoca gravi lesioni oculari.

P261: Evitare di respirare la nebbia o i vapori.

P264: Lavare accuratamente la pelle dopo la manipolazione.

P272: Gli indumenti da lavoro contaminati non devono essere portati fuori dal luogo di lavoro.

P280: Indossare guanti protettivi/protezione per gli occhi/protezione per il viso.
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P302 + P352: IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con acqua.

P305 + P351 + P338: IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente
con acqua per parecchi minuti. Se indossate, rimuovere le lenti a contatto se & facile farlo.
Continuare a sciacquare.

Se durante I'utilizzo di questo dispositivo o a seguito del suo utilizzo si é verificato
un incidente grave, si prega di segnalarlo al produttore e/o al suo rappresentante
autorizzato e alla propria autorita nazionale.

Definizioni dei simboli
Simboli come definiti in EN ISO 15223-1:2021

“ Produttore Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso Codice lotto

Rappresentante autorizzato nella Dichiarazione di conformita
pprese uon: c E dell'Unione Europea (definita in
Comunita Europea/Unione Europea IVDR 2017/746)

n Dispositivo medico per la
g Data di scadenza diagnostica in vitro
/l’ Limite di temperatura A Attenzione
@ Data di produzione @ Importatore
Riferimenti

1. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed., DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby
Co., St. Louis, MO, 1980.

2. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p129.

Informazioni di contatto

Per effettuare un ordine, visitare il nostro sito web all'indirizzo SigmaAldrich.com. Per assistenza tecnica,
visitare la pagina dedicata all'assistenza tecnica sul nostro sito web all'indirizzo
SigmaAldrich.com/techservice.

Cronologia delle revisioni

Rev. 1.0 2022
Nuovo documento.

Rev. 2.0 2022

Revisione interna. Nessun aggiornamento del contenuto.

Rev. 3.0 2022

Aggiornata sezione Avvertenze e pericoli.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

The Initial M and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its affiliates. All other
trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via
publicly accessible resources.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Instrucciones de uso

Concentrado sustituto del agua
corriente de Scott

Procedimiento n.© S5134

C€ SiGMa

Uso previsto

Los datos obtenidos con este procedimiento manual y cualitativo no detectan ni miden analitos

o marcadores en muestras humanas histoldgicas o citoldgicas recientes o fijadas. El agua
corriente de Scott es un componente de la tincién con hematoxilina y eosina. Su funcién es
convertir la coloracion de la cromatina de un tono rojo/purpura a un tono azul/negro.'? Los datos
proporcionados por este procedimiento de tincién no estan destinados a la deteccién de una
afeccion o trastorno especificos. Los profesionales capacitados pueden utilizar la informacion para
definir un estado fisioldgico o patoldgico junto con otras pruebas de diagndstico.

Reactivos

Concentrado sustituto del agua corriente de Scott (n.° de cat. S5134-6x100ML)
Sulfato de magnesio * 7H,0, 200 g/I, bicarbonato de sodio, 20 g/I

Material especial necesario pero no suministrado

e Solucion diferenciadora (n.° de cat. A3179-1L o A3429-4L)

e Alcohol reactivo, 100 % (n.° de cat. R8382-1GA) o etanol, 100 %

e Alcohol reactivo, 95 % o etanol, 95 %.

¢ Solucién de hematoxilina Gill n.% 1 (n.° de cat. GHS1: GHS116-500ML; GHS132-1L, GHS1128-4L)

¢ Solucién de hematoxilina Gill n.° 2 (n.° de cat. GHS2: GHS216-500ML; GHS232-1L; GHS280-2.5L;
GHS2128-4L)

e Soluciéon de hematoxilina Gill n.° 3 (n.° de cat. GHS3: GHS3-100ML; GHS316-500ML; GHS332-1L;
GHS380-2.5L; GHS3128-4L)

¢ Xileno o sustituto del xileno

Contratinciones

(la eleccion depende de la muestra y de la preferencia individual)

¢ Solucion de eosina Y, alcohdlica (n.° de cat. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L;
HT110180-2.5L; HT1101128-4L)

e Solucién de eosina Y, acuosa (n.° de cat. HT1102: HT110216-500ML; HT110232-1L;
HT110280-2.5L; HT1102128-4L)

* Solucion de eosina Y, alcohdlica con floxina (n.° de cat. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

e Tincion de Papanicolaou OG-6 (n.° de cat. HT401: HT40116-500ML; HT40132-1L; HT40180-2.5L;
HT401128-4L)

« Tincién de Papanicolaou, EA modificada (n.° de cat. HT40232-1L)

e Tincion de Papanicolaou EA 50 (n.° de cat. HT403: HT40316-500ML; HT40332-1L; HT403128-4L)

e Tincidn de Papanicolaou EA 65 (n.° de cat. HT40432-1L)

Almacenamiento y estabilidad

Almacenar los reactivos a temperatura ambiente (18-26 °C), protegidos de la luz. Los reactivos son
estables hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta.

Deterioro
Una pequefia cantidad de precipitado cristalino en el agua corriente de Scott no afectara al

funcionamiento.

Preparacion

El sustituto del agua corriente de Scott se prepara diluyendo 1 volumen del concentrado sustituto
del agua corriente de Scott con 9 volimenes de agua desionizada.

Las soluciones de hematoxilina Gill n.° 1, 2 y 3 se suministran listas para su uso.

La solucién de eosina Y acuosa y acidificada se prepara afiadiendo lentamente hasta 0,5 ml de
acido acético glacial por cada 100 ml de tincion.

Precauciones
Este dispositivo médico de diagndstico in vitro (DMDIV) esta destinado a un uso de diagndstico in

vitro en un entorno de laboratorio clinico. Este DMDIV esté destinado a un uso profesional por parte

de personal cualificado. El personal de laboratorio capacitado de Sigma-Aldrich puede utilizar los
DMDIV para manipular muestras humanas que puedan ser infecciosas, utilizar microscopios y otros
equipos de laboratorio y tener percepcion de los colores y agudeza visual para distinguir los colores
y otros objetos bajo el microscopio.

Se deben seguir las precauciones normales ejercidas en el manejo de reactivos de laboratorio. Se
deben eliminar los residuos respetando todas las normativas locales, estatales, regionales o nacionales.

Procedimiento

Recogida de la muestra

Ningin método de prueba conocido puede ofrecer total garantia de que las muestras de sangre
o tejidos no transmitan infecciones. Por lo tanto, todos los derivados de la sangre o muestras de
tejido deben considerarse potencialmente infecciosos.

Notas

« Los tiempos indicados en el prospecto son aproximados, y pueden cambiar segun las
preferencias personales. Cuando las soluciones de tincion se utilizan mucho, pierden su
capacidad de tincion y hay que aumentar el tiempo o utilizar soluciones nuevas.

« Algunos suministros de agua corriente son acidos y, por lo tanto, inadecuados para utilizar en
la parte de “azulado” de este procedimiento. Si el agua corriente del grifo es acida, utilizar una
solucién alcalina diluida.

e Los nucleos de color plrpura o rojo-marrdn son indicativos de un “azulado” inadecuado.

« Sila tincién con eosina es excesiva, la tincién nuclear puede quedar oculta. Una tincién con
eosina correcta debe mostrar un efecto de tres tonos. Para aumentar la diferenciacién de la
eosina, debe aumentarse el tiempo en los alcoholes o usar el primer alcohol con un mayor
contenido de agua. Los tiempos en los alcoholes pueden ajustarse para obtener el grado
correcto de tincidn con eosina.

e En cada proceso se deben incluir portaobjetos de control positivo.

Procedimiento 1

Tincion de preparaciones citoldgicas exfoliantes utilizando solucion de
hematoxilina Gill n.° 1 o Gill n.° 2
1. Fijar los frotis citoldgicos en etanol al 95 % durante 15 minutos.
Aclarar con agua corriente del grifo a chorro suave durante 30 segundos.
3. Tefiir en solucién de hematoxilina Gill n.° 1 o Gill n.° 2 durante 1,5-3 minutos.
4. Aclarar con agua del grifo.
5. Azular en sustituto del agua corriente de Scott durante 15-60 segundos.
6. Aclarar con agua del grifo.
7. Realizar 10 inmersiones en alcohol reactivo, 95 %.
8. Contratefiir con tincién de Papanicolaou OG-6 durante 1,5 minutos.
9. Realizar 10 inmersiones en alcohol reactivo, 95 %.
10. Teifiir con tincién de Papanicolaou EA 50, o bien tincién de Papanicolaou EA 65, o bien tincion
de Papanicolaou EA modificada durante 2,5-3 minutos.
11. Realizar 10 inmersiones de cada uno en alcohol reactivo, 95 %, con dos cambios.
12. Sumergir cada uno en alcohol reactivo, 100 %, durante 1 minuto con dos cambios.
13. Sumergir cada uno en xileno o sustituto de xileno, durante 2 minutos con dos cambios.
14. Colocar el cubreobjetos y examinar con el microscopio.

Procedimiento dos

Tincion histoldgica y/o citolégica utilizando solucion de hematoxilina
Gilln.° 20 Gill n.° 3
Desparafinar y llevar hasta agua o fijar y deshidratar los cortes congelados.
Tefiir en solucion de hematoxilina Gill n.° 2 o Gill n.° 3 durante 1,5-3 minutos.
Lavar con agua del grifo.
Sumergir en solucion diferenciadora durante 20-60 segundos.
Lavar con agua del grifo.
Azular en sustituto del agua corriente de Scott durante 5-60 segundos.
Lavar con agua del grifo.
Contratincion:
Para histologia
Tefiir con solucién de eosina Y, alcohdlica, o solucién de eosina Y acidificada, acuosa,
o solucién de eosina Y, alcohdlica con floxina durante 30-60 segundos.

N AW

Para citologia
Tefiir con tincién de Papanicolaou OG 6, o bien tincién de Papanicolaou EA 50, o bien
tincién de Papanicolaou EA 65, o bien tincién de Papanicolaou EA modificada durante
1-3 minutos.

9. Deshidratar, aclarar y montar.

Caracteristicas de funcionamiento

La cromatina tiene un color de azul a azul-negro y los nucléolos deben ser evidentes.

Si los resultados observados varian de los esperados, péngase en contacto con el Servicio Técnico
de Sigma-Aldrich.

Caracteristicas de funcionamiento analitico

Los resultados del funcionamiento analitico de las pruebas realizadas en todas las estructuras
objetivo confirman una sensibilidad, especificidad y repetibilidad del 100 %.

N.° de Descrip- Objetivo  Especificidad Sensibilidad Especificidad Sensibilidad

cat. cion del intraensayo intraensayo interensayo interensayo
producto
Agua
S5134  corriente  Osmolalidad 3de3 3de3 3de3 3de3
de Scott
pH diluido 3de3 3de3 3de3 3de3
pH no diluido 3de3 3de3 3de3 3de3

Advertencias y peligros

Consulte la ficha de seguridad y el etiquetado del producto para obtener informacion actualizada
sobre riesgos, peligros o seguridad.

S5134:

H315: Provoca irritacion cuténea.

H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318: Provoca lesiones oculares graves.

P261: Evitar respirar la niebla o los vapores.

P264: Lavarse la piel concienzudamente tras la manipulacion.

P272: La ropa de trabajo contaminada no debe retirarse del lugar de trabajo.

P280: Llevar guantes/gafas/mascara de proteccion.
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P302 + P352: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua.

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar cuidadosamente con
agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil.
Seguir enjuagando.

Si durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se produce un
incidente grave, inférmelo al fabricante y/o a su representante autorizado y a su
autoridad nacional.

Definiciones de los simbolos
Simbolos definidos en la norma EN ISO 15223-1:2021

“ Fabricante

Numero de catdlogo

Consultar instrucciones de uso Codigo de lote

Declaraciéon UE de conformidad

(1

Representante autorizado en la C € (definida en el Reglamento (UE)
%
A

Comunidad Europea/Unién Europea 2017/746 sobre los productos
sanitarios para diagndstico in vitro)

Fecha de caducidad Dispositivo médico de diagndstico

in vitro
Limite de temperatura A Precaucion
M Fecha de fabricacion % Importador
Referencias

1. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed., DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby
Co., St. Louis, MO, 1980

2. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p129
Informacion de contacto

Para hacer un pedido, visite nuestro sitio web en SigmaAldrich.com. Para solicitar el Servicio Técnico,
visite la pagina de servicio técnico en nuestro sitio web en SigmaAldrich.com/techservice.

Historial de revisiones

Rev. 1.0 2022
Nuevo documento.

Rev. 2.0 2022

Revision interna. No se ha actualizado el contenido.

Rev. 3.0 2022

Se ha actualizado la seccién de advertencias y peligros.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

The Initial M and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its affiliates. All other
trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via
publicly accessible resources.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Lilla eller redbrune kerner er tegn pd utilstraekkelig "blénelse".

e Hvis eosinfarvning er meget kraftig, kan kernefarvningen vaere maskeret. Korrekt eosinfarvning
vil vise en effekt med 3 nuancer. @g differentieringen af eosin ved at forlaenge tiden i alkoholer
eller bruge en fgrste alkohol med et hgjere vandindhold. Tiderne i alkohol kan justeres for at
opné den rette grad af eosinfarvning.

e Der skal inkluderes positive kontrolobjektglas i hver korsel.

Sigma-Aldrich.

Brugsanvisning Procedure 1

Farvning af eksfoliative cytologipraeparater ved brug af h toxylinopl ing
S ttl T W t S b tt t Gill nr. 1 eller Gill nr. 2

CO S a p a e r u S I u e 1. Fikser cytologiske udstrygninger i 95 % ethanol i 15 minutter.

2. Skyl under langsomt rindende postevand i 30 sekunder.
CO n Ce n tra te 3. Farv i haematoxylinoplgsning Gill nr. 1 eller Gill nr. 2 i 1,5-3 minutter.

4. Skyl i postevand.

5. BI&n i Scotts postevandserstatning i 15-60 sekunder.
Procedure nr. S5134 6. Skyli postevand.

MillipoRe 7. Reagensalkohol, 95 % til 10 neddypninger.
a 8. Kontrastfarv i Papanicolaou-farvestof 0OG-6 i 1,5 minut.

C E s.GMa 9. Reagensalkohol, 95 % til 10 neddypninger.

10. Papanicolaou-farvestof EA 50, eller Papanicolaou-farvestof EA 65, eller Papanicolaou-farvestof

modificeret EA i 2,5-3 minutter.
11. Reagensalkohol, 95 %, to hold i 10 neddypninger hver.
12. Reagensalkohol, 100 %, to hold i 1 minut hver.

T|IS|gtet bruQ 13. Xylen eller xylenerstatning, to hold i 2 minutter hver.
Dataene opné&et fra denne vejledning, kvalitativ procedure paviser eller maler ikke nogen analyt 14. Seet daekglas pd, og undersgg mikroskopisk.

eller marker i friske eller fikserede histologiske og cytologiske humane prgver. Scotts postevand

er en komponent i haematoxylin- og eosinfarvning. Dens funktion er at omdanne kromatinfarvning Procedure 2

fra en rgd/lilla nuance til en bld/sort nuance'2. Dataene fra denne farvningsprocedure er ikke
beregnet til pavisning af en specifik tilstand eller lidelse. N&r de gennemgas i forbindelse med | N
andre diagnostiske tests og oplysninger, kan den bruges af uddannede fagfolk til at definere en Gill nr. 2 eller Gill nr. 3

Histologisk og/eller cytologisk farvning med haematoxylinoplgsning

fysiologisk eller patologisk tilstand. 1. Afparaffiner til vand, eller fikser og dehydrer frosne snit.
2. Farv i haematoxylinoplgsning Gill nr. 2 eller Gill nr. 3 i 1,5-3 minutter.
Reagenser 3. Vask med postevand.
Scott’s Tap Water Substitute Concentrate (kat.nr. S5134-6x100ML) 4. Differentieringsoplgsning i 20-60 sekunder.
Magnesiumsulfat « 7H,0, 200 g/I, natriumbicarbonat, 20 g/| 5. Vaosk med postevand.
6. Blan i Scotts postevandserstatning i 5-60 sekunder.
Szerlige materialer, som er pakraevede, men ikke medfglger 7. Vask med postevand.
« Differentiation Solution (kat.nr. A3179-1L eller A3429-4L) 8. Kontrastfarvestof:
« Reagent Alcohol, 100 % (Kat.nr. R8382-1GA) ELLER ethanol, 100 % Til histologi ) : ) ) _
« Reagensalkohol, 95 % ELLER ethanol, 95 % E<I)I5|n Y—oplias?lnlg, al_kohollt:(olglgm El:::_er for;uf:’et_eo_sm—y-oplﬂslr(ungé vandig,
« Hematoxylin Solution, Gill No. 1 (kat.nr. GHS1: GHS116-500ML; GHS132-1L, GHS1128-4L) Eller eosin-Y-oplasning, alkoholholdig med floxin i 30-60 sekunder.
¢ Hematoxylin Solution, Gill No. 2 (kat.nr. GHS2: GHS216-500ML; GHS232-1L; GHS280-2.5L; Til cytologi
GHS2128-4L) Papanicolaou-farvestof 0G-6, Og Papanicolaou-farvestof EA 50, Eller Papanicolaou-
e Hematoxylin Solution, Gill No. 3 (kat.nr. GHS3: GHS3-100ML; GHS316-500ML; GHS332-1L; farvestof EA 65, Eller Papanicolaou-farvestof modificeret EA i 1-3 minutter.

GHS380-2.5L; GHS3128-4L)

¢ Xylen eller xylenerstatning 9. Dehydrer, klarér, og monter.

Kontrastfarvestoffer Praestationskarakteristika
(valget afhaenger af proven og individuelle praeferencer) Kromatin ser blat til bldsort ud, og nukleolerne skal veere igjnefaldende.
e Eosin Y solution, alcoholic (kat.nr. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L; Kontakt Sigma-Aldrichs tekniske service for at f& hjeelp, hvis de observerede resultater afviger fra
HT1101128-4L) de forventede resultater.
e Eosin Y solution, aqueous (kat.nr. HT1102: HT110216-500ML; HT110232-1L; HT110280-2.5L;
HT1102128-4L) Analytiske praestationskarakteristika
* EosinY SOIU“O”_' alcoholic with phloxine (kat.nr. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L; Resultaterne af analyseydelsen for de givne tests, der er udfert pd alle mélstrukturer, bekreefter
HT110380-2.5L; HT1103128-4L) 100 % felsomhed, specificitet og repeterbarhed.
e Papanicolaou Stain OG-6 (kat.nr. HT401: HT40116-500ML; HT40132-1L; HT40180-2.5L;
HT401128-4L) Kat. nr. Produktbe- Mal Specificitet Fglsomhed Specificitet Fglsomhed
e Papanicolaou Stain, Modified EA (kat.nr. HT40232-1L) skrivelse i analyse i analyse mellem mellem
¢ Papanicolaou Stain EA 50 (kat.nr. HT403: HT40316-500ML; HT40332-1L; HT403128-4L) analyser analyser
¢ Papanicolaou Stain EA 65 (kat.nr. HT40432-1L) 55134 Scotts Osmolalitet 3af3 3af3 3af3 3af3
. - postevand
Opbevaring og stabilitet FortyndetpH  3af3 3af3 3af3 3af3
Opbevar reagenserne ved stuetemperatur (18-26 °C) beskyttet mod lys. Reagenserne er stabile Ufortyndet pH 3af3 3af3 3af3 3af3

indtil udlgbsdatoen pa etiketten.
Advarsler og farer

Forrlngelse Se sikkerhedsdatablad og produktmeaerkning vedrgrende opdaterede risiko-, fare- eller
Mindre krystallinsk bundfald i Scotts postevand vil ikke p8virke ydeevnen. sikkerhedsoplysninger.
Forberedelse S5134:

Scotts postevandserstatning fremstilles ved at fortynde 1 del Scotts
postevandserstatningskoncentrat med 9 dele demineraliseret vand.

Haematoxylinoplgsningerne Gill nr. 1, 2 og 3 leveres klar til brug. fﬁé

Forsuret eosin Y-oplgsning, vandig, fremstilles ved langsomt at tilszette op til 0,5 ml iseddike

pr. 100 ml farvestof.

R H315: Fordrsager hudirritation.
Forsigtighedsregler 9
Denne IVD er beregnet til in vitro-diagnostisk brug i et klinisk laboratoriemiljg. Denne IVD er H317: Kan forarsage allergisk hudreaktion.
kun til professionel brug for kvalificeret personale. IVD’er fra Sigma-Aldrich kan benyttes af
laboratoriepersonale, som er uddannet til at hdndtere potentielt smittefarlige humane prover,
brugg mikros!(oper og andet laboratorieudstyr, og har en farveopfattels_e og synsstyrke, som ggr P261: Undgd inddnding af t3ge eller dampe.
dem i stand til at skelne mellem farver og andre genstande under et mikroskop.

H318: Fordrsager alvorlig gjenskade.

Normale forsigtighedsregler, der iagttages ved h&ndtering af laboratoriereagenser, skal falges. P264: Vask huden grundigt efter brug.

Bortskaf affald under overholdelse af alle lokale, regionale eller nationale regler. P272: Tilsmudset arbejdstgj ber ikke fiernes fra arbejdspladsen.
Procedure P280: Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.
Prgveindsamling P302 + P352: VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt vand.
Ingen kendt testmetode kan give fuldsteendig sikkerhed for, at blodprgver eller veev ikke overfgrer P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
smitte. Derfor skal alle blodderivater eller vaevsprgver betragtes som potentielt smittefarlige. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortszt skylning.
Bemaerkninger Hvis der er opstdet en alvorlig haendelse under brugen af denne enhed eller
« Tiderne, som er angivet i indlaegssedlen, er omtrentlige. Personlige preeferencer vil variere, som fglge af dens brug, skal det indberettes til producenten og/eller dennes
X - o X . X
og tiderne kan justeres, sa de passer til de personlige preeferencer. Farvestofoplgsninger, der autoriserede repraesentant og til den nationale myndighed i brugerens land.

bruges meget, vil miste deres farvningsevne, og farvningstiden skal forlaenges, eller der skal
bruges nye oplgsninger.

e Visse postevandsforsyninger er sure og uegnede til brug i "bl&nelses"-delen af denne procedure.
Hvis postevandet er surt, skal der bruges en fortyndet alkalisk oplgsning.
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Symboldefinitioner
Symboler som defineret i EN ISO 15223-1:2021

M Producent

Katalognummer

Se brugsanvisningen Batchkode

- Autoriseret repraesentant i Det Den Europaeiske Unions

Europeeiske Fzllesskab/ C E overensstemmelseserklzering
Den Europaeiske Union (defineret in IVDR 2017/746)
. Medicinsk udstyr til
g Sidste anvendelsesdato in vitro-diagnostik
J’ Temperaturgraense A Forsigtig
@ Fremstillingsdato % Importor
Referencer

1. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed., DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby
Co., St. Louis, MO, 1980

2. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p129

Kontaktoplysninger

Besgg vores websted pa SigmaAldrich.com for at afgive en bestilling. G til siden for teknisk service pd
vores websted p& SigmaAldrich.com/techservice for at f& oplysninger om teknisk service.

Revisionshistorik

Rev. 1.0 2022
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Rev. 2.0 2022
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Rev. 3.0 2022
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Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

The Initial M and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its affiliates. All other
trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via
publicly accessible resources.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

Bruksanvisning

Scotts kranvattenersattning,
koncentrat

Procedur nr S5134

C€ SiGMa

Anvandningsomrade

Data som erhallits fran denna handbok, kvalitativ procedur detekterar eller mater inte ndgon
analyt eller markor i farska eller fixerade histologiska och cytologiska humana prover. Scotts
kranvatten &r en komponent i hematoxylin- och eosinfargning. Dess funktion &r att konvertera
kromatinfargning fr@n en rod/lila nyans till en bl/svart nyans'2. Uppgifterna frén denna
fargningsprocedur &r inte avsedda for att detektera ett specifikt tillstand eller en specifik storning.
Né&r den granskas i samband med andra diagnostiska tester och information kan den anvandas av
utbildad personal for att definiera ett fysiologiskt eller patologiskt tillstand.

Reagenser

Scotts kranvattenersittning, koncentrat (kat.nr S5134-6x100ML)
Magnesiumsulfat « 7H,0, 200 g/I, natriumbikarbonat, 20 g/I

Sarskilt materiel som krévs men inte tillhandahélls

« Differentieringslosning (kat.nr A3179-1L eller A3429-4L)

e Reagenssprit 100 % (kat.nr R8382-1GA) ELLER etanol 100 %

e Reagenssprit 95 % ELLER etanol 95 %

e Hematoxylinlosning, Gill nr 1 (kat.nr GHS1: GHS116-500ML; GHS132-1L, GHS1128-4L)

¢ Hematoxylinlésning, Gill nr 2 (kat.nr GHS2: GHS216-500ML; GHS232-1L; GHS280-2.5L;
GHS2128-4L)

e Hematoxylinlosning, Gill nr 3 (kat.nr GHS3: GHS3-100ML; GHS316-500ML; GHS332-1L;
GHS380-2.5L; GHS3128-4L)

e Xylen eller xylenerséttning

Motfarger
(Valet beror p& provet och individuella preferenser)

e Eosin Y-16sning, alkoholhaltig (kat.nr HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L;
HT1101128-4L)

e Eosin Y-l6sning, vattenhaltig (kat.nr HT1102: HT110216-500ML; HT110232-1L; HT110280-2.5L;
HT1102128-4L)

e Eosin Y-16sning, alkoholhaltig med floxin (kat.nr HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

e Papanicolaoufdrg OG-6 (kat.nr HT401: HT40116-500ML; HT40132-1L; HT40180-2.5L;
HT401128-4L)

e Papanicolaoufarg, modifierad EA (kat.nr HT40232-1L)

¢ Papanicolaoufarg EA 50 (kat.nr HT403: HT40316-500ML; HT40332-1L; HT403128-4L)

¢ Papanicolaoufarg EA 65 (kat.nr HT40432-1L)

Férvaring och hallbarhet

Férvara reagenser i rumstemperatur (18-26 °C) i skydd mot ljus. Reagenserna héller sig fram till
utgdngsdatumet som anges pa etiketterna.

Férsamring
Mindre kristallinavfallning i Scotts kranvatten paverkar inte prestandan.

Beredning

Scotts kranvattenerséattning bereds genom att spada 1 del Scotts kranvattenersattning i koncentrat
med 9 delar avjoniserat vatten.

Hematoxylinlésningarna Gill nr. 1, 2 och 3 tillhandah8lls fardiga for anvandning.

En surgjord, vattenlslig eosin Y-16sning bereds genom att 18ngsamt tillsatta upp till 0,5 ml iséttika
per 100 ml farg.

Forsiktighetsatgarder

Denna medicintekniska produkt for in vitro-diagnostik &r avsedda att anvéndas i klinisk laboratoriemiljé.
Denna medicintekniska produkt for in vitro-diagnostik ar endast avsedda att anvandas av kvalificerad
personal. Medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik frén Sigma-Aldrich far anvandas av
laboratoriepersonal som &r utbildad i hantering av humanprover som kan vara smittsamma,
anvandning av mikroskop och annan laboratorieutrustning samt har tillréckligt bra fargseende och
synskarpa for att kunna urskilja farger och andra féremal under mikroskop.

Folj sedvanliga forsiktighetsdtgarder vid hantering av laboratoriereagens. Kassera avfall i enlighet
med alla lokala, statliga, regionala och nationella bestémmelser.

Forfarande

Provtagning

Inga ka@nda testmetoder kan erbjuda fullstdndig garanti for att inte smitta dverférs genom blodprover
eller vavnad. Darfor maste alla blodderivat och vévnadsprover betraktas som potentiellt smittsamma.

Anmarkningar

* Tiderna som anges i bilagan ar ungeférliga. De personliga preferenserna varierar och tiderna
kan anpassas efter de egna preferenserna. Farglésningar som anvénds mycket kommer att
forlora sin fargningsférmaga, sa fargningstiderna bér forlangas eller nya Idsningar anvéandas.

e En del kranvatten har 13gt pH-vérde och lampar sig inte for anvandning till "bl&ningsdelen” i
detta forfarande. farg Anvand en utspadd alkalisk I6sning om kranvattnet har ett I3gt pH-varde.

Lila eller rodbruna karnor tyder p8 otillracklig "bl&fargning".

e Vid for kraftig eosinfargning kan karnfargningen doljas. Vid korrekt eosinfargning kommer en
3-tonseffekt att visas. For att dka differentieringen av eosin forlénger du tiden i alkohol eller
anvander alkohol med strérre vatteninnehdll den férsta gangen. Tiden i alkohol kan justeras for
att erhdlla ratt grad av eosinfargning.

¢ Positiva kontrollglas ska inkluderas i varje kérning.

Procedur ett

Farga exfoliativa cytologisla beredningar med hematoxylinlésning
Gill nr 1 eller Gill nr 2

1. Fixera cytologiska utstryk i etanol 95 % under 15 minuter.

2. Skolj under Idngsamt rinnande kranvatten i 30 sekunder.

3. Férga i hematoxylinlésning,Gill nr 1 eller Gill nr 2 under 1,5-3 minuter.

4. Skolj i kranvatten.

5. Bl&farga i Scotts kranvattenersattning under 15-60 sekunder.

6. Skolj i kranvatten.

7. Reagenssprit 95 % for 10 dopp.

8. Motférga i Papanicolaou Stain OG-6 i 1,5 minut.

9. Reagenssprit 95 % fér 10 dopp.

10. Papanicolaou Stain EA 50 eller Papanicolaou Stain EA 65 eller Papanicolaou Stain Modified EA

i 2,5-3 minuter.
11. Reagenssprit 95 %, tvd byten fér 10 dopp vardera.
12. Reagenssprit 100 %, tvd byten for 1 minut vardera.
13. Xylen eller xylenerséttning, tva byten for 2 minuter vardera.
14. Tack glaset och undersck mikroskopiskt.

Procedur tva

Histologisk och/eller cytologisk fargning med hematoxylinlésning,

Gill nr 2 eller Gill nr 3

Avparaffinera till vatten eller fixera och torka frysta snitt.

Farga i hematoxylinlésning Gill nr 2 eller Gill nr 3 i 1,5-3 minuter.

Tvatta i kranvatten.

Differentieringslosning i 20-60 sekunder.

Tvétta i kranvatten.

Bl&farga i Scotts kranvattenersattning under 5-60 sekunder.

Tvatta i kranvatten.

Motfarg:

For histologi
Eosin Y-l6sning, alkoholhaltig eller surgjord Eosin-Y-l6sning, vattenhaltig
eller Eosin-Y-l6sning, alkoholhaltig med floxin i 30-60 sekunder.

ONoU AL

For Cytologi
Papanicolaou Stain OG-6 och Papanicolaou Stain EA 50 eller Papanicolaou Stain EA 65
eller Papanicolaou Stain Modified EA i 1-3 minuter.

9. Dehydrera, rengdr och montera.

Prestandaegenskaper

Kromatin verkar bldtt till bldsvart och nukleolerna bor vara iégonfallande.

Kontakta teknisk service pa Sigma-Aldrichs for hjalp ifall resultaten som observeras avviker fran de

férvéntade resultaten.

Analytiska prestandaegenskaper

De analytiska prestandaresultaten for de givna testerna utforda pa alla malstrukturer bekraftar
100 % sensitivitet, specificitet och repeterbarhet.

Kat.nr Produktbe- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
skrivning inom inom mellan mellan
analys analys analyser analyser
S5134 Scotts Osmolalitet 3av3 3av3 3av3 3av3
kranvatten
Utspatt pH 3av3 3av3 3av3 3av3
Outspatt pH 3av3 3av3 3av3 3av3

Varningar och faror

Se sdkerhetsdatabladet och produktmarkningen fér uppdaterad information om risker, fara och
sdakerhet.

S5134:
L ¥

H315: Orsakar hudirritation.

H317: Kan orsaka en allergisk hudreaktion.

H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.

P261: Undvik att andas in dimma eller &ngor.

P264: Tvatta huden noggrant efter hantering.

P272: Férorenade arbetsklader ska inte tilldtas lamna arbetsplatsen.
P280: Anvéand skyddshandskar/skyddsglaségon/ansiktsskydd.

P302 + P352: VID KONTAKT MED HUDEN: Tvatta med mycket vatten.

P305 + P351 + P338: OM LOSNINGEN KOMMER I OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta ut eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.

Om det har intrdffat en allvarlig incident medan denna enhet anvénts eller som
ett resultat av att den har anvants, ska det rapporteras till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant samt myndigheten i ditt land.
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Symbolforklaring
Symboler enligt definition i EN ISO 15223-1:2021

M Tillverkare

Katalognummer

Se bruksanvisningen Batchkod

Auktoriserad representant

(i)

i Europeiska gemenskapen/ C € EU-férsékran om 6verensstammelse
&
A

Europeiska unionen (definieras i IVDR 2017/746)

o Medicinteknisk produkt for
Utgangsdatum in vitro-diagnostik
Temperaturgréns A Takttag forsiktighet

] Tillverkningsdatum % Importor

Referenser

1. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed., DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby
Co., St. Louis, MO, 1980

2. Theory and Practice of Histological Techniques, omarbetad av Bancroft JD och Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p129

Kontaktuppgifter

For att gora en bestélining besoker du var webbplats p& SigmaAldrich.com. Fér teknisk service besoker
du sidan for teknisk service pa var webbplats SigmaAldrich.com/techservice.

Revisionshistorik

Rev. 1.0 2022
Nytt dokument.

Rev. 2.0 2022

Internrevision. Inga inneh&llsuppdateringar.

Rev. 3.0 2022

Uppdaterade avsnittet Varningar och faror.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

The Initial M and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its affiliates. All other
trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via
publicly accessible resources.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Instrugdes de utilizagdo

Concentrado de substituto de
agua da torneira de Scott

N.© do procedimento S5134

MILIBPORR
C€ SiGMa

Utilizagdo prevista

Os dados obtidos a partir deste procedimento qualitativo manual ndo detetam nem medem
qualquer analito ou marcador em amostras humanas histoldgicas e citolégicas frescas ou fixas.

A agua da torneira de Scott é um componente da coloragdo de hematoxilina e eosina. A sua fungéo
é converter a coloragdo de cromatina de uma tonalidade vermelha/pUrpura para uma tonalidade
azul/preta'2. Os dados fornecidos a partir deste procedimento de coloragdo n&o se destinam a
detecdo de uma condigdo ou perturbagdo especifica. Quando revisto em conjunto com outros testes
de diagndstico e informagdo, pode ser utilizado por profissionais devidamente formados para definir
um estado fisioldgico ou patoldgico.

Reagentes
Concentrado de substituto de agua da torneira de Scott (N.° de cat. S5134-6x100ML)
Sulfato de magnésio ¢ 7H,0, 200 g/I, bicarbonato de sédio, 20 g/I

Materiais especiais necessarios mas nao fornecidos

e Solugdo de diferenciagdo (N.° de cat. A3179-1L ou A3429-4L)

o Alcool reagente, 100% (N.0 de cat. R8382-1GA) OU etanol, 100%

o Alcool reagente, 95%, OU etanol, 95%

¢ Solugdo de hematoxilina, Gill n.% 1 (N.° de cat. GHS1: GHS116-500ML; GHS132-1L, GHS1128-4L)

e Solugdo de hematoxilina, Gill n.° 2 (N.° de cat. GHS2: GHS216-500ML; GHS232-1L; GHS280-2.5L;
GHS2128-4L)

e Solugdo de hematoxilina, Gill N.° 3 (N.° de cat. GHS3: GHS3-100ML; GHS316-500ML; GHS332-1L;
GHS380-2.5L; GHS3128-4L)

¢ Xileno ou substituto do xileno

Contracoloragoes
(a escolha depende da amostra e da preferéncia individual)

¢ Solugdo de eosina Y, alcodlica (N.© de cat. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L;
HT110180-2.5L; HT1101128-4L)

e Solugdo de eosina Y, aquosa (N.° de cat. HT1102: HT110216-500ML; HT110232-1L;
HT110280-2.5L; HT1102128-4L)

e Solugdo de eosina Y, alcodlica com floxina (N.° de cat. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

e Coloragdo de Papanicolau OG-6 (N.° de cat. HT401: HT40116-500ML; HT40132-1L; HT40180-2.5L;
HT401128-4L)

e Coloragdo de Papanicolau, EA modificado (N.° de cat. HT40232-1L)

« Coloragdo de Papanicolau EA 50 (N.° de cat. HT403: HT40316-500ML; HT40332-1L; HT403128-4L)

e Coloragdo de Papanicolau EA 65 (N.° de cat. HT40432-1L)

Conservacgao e estabilidade

Conserve os reagentes a temperatura ambiente (18-26 °C) e protegidos da luz. Os reagentes
permanecem estdveis até a data de validade indicada no rétulo.

Deterioragao
Um pequeno precipitado cristalino na d4gua da torneira de Scott ndo afetara o desempenho.

Preparagao
O substituto de agua da torneira de Scott é preparado diluindo 1 volume de concentrado de
substituto de dgua da torneira de Scott em 9 volumes de dgua desionizada.

As solugdes de hematoxilina, Gill N.%s 1, 2 e 3, sdo fornecidas prontas a utilizar.

A solugéo de eosina Y acidificada, aquosa, é preparada adicionando lentamente até 0,5 mL de acido
acético glacial por cada 100 mL de corante.

Precaugdes

Este DIV destina-se a utilizagdo para diagndstico in vitro num ambiente de laboratério clinico. Este
DIV destina-se apenas a utilizagdo profissional por pessoal qualificado. Os DIV da Sigma-Aldrich
podem ser utilizados por técnicos de laboratdrio com formagdo no manuseamento de amostras
humanas potencialmente infeciosas e na utilizagdo de microscopios e outros equipamentos
laboratoriais e com percegdo cromatica e acuidade visual para distinguir cores e outros objetos ao
microscopio.

Devem seguir-se as precaugdes normais no manuseamento de reagentes laboratoriais. Elimine os
residuos cumprindo todos os regulamentos locais, estatais, municipais ou nacionais.

Procedimento

Colheita de amostras

Nenhum método de testagem conhecido pode oferecer uma garantia total de que as amostras
sanguineas ou tecido ndo transmitirdo infegdes. Por conseguinte, todos os derivados de sangue ou
amostras de tecido devem ser considerados potencialmente infeciosos.

Notas

e Os tempos indicados no folheto sdo aproximados. Os tempos podem ser ajustados de acordo
com as preferéncias pessoais. As solugdes de coloragdo muito utilizadas perderdo o seu poder
de coloragdo, pelo que se deve prolongar os tempos de coloragdo ou utilizar solugdes novas.

Em algumas redes de abastecimento, a dgua da torneira é acida e imprdpria para utilizagdo
na parte de “coloragdo azul” deste procedimento. Se a agua da torneira for acida, utilize uma
solugdo alcalina diluida.

* Nucleos roxos ou castanhos-avermelhados sdo indicativos de “coloragdo azul” inadequada.

e Se a coloragdo de eosina for excessiva, a coloragdo nuclear pode ficar disfargada. A coloragéo de
eosina adequada demonstrara um efeito em 3 tons. Para aumentar a diferenciagdo da eosina,
prolongue o tempo em alcoois ou utilize um primeiro alcool com um maior teor de dgua. Os
tempos em alcoois podem ser ajustados para obter o grau adequado de coloragéo de eosina.

e Devem ser incluidas em cada série Idminas de controlo positivo.

Procedimento um

Coloragdo de preparacdes de citologia esfoliativa com solucdo de hematoxilina,
Gill n.° 1 ou Gill n.° 2

Fixe esfregagos citoldgicos em etanol a 95% durante 15 minutos.

Lave num fio de 4gua da torneira corrente durante 30 segundos.

Realize a coloragdo em solugdo de hematoxilina, Gill n.° 1 ou Gill n.° 2, durante 1,5-3 minutos.
Lave em agua da torneira.

Realize a coloragdo azul em substituto de agua da torneira de Scott durante 15-60 segundos.
Lave em agua da torneira.

Alcool reagente, 95%, durante 10 imersoes.

Realize a contracoloragdo em coloragdo de Papanicolau OG-6 durante 1,5 minutos.

Alcool reagente, 95%, durante 10 imersdes.

Coloragéo de Papanicolau EA 50 ou Coloragdo de Papanicolau EA 65 ou Coloragéo de
Papanicolau EA modificado durante 2,5-3 minutos.

Alcool reagente, 95%, duas mudas durante 10 imersdes cada.

Alcool reagente, 100%, duas mudas durante 1 minuto cada.

Xileno ou substituto do xileno, duas mudas durante 2 minutos cada.

14. Cubra a lamina e examine ao microscopio.
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Procedimento dois

Coloragédo de histologia e/ou citologia com solugdo de hematoxilina,
Gill n.° 2 ou Gill n.° 3
Desparafinize em dgua ou fixe e desidrate as secgdes congeladas.
Realize a coloragdo em solugdo de hematoxilina, Gill n.° 2 ou Gill n.° 3, durante 1,5-3 minutos.
Lave com &gua da torneira.
Solugdo de diferenciagdo durante 20-60 segundos.
Lave com &gua da torneira.
Realize a coloragdo azul em substituto de agua da torneira de Scott durante 5-60 segundos.
Lave com agua da torneira.
Contracoloragao:
Para histologia
Solugdo de eosina Y, alcodlica, ou solugdo de eosina Y acidificada, aquosa,
ou solugéo de eosina Y, alcodlica com floxina durante 30-60 segundos.

©NOUTEWN e

Para citologia
Coloragéo de papanicolau OG-6, e coloragdo de papanicolau EA 50, ou coloragdo de
papanicolau EA 65, ou coloragdo de papanicolau, EA modificado durante 1-3 minutos.

9. Desidrate, limpe e monte.
Caracteristicas de desempenho
A cromatina tem um aspeto azul a preto-azulado e os nucleos devem ser evidentes.
Se os resultados observados variarem dos resultados previstos, contacte a Assisténcia técnica da
Sigma-Aldrich para obter ajuda.

Caracteristicas de desempenho analitico

Os resultados do desempenho analitico para os testes indicados realizados em todas as estruturas
alvo, confirmam uma sensibilidade de 100%, especificidade e repetibilidade.

N.° de Descricdo Alvo Egpecif' "." S 'Lilida.de Especificidade Sensibilidade

cat. do produto intr intr interensaio interensaio

Agua da R

S5134 torneirade  OSTO 3de3 3de3 3de3 3de3
s lalidade

cott
pH

diluido 3de3 3de3 3de3 3de3
pH ndo

diluido 3de3 3de3 3de3 3de3

Avisos e perigos

Consulte a Folha de Dados de Seguranca e a rotulagem do produto para obter informagdes
atualizadas sobre riscos, perigos ou seguranca.

S5134:

£

H315: Provoca irritagdo cutanea.

H317: Pode provocar uma reagdo alérgica cuténea.

H318: Provoca lesdes oculares graves.

P261: Evitar respirar as névoas ou vapores.

P264: Lavar a pele cuidadosamente apés manuseamento.

P272: A roupa de trabalho contaminada n&o pode sair do local de trabalho.

P280: Usar luvas de protegdo/protegdo ocular/protegdo facial.

P302 + P352: SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE: Lavar abundantemente com agua.

P305 + P351 + P338: SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar cautelosamente com
4gua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.
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Caso tenha ocorrido algum incidente grave durante a utilizacdao deste dispositivo
ou como resultado da sua utilizagdo, comunique-o ao fabricante e/ou ao respetivo
representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Definigées dos simbolos

Simbolos conforme definidos na norma EN ISO 15223-1:2021

“ Fabricante Numero de catdlogo

EE] Consultar as instrugdes de Cédigo do lote

utilizagéo
Representante autorizado na Declaragdo de Conformidade da
Comunidade Europeia/ c E Unido Europeia (definida na diretiva
Unido Europeia IVDR 2017/746)
g Data de validade ::r:usv;?torsoutuvo médico para diagndstico
,}’ Limite de temperatura A Atengao
M Data de fabrico @ Importador

Referéncias

1. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed., DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby
Co., St. Louis, MO, 1980

2. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p129

Informacgdes de contacto

Para encomendar, visite 0 nosso site SigmaAldrich.com. Para Assisténcia técnica, visite a pagina de
assisténcia técnica no nosso site SigmaAldrich.com/techservice.

Histérico de revisdes

Rev. 1.0 2022
Novo documento.

Rev. 2.0 2022

Revisdo interna. Sem atualizagbes de conteldo.

Rev. 3.0 2022

Secgdo de Avisos e perigos adicionada.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

The Initial M and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its affiliates. All other
trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via
publicly accessible resources.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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03dnyieg xpriong

SUNNUKVWPA unokaTaoTaTou
vepoU Bpuoncg Scott

Ap. diadikaagiag S5134

C€ SiGMa

Mpoopigopevn Xpion

Ta dedopeva nou AapBavovTal anod auTo To eyxelpidio Kai n diadikaacia moloTIKAG avaAuong

dev avixvelouv f HeTpoUv kavéva avaAluTn r) S€ikTn o€ vwnd r) HOVIHOMNOINKEVA IGTOAOYIKA Kal
KUTTapoAoyika avBponiva deiypara. To vepod Tng Bpuaong Scott ival ouaTaTtikd TNG Xpwong
aipato&uAivng kai nwoivng. H AeIToupyia Tou €ival va PETATPENEN TOV XPWHATIONO TNG XPWwHATIVIG
ano pia KOKKIVR/HoB anoxpwaon o€ pia PnAe/patpn anoxpwon2. Ta dedopéva nou napexovral
ano autn Tn diadikacia Xpwaong dev NpoopilovTal yia TNV avixveuon CUYKEKPIPEVNG NABnong n
diatapaxnc. ‘OTav Ta oToixeia enaveEeralovral o ouvdUAoUO He GAAEG dIayVWOTIKEG EEETATEIC,

ol nAnpogopieg pnopolv va xpnaigonoinfolv anod eknaideunEVouG enayyeAUaTies yia va
npoadiopicouv pia QuaIoAoyIKN 1) NaBoAoyikr KaTaoTaon.

AvTidpaoTipia

ZupnUKV@HA UNOKATACTAaTOoU VEPOU Bpuong Scott (ap. katahdyou S5134-6x100ML)
O¢ik6 payvnalo ¢ 7H,0, 200 g/L, dittavBpakikd vaTpio, 20 g/L

Eid1ka UAIKG nou anaiTouvTal aAAd dev napexovTai

e AlGAupa diagoponoinang (ap. kataAdoyou A3179-1L rj A3429-4L)

o AAK0OOAN avTidpacTnpiou, 100% (ap. kataAdyou R8382-1GA) 'H aiBavoin, 100%

o AAKOOAN avTidpaotnpiou, 95% ‘H ailBavoin, 95%

e AidAupa aipato&uAivng, Gill ap. 1 (ap. katahoyou GHS1: GHS116-500ML; GHS132-1L,
GHS1128-4L)

e AidAupa aipato&uAivng, Gill ap. 2 (ap. katahoyou GHS2: GHS216-500ML; GHS232-1L;
GHS280-2.5L; GHS2128-4L)

e AlGAupa aipato&uAivng, Gill ap. 3 (ap. katahdyou GHS3: GHS3-100ML;
GHS316-500ML; GHS332-1L; GHS380-2.5L; GHS3128-4L)

e ZUAévio ) unokaTaoTaTo EuAeviou

AVTIXP®OOEIG
(n emiAoyr) eEapTaTal anod To deiypa Kai TRV ATOMIKA NPoTiunon)

e AldAupa nwoivng Y, aAkooAiko (ap. kataAdyou HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L;
HT110180-2.5L; HT1101128-4L)

e AiGAupa nwoivng Y, udaTiko (ap. kataAoyou HT1102: HT110216-500ML; HT110232-1L;
HT110280-2.5L; HT1102128-4L)

e AlGAupa nwoivng Y, aAKoOAIKO pe @AoEivn (ap. kataAdyou HT1103: HT110316-500ML;
HT110332-1L; HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

o Xpwon MNanavikoAdou OG-6 (ap. kataAdyou HT401: HT40116-500ML; HT40132-1L; HT40180-2.5L;
HT401128-4L)

« Xpwon Manavikohaou, Tpononoinuévn EA (ap. katahoyou HT40232-1L)

« Xpwon MNanavikoAaou EA 50 (ap. kataAdyou HT403: HT40316-500ML; HT40332-1L; HT403128-4L)

* Xpwon NanavikoAdou EA 65 (ap. kataAoyou HT40432-1L)

®UAaEN kal oTaBepdTnTa

®uAdooeTe Ta avTidpacTnpia og Beppokpacia dwpatiou (18-26 °C) NpoaTaTeUPEVA Anod To PWG.
Ta avmidpacTnpia gival oTaBepd péxpl TNV NUEPOUNVia ARENG NOU avapepeTal aTnV €TIKETA.

AN\oiwaon
MikpO KpUGTAAAIKO ifnua oTo vepd Bpluong Scott dev Ba ennpeacel Tnv anddoaon.

Mapaokeun

To unokaTaoTaTo vepoU Bpucong Scott NnapaokeualeTal apaimdVovTag 1 OyKo CUUMUKVAOPATOG
UMNoKaTAoTaToU VEPOU BpUong Scott pe 9 OYKOUG anioviguevou vepou.

Ta diaAUpara aigatoguAivng, Gill ap. 1, 2 kal 3 napgxovTal £Toida yia xpnan.

To o&viopévo diaAupa nwaivng Y, udaTikod, napackeualeral pe Tn Bpadeia npoobnkn €wg 0,5 mL
nayopoppou o&Ikou 0&Eog ava 100 mL xpwong.

Mpo@UAGEeIg

AuTo TO BonBnua IVD npoopileTal yia in vitro diayvwaoTiki Xprion o€ NepIBAAAOV KAIVIKOU
gpyaoTnpiou. AuTo To BonBnua IVD npoopileTal yia enayyeAUaTikn Xpron HOvo and eEEISIKEUNEVO
npoownikd. Ta BonBruarta IVD Tng Sigma-Aldrich pnopoUv va xpnaoiponoloUvTal and epyacTnpiakod
NpooWMIKO TO onoio gival eknaideupévo va xelpiletar avBpwniva deiypaTa nou pnopei va givai
HOAUGUATIKA, va XPNOIHOnoIEl HIKPOOKOMIA Kal GANOV £pyacTnplakod eE0NAIoHO Kail dIaBETel avTiAnyn
TWV XPWHATWY Kal onTiKn o§UTNTa yia va S1akpivel Ta xpwpaTa Kal GAAa avTIKeipeva KATw and to
HIKPOOKOMIO.

MNpénel va akoAouBouvTal ol GUVABEIG NPOPUAGEEIG KATA TOV XEIPICHO EPYACTNPIAK®OV
avTidpaoTnpiwv. AnoppiwTe Ta andBAnTa TNpwvTag GAoUG Toug TomikoUg, NoAITelakoug,
nepipepeiakols f eBVIKOUG KavovioHoUg.

Aiadikacia
SuAAoyn delypaTwv

Kapia yvwaoTr pebodog dokipaciag dev prnopei va npoo®epel nAnpn diaBeBainon 0TI Ta deiypara
aiparog iy 10ToU dev Ba peTadwoouv AoidwEn. Enopévwg, OAa Ta napdywya aipatog r Ta deiypara
10TOU Ba npénel va BewpouvTal wG duvnTIKA HOAUCHATIKA.

SNHUEINOEIG

e 01 Xpovol nou divovTal oTo £VBETO €ival KAaTa Npoceyyion. O NPOCWNIKEG MPOTIUNACEIG MOIKIAAOUV
Kail ol XpOvol Hnopouv va npooappoaTouV avaloya pe TIG MPOCWNIKEG NPOTIUACEIG. Ta diaAlpaTta
XPWONG Mou xpnaigonolouvTal evraTika 8a xaoouv Tn XpwaTikr Toug dUvapn Kai ol Xpovol
Xpwong 6a npénel va napatabolv iy va xpnaigonoinBoUv véa diaAupara.

o OPpIOPEVEG NAPOXEG VEPOU TNG BpUong eival OEIVEG Kal aKATAAANAEG yia Xpron OTo TUAHA
dlapoponoinang «blueing» auTrg Tng diadikaciag. Eav To vepd Tng Bpuong eivar 6&ivo,
XPNOIPOMNoINaTE éva apald aAkaAiko didAupa.

e O1 HOB 1) EpuBpoKaACTavoi MUPRVEG €ival EVIEIKTIKOI avenapkoug «blueing».

e Edav n xpwon nwaoivng givar unepBoAikr), n NUPNVIKA Xpwon Wnopei va kaAueBei. H cwoTh Xpwaon
nwoivng Ba dei&el éva anotéheopa 3 Tovwv. Ma Tnv at&non Tng diagoponoinong Tng Nwaivng,
NapareiveTe Tov XpOVO NApapovig aTIG AAKOOAEG ) XpNOIKOMOINGTE Hia NPWTN AAKOOAN He
uWNASGTEPN NEPIEKTIKOTNTA O€ VEPD. O XpOVOI OTIG AAKOOAEG HMOPOUV va pUBUICTOUV WOTE va
eniTeuxBei 0 KaTaAANAOG BaBOG XpWONG NWaivNG.

o OETIKEG QVTIKEILEVOPOPOI EAEYXOU MPEMEl va NepIAaPBAvVOVTAl O KABE EKTEAEDN.

Aiadikacia ‘Eva

Xp®on NapacKeEUAOHATWV AnOAENIOTIKNG KUTTapoAoyiag pe xpron diaAupartog
aipato§uAivng, Gill ap. 1 A Gill ap. 2
1. MoVIPOMOIACTE Ta KUTTAPOAOYIKA enixpiopata og aibavoAn 95% yia 15 AenTa.

2. ZenAUveTe o€ fnia TpeXoUHeVo vepd Bpuong yia 30 deuTepOAenTa.

3. XpwparioTe og didAupa aipatoguAivng, Gill ap. 1 i Gill ap. 2 yia 1,5-3 AenTa.

4. ZenAUvete o€ vepod Bpuong.

5. TpokaAéoTe PNAE XpWON OE UNOKATACTATO VEPOU Bpliong Scott 15-60 deutepoAenTa.
6. ZenAUveTe 0€ vepo BpUong.

7. AAKoOAn avTidpaaTnpiou, 95% yia 10 epBanTicelg.

8. AvTixpwparioTe og Xpawon ManavikoAdou OG-6 yia 1,5 AenTo.

9. AAK0OAn avTidpaaTnpiou, 95% yia 10 epBanTiosiq.

10. Xpwon ManavikoAdou EA 50, 1} Xpwon ManavikoAdou EA 65, ) Xpwon ManavikoAdou

Tpononoinuévn EA yia 2,5-3 AenTa.
11. AAKOOAN avTidpaotnpiou, 95%, dUo aAAayég yia 10 epBanTiceig n kabepia.
12.  AAKOOAN avTidpaotnpiou, 100%, dUo aAlayeg yia 1 AenTd n kaBsgpia.
13. Zulévio ) unokataoTaTo EuAeviou, U0 aAAayég yia 2 AenTa n kaBepia.
14. KaAUwTe pe kaAunTpida kar eEETACTE HIKPOOKOMIKA.

Aladikacia Avo

IoToAoyikn i/ Kal KUTTAPOAOYIKN Xp®OoN HE Xpron diaAUpatog aipatofulAivng,
Gill ap. 2 i Gill ap. 3
Anonapa@IivwoTe € VEPO 1) HOVIPONOINOTE KAl aQuUdATMOTE KATEWUYHEVEG TOHEG.
XpwpatioTe oe didhupa aipatoguAivng, Gill ap. 2 n Gill ap. 3 yia 1,5-3 AenTa.
MNAUoN o€ vepd Bpuong.
AlaAupa diagpoponoinong yia 20-60 dsutepdAenTa.
MAUon oe vepd Bpuong.
MpokaAéaTe PNAE Xp®Oon O UNoKaTaoTaTo vepou Bpliong Scott yia 5-60 deutepOAenTa.
MAUon oe vepd Bpuong.
AvTixpwaon:
lMa IoTohoyia
S1aAupa nwaivng Y, aAkooAiko, ) ofiviouévo udaTikd SiaAupa nwaivng Y,
f diaAupa nwoivng Y, AAkooAIkO pe @Aogivn yia 30-60 deuTepoAenTa.

@NOUA LN

Ma Kutrapohoyia
Xpwon ManavikoAdou 0G-6, kar Xpoon ManavikoAdou EA 50, i Xpwon ManavikoAdou
EA 65, i Xpwan ManavikoAdou, Tpononoinuévn EA yia 1-3 AenTa.

9. A@udaT®OTE, dlauyaaTe Kal KAAUWTE.

XapakTnpIioTikG anodoong

H xpwpaTtivn ep@avietal PnAe éwg pnAe-palpn kai Ta VoukAedAla npénel va gival eudidkpita.

Eav Ta napatnpoupeva anoteAéopaTa SiapEPouV and Ta avapevOUeVa, ENIKOIVWVATTE HE TNV TEXVIKN

unnpeoia Tng Sigma-Aldrich yia BonBeia.

XapakTnpioTika anédoong TnG avaAuong

Ta anoteAéopara anddoong TG avaAuong yia TiG dedoUEVEG SOKILATIEG MOU Npayuaronoinénkav
OE OAEG TIG OTOXEUOHEVEG DOMEG, ENIBEBal®VOUY TNV euaiodnaoia, TNV €I8IKOTTA Kal TNV
egnavaAnyipoTnTa o€ nocoaTo 100%.

Ap. NMepiypaen ZTOX0G EidikétnTa EuaicBnoia Eidikétnta Euaiclnoia
KataAdyou npoiovTog EVTOGTNG EVTOGTNG HETAZU TWV HETAdU TV
avaAuong avaAuong avaAUcewv avaAUCE®V
S5134 NngC%ptltwng OOpWTIKOTNTA 3ota3 3ora3 3o01a3 3ota3
Apaiwpévo pH 301a3 30ta3 301a 3 3o01a3

Mn OPF‘)J;‘UJPSVO 307a3 301a3 301a3 3oma3

Mpo&1donoInoeIg Kal Kiviuvol

AvaTpEETe 0TO AgATiO SESOHEVWV AOPAAEIag Kal oTnV €MICAKAVON NPoidvVTOG yia 0nolEGdNNOoTE
EVNUEPWHEVEG NANPOPOPIEG KIVOUVWY 1) aOPAAEIAG.

S5134:

3

H315: MpokaAei epeBIopO TOU dEPUATOG.

H317: Mnopei va npokaAéoel aAAepyIkn deppaTikn avtidpaon.

H318: MpokaAei coBapr) o@Baipikn BAGRN.

P261: AnogeUyeTe va avanveeTe arayovidia r) aTpoug.

P264: MAUveTE TNV €MIdEPPIda OXOAATTIKA HETA TO XEIPIOHO.

P272: Ta poAucpeva evdlpaTa epyaciag dev npenel va Byaivouv ano To Xwpo epyaaciac.

P280: Na qopdTe MPOOTATEUTIKA yavTIa/PECA ATOUIKAG NPOCTACIAg yia Ta PATIA/To NPOCWO.
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P302 + P352: ZE MEPINTQSH ENA®HE ME TO AEPMA: MAUVTE pe apBovo vepo.

P305 + P351 + P338: ZE MEPINTQSH EMNA®HS ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOOEKTIKA HE VEPO
Yla apKeTa AenTa. Av UNAPXOUV (aKoi ENAPRG, APAIPETTE TOUG, av eival eUKOAO. SUVexioTe va
EenAEveTe.

Eav, kata Tn dIdpKeia TG Xprong autou Tou BondRpaTog | WG anoTéAecpa TG
XPRAONG TOou, £X€l CUHPBEI KANOI0 cOBAPO NEPIOTATIKO, NAPAKAAEIOTE VA TO avapEpeTe
OTOV KATAOKEUAOTH 1)/ Kal oTov E0UCIO3O0TNHEVO AVTINPOCMNO TOU KAl 0TV £OVIKA
apxn TG x@pag oag.

OpioHoi CUHBOAWV

SUpBoAa onwg opiCovtal oto EN ISO 15223-1:2021

N KataokeuaoTng ApIBu0OG kaTaAdyou

SUMPPBOUAEUTEITE TIG 03NYIEG XPONG Ap1BOG napTidag

EE0UC1080TNPEVOG QVTINPOOWOG AnAwon ouppopewong Eupwnaikng
oTtnv Eupwnaikn Koivotnra/ c € ‘Evwong (0nwg opigeTar atnv odnyia
Eupwnaikn Evwaon IVDR 2017/746)

In vitro dIayvwaTIKO

g Huepounvia Afgng 10TPOTEXVOAOYIKO MPOioV

,}’ 'Opio Beppokpaciag MNpoooxn

&] Huepounvia napaywyng

Eicaywyéag

BiBAIOYypAPIKEG AVAPOPEG

1. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed., DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby
Co., St. Louis, MO, 1980

2. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, ogA. 129

MAnpogopieg enikoivmviag
Ma va KaveTe pia napayyehia, napakaAoUPe ENIOKEPBEITE Tov 10TOTONO Wag oTn dieuBuvan

SigmaAldrich.com. Ma TeXVIKN eEUNNPETNON, NapakaAoUPE ENICKEPOEITE TN OEAIDA TEXVIKNG
£EunnpéTnong aTov 10ToTONO Wag otn dieuBuvon SigmaAldrich.com/techservice.

IoTopikd avafswpnoswv

Avab. 1.0 2022
Néo &yypago.

Avab. 2.0 2022

EcwTepikn avaBempnon. AV UNAPXOUV EVNUEPWOEIG NEPIEXOHEVOU.

Avab. 3.0 2022

EvnuEPwOn evOTNTAG NPOEIBOMOINCEWY Kal KIVOUVWYV.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

The Initial M and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its affiliates. All other
trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via
publicly accessible resources.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

Hasznalati utasitas

Scott-féle csapviz-helyettesito
koncentratum

Eljaras sz. S5134

C€ SiGMa

Rendeltetésszerii hasznalat

Az ebbdl a kézikonyvbél, a mindségi eljarasbdl nyert adatok nem mutatnak ki vagy mérnek
semmilyen analitet vagy markert friss vagy régzitett hisztoldgiai és citolégiai emberi mintaban.

A Scott-féle csapviz a hematoxilin- és eozinfestés dsszetevije. Szerepe, hogy a kromatinfestédést
vords/lila arnyalatrél kék/fekete arnyalatra alakitsa at'2. Az ebbdl a festési eljarasbol szarmazo
adatok nem egy adott allapot vagy rendellenesség kimutatasara szolgalnak. Mas diagnosztikai
vizsgélatokkal és informaciokkal egydtt torténd felllvizsgalat esetén a képzett szakemberek
felhasznalhatjak a fizioldgiai vagy koros allapot meghatarozasara.

Reagensek

Scott-féle csapviz-helyettesité koncentratum (kat. sz. S5134-6x100ML)
Magnézium-szulfét ¢ 7H,0, 200 g/I, natrium-hidrogén-karbonat, 20 g/

Szlkséges, de nem biztositott kiilénleges anyagok

« Differencialéoldat (kat. sz. A3179-1L vagy A3429-4L)

e Denaturalt alkohol, 100% (kat. sz. R8382-1GA) VAGY etanol, 100%

¢ 95%-os denaturalt alkohol VAGY 95%-os etanol

e Hematoxilinoldat, Gill I (kat. sz. GHS1: GHS116-500ML; GHS132-1L, GHS1128-4L)

¢ Hematoxilinoldat, Gill II (kat. sz. GHS2: GHS216-500ML; GHS232-1L; GHS280-2.5L; GHS2128-4L)

¢ Hematoxilinoldat, Gill III (kat. sz. GHS3: GHS3-100ML; GHS316-500ML; GHS332-1L; GHS380-
2.5L; GHS3128-4L)

¢ Xilol vagy xilolt helyettesité anyag

Ellenfestékek
(a vélasztads a mintatdl és az egyéni preferenciatol fligg)

e Eozin Y oldat, alkoholos (kat. sz. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L;
HT1101128-4L)

e Eozin Y oldat, vizes (kat. sz. HT1102: HT110216-500ML; HT110232-1L; HT110280-2.5L;
HT1102128-4L)

e Eozin Y oldat, alkoholos, phloxine-nal (kat. sz. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

e Papanicolaou OG-6 festék (kat. sz. HT401: HT40116-500ML; HT40132-1L; HT40180-2.5L;
HT401128-4L)

e Papanicolaou médositott EA festék (kat. sz. HT40232-1L)

e Papanicolaou EA 50 festék (kat. sz. HT403: HT40316-500ML; HT40332-1L; HT403128-4L)

o Papanicolaou EA 65 festék (kat. sz. HT40432-1L)

Tarolas és stabilitas
A reagenseket fénytdl védve, szobahémérsékleten (18-26 °C) kell tarolni. A reagensek a cimkén
feltintetett lejarati datumig stabilak.

Bomlas
A Scott-féle csapvizben 1évé kisebb mértékdi kristalyos csapadék nem befolyasolja a teljesitményt.

El6készités
A Scott-féle csapviz-helyettesit6 reagens elkészitéséhez higitson 1 rész Scott-féle csapviz-
helyettesité koncentratumot 9 rész ioncserélt vizzel.

A Gill I-es, 1I-es és I1I-as hematoxilinoldatok hasznalatra kész allapotban keriilnek forgalomba.

A savas eozin Y vizes oldatanak elkészitéséhez lassan adjon hozza legfeljebb 0,5 ml jégecetet
(témény ecetsavat) 100 ml festékhez.

Ovintézkedések

Ezt az in vitro diagnosztikai eszkdzt klinikai laboratériumi kérnyezetben térténd in vitro
diagnosztikai felhasznélasra szantak. Ezt az in vitro diagnosztikai eszkozt csak képzett
szakemberek hasznalhatjak. A Sigma-Aldrich in vitro diagnosztikai eszkzoket olyan laboratériumi
személyzet lizemeltetheti, akik képzettek az esetlegesen fert6z6 emberi mintdk kezelésére,
mikroszkdpok és egyéb laboratdriumi berendezések hasznélataban, valamint kell§ szinérzékeléssel
és latasélességgel rendelkeznek a szinek és egyéb targyak mikroszkop alatt torténd
megkulonboztetésére.

A laboratériumi reagensek kezelése sordn a szokdsos Ovintézkedéseket kell kdvetni. A hulladékot a
helyi, allami, tartomanyi vagy nemzeti eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Eljaras
Mintavétel

Egyetlen ismert vizsgalati modszer sem nyujt teljes bizonyossagot arra nézve, hogy a vérmintdk
vagy szOvetek nem tovabbitanak fertézést. Ezért minden vérkészitményt vagy szévetmintat
potencidlisan fertézének kell tekinteni.

Megjegyzések

* A tajékoztatoban megadott id6tartamok hozzavetélegesek. A személyes preferenciak eltéréek
lehetnek, és az id6tartamok a személyes preferenciakhoz igazithatok. A gyakran hasznalt
festGoldatok elveszitik fest6képességliket, igy a festési id6ket meg kell hosszabbitani, vagy Uj
oldatokat kell hasznaini.

Egyes csapvizkészletek savasak, és nem alkalmasak az eljaras ,kékités” részében vald
hasznélatra. Ha a csapviz savas, hasznaljon higitott ligos oldatot.

* Alila vagy vorésesbarna sejtmagok a nem megfelel6 ,kékités” jelei.

¢ Ha az eozinfestés tul er6s, elfedheti a sejtmagfestést. A helyes eozinfestés 3 ténusu hatdst
fog mutatni. Az eozin jobb differencidlasanak érdekében hosszabbitsa meg az alkoholokban
toltott id6t, vagy hasznaljon magasabb viztartalmd elsé alkoholt. Az alkoholokban toltott id6t
beallithatd gy, hogy az eozinfestés megfelelé mértékil legyen.

« Minden vizsgalatba be kell vonni pozitiv kontroll targylemezeket.

1-es szamu eljaras

Exfoliativ citolégiai preparatumok festése hematoxilinoldattal, Gill I vagy Gill II

1. Rogzitse a citologiai keneteket 95%-0s etanolban 15 percig.

Oblitse lassan foly6 csapvizzel 30 masodpercig.

Fesse Gill I-es vagy Gill II-es hematoxilinoldatban 1,5-3 percig.

Oblitse le csapvizzel.

Kékitse Scott-féle csapviz-helyettesitd reagensben 15-60 masodpercig.

Oblitse le csapvizzel.

95%-0s denaturalt alkohol, 10 meritéshez.

Végezzen ellenfestést Papanicolaou OG-6 festékkel 1,5 percig.

95%-0s denaturalt alkohol, 10 meritéshez.

Papanicolaou EA 50 festék vagy Papanicolaou EA 65 festék, vagy Papanicolaou médositott EA

festék 2,5-3 percig.

11. 95%-o0s denaturalt alkohol, kétszer véltva, egyenként 10 meritéshez.

12. 100%-os denaturalt alkohol, kétszer valtva, egyenként 1 percig.

13. Xilol vagy xilolhelyettesit8, kétszer valtva, egyenként 2 percig.

14. Fedje le fed6lemezzel, és vizsgalja meg mikroszkop alatt.

2-es szamu eljaras

Szovettani és/vagy citologiai festés hematoxilin oldattal

(Gill II-es vagy Gill III-as oldattal)

1. Deparaffinalja vizig, vagy fixalja és dehidratélja a fagyasztott metszeteket.

Fesse Gill II-es vagy Gill III-as hematoxilinoldatban 1,5-3 percig.

Csapvizes mosas.

Differencialéoldat 20-60 masodpercig.

Csapvizes mosas.

Kékitse Scott-féle csapviz-helyettesité reagensben 5-60 masodpercig.

Csapvizes mosas.

Ellenfestés:

Szévettanhoz

Eozin Y oldat, alkoholos, vagy savas eozin Y oldat, vizes,
vagy eozin Y oldat, alkoholos phloxine-nal 30-60 masodpercig.

weNOUARWN

—
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Citoldgiahoz
Papanicolaou 0G-6 festék Es Papanicolaou EA 50 festék, Vagy Papanicolaou EA 65
festék, Vagy Papanicolaou médositott EA festék 1-3 percig.
9. Dehidratalja, deritse és fedje le.
Teljesitményjellemzdk
A kromatin kék vagy kék-fekete szin(i, és a sejtmagvacskaknak szembet(inének kell lennitik.

Ha a megfigyelt eredmények eltérnek a vart eredményektdl, kérjik, forduljon a Sigma-Aldrich
mUiszaki szolgalatahoz segitségért.

Analitikai teljesitményjellemzék

Az adott tesztek analitikai teljesitményjellemz6i az 6sszes célstruktiran vizsgalva 100%
érzékenységet, specificitast és ismételhetséget igazoltak.

Kat. sz. Termékleiras cél Teszten Teszten Tesztek Tesztek
beli beliili kozotti kozotti
spec E ificitds érzékenység
Scott-féle s
S5134 csapviz Ozmolalitas 3/3 3/3 3/3 3/3
Higitott pH 3/3 3/3 3/3 3/3
Nem;}l‘gmtt 3/3 3/3 3/3 3/3

Figyelmeztetések és veszélyek

A frissitett kockazati, veszélyességi és biztonsagi informaciokért olvassa el a biztonsagi adatlapot és
a termék cimkézését.

S5134:
3

H315: Borirritald hatasu.

H317: Allergids bbrreakciét valthat ki.

H318: Stlyos szemkarosodast okoz.

P261: Kerllje a kod/g6zok belélegzését.

P264: A hasznalatot kdvetden a bért alaposan meg kell mosni.
P272: Szennyezett munkaruhét tilos kivinni a munkahely teruletérdl.
P280: VédGkeszty(i/szemvéds/arcvédd hasznalata kotelezd.

P302 + P352: HA BORRE KERUL: Lemosés bd vizzel.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tarté 6vatos 6blités vizzel.
Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

Ha az eszk6z hasznalata soran vagy annak hasznalata kovetkeztében sulyos
baleset tortént, kérjiik, jelentse azt a gyarténak és/vagy meghatalmazott
képvisel6jének és a helyi nemzeti hatésagnak.
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Jelmagyarazat
Az EN ISO 15223-1:2021 szabvanyban meghatarozott jelek

M Gyartd

Katalogusszam

Lasd a Hasznalati utasitast Gyartasi tétel kodja

Eurdpai Kézosségben/ C E nyilatkozata (az IVDR 2017/746
Eurdpai Unidban meghatarozasa szerint)

Meghatalmazott képvisel§ az Az Eurdpai Unié megfeleléségi

. . In vitro diagnosztikai
Felhasznalhato orvostechnikai eszkz

Hémérsékleti hatarértékek A Vigyazat!
] Gyartssi datum B mportsr

Hivatkozasok

1. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed., DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby
Co., St. Louis, MO, 1980

2. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p129
Elérhetoségek

Megrendelés leadasahoz latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com. Mlszaki segitségért
latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com/techservice.

Atdolgozasi el6zmények

1.0-s verzié 2022
Uj dokumentum.

2.0-s verzi6 2022

Belsd fellilvizsgélat. Nincs tartalomfrissités.

3.0-s verzi6 2022

A Figyelmeztetések és veszélyek rész frissitése.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

The Initial M and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its affiliates. All other
trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via
publicly accessible resources.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

Navod k pouziti

Scottlv koncentrat nadhrazky
vodovodni vody

Postup ¢. S5134

C€ SiGMa

Urcené pouziti

Udaje ziskané timto manuélnim kvalitativnim postupem nedetekuji ani neméfi zadny analyt nebo
marker v Cerstvych nebo fixovanych histologickych a cytologickych lidskych vzorcich. Scottova
vodovodni voda je soucasti barveni hematoxylinem a eosinem. Jeji funkci je prevést zbarveni
chromatinu z &erveného/fialového odstinu na modry/&erny odstin'2. Udaje ziskané z tohoto postupu
barveni nejsou urceny k detekci konkrétniho stavu nebo poruchy. Pfi pfezkoumani ve spojeni

s dalsimi diagnostickymi testy a informacemi mohou vyskoleni odbornici definovat fyziologicky nebo
patologicky stav.

Cinidla
Scottliv koncentrat nahrazky vodovodni vody (kat. ¢. S5134-6x100ML)
Siran hofecnaty « 7H,0, 200 g/I, hydrogenuhlicitan sodny, 20 g/I

Potfebné specidlni materidly, které nejsou soucasti dodavky

« Diferenciacni roztok (kat. ¢. A3179-1L nebo A3429-4L)

e Chemicky Cisty alkohol, 100% (kat. ¢. R8382-1GA) NEBO ethanol, 100%

e Chemicky Cisty alkohol 95% NEBO ethanol, 95%

* Roztok hematoxylinu podle Gilla ¢. 1 (kat. ¢. GHS1: GHS116-500ML; GHS132-1L, GHS1128-4L)

e Roztok hematoxylinu podle Gilla ¢. 2 (kat. ¢. GHS2: GHS216-500ML; GHS232-1L; GHS280-2.5L;
GHS2128-4L)

e Roztok hematoxylinu podle Gilla ¢. 3 (kat. ¢. GHS3: GHS3-100ML; GHS316-500ML; GHS332-1L;
GHS380-2.5L; GHS3128-4L)

¢ Xylen nebo ndhrazka xylenu

Kontrastni barviva
(vybér zavisi na vzorku a individudlnich preferencich)

e Alkoholovy roztok eosinu Y (kat. ¢. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L;
HT1101128-4L)

* Vodny roztok eosinu Y (kat. ¢. HT1102: HT110216-500ML; HT110232-1L; HT110280-2.5L;
HT1102128-4L)

e Alkoholovy roztok eosinu Y s floxinem (kat. ¢. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

e Barvivo podle Papanicolaoua OG-6 (kat. ¢. HT401: HT40116-500ML; HT40132-1L; HT40180-2.5L;
HT401128-4L)

« Barvivo podle Papanicolaoua, modifikované EA (kat. ¢. HT40232-1L)

* Barvivo podle Papanicolaoua EA 50 (kat. ¢. HT403: HT40316-500ML; HT40332-1L; HT403128-4L)

* Barvivo podle Papanicolaoua EA 65 (kat. ¢. HT40432-1L)

Skladovani a stabilita

Uchovéveite ¢inidla pFi pokojové teploté (18-26 °C) chranéna pied svétlem. Cinidla jsou stabilni do
data spotfeby uvedeného na Stitku.

Znehodnoceni
Drobna krystalicka srazenina ve Scottové vodovodni vodé neovlivni uéinnost.

Pfiprava
Scottova nahrazka vodovodni vody se pfipravuje zfedénim 1 ¢asti Scottova koncentratu nahrazky
vodovodni vody 9 dily deionizované vody.

Roztoky hematoxylinu podle Gilla ¢. 1, 2 a 3, jsou dodédvany pfipravené k pouziti.

Okyseleny vodny roztok eosinu Y se pfipravuje pomalym pfidavanim az 0,5 ml ledové kyseliny
octové na 100 ml barviva.

Bezpecnostni opatreni

Tento prostiedek pro diagnostické pouZiti in vitro je uréen pro pouzivani v klinickém laboratornim
prostredi. Tento diagnosticky prostfedek in vitro je uréen pouze pro profesiondlni pouziti
kvalifikovanym persondlem. Diagnostické zdravotnické prostredky in vitro Sigma-Aldrich mohou
byt pouzivany laboratornimi pracovniky, ktefi jsou vyskoleni k manipulaci s lidskymi vzorky, které
mohou byt infekéni, k pouzivani mikroskop( a jiného laboratorniho vybaveni a jejich barevné vidéni
a ostrost zraku jsou dostateéné pro rozlideni barev a rliznych objektd pod mikroskopem.

PFi zachazeni s laboratornimi Cinidly dodrzujte bézna bezpecnostni opatieni. Odpad zlikvidujte podle
vdech mistnich, regionélnich ¢ narodnich predpisd.

Postup

Odbér vzorkd

Z4dna zndméa zkuebni metoda nemdze nabidnout naprosté ujisténi, ze vzorky krve nebo tkané
nebudou zdrojem infekce. VSechny krevni derivaty nebo vzorky tkéani je proto nutné povazovat za
potencialné infekcni.

Poznamky

o Casy uvedené v pfibalové informaci jsou pfiblizné. Osobni preference se budou liit a ¢asy
mohou byt upraveny tak, aby vyhovovaly osobnim preferencim. Roztoky barviv, které jsou
hojné pouzivané, ztraceji svou barvici schopnost a doba barveni by méla byt prodlouzena nebo
by mély byt pouzity nové roztoky.

Nékteré vodovodni vody jsou kyselé a nevhodné pro pouziti v kroku ,modfeni*, ktery je soucasti
tohoto postupu. Pokud je voda z vodovodu kysela, pouZijte zfedény alkalicky roztok.

e Nachova nebo Cervenohnédad jadra svédci o nedostatecném ,modreni®.

e Pokud je barveni eosinem nadmérné, miize maskovat/prekryvat zabarveni jadra. Spravné
barveni eosinem prokaze 3-tonovy efekt. Pro zvySeni diferenciace eosinu prodluzte ¢as v
alkoholech nebo pouzijte jako prvni alkohol s vy3$im obsahem vody. Casy v alkoholech mohou
byt upraveny tak, aby bylo dosazeno spravného stupné zbarveni eosinem.

o Do kazdé zkousky by mély byt zafazeny pozitivni kontrolni preparaty.

Postup 1

Barveni exfoliativnich cytologickych preparatii pomoci roztoku hematoxylinu
Gill €. 1 nebo Gill &. 2

Cytologické natéry fixujte v 95% ethanolu po dobu 15 minut.

Oplachujte v jemné tekouci vodovodni vodé po dobu 30 sekund.

Provedte barveni v roztoku hematoxylinu, Gill ¢&. 1 nebo Gill ¢. 2 po dobu 1,5-3 minut.
Oplachnéte tekouci vodou z vodovodu.

Modfete ve Scottové nahrazce vodovodni vody po dobu 15-60 sekund.

Oplachnéte tekouci vodou z vodovodu.

Chemicky cisty alkohol 95% na 10 ponofeni.

Provedte kontrastni barveni v barvivu podle Papanicolaoua OG-6 po dobu 1,5 minuty.
Chemicky cisty alkohol 95% na 10 ponofeni.

Barvivo podle Papanicolaoua EA 50 nebo EA 65 nebo barvivo podle Papanicolaoua
modifikované EA po dobu 2,5-3 minut.

11. Chemicky cisty alkohol 95%, 2 vymény na 10 ponofeni.

12. Chemicky cisty alkohol 100%, 2 vymény po 1 minuté.

13. Xylen nebo ndhrazka xylenu, dvé vymény kazda po dobu 2 minut.

14. Pouzijte kryci skli¢ko a provedte mikroskopické vysetreni.

Postup 2

Histologické a/nebo cytologické barveni pomoci roztoku hematoxylinu,
Gill ¢. 2 nebo Gill &. 3
Odparafinujte do vody nebo fixujte a dehydratujte zmrazené fezy.
Barvéte v roztoku hematoxylinu, Gill ¢. 2 nebo Gill ¢. 3 po dobu 1,5-3 minut.
Vymyjte vodou z vodovodu.
Diferenciacni roztok po dobu 20-60 sekund.
Vymyjte vodou z vodovodu.
Modrete ve Scottové nahrazce vodovodni vody po dobu 5-60 sekund.
Vymyjte vodou z vodovodu.
Kontrastni barveni:
Pro histologii
Roztok eosinu Y, alkoholicky nebo okyseleny roztok eosinu Y, vodny
nebo eosin Y alkoholicky s floxinem po dobu 30-60 sekund.
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Pro cytologii
Barvivo podle Papanicolaoua OG-6, a barvivo podle Papanicolaoua EA 50 nebo EA 65
nebo barvivo podle Papanicolaoua modifikované EA po dobu 1-3 minut.

9. Dehydratujte, oistéte a zamontujte.

Pracovni charakteristiky

Chromatin se jevi jako modry az modrocerny a nukleoly by mély byt ndpadné.

Pokud se pozorované vysledky lisi od o¢ekavanych vysledkd, obratte se na technicky servis

spole¢nosti Sigma-Aldrich.

Analytické pracovni charakteristiky

Analytické vysledky danych testd provedenych na véech cilovych strukturach potvrzuji 100%
citlivost, specifi¢nost a opakovatelnost.

Kat. &. Popis Cil Specifiénost Specifiénost Specifiénost Specifi¢nost
produktu v ramci v ramci mezi testy mezi testy
testu testu
Scottova
S5134 voda z Osmolalita 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
vodovodu
Ztedéné pH 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Neziedéné pH 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3

Varovani a rizika

Aktualni informace o rizicich, nebezpecich a bezpecnosti si prectéte v bezpecnostnim listu a na
oznaceni vyrobku.

S5134:

H315: Zplsobuje podrazdéni kiize.

H317: MizZe vyvolat alergickou kozni reakci.

H318: Zplsobuje vazné poskozeni o&i.

P261: Zamezte vdechovani mlhy nebo vypard.

P264: Po manipulaci si diikladné omyjte pokozku.

P272: Kontaminovany pracovni odév nesmi opustit pracovisté.
P280: Pouzivejte ochranné rukavice / ochranu oéi / ochranu obliceje.
P302 + P352: PRI STYKU S KOZi: Umyjte velkym mnozstvim vody.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENT OCf: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, pokud jsou nasazené a daji se snadno vyjmout. Pokraujte ve vyplachovani.

Pokud béhem pouzivani tohoto prostfedku nebo v diisledku jeho pouzivani doslo
k zavazné nezadouci pfihodé, nahlaste to vyrobci a/nebo jeho autorizovanému
zastupci a vasemu narodnimu Gfadu.
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Definice symbold
Symboly definované v normé EN ISO 15223-1:2021

M Vyrobce

Katalogové Cislo

Prectéte si Navod k pouZiti Kod sarze

) - . Prohlaseni o shodé s predpisy
Autorizovan zéstupce v EVIOPSKEM (€ uropskeé unie (podle defnice
spolecenstvi / Evropské unii
v IVDR 2017/746)

M Diagnosticky zdravotnicky
Datum spotfeby prostredek in vitro

J’ Teplotni limit A Upozornéni
@ Datum vyroby % Dovozce

Reference

1. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed., DC Sheehan, BB Hrapchak, Editors, CV Mosby
Co., St. Louis, MO, 1980

2. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p129
Kontaktni informace

Chcete-li podat objednavku, navstivte nase webové stranky na SigmaAldrich.com. Technicky servis
naleznete na strankach technického servisu na nasi webové strance SigmaAldrich.com/techservice.

Historie revizi

Rev. 1.0 2022
Novy dokument.

Rev. 2.0 2022

Interni revize. Zadné aktualizace obsahu.

Rev. 3.0 2022

Aktualizovéna ¢ést Varovani a rizika.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

The Initial M and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its affiliates. All other
trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via
publicly accessible resources.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

Bruksanvisning

Scotts tappevannserstatnings-
konsentrat

Prosedyre nr. S5134

C€ SiGMa

Tiltenkt bruk

Dataene hentet fra denne h&ndboken, kvalitativ prosedyre, detekterer eller méler ingen analytt
eller markgr i ferske eller fikserte histologiske og cytologiske humane prgver. Scotts tappevann er
en komponent av Hematoksylin- og Eosin-farging. Dens funksjon er & konvertere kromatinfarging
fra en rgd/lilla nyanse til en bl/svart nyanse'2. Dataene gitt fra denne fargingsprosedyren er ikke
ment for pévisning av en spesifikk tilstand eller sykdom. N&r de vurderes sammen med andre
diagnostiske tester, og informasjonen kan brukes av oppleerte fagfolk til & definere en fysiologisk
eller patologisk tilstand.

Reagenser

Scotts tapp: tatningsk rat (Kat. Nr. S5134-6x100ML)
Magnesiumsulfat « 7H,0, 200 g/I, natriumbikarbonat, 20 g/I

Spesielle materialer som kreves, men som ikke er levert

« Differensieringslgsning (Kat. Nr. A3179-1L eller A3429-4L)

e Reagensalkohol, 100 % (Kat. Nr. R8382-1GA) ELLER etanol, 100 %

e Reagens alkohol, 95 % ELLER etanol, 95 %

e Hematoksylinlgsning, Gill nr. 1 (Kat. Nr. GHS1: GHS116-500ML; GHS132-1L, GHS1128-4L)

¢ Hematoksylinlgsning, Gill nr. 2 (Kat. Nr. GHS2: GHS216-500ML; GHS232-1L; GHS280-2.5L;
GHS2128-4L)

¢ Hematoksylinlgsning, Gill nr. 3 (Kat. Nr. GHS3: GHS3-100ML; GHS316-500ML; GHS332-1L;
GHS380-2.5L; GHS3128-4L)

e Xylen eller xylenerstatning

Motfarging
(valget avhenger av prgven og individuelle preferanser)

¢ Alkoholholdig Eosin Y-lgsning (Kat. Nr. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L;
HT1101128-4L)

e Vannholdig Eosin Y-lgsning (Kat. Nr. HT1102: HT110216-500ML; HT110232-1L; HT110280-2.5L;
HT1102128-4L)

¢ Alkoholholdig Eosin Y-lgsning med phloxin (Kat. nr. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

e Papanicolaou-farging, OG-6 (Kat. Nr. HT401: HT40116-500ML; HT40132-1L; HT40180-2.5L;
HT401128-4L)

e Papanicolaou-farging, Modifisert EA (Kat. Nr. HT40232-1L)

¢ Papanicolaou-farging, EA 50 (Kat. Nr. HT403: HT40316-500ML; HT40332-1L; HT403128-4L)

e Papanicolaou-farging, EA 65 (Kat. Nr. HT40432-1L)

Lagring og stabilitet

Oppbevar reagenser ved romtemperatur (18-26 °C) beskyttet mot lys. Reagenser er stabile frem
til etikkens utlgpsdato.

Forringelse
Mindre krystallinsk utfelling i Scotts tappevann vil ikke pavirke ytelsen.

Forberedelse

Scotts tappevannserstatning fremstilles ved & fortynne 1 volum Scotts
tappevannerstatningskonsentrat med 9 volumer avionisert vann.

Hematoksylinlgsninger, Gill nr. 1, 2 og 3, leveres klar til bruk.

Forsuret vannholdig Eosin Y-Igsning fremstilles ved sakte 8 tilsette opptil 0,5 ml iseddik per 100 ml
farging.

Forsiktigshetsregler

IVD-en inkludert i dette settet er beregnet for in vitro-diagnostisk bruk i et klinisk laboratoriemiljg.
Denne IVD-en er kun for profesjonell bruk av kvalifisert personell. Sigma-Aldrich-IVD-er kan
betjenes av laboratoriepersonell som er oppleert til & hdndtere humane prover som kan vaere
smittsomme, bruke mikroskoper og annet laboratorieutstyr og ha fargeoppfatning og synsskarphet
for & skille farger og andre gjenstander under et mikroskop.

Normale forsiktighetsregler for h&ndtering av laboratoriereagenser ber fglges. Avfall mg kastes i
samsvar med alle lokale, statlige, provinsielle eller nasjonale forskrifter.

Prosedyre

Prgvetaking

Ingen kjent testmetode kan fullt ut forsikre at blodprgver eller vev ikke utgjor en smittefare.
Alle blodderivater eller vevsprgver bgr derfor betraktes som potensielt smittefarlige.

Merknader

e Tidene som er oppgitt i vedlegget er omtrentlige. Personlige preferanser vil variere og tidene
kan justeres for & passe personlige preferanser. Fargingslgsninger som er mye brukt vil miste
sin fargingsevne og fargingstidene bgr forlenges eller nye Igsninger bgr brukes.

« Noen tappevannforsyninger er sure og uegnet for bruk i "bldnende" delen av denne prosedyren.
Hvis tappevannet er surt, bruk en fortynnet alkalisk Igsning.

« Lilla eller ragdbrune kjerner indikerer utilstrekkelig "bl&ning".

* Hvis eosinfargingen er overdreven, kan kjernefysisk farging maskeres. Riktig eosinfarging
vil vise en 3-toneeffekt. Forleng tiden i alkoholer eller bruk en fgrste alkohol med hgyere
vanninnhold for & gke differensieringen av eosin. Tidene i alkoholene kan justeres for 8 oppnd
riktig grad av eosinfarging.

¢ Positive kontrollobjektglass bgr inkluderes i hver kjgring.

Prosedyre En

Farging av eksfoliative cytologipreparater ved bruk av hematoksylinopplgsning,
Gill Nr. 1 eller Gill nr. 2

1. Fikser cytologiske utstryk i 95 % etanol i 15 minutter.

2. Skyll i rennende tappevann i 30 sekunder.

3. Farg i Hematoksylinlgsning, Gill nr. 1 eller Gill nr. 2 i 1,5-3 minutter.

4. Skyll i tappevann.

5. Bl@ne i Scotts tappevannserstatning i 15-60 sekunder.

6. Skyll i tappevann.

7. Reagensalkohol, 95 % for 10 fall.

8. Motfarg i Papanicolaou-farge OG-6 i 1,5 minutter.

9. Reagensalkohol, 95 % for 10 fall.

10. Papanicolaou-farge EA 50, eller Papanicolaou-farge EA 65, eller Papanicolaou-farge modifisert

EA i 2,5-3 minutter.
11. Reagensalkohol, 95 %, to endringer for 10 fall hver.
12. Reagensalkohol, 100 %, to endringer i 1 minutt hver.
13. Xylen eller xylenerstatning, to endringer i 2 minutter hver.
14. Dekkglass og undersgk mikroskopisk.

Prosedyre To

Histologi- og/eller cytologifarging ved bruk av hematoksylinopplgsning

Gill nr. 2 eller Gill nr. 3

Avparafiniser til vann eller fikser og dehydrer frosne seksjoner.

Farg i Hematoksylinlgsning, Gill nr. 2 eller Gill nr. 3 i 1,5-3 minutter.

Vask med tappevann.

Differensier Igsning i 20-60 sekunder.

Vask med tappevann.

Blane i Scotts tappevannserstatning i 5-60 sekunder.

Vask med tappevann.

Motfarg:

For histologi
Alkoholholdig Eosin Y-lgsning, eller forsuret vandig eosin-Y-lgsning,
eller alkoholholdig eosin-Y-lgsning med phloksin i 30-60 sekunder.
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For cytologi
Papanicolaou-farge OG-6 og Papanicolaou-farge EA 50 eller Papanicolaou-farge EA 65
eller Papanicolau-farge, modifisert EA i 1-3 minutter.

9. Tark, klar og monter.

Ytelsesegenskaper

Kromatin er blgtt til bldsvart og nukleoler skal vaere igynefallende.

Hvis observerte resultater avviker fra forventede resultater, kontakt Sigma-Aldrichs tekniske

service for & fa hjelp.

Analytiske ytelsesegenskaper

De analytiske ytelsesresultatene for de gitte testene utfgrt pd alle méIstrukturer bekrefter 100 %
folsomhet, spesifisitet og repeterbarhet.

Kat. nr. Produkt- Mal Intra-assay Intra-assay Intra-assay Intra-assay
beskrivelse spesifisitet fglsomhet spesifisitet fglsomhet
Skotts .
S5134 tappevann Osmolalitet 3av3 3av3 3av3 3av3
Fortynnet pH 3av3 3av3 3av3 3av3
Ufortynnet pH 3av3 3av3 3av3 3av3

Advarsler og farer
Se sikkerhetsdatablad og produktmerking for oppdatert risiko-, fare- eller sikkerhetsinformasjon.

S5134:

H315: Irriterer huden.

H317: Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

H318: Gir alvorlig pyeskade.

P261: Unngd inndnding av téke eller damp.

P264: Vask huden grundig etter bruk.

P272: Tilsglte arbeidskleer ma ikke fiernes fra arbeidsplassen.
P280: Benytt vernehansker/vernebriller/ansiktsskjerm.

P302 + P352: VED HUDKONTAKT: Vask med mye vann.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjgre. Fortsett skyllingen.

Hvis det har oppstéatt en alvorlig hendelse under bruk av denne enheten
eller som et resultat av bruken, rapporter det til produsenten og/eller dens
autoriserte representant og til din nasjonale myndighet.
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Symboldefinisjoner
Symboler som definert i EN ISO 15223-1:2021

M Produsent

Katalognummer

Se bruksanvisning Batchkode

Autorisert representant i Det
europeiske fellesskapet/EU

EU-samsvarserklzaering
(definert i IVDR 2017/746)

g Best fgr-dato In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr
,#’ Temperaturgrense A Forsiktighet
M Produksjonsdato @ Importor
Referanser

1. Theory and Practice of Histotechnology, Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed, Mosby,
St. Louis, (MO), 1980

2. Theory and Practice of Histological Techniques, redigert av Bancroft JD og Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, s. 129

Kontaktinformasjon

For & legge inn en bestilling, besgk nettstedet vart p& SigmaAldrich.com. Besgk siden for tekniske
tjenester p& nettstedet vart p& SigmaAldrich.com/techservice for teknisk service.

Revisjonshistorikk

Rev. 1.0 2022
Nytt dokument.

Rev. 2.0 2022

Intern revisjon. Ingen innholdsoppdateringer.

Rev. 3.0 2022

Oppdaterte avsnittet Advarsler og farer.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
“ 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Germany
an affiliate of Merck KGaA, Germany
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

The Initial M and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its affiliates. All other
trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via
publicly accessible resources.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck KGaA, Darmstadt, Germany operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

Kullanma Talimati

Scott Musluk Suyu Ikame
Konsantresi

Prosedir No. S5134

C€ SiGMa

Kullanim Amaci

Bu kilavuzdan elde edilen veriler, kalitatif proseddir, taze veya sabit histolojik ve sitolojik insan
numunelerinde herhangi bir analit veya belirteg saptamaz veya élgmez. Scott musluk suyu,
Hematoksilin ve Eozin boyamasinda kullanilan bir bilesendir. Uriiniin islevi, kromatin rengini
kirmizi/mor tondan mavi/siyah tonuna gevirmektir2. Bu boyama prosediriinden elde edilen veriler,
belirli bir rahatsizlik veya bozuklugun saptanmasinda kullanima yénelik degildir. Bagka tani testleri
ve bilgilerle birlikte incelenip degerlendirilmesi kaydiyla, egitimli uzmanlar tarafindan bir fizyolojik
veya patolojik durumu tanimlamak amaciyla kullanilabilir.

Reaktifler

Scott Musluk Suyu ikame Konsantresi (Kat. No. S5134-6x100ML)
Magnezyum silfat e« 7H,0, 200 g/L, sodyum bikarbonat, 20 g/L

Saglanmayan Gerekli Ozel Malzemeler

e Farkhlastirma Cozeltisi (Kat. No. A3179-1L veya A3429-4L)

¢ Reaktif Alkol, %100 (Kat. No. R8382-1GA) VEYA Etanol, %100

e Reaktif Alkol, %95 VEYA Etanol, %95

e Hematoksilin Cozeltisi, Gill No. 1 (Kat. No. GHS1: GHS116-500ML; GHS132-1L, GHS1128-4L)

¢ Hematoksilin Cozeltisi, Gill No. 2 (Kat. No. GHS2: GHS216-500ML; GHS232-1L; GHS280-2.5L;
GHS2128-4L)

e Hematoksilin Cozeltisi, Gill No. 3 (Kat. No. GHS3: GHS3-100ML; GHS316-500ML; GHS332-1L;
GHS380-2.5L; GHS3128-4L)

e Ksilen veya Ksilen Muadili

Zit Boyalar
(secim numuneye ve kisisel tercihe baglidir)

e Eozin Y gozeltisi, alkolli (Kat. No. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L;
HT1101128-4L)

e Eozin Y gozeltisi, sulu (Kat. No. HT1102: HT110216-500ML; HT110232-1L; HT110280-2.5L;
HT1102128-4L)

e Eozin Y gozeltisi, alkolli ve floksinli (Kat. No. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

e Papanicolaou Boya OG-6 (Kat. No. HT401: HT40116-500ML; HT40132-1L; HT40180-2.5L;
HT401128-4L)

e Papanicolaou Boya, Modifiye EA (Kat. No. HT40232-1L)

¢ Papanicolaou Boya EA 50 (Kat. No. HT403: HT40316-500ML; HT40332-1L; HT403128-4L)

¢ Papanicolaou Boya EA 65 (Kat. No. HT40432-1L)

Saklama ve Stabilite

Reaktifleri oda sicakliginda (18-26°C) isiktan koruyarak saklayin. Reaktifler, etikette gosterilen son
kullanma tarihine kadar stabildir.

Bozulma
Scott Musluk Suyunda gérilebilecek 6nemsiz diizeydeki kristal gokeltiler performansi etkilemez.

Hazirlama

Scott Musluk Suyu ikamesi, 1 8lgli Scott Musluk Suyu ikame Konsantresi 9 6lgii deiyonize su ile
seyreltilerek hazirlanir.

Hemotoksilin Cozeltileri Gill No. 1, 2 ve 3 kullanima hazir olarak sunulmaktadir.

Asitlestirilmis Eozin Y Cozeltisi, Sulu, 100 mL boya igin 0,5 mL'ye kadar glasiyal asetik asit yavas
yavas eklenerek hazirlanir.

Onlemler

Bu IVD, Kklinik laboratuvar ortaminda in vitro tani amagh kullanima yéneliktir. Bu IVD yalnizca
kalifiye personel tarafindan profesyonel kullanim igindir. Sigma-Aldrich IVD'ler, bulasici olabilen
insan numunelerini islemek, mikroskop ve diger laboratuvar ekipmanlarini kullanmak Gzere
egitilmis, renkleri ve mikroskop altinda diger nesneleri ayirt etmek igin renk algisina ve gérme
keskinligine sahip laboratuvar personeli tarafindan kullanilabilir.

Laboratuvar reaktiflerini kullanirken uygulanan normal 6nlemlere uyulmahdir. Atiklari tim yerel,
eyalet, il veya ulusal seviyedeki yonetmeliklere uygun olarak atin.

Prosediir

Numune Toplama

Bilinen higbir test yontemi, kan érneklerinin veya dokunun enfeksiyon bulastirmayacagini tam
olarak garanti edemez. Bu nedenle, tim kan tirevleri veya doku numuneleri potansiyel olarak
bulasici kabul edilmelidir.

Notlar

« Bu kilavuzda verilen sireler yaklasiktir. Kisisel tercihler degisebilir ve sireler kisisel tercihlere
gobre ayarlanabilir. Yogun olarak kullanilan boya go6zeltileri boyama giglerini kaybeder; boyama
streleri uzatilmali veya yeni gozeltiler kullaniimalidir.

e Bazi musluk suyu kaynaklar asidiktir ve bu prosediriin "mavilestirme" bélimiinde kullanim igin
uygun degildir. Musluk suyu asidik ise seyreltik bir alkali gézelti kullanin.

Mor veya kirmizi-kahverengi gekirdekler yetersiz "mavilesme" gostergesidir.

e Eozin boyamasi asiri ise nikleer boyanma maskelenebilir. Uygun eozin boyamasi 3 tonlu bir
etki gosterir. Eozinin farklilasmasini artirmak igin alkollerde stireyi uzatin veya daha ytiksek
su igerigine sahip ilk alkol kullanin. Alkollerdeki siireler, uygun derecede eozin boyamasi elde
etmek igin ayarlanabilir.

e Her galismaya pozitif kontrol lamlari dahil edilmelidir.

Prosediir Bir

Eksfolyatif Sitoloji Preparatlarinin Hematoksilin Cozeltisi Gill No. 1 veya

Gill No. 2 Kullanilarak Boyanmasi

1. Sitolojik smear'lerde 15 dakika boyunca %95 etanol iginde fiksasyon gergeklestirin.

2. 30 saniye boyunca hafifce akan musluk suyunda durulayin.

3. 1,5-3 dakika Hematoksilin Cozeltisi Gill No. 1 veya Gill No. 2 iginde boyama yapin.

4. Musluk suyunda durulayin.

5. Scott Musluk Suyu ikamesinde 15-60 saniye maviye boyayin.

6. Musluk suyunda durulayin.

7. %095 Reaktif Alkolde 10 daldirma.

8. 1,5 dakika boyunca Papanicolaou Boya OG-6'da zit boyama yapin.

9. %095 Reaktif Alkolde 10 daldirma.

10. Papanicolaou Boya EA 50 veya Papanicolaou Boya EA 65 ya da Papanicolaou Boya Modifiye EA

2,5-3 dakika.
11. %95 Reaktif Alkolde, her biri icin 10 daldirma, iki kez ¢ozelti degisimi.
12. %100 Reaktif Alkolde, her biri igin 1 dakika, iki kez gozelti degisimi.
13. Ksilen veya ksilen muadili, her biri igin 2 dakika, iki kez gozelti degisimi.
14. Lamel kullanin ve mikroskopla inceleyin.

Prosediir iki

Hematoksilin Cozeltisi Gill No. 2 veya Gill No. 3 Kullanarak Histoloji ve/veya
Sitoloji Boyamasi
1. Suya deparafinize edin veya donmus kesitlere fiksasyon uygulayin ve kurutun.
1,5-3 dakika Hematoksilin Cozeltisi Gill No. 2 veya Gill No. 3 iginde boyama yapin.
Musluk suyuyla yikayin.
20-60 saniye boyunca Farklilastirma Cozeltisi.
Musluk suyuyla yikayin.
Scott Musluk Suyu ikamesinde 5-60 saniye maviye boyayin.
Musluk suyuyla yikayin.
Zit Boyama:
Histoloji igin
Eozin Y Cozeltisi, Alkolli veya Asitlestirilmis Eozin Y Cozeltisi, Sulu
veya Eozin Y CGozeltisi, Alkolll ve Floksinli, 30-60 saniye.

@NowuhWLN

Sitoloji igin
Papanicolaou Boya OG-6 ve Papanicolaou Boya EA 50 veya Papanicolaou Boya EA 65
veya Papanicolaou Boya, Modifiye EA 1-3 dakika.

9. Kurutun, temizleyin ve yerlestirin.

Performans Ozellikleri

Kromatin mavi ile mavi-siyah arasinda gorinir ve niikleoller belirgin olmahdir.

Gozlemlenen sonuglar beklenen sonuglardan farkliysa, yardim igin ltitfen Sigma-Aldrich Teknik

Servisi ile iletisime gegin.

Analitik Performans Ozellikleri

Tum hedef yapilar tzerinde yuratulen belirli testlere ait analitik performans sonuglari %100
duyarlilik, 6zgtilltik ve tekrarlanabilirligi dogrulamaktadir.

Kat. Uriin Hedef Tahlil ici Tahlil Igi Tahliller Tahliller
No. Tanimi Ozgiilliik Duyarhlik .. Arasi Arasi
Ozgiilliik Duyarhhk
S5134 SC"tStu’;',ﬂS'“k Osmolalite 3te 3 Jte 3 Jte 3 te 3
Seyreltilmis pH 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
seyretimem’s  3te 3 Ite 3 Ite 3 3te 3

Uyarilar ve Tehlikeler

Glincellenmis herhangi bir risk, tehlike veya gtivenlik bilgisi igin Giivenlik Veri Formuna ve Grin
etiketine bakin.

S5134:

H315: Cilt tahrisine neden olur.

H317: Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

H318: Ciddi géz hasarina neden olur.

P261: Sisini veya buharini solumayin.

P264: Elleglemeden sonra cildinizi iyice yikayin.

P272: Kirlenmis kiyafetleri isyeri disina gikarmayin.

P280: Koruyucu eldiven/géz koruyucu/ytiz koruyucu kullanin.
P302 + P352: CILTLE TEMASI DURUMUNDA: Bol su ile yikayin.

P305 + P351 + P338: GOZLE TEMASI DURUMUNDA: Birkag dakika su ile dikkatlice durulayin.
Varsa ve yapmasi kolaysa kontakt lensleri gikarin. Durulamaya devam edin.

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana
gelirse, liitfen bunu iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal yetkili
makaminiza bildirin.
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Katalog Numarasi

Kullanma Talimatina bakin Parti Kodu

Avrupa Toplulugu'nda/Avrupa c € Avrupa Birligi Uygunluk Beyani

Birligi'nde Yetkili Temsilci (IVDR 2017/746'da tanimlanmistir)
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-
,#’ Sicaklik Sinirt
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Livingstone, New York, 2002, p129

Iletisim Bilgileri
Siparis vermek igin lutfen SigmaAldrich.com adresinden web sitemizi ziyaret edin. Teknik Servis igin
lutfen SigmaAldrich.com/techservice adresinden web sitemizin teknik servis sayfasini ziyaret edin.
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