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Instructions for Use

Mayer’s Hematoxylin Solution
Procedure No. MHS

Ce SiGhMa

Intended Use

Mayer’s Hematoxylin Solution is commonly used after immunohistochemistry or cytochemistry
staining as a nuclear counterstain. It may also be used for standard hematoxylin and eosin (H&E)
staining, but it is more commonly used where acid alcohol differentiation, or exposure to alcohol,
might destroy the stained cytoplasmic component.® Mayer’s Hematoxylin Solution is formulated
without alcohol, and as such will not dissolve out AEC (3-amino-9-ethylcarbazole), alkaline
phosphatase/Fast Red chromogen or other soluble colored products. Mayer’s Hematoxylin Solutions
are for “In Vitro Diagnostic Use”. For professional use only. The data obtained from this manual
qualitative procedure is used for the determination of chromatin in nuclei of human specimens. This
data can be used as an aid to diagnosis of certain clinical conditions or pathophysiological states
and should be reviewed in conjunction with other clinical diagnostic tests or information.

Hematoxylin, a common nuclear stain, is isolated from an extract of logwood.* The first successful
biologic application of hematoxylin was described by Bohmer in 1865.! Mayer introduced his
formulation in 1903.2 Since then numerous formulations have appeared. Of these, Harris’, Gill’s,
Mayer’s and Weigert’s have retained popularity. Before hematoxylin can be used as a nuclear stain,
it must be oxidized to hematein and combined with a metallic ion (mordant). Most successful
mordants have been salts of aluminum or iron.

Generally, hematoxylin solutions are classified as progressive or regressive based on dye
concentration. Progressive stains (e.g., Mayer’s hematoxylin) have a lower concentration of dye and
selectively stain nuclear chromatin without staining cytoplasmic structures. The desired intensity

is a function of time. If staining times are excessive, a progressive stain might act similarly to

a regressive stain solution. Staining with progressive stains generally requires more time than
staining with regressive stains. Regressive stains (e.g. Harris hematoxylin) color all stainable tissue
components (nuclear and cytoplasmic) intensely. To arrive at the correct staining response, excess
dye must be removed from the tissue section. After sufficient differentiation, a properly destained
section will demonstrate nuclear staining, but will not stain cytoplasmic structures.

The final step in hematoxylin staining is the “blueing” of the tissue section. Initially tissue sections
are colored either purple or a reddish purple. After exposure to alkaline solutions (warm tap water
[if slightly alkaline], dilute ammonia water, Scott’s tap water substitute, or lithium carbonate), the
tissue section takes on the characteristic blue color of a hematoxylin stained slide.

Reagents
Mayer’s Hematoxylin Solution (Cat. No. MHS: MHS16-500ML; MHS32-1L; MHS80-2.5L;
MHS128-4L)

Certified hematoxylin (1.0 g/L), C.I. 75290, sodium iodate (0.2 g/L), aluminum ammonium sulfate-
12 H20 (50 g/L), chloral hydrate (50 g/L) and citric acid (1 g/L).

Special Materials Required but Not Provided

e Eosin Y Solution Counterstains:
Alcoholic (Cat. No. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L; HT1101128-4L)
Aqueous (Cat. No. HT1102: HT110216-500ML; HT110232-1L; HT110280-2.5L; HT1102128-4L)
OR Alcoholic with Phloxine (Cat. No. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L; HT110380-
2.5L; HT1103128-4L)

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

e Scott’s Tap Water Substitute Concentrate (Cat. No. S5134-6x100ML)

¢ Xylene or Xylene Substitute

e Microscope, microscope slides, coverslips, and staining dishes

Storage and Stability

Store reagent at room temperature (18-26°C) protected from light. Reagent is stable until
expiration date shown on the label. Do not return used solution to stock bottle.

Deterioration
Discard if staining times becomes excessive or solution turns brown.

Preparation
Filter Mayer’s Hematoxylin Solution before each use. Solution is then ready to use.

Precautions

These IVDs are intended for in vitro diagnostic use in a clinical laboratory environment. These
IVDs are 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.

Standard histology texts provide necessary details for specimen collection and storage.*>

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.®

« Dilute alkaline solutions may be used in place of warm running tap water. This will shorten the
time needed for the staining procedure. If using a dilute alkali solution, be sure to wash slides
an additional 2-3 minutes in running tap water before proceeding to Eosin staining.

e 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.

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

« 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.

e Filter working stain solution daily. Rotate alcohols and xylene/xylene substitute daily.

* Adding new stock to depleted working solutions of Mayer’s Hematoxylin or Eosin is not
recommended.

¢ Avoid excessive water carry-over into Mayer’s Hematoxylin.

e Positive control slides should be included in each run.

Procedure

Procedure 1: Hematoxylin and Eosin Staining
1. Prepare a 95% alcohol solution by adding 5 mL deionized water to 95 mL Reagent Alcohol or
Ethanol (100%).
Deparaffinize to water or fix and hydrate frozen sections.
Stain in Mayer’s Hematoxylin Solution for 15 minutes.
Rinse in warm running tap water for 15 minutes.
Place in distilled water for 30 seconds.
If Alcoholic Eosin is to be used, place in Reagent Alcohol, 95% for 30 seconds.
Place in Eosin Y Solution Counterstain, Alcoholic, Aqueous or Alcoholic with Phloxine for 30 -
60 seconds.
8. Dehydrate and clear through 2 changes each of 95% Reagent Alcohol, Reagent Alcohol, and
xylene for 2 minutes each.
9. Mount with resinous mounting medium.
Procedure 2: Nuclear Counterstain for Special Stains
Complete individual staining procedure.
Rinse in deionized water.
Stain in Mayer’s Hematoxylin Solution 1-5 minutes.
Rinse in running tap water or dilute alkaline solution until nuclei are blue.
Rinse in deionized water.
If any portion of the stain is alcohol soluble, mount in aqueous mounting media. If stain is
alcohol insoluble, dehydrate in alcohol, clear in xylene or xylene substitute and mount in
resinous mounting media.
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Performance Characteristics

Expected Results
Nuclear chromatin should be blue. Nucleoli should be visible. Cytoplasm will display various shades
of pink to pink-orange (depending upon the counterstain used) and red blood cells will be red.

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
Mayer's
MHS Hematoxylin Nuclei 30f 3 30of3 30f3 30f3
Solution

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

MHS16, MHS32, MHS80, MHS128:

ok

H331: Toxic if inhaled.
P261: Avoid breathing dust/ fume/ gas/ mist/ vapors/ spray.
P271: Use only outdoors or in a well-ventilated area.

P304 + P340 + P311: IF INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable for
breathing. Call a POISON CENTER/ doctor.

P403 + P233: Store in a well-ventilated place. Keep container tightly closed.
P405: Store locked up.
P501: Dispose of contents/ container to an approved waste disposal plant.

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

[:m 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
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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.

Revision History

Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Transferred to new template with current branding. Specified for professional use in
intended use and precautions. Moved aid to diagnosis statement to intended use.
Revised intended use to align with IVDR guidelines. Updated Material Safety Data Sheet
to Safety Data Sheet. Updated contact information. Removed instruction to follow

CLSI for specimen collection. Removed EN 980 and changed to EN ISO 15223-1:2021
for symbols. Added adverse event contact information. Updated literature references.
Added a revision history table. Added Warnings and Hazards.

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
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Anweisungen fir den Gebrauch

Mayer-Hamatoxylin-L6ésung
Verfahren Nr. MHS

Ce SiGhMa

Verwendungszweck

Mayer-Hamatoxylinlésung wird tblicherweise nach immunhistochemischen oder zytochemischen
Farbungen als Kerngegenfarbung verwendet. Sie kann auch fiir die Standard-Hamatoxylin-

und Eosinfarbung (H&E) verwendet werden, wird aber eher dort eingesetzt, wo eine saure
Alkoholdifferenzierung oder die Einwirkung von Alkohol die gefarbte zytoplasmatische Komponente
zerstoren konnte.? Mayer-Hamatoxylin-Lésung ist ohne Alkohol formuliert und |6st daher AEC
(3-Amino-9-Ethylcarbazol), alkalische Phosphatase/Fast Red Chromogen oder andere |6sliche
Farbprodukte nicht heraus. Mayer-Hamatoxylin-Lésungen sind zur ,In-vitro-Diagnose" bestimmt.
Nur fir den professionellen Gebrauch. Die mit diesem manuellen qualitativen Verfahren
gewonnenen Daten werden fir die Bestimmung von Chromatin in Kernen von menschlichen Proben
verwendet. Diese Daten konnen als Hilfsmittel fiir die Diagnose bestimmter klinischer Zusténde
oder pathophysiologischer Zusténde verwendet werden und sollten in Verbindung mit anderen
klinischen diagnostischen Tests oder Informationen geprift werden.

Hamatoxylin, ein gebrduchliches Kernfarbemittel, wird aus einem Extrakt aus Rundholz isoliert.*
Die erste erfolgreiche biologische Anwendung von Hamatoxylin wurde von Bohmer! im Jahr 1865
beschrieben. Mayer stellte seine Formel im Jahr 1903 vor.? Seitdem sind zahlreiche Formeln
entstanden. Von diesen sind die von Harris, Gill, Mayer und Weigert nach wie vor beliebt. Bevor
Hamatoxylin als Kernfarbemittel verwendet werden kann, muss es zu Hamatein oxidiert und mit
einem Metallion (Beizmittel) kombiniert werden. Die erfolgreichsten Beizmittel sind Aluminium-
oder Eisensalze.

Im Allgemeinen werden Hamatoxylinlésungen auf der Grundlage der Farbstoffkonzentration als
progressiv oder regressiv eingestuft. Progressive Farbungen (z. B. Mayers Hamatoxylin) haben
eine geringere Farbstoffkonzentration und farben selektiv das Kernchromatin, ohne dabei die
zytoplasmatischen Strukturen zu férben. Die gewlinschte Intensitét ist eine Funktion der Zeit. Wenn
die Féarbezeiten zu lang sind, kann eine progressive Farbelésung dhnlich wirken wie eine regressive
Farbelosung. Das Farben mit progressiver Farbung erfordert im Allgemeinen mehr Zeit als das
Farben mit regressiver Farbung. Regressive Farbungen (z. B. Harris-Hdmatoxylin) farben alle
farbbaren Gewebeteile (Kern- und Zytoplasma) intensiv. Um die richtige Farbereaktion zu erzielen,
muss Uberschissiger Farbstoff aus dem Gewebeschnitt entfernt werden. Nach ausreichender
Differenzierung zeigt ein ordnungsgemaB entférbter Schnitt eine Kernfarbung, aber keine Farbung
der zytoplasmatischen Strukturen.

Der letzte Schritt bei der Hdmatoxylinfarbung ist die ,Blaufarbung" des Gewebeschnitts. Zu Beginn
sind die Gewebeschnitte entweder violett oder rétlich-violett gefarbt. Nach Einwirkung alkalischer
Loésungen (warmes Leitungswasser [wenn leicht alkalisch], verdiinntes Ammoniakwasser, Scott's
Leitungswasserersatz oder Lithiumcarbonat) nimmt der Gewebeschnitt die charakteristische blaue
Farbe eines mit Hdmatoxylin gefarbten Objekttragers an.

Reagenzien
Mayer-Hamatoxylin-Losung (Kat. Nr. MHS: MHS16-500ML; MHS32-1L; MHS80-2.5L; MHS128-4L)

Zertifiziertes Hadmatoxylin (1,0 g/1), C.I. 75290, Natriumjodat (0,2 g/I), Aluminiumammoniumsulfat-
12 H20 (50 g/l), Chloralhydrat (50 g/I) und Zitronens&ure (1 g/I).

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

werden

e Eosin-Y-Losung Gegenfarbungen:
Alkoholisch (Kat. Nr. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L; HT1101128-4L)
Wasserhaltig (Kat. Nr. HT1102: HT110216-500ML; HT110232-1L; HT110280-2.5L; HT1102128-4L)
ODER alkoholisch mit Phloxin (Kat. Nr. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

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

e Scott's Leitungswasser-Ersatzkonzentrat (Kat. Nr. S5134-6x100ML)

¢ Xylol oder Xylolersatz

e Mikroskop, Objekttréger, Deckgléser und Farbeschalen

Lagerung und Stabilitat

Reagenz bei Raumtemperatur (18-26 °C) und vor Licht geschitzt lagern. Das Reagenz ist bis zu
dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum haltbar. Geben Sie die gebrauchte Lésung nicht in
die Vorratsflasche zuriick.

Zerfall
Entsorgen, wenn die Farbezeit zu lang wird oder die L6sung braun wird.

Vorbereitung

Filtern Sie die Mayer-Hamatoxylin-Lésung vor jedem Gebrauch. Die Lésung ist dann
gebrauchsfertig.

VorsichtsmaBnahmen

Diese IVDs sind fir die In-vitro-Diagnostik in einer klinischen Laborumgebung bestimmt. Diese
IVDs sind 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 infektios sein konnen, geschult ist, Mikroskope und andere Laborgeréte bedienen kann
und Uber eine Farbwahrnehmung und Sehschérfe verfligt, um Farben und andere Objekte unter
dem Mikroskop zu unterscheiden.

Beim Umgang mit Laborreagenzien sind die tblichen VorsichtsmaBnahmen zu beachten. Entsorgen
Sie den Abfall unter Einhaltung aller 6rtlichen, staatlichen, regionalen oder nationalen Vorschriften.

Verfahren

Probenentnahme
Keine bekannte Testmethode kann vollstéandige Sicherheit bieten, dass Blutproben oder Gewebe

keine Infektion Ubertragen. Daher sollten alle Blutderivate oder Gewebeproben als potenziell
infektids betrachtet werden.

Standardtexte zur Histologie liefern die notwendigen Details zur Probenentnahme und -lagerung.*>

Anmerkungen

+ Die in der Beilage angegebenen Zeiten sind Richtwerte. Personliche Préferenzen kénnen
variieren und die Zeiten kénnen an die personlichen Préaferenzen angepasst werden. Stark
benutzte Farbeldsungen verlieren ihre Féarbekraft und die Farbezeiten sollten verlangert oder
neue Lésungen verwendet werden.®

e Verdlnnte Laugen kdnnen anstelle von warmem, flieBendem Leitungswasser verwendet
werden. Dies verkirzt die Zeit, die fir das Farbeverfahren benétigt wird. Bei Verwendung einer
verdinnten Alkalildsung missen die Objekttrager vor der Eosinfarbung zusatzlich 2-3 Minuten
unter flieBendem Leitungswasser gewaschen werden.

e Manche Leitungswasser sind sauer und eignen sich nicht fir den ,Blauungsteil* dieses
Verfahrens. Wenn das Leitungswasser saurehaltig ist, verwenden Sie eine verdiinnte Lauge.

* Violette oder rotbraune Kerne deuten auf eine unzureichende ,Blauung" hin.

¢ Bei ibermaBiger Eosinfarbung kann die Kernfarbung Giberdeckt werden. Eine korrekte
Eosinfarbung zeigt einen 3-Ton-Effekt. Um die Differenzierung von Eosin zu erhdhen, verlangern
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.

« Filtern Sie die Arbeitsfarbelésung téglich. Wechseln Sie Alkohole und Xylol/Xylol-Ersatz taglich.

¢ Es wird nicht empfohlen, verbrauchte Mayer-Hamatoxylin- oder Eosin-Arbeitsldsungen mit
neuem Material zu ergénzen.

e Vermeiden Sie ibermé&Bige Wasserverschleppung in Mayer-Hamatoxylin.

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

Verfahren

Verfahren 1: Hamatoxylin- und Eosinfarbung

1. Bereiten Sie eine 95%ige Alkohollésung vor, indem Sie 5 mL entionisiertes Wasser zu 95 mL
Reagenzalkohol oder Ethanol (100 %) hinzufligen.

2. Gefrorene Schnitte zu Wasser entparaffinieren oder fixieren und hydrieren.

3. Férbung in Mayer-Hamatoxylin-Lésung fir 15 Minuten.

4. Unter flieBendem Leitungswasser 15 Minuten lang abspdlen.

5. Flr 30 Sekunden in destilliertes Wasser legen.

6. Wenn alkoholisches Eosin verwendet werden soll, 30 Sekunden lang in Reagenzalkohol (95 %)
einlegen.

7. In Eosin-Y-L&sung, alkoholisch, wasserhaltig oder alkoholisch mit Phloxin 30-60 Sekunden lang
gegenfarben.

8. Dehydratisieren und klaren Sie die Probe durch jeweils 2 Wechsel von 95%igem Reagenzalkohol,
Reagenzalkohol und Xylol fir jeweils 2 Minuten.

9. Mit harzhaltigem Trégermaterial einbetten.

Verfahren 2: Kern-Gegenfarbung fiir Spezialfarbungen

1. Individuelles Farbeverfahren abschlieBen.

2. Mit deionisiertem Wasser abspilen.

3. Farbung in Mayer-Hamatoxylin-Lésung fiir 1-5 Minuten.

4. In flieBendem Leitungswasser oder verdinnter alkalischer Losung spilen, bis die Kerne

blau sind.

Mit deionisiertem Wasser absptilen.

6. Wenn ein Teil der Farbung alkohollslich ist, in wasserhaltigem Einbettungsmittel einbetten.
Wenn die Farbung alkoholunléslich ist, in Alkohol dehydrieren, in Xylol oder Xylolersatz klaren
und in harzhaltige Einbettmittel einbetten.
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Leistungsmerkmale

Erwartete Ergebnisse

Das Kernchromatin sollte blau sein. Die Nukleoli sollten sichtbar sein. Das Zytoplasma zeigt je nach
verwendeter Gegenfarbung verschiedene Schattierungen von rosa bis rosa-orange und die roten
Blutkoérperchen sind rot.

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 fiir die gegebenen Tests, die fir alle Zielstrukturen
durchgefiihrt wurden, bestétigen eine 100%ige Sensitivitdt, Spezifitdt und Wiederholbarkeit.

Kat. Beschrei- Ziel Intra- Intra- Inter- Inter-
Nr. bung des Assay- Assay- Assay- Assay-
Produkts Spezifitdit Empfindlichkeit Spezifitit Empfindlichkeit
Mayer-
MHS  Hamatoxylin-  Kerne 3von3 3von3 3von3 3von3
Loésung

Warnungen und Gefahren

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

MHS16, MHS32, MHS80, MHS128:

ok

H331: Giftig beim Einatmen.
P261: Staub/Rauch/Gas/Nebel/Déampfe/Spray mdoglichst nicht einatmen.
P271: Nur im Freien oder an einem gut belufteten Ort verwenden.

P304 + P340 + P311: BEI EINATMUNG: Bringen Sie die Person an die frische Luft und sorgen Sie
dafir, dass sie bequem atmen kann. Rufen Sie eine GIFTNOTRUFZENTRALE oder einen Arzt an.

P403 + P233: An einem gut bellifteten Ort aufbewahren. Behélter luftdicht verschlossen halten.
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P405: Verschlossen aufbewahren.

P501: Inhalt/Behalter bei einer zugelassenen Abfallentsorgungsanlage entsorgen.
Wenn wdhrend der Verwendung dieses Gerits oder als Folge seiner Verwendung
ein schwerwiegender Zwischenfall eingetreten ist, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und/oder seinem bevollméachtigten Vertreter sowie Ihrer nationalen
Behorde.

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

“ Hersteller

Katalognummer

[E Gebrauchsanweisung beachten Chargencode
Bevollmachtigter Vertreter in Konformitatserklarung der
der Européaischen Gemeinschaft/ c € Europdischen Union (definiert in
Europdischen Union IVDR 2017/746)
g Verfallsdatum Medizinisches In-vitro-Diagnosegerat
,Y Temperatur-Grenzwert A Vorsicht
@ Datum der Herstellung % Importeur
Referenzen
1. Conn's Biological Stains, 10th ed., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY, 2002,

pp 17

2. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill,
New York, 1965, S. 175

3. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p127

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

5. Laboratory Methods in Histotechnology of the Armed Forces Institute of Pathology, 4th ed., Prophet
EB, Mills B, Arrington JB and Sobin LH, Editors, American Registry of Pathology, Washington DC
1992

6. 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.
Fiir den technischen Service besuchen Sie bitte unsere Website unter SigmaAldrich.com/techservice.

Revisionshistorie
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Die neue Vorlage mit aktuellem Branding wurde angewandt. In Verwendungszweck und
VorsichtsmaBnahmen wurde die Nennung der gewerblichen Verwendung hinzugefiigt.
Die Aussage Uber die Hilfe bei der Diagnose wurde in den Verwendungszweck
verschoben. Uberarbeitung des Verwendungszwecks zur Angleichung an die
IVDR-Richtlinien. Materialsicherheitsdatenblatt wurde in Sicherheitsdatenblatt
gedndert. Kontaktinformationen wurden aktualisiert. Die Anweisung, CLSI fiir die
Probenentnahme zu befolgen, wurde entfernt. EN 980 wurde gestrichen und in

EN ISO 15223-1:2021 fir Symbole geédndert. Kontaktinformationen fiir unerwiinschte
Ereignisse wurden hinzugeflgt. Literaturhinweise wurden aktualisiert. Eine Tabelle zur
Revisionshistorie wurde hinzugefligt. Zuséatzliche Warnungen und Gefahren.

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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Mode d’emploi

Solution d’hématoxyline de
Mayer

Procédure n°® MHS

[vo] Cé€

Utilisation prévue

La solution d’hématoxyline de Mayer est couramment utilisée aprés une coloration
immunohistochimique ou cytochimique comme contre-colorant nucléaire. Elle peut également

étre utilisée pour la coloration standard a I'hématoxyline et a I"éosine (H&E), mais elle est plus
couramment utilisée lorsque la différenciation par I'alcool et I'acide, ou I'exposition a I'alcool, risque
de détruire le composant cytoplasmique coloré.? La solution d’hématoxyline de Mayer est formulée
sans alcool et ne dissout donc pas I’AEC (3-amino-9-éthylcarbazole), la phosphatase alcaline/

le chromogene Fast Red ou d’autres produits colorés solubles. Les solutions d’hématoxyline de
Mayer sont destinées a un « usage en diagnostic in vitro ». A usage professionnel uniquement. Les
données obtenues avec cette procédure qualitative manuelle sont utilisées pour mettre en évidence
la chromatine dans les noyaux d’échantillons humains. Ces données peuvent étre utilisées comme
aide au diagnostic de certaines affections cliniques ou états physiopathologiques et doivent étre
examinées en association avec d'autres tests de diagnostic clinique et d’autres informations.

L’hématoxyline est un colorant nucléaire courant, isolé a partir du bois de campéche.! La premiére
application biologique réussie de I'hématoxyline a été décrite par Bohmer en 1865.! Mayer a
présenté sa formulation en 1903.2 Depuis, de nombreuses formulations ont fait leur apparition.
Parmi celles-ci, les plus connues sont celles de Harris, de Gill, de Mayer et de Weigert. Avant de
pouvoir utiliser I'hématoxyline comme colorant nucléaire, elle doit étre oxydée en hématéine et
combinée a un ion métallique (mordant). Les mordants les plus efficaces sont les sels d’aluminium
ou de fer.

En général, les solutions d’hématoxyline sont classées en tant que colorations progressives ou
régressives en fonction de la concentration de colorant. Les colorations progressives (par exemple,
I’'hématoxyline de Mayer) ont une concentration plus faible de colorant et colorent la chromatine
nucléaire de maniere sélective sans colorer les structures cytoplasmiques. L'intensité souhaitée est
fonction du temps. Si les temps de coloration sont excessifs, une coloration progressive pourrait
agir de la méme maniére qu’une solution de coloration régressive. Les colorations progressives
nécessitent généralement plus de temps que les colorations régressives. Les colorations régressives
(par exemple, I'hématoxyline de Harris) colorent intensément tous les composants tissulaires
pouvant étre colorés (structures nucléaires et cytoplasmiques). Pour obtenir une réponse

de coloration correcte, I'excés de colorant doit étre éliminé de la coupe de tissu. Apres une
différenciation suffisante, une coupe correctement décolorée présentera une coloration nucléaire,
mais les structures cytoplasmiques ne seront pas colorées.

L'étape finale de la coloration a I'nématoxyline est le « bleuissement » de la coupe de tissu. Au
départ, les coupes de tissus sont colorées en violet ou en violet rougeatre. Aprés exposition a des
solutions alcalines (eau du robinet tiéde [si elle est Iégérement alcaline], eau ammoniacale diluée,
substitut a I'eau courante de Scott ou carbonate de lithium), la coupe de tissu prend la couleur
bleue caractéristique d’une lame colorée a I'hnématoxyline.

Réactifs

Solution d’hématoxyline de Mayer (réf. MHS : MHS16-500ML ; MHS32-1L ; MHS80-2.5L ;
MHS128-4L)

Hématoxyline certifiée (1,0 g/l), C.I. 75290, iodate de sodium (0,2 g/l), sulfate d’aluminium et
d’ammonium e 12 H20 (50 g/I), hydrate de chloral (50 g/I) et acide citrique (1 g/I).

Matériel spécial requis mais non fourni

¢ Contre-colorants a base de solution d’éosine Y :
Alcoolique (réf. HT1101 : HT110116-500ML ; HT110132-1L ; HT110180-2.5L ; HT1101128-4L)
Aqueuse (réf. HT1102 : HT110216-500ML ; HT110232-1L ; HT110280-2.5L ; HT1102128-4L)
0U Alcoolique avec phloxine (réf. HT1103 : HT110316-500ML ; HT110332-1L ; HT110380-2.5L ;
HT1103128-4L)

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

« Concentré de substitut a I'eau courante de Scott (réf. S5134-6x100ML)

e Xyléne ou substitut du xyléne

e Microscope, lames de microscope, lamelles couvre-objet et cuves de coloration

Conservation et stabilité

Conserver le réactif a température ambiante (entre 18 et 26 °C) a I'abri de la lumiére. Le réactif est
stable jusqu’a la date limite d’utilisation indiquée sur I'étiquette. Ne pas remettre la solution utilisée
dans son flacon.

Détérioration
Jeter si les temps de coloration deviennent excessifs ou si la solution devient marron.

Préparation

Filtrer la solution d’hématoxyline de Mayer avant chaque utilisation. La solution est alors préte a
étre utilisée.

Précautions

Ces dispositifs médicaux de diagnostic in vitro sont destinés a étre utilisés en diagnostic in vitro
au sein de laboratoires de biologie médicale. Ces dispositifs médicaux de diagnostic in vitro sont
destinés 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.

Les textes de référence en histologie fournissent tous les détails nécessaires pour le prélévement et
la conservation des échantillons.**

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.®

« Des solutions alcalines diluées peuvent étre utilisées a la place de I'eau du robinet tiede. Cela
raccourcira le temps nécessaire a la procédure de coloration. En cas d’utilisation d’une solution
alcaline diluée, veiller a laver les lames pendant 2 a 3 minutes supplémentaires sous I'eau du
robinet avant de procéder a la coloration a I’éosine.

« 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.

« 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.

* Filtrer la solution de coloration de travail tous les jours. Faire une rotation quotidienne des
alcools et du xyléne/du substitut de xyléne.

o Il n'est pas recommandé d'ajouter de la solution d’hématoxyline de Mayer ou d’éosine inutilisée
aux solutions de travail d’nématoxyline de Mayer ou d’éosine épuisées.

o Eviter tout transfert excessif d’eau dans I’'hématoxyline de Mayer.

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

Procédure

Procédure 1 : coloration a I'hématoxyline et a I’'éosine
1. Préparer une solution d’alcool a 95 % en ajoutant 5 ml d’eau déionisée a 95 ml d'alcool de

qualité réactif ou d’éthanol (a 100 %).

Déparaffiner dans de I'eau ou bien fixer et réhydrater les coupes congelées.

Colorer dans la solution d’hématoxyline de Mayer pendant 15 minutes.

Rincer sous I'eau du robinet tiede pendant 15 minutes.

Placer dans de I'eau distillée pendant 30 secondes.

Si de I’éosine alcoolique doit étre utilisée, placer dans de I'alcool de qualité réactif a 95 %

pendant 30 secondes.

7. Placer dans une solution de contre-coloration a I’éosine Y, alcoolique, aqueuse ou alcoolique
avec phloxine pendant 30 a 60 secondes.

8. Déshydrater et éclaircir pendant 2 minutes dans chacun des 2 bains d’alcool de qualité réactif a
95 %, dans chacun des 2 bains d’alcool de qualité réactif et dans chacun des 2 bains de xyléne.

9. Procéder au montage avec un milieu de montage a base de résine.

Procédure 2 : contre-coloration nucléaire pour les colorations spéciales
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1. Réaliser la procédure de coloration individuelle.

2. Rincer a I'eau déionisée.

3. Colorer dans la solution d’hématoxyline de Mayer pendant 1 a 5 minutes.

4. Rincer sous I'eau du robinet ou dans une solution alcaline diluée jusqu’a ce que les noyaux
soient bleus.

5. Rincer a I'eau déionisée.

6. Siune partie de la coloration est soluble dans I'alcool, procéder au montage avec un milieu
de montage aqueux. Si la coloration est insoluble dans I'alcool, déshydrater dans de I'alcool,
éclaircir au xyléne ou avec un substitut du xyléne et procéder au montage avec un milieu de
montage a base de résine.

Caractéristiques de performance

Résultats attendus

La chromatine nucléaire doit étre bleue. Les nucléoles doivent étre visibles. Le cytoplasme
présentera différentes nuances de rose a rose orangé (selon la contre-coloration utilisée) et les
globules rouges seront rouges.

Si les résultats observés difféerent 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 Spéci Sensibilité Spécificité Sensibilité
du produit intra-série intra-série inter-séries inter-séries
Solution
MHS d’hématoxyline  Noyaux 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
de Mayer

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.

MHS16, MHS32, MHS80, MHS128 :
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H331 : Toxique par inhalation.

P261 : Eviter de respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.



P271 : Utiliser seulement en plein air ou dans un endroit bien ventilé.

P304 + P340 + P311 : EN CAS D'INHALATION : transporter la victime a I'extérieur et la maintenir
au repos dans une position ou elle peut confortablement respirer. Appeler un CENTRE ANTIPOISON
ou un médecin.

P403 + P233 : Stocker dans un endroit bien ventilé. Maintenir le récipient fermé de maniere étanche.

P405 : Garder sous clef.

P501 : Eliminer le contenu/récipient dans un centre de traitement des déchets agréé.

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

ul

Fabricant Référence catalogue

Consulter le mode d’emploi Numéro du lot

(3]

Déclaration de conformité de

Représentant agréé dans la I'Union européenne (définie dans

Communauté européenne/ c E le reglement 2017/746 relatif aux

I'Union européenne dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro)

Dispositif médical de diagnostic

Date limite d'utilisation o
in vitro

X Limites de température A Attention
& Date de fabrication @ Importateur
Références

1. Conn’s Biological Stains, 10th ed., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY, 2002,

pp 17

2. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill,
New York, 1965, p 175.

3. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p127

4. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed., Sheehan DC, Hrapchak BB, Editors, CV Mosby Co,

St Louis (MO) 1980

5. Laboratory Methods in Histotechnology of the Armed Forces Institute of Pathology, 4th ed.,
Prophet EB, Mills B, Arrington JB and Sobin LH, Editors, American Registry of Pathology,
Washington DC 1992

6. 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. 5.0 2016
Rév. 6.0 2022
Rév. 7.0 2022

Transfert vers un nouveau modele avec I'image de marque actuelle. Précision de
I'usage professionnel dans I'utilisation prévue et les précautions. Déplacement de
la déclaration relative a I'aide au diagnostic vers I'utilisation prévue. Révision de
I'utilisation prévue afin de I'aligner sur les recommandations de la réglementation
relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. Remplacement du texte

« Material Safety Data Sheet » par « Safety Data Sheet » dans la version anglaise.
Mise a jour des coordonnées. Suppression de l'instruction indiquant de suivre

les normes et recommandations du CLSI pour le prélévement des échantillons.
Remplacement de la norme EN 980 par la norme EN ISO 15223-1:2021 pour les
symboles. Ajout de coordonnées en cas d’événements indésirables. Mise a jour des
références bibliographiques. Ajout d’un tableau d’historique des révisions. Ajout de la
section relative aux avertissements et risques.
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Istruzioni per I'uso

Soluzione di ematossilina di
Mayer

Procedura n. MHS

[vo] Cé€

Uso previsto

La soluzione di ematossilina di Mayer & comunemente usata dopo la colorazione immunoistochimica
o citochimica come controcolorazione nucleare. Puo essere utilizzata anche per la colorazione
standard di ematossilina ed eosina (H&E), ma & pill comunemente usata dove la differenziazione
dell'alcol acido, o I'esposizione all'alcol, potrebbe distruggere il componente citoplasmatico
colorato.? La soluzione di ematossilina di Mayer e formulata senza alcol, e come tale non dissolve
I'AEC (3-ammino-9-etilcarbazolo), la fosfatasi alcalina/cromogeno rosso fast o altri prodotti colorati
solubili. Le soluzioni di ematossilina di Mayer sono destinate a "uso diagnostico in vitro". Solo per
uso professionale. I dati ottenuti da questa procedura qualitativa manuale vengono utilizzati per la
determinazione della cromatina nei nuclei in campioni umani. Questi dati possono essere utilizzati
come aiuto per la diagnosi di determinate condizioni cliniche o stati fisiopatologici e devono essere
riesaminati insieme ad altre analisi o informazioni diagnostiche cliniche.

L'ematossilina, un colorante nucleare comune, viene isolata da un estratto di albero di campeggio.!
La prima applicazione biologica con successo dell'ematossilina & stata descritta da Bohmer nel
1865.1 Mayer ha introdotto questa formulazione nel 1903.2 Da allora sono state rilasciate numerose
formulazioni. Di queste, quelle di Harris, Gill, Mayer e Weigert sono rimaste quelle pil diffuse.
Prima che I'ematossilina possa essere utilizzata come colorante nucleare, deve essere ossidata

in emateina e combinata con uno ione metallico (mordente). I mordenti piu diffusi sono sali di
alluminio o ferro.

Generalmente, le soluzioni di ematossilina sono classificate come progressive o regressive, in
base alla concentrazione di colorante. Le colorazioni progressive (ad es. ematossilina di Mayer)
hanno una concentrazione pil bassa di colorante e colorano selettivamente la cromatina nucleare
senza colorare le strutture citoplasmatiche. L'intensita desiderata & in funzione del tempo. Se i
tempi di colorazione sono eccessivi, una colorazione progressiva potrebbe agire in modo simile

a una soluzione di colorazione regressiva. La colorazione progressiva generalmente richiede

pili tempo rispetto alla colorazione regressiva. Le colorazioni regressive (ad es. ematossilina di
Harris) colorano intensamente tutti i componenti tissutali (nucleari e citoplasmatici). Per ottenere
la corretta risposta di colorazione, il colorante in eccesso deve essere rimosso dalla sezione di
tessuto. Dopo una differenziazione sufficiente, una sezione adeguatamente decolorata mostrera la
colorazione nucleare, ma non colorera le strutture citoplasmatiche.

Il passaggio finale nella colorazione dell'ematossilina € la "colorazione blu" della sezione del
tessuto. Inizialmente le sezioni di tessuto sono colorate di viola o viola rossastro. Dopo I'esposizione
a soluzioni alcaline (acqua di rubinetto calda [se leggermente alcalina], ammoniaca in soluzione
acquosa diluita, soluzione di Scott sostitutiva dell'acqua di rubinetto o carbonato di litio), la sezione
di tessuto assume il caratteristico colore blu di un vetrino colorato con ematossilina.

Reagenti
Soluzione di ematossilina di Mayer (N. di cat. MHS: MHS16-500ML; MHS32-1L; MHS80-2.5L;
MHS128-4L)

Ematossilina certificata (1,0 g/L), C.I. 75290, iodato di sodio (0,2 g/L), solfato di alluminio e
ammonio ¢ 12 H20 (50 g/L), cloralio idrato (50 g/L) e acido citrico (1 g/L ).

Materiali speciali richiesti ma non forniti

¢ Controcoloranti eosina Y in soluzione:
Alcolica (N. di cat. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L; HT1101128-4L)
Acquosa (N. di cat HT1102: HT110216-500ML; HT110232-1L; HT110280-2.5L; HT1102128-4L)
OPPURE Alcolica con floxina (N. di cat. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L; HT110380-2.5L;
HT1103128-4L)

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

e Soluzione di Scott concentrata sostitutiva all'acqua di rubinetto (N. di cat. S5134-6x100ML)

¢ Xilene o sostituto dello xilene

e Microscopio, vetrini per microscopio, vetrini coprioggetto e vaschette di colorazione

Conservazione e stabilita

Conservare il reagente a temperatura ambiente (18-26 °C) al riparo dalla luce. Il reagente ¢ stabile
fino alla data di scadenza indicata sull'etichetta. Non versare la soluzione usata nel flacone di
scorta.

Deterioramento
Eliminare se i tempi di colorazione diventano eccessivi o la soluzione diventa marrone.

Preparazione

Filtrare la soluzione di ematossilina di Mayer prima di ogni utilizzo. La soluzione & quindi pronta per
I'uso.

Precauzioni

Questi IVD sono destinati all'uso diagnostico in vitro in un ambiente di laboratorio clinico.

Questi IVD sono destinati 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.

Gli esami istologici standard forniscono i dettagli necessari alla raccolta e alla conservazione dei
campioni.*>

Note

e [ 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.®

o E possibile utilizzare soluzioni alcaline diluite anziché acqua di rubinetto calda. Cio ridurra il
tempo necessario per la procedura di colorazione. Se si utilizza una soluzione alcalina diluita,
assicurarsi di sciacquare i vetrini per altri 2-3 minuti in acqua di rubinetto corrente prima di
procedere alla colorazione con eosina.

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

¢ 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 Filtrare quotidianamente la soluzione di lavoro di colorazione. Alternare ogni giorno gli alcol e lo
xilene/sostituto dello xilene.

« Non €& consigliabile aggiungere un nuovo stock a soluzioni di lavoro di ematossilina o eosina
esaurite.

e Evitare |'eccessivo carry-over in acqua nell'ematossilina di Mayer.

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

Procedura

Procedura 1: Colorazione con ematossilina ed eosina

1. Preparare una soluzione alcolica al 95% aggiungendo 5 mL di acqua deionizzata a 95 mL di
alcol reagente o etanolo (100%).

2. Deparaffinare in acqua o fissare e disidratare le sezioni congelate.

3. Eseguire la colorazione in soluzione di ematossilina di Mayer per 15 minuti.

4. Sciacquare con acqua di rubinetto corrente calda per 15 minuti.

5. Mettere in acqua distillata per 30 secondi.

6. Se e necessario utilizzare I'eosina alcolica, porre in alcol reagente al 95% per 30 secondi.

7. Mettere in soluzione di controcolorazione di eosina Y alcolica, acquosa o alcolica con floxina
per 30-60 secondi.

8. Disidratare e chiarificare mediante 2 bagni ciascuno di alcol reagente al 95%, alcol reagente

e xilene per 2 minuti ciascuno.

9. Montare con liquido di montaggio resinoso.

Procedura 2: Controcolorante nucleare per colorazioni speciali

1. Completare la procedura di colorazione individuale.

2. Sciacquare in acqua deionizzata.

3. Eseguire la colorazione in soluzione di ematossilina di Mayer per 1-5 minuti.

4. Sciacquare in acqua di rubinetto corrente o diluire la soluzione alcalina fino a quando i nuclei

non sono blu.

Sciacquare in acqua deionizzata.

6. Se una qualsiasi porzione della colorazione € solubile in alcol, montarla utilizzando un liquido
di montaggio acquoso. Se la colorazione & insolubile in alcol, disidratare in alcol, chiarificare in
xilene o sostituto dello xilene e montare con un liquido di montaggio resinoso.

Caratteristiche prestazionali

Risultati previsti

La cromatina nucleare dovrebbe essere di colore blu. I nucleoli dovrebbero essere visibili. I citoplasma
mostrera varie sfumature dal rosa al rosa-arancione (a seconda della controcolorazione utilizzata) e i
globuli rossi saranno di colore rosso.

[

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 intra_- intra\_- intel:— intel:—
Soluzione di
MHS ematossilina Nuclei 3di3 3di3 3di3 3di3
di Mayer

Avvertenze e pericoli

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

MHS16, MHS32, MHS80, MHS128:

ok

H331: Tossico se inalato.
P261: Evitare di respirare polvere/fumi/gas/nebbia/vapori/spray.
P271: Utilizzare solo all'aperto o in un'area ben ventilata.

P304 + P340 + P311: SE INALATO: portare la persona all'aria aperta e metterla in una posizione
comoda per respirare. Contattare un CENTRO ANTIVELENI/un medico.



P403 + P233: Conservare in un luogo ben ventilato. Tenere il contenitore ben chiuso.
P405: Conservare chiuso.
P501: Smaltire il contenuto/contenitore in un impianto di smaltimento rifiuti autorizzato.

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

u Produttore Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso Codice lotto

Dichiarazione di conformita

(1)

Rappresentante autorizzato nella C € dell'Unione Europea (definita in
&
A

Comunita Europea/Unione Europea IVDR 2017/746)

Dispositivo medico per la

Data di scadenza R I
diagnostica in vitro

Limite di temperatura A Attenzione
&] Data di produzione @ Importatore
Riferimenti
1. Conn's Biological Stains, 10th ed., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY, 2002,

pp 17.

2. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill,
New York, 1965, p 175.

3. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p127.

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

5. Laboratory Methods in Histotechnology of the Armed Forces Institute of Pathology, 4th ed.,
Prophet EB, Mills B, Arrington JB and Sobin LH, Editors, American Registry of Pathology,
Washington DC 1992.

6. 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. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Trasferito a un nuovo modello con il marchio attuale. Specificato per uso professionale
nell'uso previsto e nelle precauzioni. Spostata la dichiarazione relativa all'aiuto alla
diagnosi nella sezione uso previsto. Aggiornata la sezione uso previsto per allinearla
alle linee guida IVDR. Aggiornata Scheda dati sicurezza dei materiali in Scheda dati di
sicurezza. Aggiornate le informazioni di contatto. Istruzioni rimosse per seguire il CLSI
per la raccolta dei campioni. Rimossa EN 980 e modificata in EN ISO 15223-1:2021 per
i simboli. Aggiunte informazioni di contatto per eventi avversi. Riferimenti bibliografici
aggiornati. Aggiunta una tabella della cronologia delle revisioni. Aggiunta di 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

Solucion de hematoxilina
de Mayer

N.© de procedimiento MHS

Ce SiGhMa

Uso previsto

La solucién de hematoxilina de Mayer se utiliza normalmente tras la tincién inmunoquimica

o citoquimica como contratincién nuclear. También puede utilizarse para tincion estandar con
hematoxilina y eosina (H y E), pero generalmente se utiliza mas cuando la diferenciacién de
acido-alcohol o la exposicidn a alcohol pueden destruir el componente citoplasmatico tefiido.? La
solucién de hematoxilina de Mayer esta formulada sin alcohol, y por lo tanto no disuelve el AEC
(3-amino-9-etilcarbazol), la fosfatasa alcalina/cromdgeno Fast Red u otros productos solubles
tefiidos. Las soluciones de hematoxilina de Mayer estan disefiadas para “uso diagnéstico in vitro”.
Solo para uso profesional. Los datos obtenidos mediante este procedimiento manual y cualitativo
se utilizan para la determinacion de la cromatina en nlcleos de muestras humanas. Estos datos
se pueden utilizar como ayuda en el diagndstico de determinadas afecciones clinicas o estados
fisiopatoldgicos y deben revisarse junto con otras pruebas o informacién de diagndstico clinico.

La hematoxilina, una tincién nuclear comun, se aisla de un extracto de madera.! El primer éxito
en la aplicacion bioldgica de la hematoxilina fue descrito por Bohmer en 1865. Mayer introdujo
su formulacion en 1903.2 Desde entonces, han aparecido muchas férmulas, de la cuales solo
han mantenido su popularidad las de Harris, Gill, Mayer y Weigert. Antes de poder utilizar la
hematoxilina como tincidn nuclear, esta debe ser oxidada en hemateina y combinada con un ién
metdlico (mordiente). Los mordientes mas populares son las sales de aluminio o hierro.

Generalmente, las soluciones de hematoxilina se clasifican como progresivas o regresivas seglin
la concentracion de la tincion. Las tinciones progresivas (p. €j., hematoxilina de Mayer) tienen
una baja concentracion de tincion y tifien selectivamente la cromatina nuclear sin tefiir las
estructuras citopldsmicas. La intensidad deseada es una cuestion de tiempo. Si los tiempos de
tincion son excesivos, una tincion progresiva podria actuar de forma similar a una solucién de
tincion regresiva. La tincion progresiva generalmente requiere mas tiempo que la regresiva. Las
tinciones regresivas (p. €j., hematoxilina de Harris) tifien intensamente todos los componentes de
tejidos (nucleares y citoplasmicos) que tienen la capacidad de ser de ser tefiidos. Para obtener la
respuesta de tincién correcta, debe retirarse el exceso de tinte de los cortes de tejido. Tras una
diferenciacion suficiente, un corte correctamente destefiido demostrara la tincién nuclear, pero no
tefiira las estructuras citoplasmaticas.

El paso final de la tincidn con hematoxilina es el “azulado” del corte de tejido. En un principio, los
cortes de tejido se tifien de color purpura o purpura rojizo. Tras la exposicion a soluciones alcalinas
(agua del grifo caliente [si es ligeramente alcalina], agua diluida con amoniaco, concentrado
sustituto del agua corriente de Scott o carbonato de litio), los cortes de tejido adquieren el color
azul caracteristico de un portaobjetos tefiido con hematoxilina.

Reactivos

Solucién de hematoxilina de Mayer (n.° de cat. MHS: MHS16-500ML; MHS32-1L; MHS80-2.5L;
MHS128-4L)

Hematoxilina certificada (1,0 g/I), C.I. 75290, yodato sddico (0,2 g/l), sulfato amoniaco de aluminio
e 12 H20 (50 g/I), hidrato de cloral (50 g/I) y &cido citrico (1 g/l).

Material especial necesario pero no suministrado

« Contratinciones con solucién de eosina Y:
Alcohdlica (n.° de cat. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L; HT1101128-4L)
Acuosa (n.° de cat. HT1102: HT110216-500ML; HT110232-1L; HT110280-2.5L; HT1102128-4L)
0 BIEN Alcohdlica con floxina (n.° de cat. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

e Alcohol reactivo (n.° de cat. R8382-1GA) O BIEN Etanol, 100 %

e Concentrado sustituto del agua corriente de Scott (n.° de cat. S5134-6x100ML)

¢ Xileno o sustituto del xileno

« Microscopio, portaobjetos, cubreobjetos y platos de tincion

Almacenamiento y estabilidad

Almacenar el reactivo a temperatura ambiente (18-26 °C), protegido de la luz. El reactivo es estable
hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. No volver a colocar la solucién utilizada en la
botella de origen.

Deterioro
Descartar si los tiempos de tinciéon son excesivos o si la solucion se vuelve marron.

Preparacion
Filtrar la solucién de hematoxilina de Mayer antes de cada uso. La solucion ya estara lista para su uso.

Precauciones

Estos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro (DMDIV) estan destinados a un uso de diagndstico
in vitro en un entorno de laboratorio clinico. Estos DMDIV estan destinados 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
0 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.

Los textos histolégicos estandar proporcionan los detalles necesarios para la recogida y el
almacenamiento.*®

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 tincién
y hay que aumentar el tiempo o utilizar soluciones nuevas.®

e Pueden utilizarse soluciones alcalinas diluidas, en lugar de agua corriente del grifo caliente.

En este caso disminuird el tiempo necesario para el procedimiento de tincién. Si se utiliza una
solucidn alcalina diluida, hay que asegurarse de lavar los portaobjetos de 2 a 3 minutos mas con
agua corriente del grifo antes de proceder a la tincién con eosina.

« 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.

* Los nucleos de color pUrpura o rojo-marron son indicativos de un “azulado” inadecuado.

« Sila tincidn con eosina es excesiva, la tincion 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 de los alcoholes pueden ajustarse para obtener el grado
correcto de tincion con eosina.

e Filtrar la solucién de tincién diariamente. Hacer rotacion de los alcoholes y del xileno/sustituto
del xileno diariamente.

« No se recomienda afiadir mas cantidad de soluciéon de hematoxilina de Mayer o de eosina para
rellenar la que se ha utilizado.

« Evitar un aporte excesivo de agua a la hematoxilina de Mayer.

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

Procedimiento

Procedimiento 1: Tincion con hematoxilina y eosina
1. Preparar la solucién de alcohol al 95 % afiadiendo 5 ml de agua desionizada a 95 ml de alcohol
reactivo o etanol (100 %).
Desparafinar y llevar hasta agua o fijar e hidratar los cortes congelados.
Tefiir en solucion de hematoxilina de Mayer durante 15 minutos.
Aclarar con agua corriente del grifo caliente durante 15 minutos.
Poner en agua destilada durante 30 segundos.
Si se va a utilizar eosina alcohdlica: poner en alcohol reactivo al 95 % durante 30 segundos.
Contratefiir con solucién de eosina Y: alcohdlica, acuosa o alcohdlica con floxina de 30 a
60 segundos.
8. Deshidratar y limpiar con 2 cambios de alcohol reactivo al 95 %, alcohol reactivo y xileno
durante 2 minutos cada uno.
9. Montar con medio de montaje resinoso.

Nowu,swnN

Procedimiento 2: Contratincién nuclear para tinciones especiales

Completar el procedimiento de tincién individual.

Aclarar con agua desionizada.

Tefiir en solucién de hematoxilina de Mayer de 1 a 5 minutos.

Aclarar con agua corriente del grifo o con solucion alcalina diluida hasta que los nticleos sean azules.
Aclarar con agua desionizada.

Si una parte de la tincién es soluble en alcohol, montar en medio acuoso. Si la tincién no es
soluble en alcohol, deshidratar en alcohol, aclarar con xileno o sustituto de xileno, y montar
en medios resinosos.

OV A WNE

Caracteristicas de funcionamiento

Resultados esperados

La cromatina nuclear debe ser azul. Los nucléolos deben ser visibles. El citoplasma mostrara varios
tonos de rosa a rosa-naranja segun la contratincion utilizada, y los hematies seran rojos.

Si los resultados observados varian de los esperados, pongase 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 Descripcion Objetivo Especificidad Sensibilidad Especificidad Sensibilidad
|

cat. del intraensayo intraensayo interensayo interensayo
producto
Solucién de
MHS hematoxilina  Nucleos 3de3 3de3 3de3 3de3
de Mayer

Advertencias y peligros

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

MHS16, MHS32, MHS80, MHS128:

ok

H331: Toxico en caso de inhalacion.
P261: Evitar respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P271: Puede provocar un incendio o una explosion; muy comburente.

P304 + P340 + P311: EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y mantenerla
€en reposo en una posicion confortable para respirar. Llamar a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico.

P403 + P233: Almacenar en un lugar bien ventilado. Mantener el recipiente cerrado
herméticamente.



P405: Guardar bajo llave.
P501: Eliminar el contenido/el recipiente en una planta de eliminacién de residuos autorizada.

Si durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se produce un
incidente grave, informelo 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

u Fabricante NUmero de catdlogo

Consultar instrucciones de uso

Cddigo de lote

Declaracién UE de conformidad
Representante autorizado en la c € (definida en el Reglamento (UE)
Comunidad Europea/Unién Europea 2017/746 sobre los productos

sanitarios para diagnéstico in vitro)

Fecha de caducidad Dispositivo médico de diagnéstico

in vitro
Limite de temperatura Precaucion
& Fecha de fabricacion % Importador
Referencias
1. Conn’s Biological Stains, 10th ed., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY, 2002,
pp 17

2. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill,
New York, 1965, p 175

3. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p127

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

5. Laboratory Methods in Histotechnology of the Armed Forces Institute of Pathology, 4th ed.,
Prophet EB, Mills B, Arrington JB and Sobin LH, Editors, American Registry of Pathology,
Washington DC 1992

6. 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. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Transferido a la nueva plantilla con la marca actual. Especificado para uso profesional en
uso previsto y precauciones. Se ha movido la declaracion de ayuda al diagnéstico al uso
previsto. Se ha revisado el uso previsto para adaptarlo a las directrices del IVDR. Se ha
actualizado la hoja de datos de seguridad del material a la hoja de datos de seguridad.
Se ha actualizado la informacion de contacto. Se ha eliminado la instruccién de seguir el
CLSI para la recogida de muestras. Se ha eliminado la norma EN 980 y se ha cambiado
a la norma EN ISO 15223-1:2021 en los simbolos. Se ha afiadido la informacién de
contacto en caso de acontecimientos adversos. Se han actualizado las referencias
bibliograficas. Se ha afiadido una tabla del historial de revisiones. Se han afiadido
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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Brugsanvisning

Mayers haematoxylinoplgsning

Procedure nr. MHS

MILIPORR
ce€ SiGhMa

Tilsigtet brug

Mayers haematoxylinoplgsning bruges almindeligvis efter immunhistokemisk eller cytokemisk farvning
som en nuklezer kontrastfarvning. Den kan ogsa bruges til standard haematoxylin- og eosinfarvning
(H&E), men den er mere almindeligt anvendt, hvor sur alkoholdifferentiering eller eksponering

for alkohol kan gdelaegge den farvede cytoplasmiske komponent.® Mayers haematoxylinoplgsning
er formuleret uden alkohol, og vil som s&dan ikke oplgse AEC (3-amino-9-ethylcarbazol),

alkalisk fosfatase/Fast Red-kromogen eller andre oplgselige farvede produkter. Mayers
haematoxylinoplgsninger er beregnet til "in vitro-diagnostisk brug". Kun til professionel brug.
Dataene, som opnds med denne manuelle kvalitative procedure, bruges til bestemmelse af kromatin
i kerner i humane prgver. Disse data kan bruges som en hjzelp ved diagnosticering af visse kliniske
lidelser eller patofysiologiske tilstande og skal gennemgds i sammenhzeng med andre kliniske,
diagnostiske tests eller oplysninger.

Haematoxylin, et almindeligt kernefarvestof, isoleres fra et ekstrakt af bldtree.! Den fgrste vellykkede
biologiske anvendelse af haematoxylin blev beskrevet af Bohmer! i 1865. Mayer introducerede sin
formulering i 1930.2 Siden da er der fremkommet adskillige formuleringer. Af disse har Harris’,
Gills, Mayers og Weigerts bevaret populariteten. Fgr haematoxylin kan bruges som kernefarvestof,
skal det oxideres til haematein og kombineres med en metalion (bejdsemiddel). De mest vellykkede
bejdsemidler har veeret salte af aluminium eller jern.

Generelt klassificeres haematoxylinoplgsninger som progressive eller regressive baseret pa
farvestofkoncentrationen. Progressive farvestoffer (f.eks. Mayers haematoxylin) har en lavere
koncentration af farvestof og farver selektivt kernekromatin uden at farve cytoplasmiske strukturer.
Den gnskede intensitet er en funktion af tiden. Hvis farvningstiden er for lang, kan en progressiv farvning
virke pd samme made som en regressiv farveoplgsning. Farvning med progressive farvestoffer kraever
generelt mere tid end farvning med regressive farvestoffer. Regressive farvestoffer (f.eks. Harris”
haematoxylin) farver alle farvbare vaevskomponenter (nukleaere og cytoplasmiske) intenst. For at n& frem
til den korrekte farvningsreaktion skal overskydende farvestof fjernes fra vaevssnittet. Efter tilstreekkelig
differentiering vil et korrekt affarvet snit udvise kernefarvning, men vil ikke farve cytoplasmiske strukturer.

Det sidste trin i haematoxylinfarvning er "blénelse" af vaevssnittet. Til en start farves vaevssnit
enten lilla eller en radligt lilla. Efter eksponering for alkaliske oplgsninger (varmt postevand [hvis
let alkalisk], fortyndet ammoniakvand, Scotts postevandserstatning eller lithiumcarbonat) far
vaevssnittet den karakteristiske bl§ farve, som findes pa et haematoxylinfarvet objektglas.

Reagenser
Mayer’s Hematoxylin Solution (Kat.nr. MHS: MHS16-500ML; MHS32-1L; MHS80-2.5L; MHS128-4L)

Certificeret haematoxylin (1,0 g/I), CI 75290, natriumiodat (0,2 g/I), aluminiumammoniumsulfat e
12 H20 (50 g/I), kloralhydrat (50 g/l) og citronsyre (1 g/I).

Szerlige materialer, som er pdkraevede, men ikke medfglger

¢ Eosin Y-oplgsningskontrastfarvestoffer:
Alkoholholdig (kat.nr. HT1101: HT110116-500ML, HT110132-1L, HT110180-2.5L, HT1101128-4L)
Vandig (kat.nr. HT1102: HT110216-500ML, HT110232-1L, HT110280-2.5L, HT1102128-4L)
ELLER alkoholholdig med floxin (kat.nr. HT1103: HT110316-500ML, HT110332-1L, HT110380-2.5L,
HT1103128-4L)

e Reagent Alcohol (kat.nr. R8382-1GA) ELLER ethanol, 100 %

e Scott’s Tap Water Substitute Concentrate (kat.nr. S5134-6x100ML)

e Xylen eller xylenerstatning

o Mikroskop, objektglas, daekglas og farvningsskéle

Opbevaring og stabilitet

Opbevar reagenset ved stuetemperatur (18-26 °C) beskyttet mod lys. Reagenset er stabilt indtil
udlgbsdatoen pa etiketten. Heeld ikke brugt oplgsning tilbage i flasken med stamoplgsning.

Forringelse
Kassér, hvis farvningstiden bliver for lang, eller oplgsningen bliver brun.

Forberedelse
Filtrer Mayers hamatoxylinoplgsning for hver brug. Oplgsningen er derefter klar til brug.

Forsigtighedsregler

Disse IVD’er er beregnet til in vitro-diagnostisk brug i et klinisk laboratoriemiljg. Disse IVD’er er
kun til professionel brug udfert af kvalificeret personale. IVD’er fra Sigma-Aldrich kan benyttes af
laboratoriepersonale, som er uddannet til at handtere potentielt smittefarlige humane prover,
bruge mikroskoper og andet laboratorieudstyr, og har en farveopfattelse og synsstyrke, som ggr
dem i stand til at skelne mellem farver og andre genstande under et mikroskop.

Normale forsigtighedsregler, der iagttages ved h&ndtering af laboratoriereagenser, skal falges.
Bortskaf affald under overholdelse af alle lokale, regionale eller nationale regler.
Procedure

Prgveindsamling

Ingen kendt testmetode kan give fuldstaendig sikkerhed for, at blodprgver eller vaev ikke overfgrer
smitte. Derfor skal alle blodderivater eller vaevsprgver betragtes som potentielt smittefarlige.

Standardtekster om histologi indeholder de ngdvendige detaljer vedrgrende prgveindsamling.**®

Bemaerkninger

e Tiderne, som er angivet i indlzegssedlen, er omtrentlige. Personlige praeferencer vil variere,
og tiderne kan justeres, s8 de passer til de personlige praeferencer. Farvestofoplgsninger, der
bruges meget, vil miste deres farvningsevne, og farvningstiden skal forleenges, eller der skal
bruges nye oplgsninger.®

¢ Fortyndede alkaliske oplgsninger kan bruges i stedet for varmt, rindende postevand. Dette
vil forkorte den tid, der er ngdvendig til farvningsproceduren. Hvis der benyttes en fortyndet
alkalisk oplgsning, skal objektglassene vaskes yderligere 2-3 minutter i rindende postevand,
for der gas videre til eosinfarvning.

¢ 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.

o Lilla eller ragdbrune kerner er tegn pd utilstreekkelig "bldnelse".

¢ 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 Filtrer arbejdsfarvestofoplgsning dagligt. Roter alkoholer og xylen/xylenerstatning dagligt.

¢ Tilsaetning af ny stamoplgsning til opbrugte arbejdsoplgsninger af Mayers haematoxylin eller
eosin frargdes.

e Undg8 overdreven overfgrsel af vand til Mayers haematoxylin.

e Der skal inkluderes positive kontrolobjektglas i hver korsel.

Procedure

Procedure 1: Hematoxylin- og eosinfarvning

1. Forbered en 95 % alkoholoplgsning ved at tilseette 5 ml demineraliseret vand til 95 ml

reagensalkohol eller ethanol (100 %).

Afparaffiner til vand, eller fikser og hydrer frosne snit.

Farv i Mayers haematoxylinoplgsning i 15 minutter.

Skyl under varmt, rindende postevand i 15 minutter.

Anbring i destilleret vand i 30 sekunder.

Hvis der skal bruges alkoholholdig eosin, skal snittet anbringes i reagensalkohol, 95 % i

30 sekunder.

7. Anbring i eosin Y-oplgsningskontrastfarvestof, alkoholholdig, vandig eller alkoholholdig med
floxin, i 30-60 sekunder.

8. Dehydrer og klarér ved brug af 2 hold hver af 95 % reagensalkohol, reagensalkohol og xylen
i 2 minutter hver.

9. Monter med harpiksholdigt monteringsmedium.

Procedure 2: Nuklezert kontrastfarvestof til specialfarvninger

Komplet individuel farvningsprocedure.

Skyl i demineraliseret vand.

Farv i Mayers haematoxylinoplgsning i 1-5 minutter.

Skyl under rindende postevand eller fortyndet alkalisk oplgsning, indtil kernerne er blg.

Skyl i demineraliseret vand.

Hvis en del af farvestoffet er alkoholoplgseligt, skal snittet monteres i vandigt

monteringsmedium. Hvis farvestoffet ikke kan oplgses i alkohol, dehydreres snittet i alkohol,

klares i xylen eller xylenerstatning og monteres i harpiksholdigt monteringsmedium.

Praestationskarakteristika
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Forventede resultater

Kernekromatin skal vaere bl&. Nukleolerne skal vaere synlige. Cytoplasma vil vise forskellige
nuancer af pink til pink-orange (afhaengigt af den anvendte kontrastfarvning), og erytrocytter vil
veere rgde.

Kontakt Sigma-Aldrichs tekniske service for at f& hjeelp, hvis de observerede resultater afviger fra
de forventede resultater.

Analytiske praestationskarakteristika

Resultaterne af analyseydelsen for de givne tests, der er udfgrt pd alle m8istrukturer, bekraefter
100 % fglsomhed, specificitet og repeterbarhed.

Kat.nr.  Produktbe- Mal Specificitet Fglsomhed Specificitet Fglsomhed
skrivelse i analyse i analyse mellem mellem
analyser analyser
Mayers
MHS haematoxylin- Kerner 3af 3 3af3 3af3 3af3
oplgsning

Advarsler og farer

Se sikkerhedsdatablad og produktmaerkning vedrgrende opdaterede risiko-, fare- eller
sikkerhedsoplysninger.

MHS16, MHS32, MHS80, MHS128:

ok

H331: Giftig ved indanding.
P261: Undgd indanding af pulver/rag/gas/tdge/damp/spray.
P271: Brug kun udendgrs eller i et rum med god udluftning.

P304 + P340 + P311: VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og sgrg for,
at vejrtraekningen lettes. Ring til en GIFTINFORMATION/lzege.

P403 + P233: Opbevares pd et godt ventileret sted. Hold beholderen teet lukket.
P405: Opbevares under I8s.
P501: Indholdet/beholderen bortskaffes p& et godkendt affaldsanlaeg.

Hvis der er opstdet en alvorlig haendelse under brugen af denne enhed eller
som fglge af dens brug, skal det indberettes til producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og til den nationale myndighed i brugerens land.
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Referencer
1. Conn’s Biological Stains, 10th ed., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY, 2002,

pp 17

2. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New
York, 1965, p 175

3. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p127

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

5. Laboratory Methods in Histotechnology of the Armed Forces Institute of Pathology, 4th ed.,
Prophet EB, Mills B, Arrington JB and Sobin LH, Editors, American Registry of Pathology,
Washington DC 1992

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

Kontaktoplysninger

Besgg vores websted pd SigmaAldrich.com for at afgive en bestilling. G til siden for teknisk service pd
vores websted p& SigmaAldrich.com/techservice for at f8 oplysninger om teknisk service.

Revisionshistorik
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Overfort til ny skabelon med nuveerende branding. Specificeret til professionel brug
under tilsigtet brug og forsigtighedsregler. Flyttet udtalelse om hjzelp ved diagnosticering
til tilsigtet brug. Revideret tilsigtet brug for at tilpasse til IVDR-retningslinjer. Opdateret
materialesikkerhedsdatablad til sikkerhedsdatablad. Opdateret kontaktoplysninger.
Fjernet instruks om at fglge CLSI vedrgrende prgveindsamling. Fjernet EN 980 og
aendret til EN ISO 15223-1:2021 for symboler. Tilfgjet kontaktoplysninger i tilfeelde af
ugnskede handelser. Opdateret litteraturhenvisninger. Tilfgjet en revisionshistoriktabel.
Advarsler og farer tilfgjet.

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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Bruksanvisning

Mayers hematoxylinlésning
Férfarandebeteckning: MHS

Ce SiGhMa

Anviandningsomrade

Mayers hematoxylinlésning anvands vanligtvis efter immunhistokemisk eller cytokemisk féargning som
en karnmotfarg. Den kan ocksd anvandas fér standardfirgning med hematoxylin och eosin (H&E)
men anvands oftare dar differentiering med sur alkohol eller exponering for alkohol kan forstora

den férgade cytoplasmakomponenten.®> Mayers hematoxylinldsning &r sammansatt utan alkohol och
kommer som s&dan inte att 16sa upp AEC (3-amino-9-etylkarbazol), alkaliskt fosfatas/snabbroda
kromogena eller andra I6sliga fargade produkter. Mayers hematoxylinlosningar ar avsedda for

in vitro-diagnostiskt bruk. Endast for yrkesmassigt bruk. Data som erhallits genom detta manuella,
kvalitativa forfarande anvénds for bestémning av kromatin i kérnor i humana prover. Dessa data kan
anvandas till hjalp vid diagnostiseringen av vissa kliniska och patofysiologiska sjukdomstillstdnd och
ska beddmas tillsammans med &vriga diagnostiska undersékningar och uppgifter.

Hematoxylin, en vanlig nuklear fargning, isoleras frén ett extrakt av timmerved.! Den forsta
framgangsrika biologiska tillimpningen av hematoxylin beskrevs av Bohmer 8r 1865.! Mayer
introducerade sin formulering 1903.2 Sedan dess har ett flertal sammansattningar dykt upp.

Av dessa har Harris, Gills, Mayers och Weigerts beh8llit sin popularitet. Innan hematoxylinet kan
anvéndas for karnfargning méste det oxideras till hematein och kombineras med en metalljon
(betningsmedel). De mest framgangsrika betmedlen har varit aluminiumsalt och jarnsalt.

I allménhet klassificeras hematoxylinlésningar som progressiva eller regressiva baserat

pad fargamneskoncentrationen. Progressiva farger (t.ex. Mayers hematoxylin) har en lagre
fargamneskoncentration och fargar karnkromatin selektivt, utan att farga cytoplasmastrukturer.
Den dnskade intensiteten &r en funktion av tiden. Om fargningstiden blir for 1&ng kan en progressiv
farg agera pd samma satt som en regressiv fargldsning. Fargning med progressiva flackar kraver

i allmé&nhet mer tid &n fargning med regressiva flackar. Regressiva farger (t.ex. Harris hematoxylin)
fargar alla fargningsbara vavnadskomponenter (b&de karn- och cytoplasmakomponenter) intensivt.
Fér att komma fram till korrekt fargningssvar maste Gverflodig farg avlagsnas frén vavnadssnittet.
Nér differentieringen ar tillracklig kommer korrekt avfargade snitt att uppvisa fargade karnor men
cytoplasmastrukturerna kommer inte att vara fargade.

Det sista steget i hematoxylinfargningen &r "bl&fargningen" av vavnadssnittet. Inledningsvis antar
vavnadssnitten antingen en lila eller rodlila farg. Nar de exponerats for alkaliska I6sningar (varmt
kranvatten [om latt alkaliskt], utspatt ammoniakvatten, Scotts kranvattenersattning eller litiumkarbonat),
antar vévnadssnitten den blg farg som &r karakteristisk for hematoxylinfargade objektglas.

Reagenser
Mayers hematoxylinlésning (Kat.nr MHS: MHS16-500ML; MHS32-1L; MHS80-2.5L; MHS128-4L)

Certifierat hematoxylin (1,0 g/I), indexnr. 75290, natriumjodat (0,2 g/I),
aluminiumammoniumsulfat ¢ 12 H20 (50 g/I), kloralhydrat (50 g/I) och citronsyra (1 g/I).

Sarskilt materiel som krévs men inte tillhandahalls

e Motféarger till eosin Y-16sningen:
Alkoholhaltig (kat.nr HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L; HT1101128-4L)
vattenhaltig (kat.nr HT1102: HT110216-500ML; HT110232-1L; HT110280-2.5L; HT1102128-4L)
ELLER alkoholhaltig med floxin (kat.nr HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

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

e Scotts kranvattenersattning, koncentrat (kat.nr S5134-6x100ML)

e Xylen eller xylenerséattning

o Mikroskop, objektglas, tackglas och fargningsskélar

Férvaring och hallbarhet

Férvara reagenser i rumstemperatur (18-26 °C) i skydd mot ljus. Reagensen &r h8llbara fram till
utgéngsdatumet som anges p& etiketterna. Hall inte tillbaka anvénd I6sning i forvaringsflaskan.

Férsamring
Kasseras om fargningstiderna blir for 1&nga eller 16sningen blir brun.

Beredning

Filtrera Mayers hematoxylinldsning fore varje anvandningstillfélle. Lésningen &r sedan &r klar for
anvandning.

Forsiktighetsatgarder

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

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

Forfarande

Provtagning

Inga ké&nda testmetoder kan erbjuda fullsténdig garanti for att inte smitta 6verférs genom blodprover
eller vavnad. Darfor maste alla blodderivat och vavnadsprover betraktas som potentiellt smittsamma.

Nodvéndig information for provtagning och férvaring tillhandahalls i sedvanliga histologiska texter.*5

Anmarkningar

e Tiderna som anges i bilagan ar ungeférliga. De personliga preferenserna varierar och tiderna
kan anpassas efter de egna preferenserna. Farglésningar som anvands mycket kommer att
férlora sin fargningsférmaga, sa fargningstiderna bér forlangas eller nya Idsningar anvéndas.s

o I stéllet for varmt rinnande kranvatten kan utspadda alkaliska l6sningar anvandas. Detta
kommer att férkorta tiden som behévs for fargningsférfarandet. Om du anvander en utspadd
alkalisk 16sning ska du se till att tvatta objektglasen ytterligare 2-3 minuter under rinnande
kranvatten innan du gar vidare med eosinfargningen.

e En del kranvatten har I8gt pH-vérde och lampar sig inte for anvandning till "bl&ningsdelen”

i detta forfarande. farg Anvand en utspadd alkalisk I6sning om kranvattnet har ett Iagt pH-varde.

o Lila eller rodbruna karnor tyder p8 otillracklig "bldfargning".

e Vid for kraftig eosinfargning kan karnfargningen déljas. Vid korrekt eosinfargning kommer en
3-tonseffekt att visas. For att 6ka differentieringen av eosin forldanger du tiden i alkohol eller
anvander alkohol med hogre vattenhalt den forsta gangen. Tiden i alkohol kan justeras for att
erhélla ratt grad av eosinfargning.

* Filtrera fargningslésning dagligen. véxla alkoholer och xylen/xylenerséttning dagligen.

« Tillsats av ny l6sning till utarmade arbetslésningar med Mayers hematoxylin eller eosin
rekommenderas inte.

¢ Undvik fér mycket vattendverforing till Mayers hematoxylin.

e Positiva kontrollglas ska inkluderas i varje kdrning.

Férfarande

Forfarande 1: Hematoxylin- och eosinfdargning

1. Bered en alkohollésning 95 % genom att tillsatta 5 ml avjoniserat vatten till 95 ml
reagenssprit eller etanol (100 %).

2. Avparaffinera till vatten eller fixera och hydrera frysta snitt.

3. Farga i Mayers hematoxylinlésning i 15 minuter.

4. Skolj under varmt rinnande kranvatten i 15 minuter.

5. Placera dem i destillerat vatten och I3t ligga i 30 sekunder.

6. Om alkoholhaltigt eosin ska anvandas placerar du dem i reagenssprit 95 % i 30 sekunder.

7. Placera dem i eosin Y-16sningsmotfarg, alkoholhaltig vattenhaltig eller alkoholhaltig med
floxin, och 13t ligga i 30-60 sekunder.

8. Dehydrera och rengér med 2 byten av vardera reagenssprit 95 %, reagenssprit och xylen

i 2 minuter vardera.
9. Montera med hartshaltigt monteringsmedium.
Forfarande 2: Karnmotfarg for specialfarger
Fullfélj det individuella fargningsforfarandet.
Skélj i avjoniserat vatten.
Férga i Mayers hematoxylinlésning i 1-5 minuter.
Skolj i rinnande kranvatten eller utspadd alkalisk 16sning tills karnorna &r bl3.
Skélj i avjoniserat vatten.
Montera i vattenhaltiga monteringsmedia om nagon del av fargen &r alkoholléslig. Om fargen
ar oloslig i alkohol dehydrerar du i alkohol, rengér i xylen eller xylenersattning och monterar
i hartshaltigt monteringsmedium.

Prestandaegenskaper
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Férvantade resultat

Karnkromatinet ska vara bldtt. Nukleolerna ska vara synliga. Cytoplasman kommer att uppvisa
olika nyanser av rosa till rosa-orange (beroende pd vilken motfirg som anvéands) och réda
blodkroppar kommer att vara roda.

Kontakta teknisk service p& Sigma-Aldrichs for hjalp ifall resultaten som observeras avviker frén de
forvéntade resultaten.

Analytiska prestandaegenskaper

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

Kat.nr Produktbe- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
skrivning inom inom mellan mellan
analys analys analyser analyser
Mayers
MHS hematoxylin- Karnor 3av3 3av3 3av3 3av3
16sning

Varningar och faror
Se sakerhetsdatabladet och produktmarkningen for uppdaterad information om risker, fara och sékerhet.

MHS16, MHS32, MHS80, MHS128:

ok

H331: Giftigt vid inandning.
P261: Andas inte in damm/rék/gas/dimma/%ngor/spray.
P271: Anvénd endast utomhus eller i ett vélventilerat utrymme.

P304 + P340 + P311: VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att personen andas
bekvamt. Ring en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.

P403 + P233: Forvara pa en val ventilerad plats. H&ll behallaren tatt forsluten.
P405: Férvara inldst.
P501: Kassera innehdllet/beh&llaren till en godkand avfallsanlaggning.

Om det har intrdffat en allvarlig incident medan denna enhet anvants eller som
ett resultat av att den har anvints, ska det rapporteras till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant samt myndigheten i ditt land.
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Referenser
1. Conn’s Biological Stains, 10th ed., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY, 2002,
pp 17

2. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New
York, 1965, p 175

3. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p127

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

5. Laboratory Methods in Histotechnology of the Armed Forces Institute of Pathology, 4th ed.,
Prophet EB, Mills B, Arrington JB and Sobin LH, Editors, American Registry of Pathology,
Washington DC 1992

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

Kontaktuppgifter

For att gora en bestalining besoker du var webbplats p& SigmaAldrich.com. Fér teknisk service beséker
du sidan for teknisk service pd v&r webbplats SigmaAldrich.com/techservice.

Revisionshistorik
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Overfort till ny mall med nuvarande varumérke. Specificerat "Fér yrkesmassig bruk" under
"Anvandningsomrade" och under "Férsiktighetsdtgarder”. Flyttat pdstdendet "Hjalpmedel
for diagnostisering" till "Anvandningsomréde”. Reviderat "Anvéndningsomréde”

s8 att det motsvara riktlinjerna IVDR. Uppdaterat "Materialsakerhetsdatablad" till
"Sakerhetsdatablad". Uppdaterat kontaktuppgifterna. Tagit bort anvisningen om att CLSI
ska foljas vid provtagning. Tagit bort EN 980 och andrat till EN ISO 15223-1:2021 for
symbolerna. Lagt till kontaktuppgifter for biverkningar. Uppdaterat litteraturreferenserna.
Lagt till en tabell 6ver revisionshistoriken. Lade till 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

Solucao de hematoxilina de Mayer

Procedimento n.© MHS

Ce SiGhMa

Utilizagdo prevista

A solugdo de hematoxilina de Mayer é normalmente utilizada apds a imunohistoquimica ou coloragdo
citoquimica como uma contracoloragdo nuclear. Também pode ser utilizada para coloragéo padréo
de hematoxilina e eosina (H&E), mas é mais comumente utilizada onde a diferenciacdo do alcool
acido, ou a exposigdo ao alcool, pode destruir o componente citoplasmatico corado.? A solugdo

de hematoxilina de Mayer é formulada sem &lcool e, como tal, ndo dissolvera AEC (3-amino-9-
etilcarbazol), fosfatase alcalina/Cromogénio vermelho rapido ou outros produtos corados sollveis.
As solugbes de hematoxilina de Mayer destinam-se a “Utilizagdo para diagndstico in vitro”. Apenas
para utilizagdo profissional. Os dados obtidos a partir deste procedimento qualitativo manual sdo
utilizados para a determinagdo da cromatina em nucleos de amostras humanas. Estes dados podem
ser utilizados como auxiliares no diagnéstico de certas condigdes clinicas ou estados fisiopatoldgicos
e devem ser revistos juntamente com outros testes ou informagdes de diagndstico clinico.

A hematoxilina, um corante nuclear comum, é isolada a partir de um extrato de campeche.! A primeira
aplicagdo bioldgica bem-sucedida da hematoxilina foi descrita por Bohmer em 1865.! Mayer introduziu
a sua formulagdo em 1903.2 Inumeras formulagGes surgiram desde essa altura. Destas, as de Harris,
Gill, Mayer e Weigert mantiveram a popularidade. Antes de poder ser utilizada como corante nuclear,
a hematoxilina tem de ser oxidada em hemateina e combinada com um ido metalico (mordente).
Os mordentes mais bem-sucedidos tém sido os sais de aluminio ou ferro.

Geralmente, as solugdes de hematoxilina sdo classificadas como progressivas ou regressivas conforme
a concentragdo de corante. As coloragOes progressivas (por exemplo, a hematoxilina de Mayer)
tém uma menor concentragdo de corante e coram seletivamente a cromatina nuclear sem corar
as estruturas citoplasmaticas. A intensidade pretendida varia em fungdo do tempo. Se os tempos
de coloragdo forem excessivos, uma coloragdo progressiva pode atuar de forma semelhante a uma
solugdo de coloragdo regressiva. A coloragdo com corantes progressivos requer geralmente mais
tempo do que a coloragéo com corantes regressivos. As coloragdes regressivas (por exemplo,

a hematoxilina de Harris) coram intensamente todos os componentes do tecido suscetiveis de
coloragdo (nucleares e citoplasmaticos). Para se chegar a resposta correta a coloragdo, o0 excesso
de corante deve ser removido da secgéo do tecido. Apés uma diferenciagdo suficiente, uma secgdo
com descoloragdo adequada demonstrara uma coloragdo nuclear, mas n&o cora estruturas
citoplasmaticas.

O ultimo passo na coloragdo da hematoxilina é a coloragdo a azul da secgdo do tecido. Inicialmente
as secgoes de tecido sdo coradas a plrpura ou plrpura avermelhada. Apds a exposigdo a solugbes
alcalinas (dgua quente da torneira [se ligeiramente alcalina], dgua diluida com amoniaco, substituto de
agua da torneira de Scott ou carbonato de litio), a seccdo do tecido assume a cor azul caracteristica
de uma ldmina corada com hematoxilina.

Reagentes

Solugdo de hematoxilina de Mayer (N.° de cat. MHS: MHS16-500ML; MHS32-1L; MHS80-2.5L;
MHS128-4L)

Hematoxilina certificada (1,0 g/L), C.I. 75290, iodato de sédio (0,2 g/L), sulfato de aluminio e amdnio e
12 H20 (50 g/L), hidrato de cloral (50 g/L) e acido citrico (1 g/L).

Materiais especiais necessarios mas ndo fornecidos

e Contracoloragdes de solugbes de eosina Y:
Alcodlica (N.© de cat. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L; HT1101128-4L)
Aquosa (N.° de cat. HT1102: HT110216-500ML; HT110232-1L; HT110280-2.5L; HT1102128-4L)
OU Alcodlica com floxina (N.° de cat. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L; HT110380-2.5L;
HT1103128-4L)

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

e Concentrado de substituto de dgua da torneira de Scott (N.° de cat. S5134-6x100ML)

¢ Xileno ou substituto do xileno

e Microscopio, ldminas para microscopio, lamelas e tinas de coloragdo

Conservagao e estabilidade

Conserve o reagente a temperatura ambiente (18-26 °C) e protegidos da luz. O reagente permanece
estdvel até a data de validade indicada no rétulo. N&o coloque a solugdo usada novamente no frasco
de reserva.

Deterioragao
Elimine se os tempos de coloragdo se tornarem excessivos ou se a solugdo ficar castanha.

Preparagao

Filtre a solugdo de hematoxilina de Mayer antes de cada utilizagdo. A solugdo esta entdo pronta
a ser utilizada.

Precaugbes

Estes DIV destinam-se a utilizagéo para diagnoéstico in vitro num ambiente de laboratério clinico.
Estes DIV destinam-se apenas a utilizagdo profissional por pessoal qualificado. Os DIV da
Sigma-Aldrich podem ser utilizados por técnicos de laboratério com formagé&o no manuseamento
de amostras humanas potencialmente infeciosas e na utilizagdo de microscépios e outros
equipamentos laboratoriais e com percecdo 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 n&o transmitirdo infegdes. Por conseguinte, todos os derivados de sangue
ou amostras de tecido devem ser considerados potencialmente infeciosos.

Os textos sobre histologia padréo contém os detalhes necessarios para a colheita e conservagéo de
amostras.**

Notas

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

e Podem ser utilizadas solugBes alcalinas diluidas em vez de agua corrente quente da torneira.
Isto reduzird o tempo necessario para o procedimento de coloragdo. Se utilizar uma solugdo
alcalina diluida, certifique-se de que lava as laminas durante mais 2-3 minutos em &gua corrente
da torneira antes de proceder a coloragdo de eosina.

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

« Nucleos roxos ou castanhos-avermelhados s&o indicativos de “coloragéo azul” inadequada.

* Se a coloragdo de eosina for excessiva, a coloragdo nuclear pode ficar disfargada. A coloragdo
de eosina adequada demonstrara um efeito em 3 tons. Para aumentar a diferenciacdo 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 coloragdo de eosina.

« Filtre diariamente a solugdo de trabalho de colorag&o. Alterne diariamente os alcoois e o xileno/
substituto do xileno.

« A adigdo de novo stock a solugdes de trabalho esgotadas de hematoxilina de Mayer ou eosina ndo
é recomendada.

« Evite o transporte excessivo de dgua para a hematoxilina de Mayer.

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

Procedimento

Procedimento 1: Coloragcdo de hematoxilina e eosina

1. Prepare uma solugéo de alcool a 95% adicionando 5 mL de agua desionizada a 95 mL de alcool
reagente ou etanol (100%).

2. Desparafinize em &gua ou fixe e hidrate as secgbes congeladas.

3. Realize a coloragdo em solugdo de hematoxilina de Mayer durante 15 minutos.

4. Lave em &gua corrente quente da torneira durante 15 minutos.

5. Coloque em agua destilada durante 30 segundos.

6. Se for utilizada eosina alcodlica, coloque em alcool reagente, 95% durante 30 segundos.

7. Coloque em contracoloragdo de solugdo de eosina Y, alcodlica, aquosa ou alcodlica com floxina
durante 30-60 segundos.

8. Desidrate e limpe em 2 mudas cada uma de alcool reagente a 95%, alcool reagente e xileno

durante 2 minutos cada.
9. Proceda a montagem num meio de montagem resinoso.
Procedimento 2: Contracoloracdo nuclear para coloragdes especiais
Realize o procedimento de coloragdo individual.
Lave em &gua desionizada.
Realize a coloragdo em solugdo de hematoxilina de Mayer durante 1-5 minutos.
Lave em agua corrente da torneira ou dilua em solugdo alcalina até os ntcleos ficarem azuis.
Lave em agua desionizada.
Se qualquer porgdo da coloragéo for soltivel em alcool, monte em meio de montagem aquoso.
Se a colorag&o for insoluvel em &lcool, desidrate em &lcool, limpe em xileno ou substituto do
Xileno e monte em meios de montagem resinosos.

Caracteristicas de desempenho

Uk wN e

Resultados esperados

A cromatina nuclear deve ser azul. Os nucléolos devem ser visiveis. O citoplasma apresentara varios
tons de rosa a rosa-laranja (dependendo da contracoloragdo utilizada) e os glébulos vermelhos
serdo vermelhos.

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 Descrigdo Alvo Especi- Sensi- Especi- Sensibilidade
cat. do produto ficidade bilidade ficidade interensaio
intr io intr io interensaio
Solugdo de
MHS hematoxilina Nucleos 3de3 3de3 3de3 3de3
de Mayer

Avisos e perigos

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

MHS16, MHS32, MHS80, MHS128:

ok

H331: Toxico por inalagdo.
P261: Evitar respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.
P271: Utilizar apenas ao ar livre ou em locais bem ventilados.

P304 + P340 + P311: EM CASO DE INALACAO: Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e
manté-la numa posigdo que ndo dificulte a respiragdo. Contacte um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS/médico.

P403 + P233: Armazenar em local bem ventilado. Manter o recipiente bem fechado.



P405: Armazenar em local fechado a chave.
P501: Eliminar o contetido/recipiente numa estagdo de eliminagdo de residuos aprovada.

Caso tenha ocorrido algum incidente grave durante a utilizagdao deste dispositivo
ou como resultado da sua utilizagdao, 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

u Fabricante

NUmero de catdlogo

[:[ﬂ Consultar as instrugdes de utilizagdo Cddigo do lote
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 _Dlsposmvo médico para diagndstico
in vitro
,Y Limite de temperatura A Atengéo
@ Data de fabrico % Importador
Referéncias
1. Conn’s Biological Stains, 10th ed., RW Horobin, JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY, 2002,
pp 17

2. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill,
New York, 1965, p 175

3. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD, Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p 127

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

5. Laboratory Methods in Histotechnology of the Armed Forces Institute of Pathology, 4th ed.,
Prophet EB, Mills B, Arrington JB and Sobin LH, Editors, American Registry of Pathology,
Washington DC 1992

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

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. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Transferéncia para novo modelo com a marca atual. Especificagdo para utilizagdo
profissional na utilizagdo prevista e nas precaugbes. Declaragdo de auxiliar de diagndstico
movida para a utilizagdo prevista. Revisdo da utilizagdo prevista para alinhamento com
as diretrizes do RDIV. Atualizagdo de Folha de Dados de Seguranga do Material para
Folha de Dados de Seguranga. Atualizagdo das informag&es de contacto. Remogdo da
instrugdo para seguir o CLSI na colheita de amostras. Remogao da norma EN 980 e
alteragdo para a norma EN ISO 15223-1:2021 nos simbolos. Adigdo de informagdes

de contacto em caso de eventos adversos. Atualizagdo das referéncias bibliograficas.
Adigdo de uma tabela de histdrico de revisdes. Avisos e perigos adicionados.

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

AlaAupa aipato&uAivng Mayer

Aiadikacia ap. MHS

[vo] C€

Mpoopigopevn Xpion

To diaAupa aipaTto&uAivng Mayer Xpnaoidonoleital guvhBwe PETA and avoooioTOXNKIKA ) KUTTApoXNHIKN
XPWON WG NUPNVIKN avTixpwaon. Mnopei eniong va XpnoIponoIgiTal yia Tn ouvhen Xxp®an aipaToguAivng
Kal nwaivng (H&E), aAAad xpnoiponolgital ouxvoTepa oTav n diagoponoinan pe 0&Ivn aAkooAn

1 n €kBeon o€ AAKOOAN UMOPEI VA KATAOTPEWE! TO XPWHATIOPEVO KUTTAPONAAOWATIKO OUOTATIKO.?

To diaAupa aipato§uAivng Mayer gival dIapopPWHEVO XwPiG aAKOOAN Kal wG ek ToUTou dev Ba dIaAUTEl
T0 AEC (3-apivo-9-aiBuAlokapBaloAn), TNV aAKaAIkn ¢wo@aTacn/To Xpwpoyovo Fast Red i aAha
SIaAuTa XpwuaTIoPEva npoidvTa. Ta diaAUpaTa aipatoguAivng Mayer npoopidovTal yia «in vitro
d1ayvwaTIKn xprion». MNa enayyeApaTikn xprion povo. Ta dedopéva nou Aappavovral and autn T pn
auTopaTtn noloTikr diadikaacia XpnaoigdonoioUvTail yid Tov Npoadiopiopd TNG XpwHAaTivng 08 NUpRveg
avepwnivev delypatwv. Autd Ta dedopéva Pnopolv va xpnaoiponoinfolv wg Bondnua yia Tn diayvwaon
OPIOHEVMV KAIVIKOV KATAOTACEWV 1} NaBO(UOIOAOYIK@V KATaoTAoEwV Kal Ba npénel va egeTalovrai
0€ oUVOUACHO HE AANEG KAIVIKEG DIaYVWOTIKEG EEETATEIG ) MANPOPOPIEG.

H aipato&uAivn, pia cuvABng NUPNVIKN XpWaon, anopovaveTal anod ekxUAIoua aipatoEulou.!

H npaTn enITUXnG BIOAOYIKN £pappoyr TnG aipato&uAivng neplypapnke and Tov Bohmer 1o 1865.1
O Mayer napouciace To okeUaoua Tou To 1903.2 'EKTOTE £XOUV EPAVIOTEI NOAUAPIBUA OKEUAHATA.
Anoé auta, Ta Harris, Gill, Mayer kai Weigert €xouv diatnprgel Tn dNPOTIKOTNTA TOUG. MpoToU

n aipato§uAivn xpnaoigonoinBei wg Nupnvikn Xpwon, Npénel va oEe1dwlei o€ aipateivn kai va
ouvduaaTei Pe PETAAAIKO 10V (OTEPEWTIKO). Ta Mo ENITUXNHEVA OTEPEWTIKA €ival aAaTa apyiliou

n a1dnpou.

Fevika, Ta diahUpaTa aipaTo§uAivng TagivopoUuvTal wg NPoXwPNTIKA (progressive) fi oniodoxwpnTika
(regressive) pe BAoN TN GUYKEVTPWAN TNG XPWOTIKAG. OI NPOXWPNTIKEG XPWOEIG (N.X. alaToguAivn
Mayer) €xouv XapnAGTEPN OUYKEVTPWAN XPWOTIKAG KAl XPWHATIOUV EKAEKTIKA TNV MUPNVIKH
XPWHATIVN XWPIG va XpwHaTICOUV TIG KUTTApONAQoHaTiKEG SopEG. H emBupnTn évraon ivar ouvaptnon
Tou XpoOvou. Eav ol xpdvol Xxpwaong ival unepBoAIKoi, Hia MpoxwpnTIKR XPWOn HMopEi va A&IToupynael
napopola pe éva didAupa onioboxwpenTIKNAG XPWoNnG. H Xpwon HE NPOXWPNTIKEG XPWOEIG anaITel YEVIKA
NEPICOOTEPO XPOVO and O,Ti N XPWON HE omoBoXWPNTIKEG XPWOEIG. O onNgBoXWPNTIKEG XPWOEIG
(n.x. aigato&uAivn Harris) xpwuatifouv €vrtova 6Aa Ta XpwHATIZOHEVA OUGTATIKA TWV I0TOV (NUPNVIKA
Kal KuTTaponAaoparika). Ma va enireuxBei n owoTr andkpion XpwonG, Npenel va apaipedei n nepiooeia
TNG XPWOTIKNAG and TNV Tour 1oTou. MeTa and enapkn diagoponoinan, Hid KaTaAAnAa anoxpwuaTiopevn
Topr Ba napoucialel NuPNVIKN Xpwon, aAAd dev Ba XpwHaTilel KUTTAPONAACHATIKEG JOHEG.

To TeAIkO BAKa aTn Xpwon aidaTto&uAivng ival To «blueing» TnG TopnG 1GTOU. APXIKA Ol TOUEG I0TOU
XpwpaTifovTal €iTe POP €iTe KOKKIVWNO HoP. MeTa Tnv €kBeon oe aAkaAika diahUpata ({eaTtd vepod
Bpuong [eav sival eAa@p®g aAkaAikd], vepd Pe apaliwpévn appwvia, unokaTaoTaTo vepou Bpliong
Scott 1} avBpakikd AiBI0), n Topr| I0TOU NAipVel TO XApaKTNPIOTIKO HMAE XPWHA HIAG AVTIKEIMEVOPOPOU
nou €X€l XPWHATIOTEI WE AIPaToEUAIv.

AvTISpaocTipia
AiaAupa aipato§uAivng Mayer (Ap. kat. MHS: MHS16-500ML; MHS32-1L; MHS80-2.5L; MHS128-4L)

MioTonompévn aipatouAivn (1,0 g/L), C.I. 75290, 1wdiko6 vaTpio (0,2 g/L), Beikd apyiio appwviou
e 12 H20 (50 g/L), udpikn XAwpaAn (50 g/L) kai KiTpikd 08U (1 g/L).

Eidikd uAika nou anairouvTal aAAa dev napéyovTal

o AvTIXpWOEeIG dlaAUPaTOG Nwaoivng Y:
AAKOOAIKO (ap. kaTtaAdyou HT1101: HT110116-500ML, HT110132-1L, HT110180-2.5L,
HT1101128-4L)
YdaTiko (ap. kataAdyou HT1102: HT110216-500ML, HT110232-1L, HT110280-2.5L,
HT1102128-4L)
'H AAKOOAIKO pe GAoEivn (ap. kaTtaAdyou HT1103: HT110316-500ML, HT110332-1L,
HT110380-2.5L, HT1103128-4L)

o AAKOOAN avTidpaotnpiou (ap. katahdoyou R8382-1GA) 'H aiBavoAn, 100%

e JupnUKVWPA UNOKATACTATOU VEPOU Bpuong Scott (ap. kataAdyou S5134-6x100ML)

e ZUAévIO ) unokaTaoTaTo EUAeviou

e MIKPOOKOMIO, AVTIKEINEVOPOPOI HIKPOTKOMiou, KAAUNTPISESG Kal TpURAiIa Xpwong

®UAaEn kal oTabepoTnTa

®uAdooeTe TO avTIdpacTnpio o€ Beppokpacia dwpaTiou (18-26 °C) NpooTATEUPEVO aANd TO PWG.
To avTidpacTnpio eival oTabepd PEXPI TNV NUEPopNvia ANENG Nou avagEpeTal oTnv €TIKETA. Mnv
EMIOTPEPETE TO XPNOIPONOINKEVO SIGAUKA aTN @IAGAN anoBépaTog.

AN\oiwaon
AnoppiyTe €4V 0l XpOVoI XpWanG yivouv unepBoAikoi f} To SIGAupa Yiver Kape.

Mapaokeun
AinBroTe To diaAupa aigaTo&uAivng Mayer npiv anod kabe xprion. To diGAupa €ival oTn ouvEXEla
£TOIMO yIa Xprion.

MpoPUAGEeIg
AuTa Ta Bondnuata IVD npoopifovTal yia in vitro diayvwaTikn Xprion o€ nepiBAaAlov KAIVIKoU
gpyaoTnpiou. Auta Ta Bondnuata IVD npoopilovTal yia enayyeARaTIKn XpRon HOvo anod eEEIBIKEUNEVO
npoownikd. Ta BonBruara IVD Tng Sigma-Aldrich pnopolv va xpnaigonolotvTal and epyacTnpiakod
NpooWMIKO To onoio eival eknaideupévo va xelpiletar avBpwniva deiypaTa nou pnopei va eivai
HOAUOHATIKA, Va XpNOIHOMOIEl HIKpOOKONIa kal GAAov epyacTnpiakd e5onAiopo kai diafeTer avriAnyn
TWV XPWHATWY Kal onTikn o§UTNTa yia va Slakpivel Ta xpwpaTa Kai dAAa avTikeipeva KATw and to
HIKPOOKOMIO.

MNpénel va akoAouBoUvTal oI CUVNABEIG NPOPUAAEEIG KATA TOV XEIPIOHO £pYACTNPIAKWV avTISPACTNPIWV.
AnoppiyTe Ta andBAnTa TNPOVTAG OAOUG Toug ToMIKoUG, NOAITEIAKOUG, NEPIPEPEIAKOUG i EBVIKOUG
Kavoviapoug.

Aladikaocia

SuAAoyn delypaTwv

Kapia yvwoTr péBodog dokipaciag dev pnopei va npoo@épel nAnpn diapeBaiwon oOTi Ta deiypara
aiparog ry 10ToU dev Ba peTadwoouv AoidwEn. Enopévmg, OAa Ta napdywya aipatog f Ta deiypara
10TOU Ba npénel va BewpouvTal wG duvnTIKA HOAUCUATIKA.

Ta kabiepwpéva Keieva 1IaToAoyiag NapeXoUV TIG anapaitnTeG AENTOUEPEIEG YIa TN GUAAOYH Kal Tn
QUAGEN TwV delypdTwv. 45

SNUEIMOEIG

« 01 xpovol nou divovTal aTo £VOETO €ival KaTa npoatyyion. O NPOCWNIKEG NPOTIUNACEIG NOIKIAAOUV
Kal o1 XpOvol Hrnopouv va npooappocTolv avaloyad HE TIG MPOOWNIKEG NpoTiunoelG. Ta diaklparta
XPWONG Mou XPNolponoloUvTal eVvTaTika 8a Xaoouv Tn XpwaTIKA Toug dUvaun Kai ol Xpovol Xpwong
6a npénel va napatabouv i va xpnoigonoinBouv véa diaAupara.s

e Apaid aAkaAika diaAlpaTta pnopolv va xpnaiponoinBouv avTi Tou {eaToU TPEXOUHEVOU VEPOU
Bpuong. AuTo Ba pelmoel Tov XpOVOo Mou anaiteital yia Tn diadikacia xpwong. Eav xpnaoiponolsite
apaid aAkaAiko d1aAupa, GPovTIoTE va NAUVETE TIG QVTIKEIMEVOPOPOUG MAGKEG eNNAEOV 2-3 AenTa
o€ TPEXOUNEVO veEPO BpUONG NpIV NPOXWPNOETE OTN XPWON HE NWOIV.

o OPpIOPEVEG NAPOXEG VEPOU TNG BpUang eival OEIVEG kal aKAaTAAANAEG yia Xprion OTo THAHA
diapoponoinang «blueing» auTtng Tng diadikaciag. Eav To vepod Tng Bpuong eivar 6&ivo,
XPNOIponoInaTe éva apald aAkaAiko didAupa.

* 01 HoB N epubpokacTavoi NUprVeg eival eVOEIKTIKOI avenapkoug «blueing».

e Eav n xpowon nwoivng eivar unepBoAIKr, n NUPNVIKN Xpwaon HNopei va kaAugBei. H owoTn xpwaon
nwaoivng 8a dei&el €va anotéAeopa 3 ToOvwv. MNa Tnv atgnon Tng dlagoponoinang Tng nwaivng,
NapaTeiveTe Tov XpOVO NAPApovig aTIG AAKOOAEG ) XPNOIKOMOINGTE Hia NPWTN AAKOOAN HE
UYNAOTEPN NEPIEKTIKOTNTA TE VEPO. OI XPOVOI OTIG AAKOOAEG HNOPOUV va pUBHICTOUV MOTE
va eniteuxBei 0 kKataAANAoG Babuog Xpwong nwaivng.

e AInBeiTe To dIAGAUNA XPWOONG epyaciag kabnuepiva. EvaAAAooeTe KaONUEPIVA TIG AAKOOAEG Kal TO
EuAévio/unokataoTaTo EUAeviou.

¢ H npoaobrkn véou anoBéparog oe eEavTAnuéva diaAlpata epyaciag aipatoEuiivng Mayer 1y nwaivng
dev ouvioTdarai.

o AMOQEUYETE TNV UNEPPROAIKN HETAPOPA VEPOU OTNV algaTo§uAivn Mayer.

o OETIKEG QVTIKEILEVOPOPOI EAEYXOU MPEMEl va NepIAaPBAvVOVTAl O KABE EKTEAEDN.

Aladikaaia

Aiadikacia 1: Xp®on aipato§ulivng kal nwaoivng
1. TMapaokeudoTe diGAupa aAkodAng 95% npooBeTovTag 5 mL anioviopévou vepol og 95 mL

aAkoOANG avTidpaaTnpiou ) aiBavoing (100%).

AMonapa@IivwoTe O VEPO I HOVIHOMOINCTE Kal EVUdATWOOTE KATEWUYHEVEG TOMEG.

XpwpatioTe oe didAupa aipatoguAivng Mayer yia 15 AenTa.

ZenAuveTte o€ (eaTO TPEXOUHEVO vEPO BpUong yia 15 AenTd.

TonoBeTroTe 0€ anooTaypévo vepo yia 30 deuTepoAenTa.

Eav npokertal va XpnoigonoinBei aAKooAIKA nwaivn, TonoBeThoTe e aAkoOAn avTidpaotnpiou,

95% yia 30 deutepoAenTa.

7. TonoBetnoTe oe SIGAUNA avTiXpwonG Nwaivng Y, AAKooAIko, udaTiko 1 aAkooAikd pe QAOEivn
yia 30-60 deuTepOAenTa.

8. ApudatmoTe Kal dlauydaTe e 2 aAAayEg and 95% aAkoodAn avTidpacTnpiou, aAKOOAN
avTidpaoTtnpiou kai EUAEVIO yia 2 AenTa To kabéva.

9. KaAuwrTe pe pnTIvdEG HECO KAAUWNG,.

Aladikacia 2: Mupnvikn avTixpwon yia £181KEG XPWOEIG

OAOKANPWOTE TNV EMIPEPOUG dladikaaia Xpwong.

ZenAUVETE OE AMIOVIOHEVO VEPO.

XpwpatioTe og diaAupa aipato§uAivng Mayer yia 1-5 Aentd.

ZenAUVETE O€ TPEXOUKEVO VEPO BPUONG 1 apaid aAKaAIKo SIGAUMA HEXPI Of MUPHVEG Va YiVOUV HMAE.

ZenAUVETE O€ AnIOVIGHEVO VEPOD.

Edv onolodnnoTe TUAKA TNG XpWong gival dIaAuTd aTnv aAkoOAn, KAAUWTE We UdATIKO HECO

KaAuynge. Eav n xpoon ival adiaAuTn oTnv aAkooAn, apudat®woTe o€ AAKOOAN, dlauydcTe o

EUAEVIO 1) UNOKATACTATO EUAEVIOU Kal KAAUWTE PE pNTIVMIEG HECO KAAUWNG.

XapakTnpioTika andédoong

AVAUEVOHUEVO AnOTEAETHA

H nupnvikn xpwparivn npénei va ivar prie. Ta voukAgoAia npénel va gival opatd. To KuTTaponiacua
Ba eppavilel J1APOPEG anoxpwaeIG Tou Pol NPog pol-nopTokaAi (avaloya e TNV avTixpwan nou
Xpnoigonoigital) kal Ta epubpa aiyoopaipia Ba gival KOKKIva.

aunpwnN

ok wN R

Eav Ta napatnpoUpeva anoTeAéopaTa diapePOUV and Ta aVAPEVOHEVA, EMIKOIVWVAOTE WE TNV TEXVIKN
unnpeoia Tng Sigma-Aldrich yia Borfeia.

XapakTnpioTikad anédoong TnG avaAuong

Ta anoteAéopaTta andédoong TG avaiuong yia TiG SeSOUEVEG SOKINATIEG NOU MPaypaTonoinenkav
o€ ONEG TIG OTOXEUOWEVEG DOWEG, enBeBalvVOuV TNV guaigdnaia, TNV €181KOTATA Kal TNV
enavaAnyipoTnTa og NocoaTo 100%.

Ap. NMepiypaen ZTOX0G EidikotnTa Euaiodnoia Eidikotnta Euaiodnoia
KaTtaAdyou npoiovTog EVTOG TNG EVTOGTNG METASU TWV HETAEU TRV
avaAuong avaAuong avaAUCEmV avaAUCEWV

AldAupa
MHS aipato&uAivng  Muprveg 30ra3 30ra3 3o01a3 301a3
Mayer
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Mpo&1donoInoeIg Kal Kiviuvol

AvaTpEETe aTo AeATio EBOPEVWY AOPAAEIAg Kal otV €NICAKAvVON NpoidvTog yia onolegdnnoTe
EVNUEPWHEVEG NANPOPOPIEG KIVOUVWY 1) aOPAAEIAG.

MHS16, MHS32, MHS80, MHS128:

ok

H331: To&ikO OE NEPINTWON EIGMVONG.
P261: AnoQeUYETE va avanvéeTe okovn/avabupiaceig/agpia/oTayovidia/aTuolc/ekvepmpuaTa.
P271: Na Xpnoidonoleital HOVo O€ avoIKTO ) KAAG agpIfOPEVO XWPO.

P304 + P340 + P311: SE MEPINTQSH EISNNOHS: MeTagépete Tov nabovTa aTov kabapod agpa
Kal apnoTe Tov va EgkoupaoTei o€ aTaon nou dieukoAUvel Tnv avanvor). KaAéote To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN/yIaTpo.

P403 + P233: AnobnkeUeTal o€ KaAG agpifopevo Xwpo. Na diaTnpeital 0 NEPIEKTNG EPUNTIKA KAEIOTOG,
P405: ®uAacoeTal KAEISWHEVO.
P501: AIGBEON TOU NEPIEXOHEVOU / NEPIEKTN OE EYKEKPIYEVN Hovada SIABEaNG anoppIPpAaT®V.
Eav, kata Tn 3IdpKeia TG Xprong autou Tou BondnpaTog i wg anoTéAecpa TG
XPNONG Tou, £X&1 CUHPBEI KAMNOI0 CoBAPO NEPICTATIKO, NAPAKAAEIOTE VA TO AVAPEPETE
OTOV KATAOKEUAOTN )/ Kal 0ToVv €0UCIO3OTNHEVO AVTINPOCMWNO TOU KAl OTNV €OVIKA
apxrn TG xapag oag.
OpioHOoi CUPBOAWV
SUpBoAa 6nwg opidovral oo EN ISO 15223-1:2021

“ KaTtaokeuaoTtng ApIBuOG kaTahoyou
[E SupBoUAeUTEITE TIG 08NYIEG XPHONG

EE0UGI080TNHEVOG AVTINPOCWNOG

otnv Eupwnaikr Koivotnra/
&
A

ApIBpoG naptidag

ARAWON CUPHOPGWONG Eupwnaikig
‘Evwong (6nwg opileTal oTnv odnyia
IVDR 2017/746)

Eupwnaikr ‘Evwon

In vitro diayvwaTikd

Hueponnvia Angng 1aTPOTEXVOAOYIKO MPOioV

‘Opio Beppokpaaciag Mpoaooxr

@ Hpepopnvia napaywyng Eioaywyéag

BiBAloypa®ikéG avapopEg

1. Conn’s Biological Stains, 10th ed., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY, 2002,
pp 17

2. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill,
New York, 1965, p 175

3. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p 127

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

5. Laboratory Methods in Histotechnology of the Armed Forces Institute of Pathology, 4th ed.,
Prophet EB, Mills B, Arrington JB and Sobin LH, Editors, American Registry of Pathology,
Washington DC 1992

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

MAnpogopieg enikoIvmviag
Ma va KAaveTe pia napayyehia, napakaAoUPe ENIOKEPBEITE Tov 10TOTONO Wag atn dieuBuvaon

SigmaAldrich.com. Ma TeXVIKN eEUNNPETNON, NApAaKaAoUUE EMNICKEPOEITE TN OEAIDA TEXVIKNG
£EunnpéTnong aTov 10TOTONO Wag otn dieuBuvon SigmaAldrich.com/techservice.

IoTOopIKO AVaBEmPnoE®V

Avab. 5.0 2016
Avab. 6.0 2022
Avab. 7.0 2022

'EYIVE HETAPOPA OE VEO UMOBEIYUA HE TNV TPEXOUOA eNwVUNia. MpoadiopiaTnke yia
£MAYYEAUATIKN XPron oTnv npoopIlopevn XpRon Kai TIG Npo@uUAAGEEIG. H dnAwan
BonBnuarog yia didyvwon HETapEPBNKe aTnv Npoopiopevn Xpron. H npoopifopevn
Xpnon avaBewprOnke yia euBUYpAppIon HE TIG KATEUBUVTRAPIEG ypappeg IVDR.

To AeATio dedopéviv aopaleiag UNIKOU evnuepwBnKe oe AgATIO dedOpEVWV AOPAAEiag.
EvnpepwBnkav o nAnpogopieg enikoivwviag. Apaipednke n odnyia va akoAoubeital To
CLSI yia Tn cuhhoyn deiypaTtwv. Apaipednke To EN 980 kar aAAa&e oe

EN ISO 15223-1:2021 yia Ta cUpBoAa. MpooTedBnkav NANPOYopieg ENIKOIVWVIAg yia
avenBupnTta ouppavra. EvnuepmOnkav or BIBAIOYPAPIKEG ava@opeg. MpoaTédnKe
nivakag 10TopikoU avaBewproewv. Mpoabnkn Nposidonoifoewy Kal KivaUvwy.

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Germany

Sigma-Aldrich, Inc.,

“ 3050 Spruce Street,
St. Louis, MO 63103 USA
an affiliate of Merck KGaA,
Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

Merck KGaA,
64271 Darmstadt,
Germany

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

Mayer-féle hematoxilinoldat

MHS sz. eljaras

Ce SiGhMa

Rendeltetésszerii hasznalat

A Mayer-féle hematoxilinoldatot gyakran hasznaljak immunhisztokémia vagy citokémiai festés utan,
sejtmagok ellenfestésére. Hasznélhat6 standard hematoxilin és eozin (H&E) festésre is, de gyakrabban
hasznéljék, ha a savas alkoholos differencialas vagy alkohollal valé érintkezés szétroncsolhatja

a megfestett citoplazma-komponenst.? A Mayer-féle hematoxilinoldat alkohol nélkiil késziil, és igy
nem oldja ki az AEC-t (3-amino-9-etil-karbazolt), az alkalikus foszfatdz/Fast Red kromogént vagy
mas oldhatd szinezett termékeket. A Mayer-féle hematoxilinoldatok ,in vitro diagnosztikai felhasznalasra”
szolgalnak. Kizardlag professzionalis hasznalatra. A manudlis, kvalitativ eljarasbdl nyert adatokat
az emberi mintak sejtmagjaiban 1évé kromatin meghatarozasara hasznaljak fel. Ezek az adatok
felhasznalhatdk bizonyos klinikai allapotok vagy patofizioldgiai allapotok diagnosztizalasanak
el6segitésére, mas klinikai diagnosztikai vizsgalatokkal vagy informacidkkal egyiitt feltlvizsgalva.

A hematoxilin egy altaldanosan hasznalt sejtmagfesték, amelyet ronkfa kivonatabdl izoldlnak.!

A hematoxilin els sikeres bioldgiai alkalmazasat Bohmer irta le 1865-ben.! Mayer 1903-ban mutatta
be készitményét.? Az6ta szamos készitmény tiint fel. Ezek kozll a Harris-féle, a Gill-féle, a Mayer-féle
és a Weigert-féle tovabbra is népszerii. Mielétt a hematoxilint sejtmagok festésére lehetne hasznalni,
hemateinné kell oxidalni, és fémsodval (pacfestékkel) kell keverni. A legsikeresebb pacfestékek az
aluminium és a vas soi.

A hematoxilinoldatok altaldban progressziv vagy regressziv besoroldstak, a festékkoncentracio
alapjan. A progressziv festékek (pl. a Mayer-féle hematoxilin) alacsonyabb festékkoncentracioval
rendelkeznek, és szelektiven festik a nuklearis kromatint a citoplazmatikus struktirak megfestése
nélkil. Az elérni kivant intenzitas az id6 fliggvénye. Ha a festési id6k tul hosszuak, a progressziv
festés hasonld hatast fejthet ki, mint a regressziv festGoldat. A progressziv festékekkel valé festés
altaldban tébb idét igényel, mint a regressziv festékekkel vald festés. A regressziv festékek

(pl. a Harris-féle hematoxilin) minden festhetd szoveti részt (nuklearist és citoplazmatikust egyarant)
intenziven festenek. A megfeleld festési valasz eléréséhez a felesleges festéket el kell tavolitani

a szbvettani metszetbél. Elegendé differencialas utan, a megfeleléen festékmentesitett metszet
nuklearis festédést fog mutatni, a citoplazmatikus struktirak viszont nem fognak festédni.

A hematoxilin festés utolsé Iépése a szévettani metszet ,kékitése”. Kezdetben a szbvettani metszetek
lila vagy véréseslila szinliek. Miutén lGgos oldatoknak (meleg csapviz [ha enyhén Iigos], higitott
ammoniaviz, Scott-féle csapviz-helyettesitd vagy litium-karbonat) volt kitéve, a szévettani metszet
a hematoxilinnal festett targylemezre jellemzd kék szint mutatja.

Reagensek
Mayer-féle hematoxilinoldat (Kat. sz. MHS: MHS16-500ML; MHS32-1L; MHS80-2.5L; MHS128-4L)

Tanusitott hematoxilin (1,0 g/1), C.I. 75290; natrium-jodat (0,2 g/I), aluminium-ammadnium-szulfat
e 12 H20 (50 g/I), klér-hidrat (50 g/I) és citromsav (1 g/I).

Szlikséges, de nem biztositott kiilénleges anyagok

* Eozin Y oldat ellenfestékek:
Alkoholos (kat. sz. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L; HT1101128-4L)
Vizes (kat. sz. HT1102: HT110216-500ML; HT110232-1L; HT110280-2.5L; HT1102128-4L)
VAGY alkoholos phloxine-nal (kat. sz. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L; HT110380-2.5L;
HT1103128-4L)

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

o Scott-féle csapviz-helyettesité koncentratum (kat. sz. S5134-6x100ML)

« Xilol vagy xilolt helyettesit6 anyag

e Mikroszkop, mikroszkdpos targylemezek, fedGlemezek és festéedények

Térolds és stabilitas
A reagenst fénytdl védve, szobahémérsékleten (18-26 °C) kell tarolni. A reagens a cimkén feltiintetett
lejérati datumig stabil. Ne dntse vissza a hasznalt oldatot a palackba.

Bomlas
Ha a festési id6 tul hosszuva valik, vagy az oldat megbarnul, dobja ki.

El6készités
Minden hasznalat el6tt sz(irje le a Mayer-féle hematoxilinoldatot. Az oldat ezutan hasznalatra kész.

Ovintézkedések

Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkdzoket klinikai laboratériumi kérnyezetben torténd in
vitro diagnosztikai felhasznalasra szantak. Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkdzoket csak
képzett szakemberek hasznalhatjak. A Sigma-Aldrich in vitro diagnosztikai eszkézoket olyan
laboratériumi személyzet tizemeltetheti, akik képzettek az esetlegesen fert6z6 emberi mintak
kezelésére, mikroszkopok és egyéb laboratériumi berendezések hasznélataban, valamint kellg
szinérzékeléssel és |atasélességgel rendelkeznek a szinek és egyéb targyak mikroszkdp alatt
torténé megkllonboztetésére.

A laboratdriumi reagensek kezelése soran a szokasos dvintézkedéseket kell kdvetni. A hulladékot
a helyi, allami, tartomanyi vagy nemzeti eléirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Eljaras
Mintavétel
Egyetlen ismert vizsgalati mddszer sem nyujt teljes bizonyossagot arra nézve, hogy a vérmintak

vagy szévetek nem tovabbitanak fert6zést. Ezért minden vérkészitményt vagy szévetmintat
potencidlisan fert6zének kell tekinteni.

Az alapvet6 szévettani tananyagok tartalmazzak a sziikséges részleteket a mintavétellel és a mintak
téroldsaval kapcsolatban.*s

Megjegyzések

e A tajékoztatéban megadott idétartamok hozzavetblegesek. A személyes preferenciak eltéréek
lehetnek, és az idétartamok a személyes preferenciakhoz igazithatok. A gyakran hasznalt
festGoldatok elveszitik festéképességliket, igy a festési idGket meg kell hosszabbitani, vagy Uj
oldatokat kell hasznalni.®

* Higitott Iigos oldatok is hasznalhatok meleg folyd csapviz helyett. Ez leréviditi a festési
eljarashoz szikséges id6t. Ha higitott Iigos oldatot hasznal, akkor az eozinfestés megkezdése
el6tt tovabbi 2-3 percig mossa a targylemezeket foly6 csapvizzel.

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

* Alila vagy vérosesbarna sejtmagok a nem megfeleld ,kékités” jelei.

o Ha az eozinfestés tul erés, elfedheti a sejtmagfestést. A helyes eozinfestés 3 ténusu hatast
fog mutatni. Az eozin jobb differencidlasanak érdekében hosszabbitsa meg az alkoholokban
toltott id6t, vagy hasznéljon magasabb viztartalmu elsé alkoholt. Az alkoholokban toltott id6t
beallithatd gy, hogy az eozinfestés megfelel6 mérték( legyen.

« Szlirje le naponta a festoldatot, amivel dolgozott. Naponta cserélje az alkoholokat és a
xilolt/xilolt helyettesité anyagokat.

* Nem ajanlott a kimertilt Mayer-féle hematoxilin vagy eozin munkaoldatokhoz friss térzsoldatot adni.

e Kerilje tulzott mennyiség( viz atvitelét a Mayer-féle hematoxilinba.

¢ Minden vizsgalatba be kell vonni pozitiv kontroll tArgylemezeket.

Eljaras

1. eljaras: Hematoxilin- és eozinfestés

1. Készitsen 95%-os alkoholos oldatot tigy, hogy 5 ml ioncserélt vizet hozzaad 95 ml denaturalt

alkoholhoz vagy etanolhoz (100%).

Deparaffinalja vizig, vagy fixalja és hidratdlja a fagyasztott metszeteket.

Fesse Mayer-féle hematoxilinoldatban 15 percig.

Oblitse meleg, folyé csapvizzel 15 percig.

Helyezze desztillalt vizbe 30 masodpercre.

Alkoholos eozin hasznalata esetén helyezze denaturalt alkoholba (95%) 30 masodpercre.

Helyezze az ellenfestéshez eozin Y oldatba (alkoholos, vizes vagy alkoholos phloxine-nal)

30-60 masodpercre.

Dehidratélja és deritse kétszer-kétszer valtott 95%-o0s denaturdlt alkoholban, denaturalt

alkoholban, majd xilolban, egyenként 2 percig.

Fedje le gyantés lefedészerrel.

. eljaras: Nuklearis ellenfestés kiilonleges festésekhez

Végezze el az egyéni festési eljarast.

Oblitse le ioncserélt vizzel.

Fesse Mayer-féle hematoxilinoldatban 1-5 percig.

Oblitse folyd csapvizzel vagy higitott ligos oldatban, amig a sejtmagok kékek nem lesznek.

Oblitse le ioncserélt vizzel.

Ha a festék barmely része alkoholban old6do, fedje le a metszetet vizoldékony lefedészerrel.

Ha a festék nem oldddik alkoholban, dehidratalja alkoholban, deritse xilolban vagy xilolt

helyettesité anyagban, és fedje le gyantés lefeddészerrel.

Teljesitményjellemzok

NounhswnN

®
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Varhat6 eredmények

A nukleéris kromatinnak kéknek kell lennie. A sejtmagvacskaknak lathaténak kell lennie.

A citoplazma a rézsaszint6l a rézsaszines narancsig terjedd arnyalatokat mutathat (az alkalmazott
ellenfestéstdl fliggéen) a vorosvértestek pedig vordsen festédnek.

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

Analitikai teljesitményjellemzdék

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

Kat. sz. Termékleiras cél Teszten Teszten Tesztek Tesztek
beliili beliili kozotti kozotti
specificitas érzékenység specificitas érzékenység
Mayer-
MHS féle hema-  Sejtmagok 3/3 3/3 3/3 3/3
toxilinoldat

Figyelmeztetések és veszélyek

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

MHS16, MHS32, MHS80, MHS128:

ok

H331: Belélegezve mérgezd.
P261: A por/flist/gaz/kéd/géz6k/permet belélegzése tilos.
P271: Kizardlag szabadban vagy jol szell6z6 helyiségben hasznalhatd.

P304 + P340 + P311: BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni,
és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni. Forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P403 + P233: J6l szell6z6 helyen taroland6. Az edény szorosan lezarva tartando.

P405: Elzérva tarolandé.

P501: A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jovahagyott hulladékkezelSben.
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Ha az eszkoz hasznalata soran vagy annak hasznalata kévetkeztében silyos
baleset tortént, kérjiik, jelentse azt a gyartonak és/vagy meghatalmazott
képvisel6jének és a helyi nemzeti hatésagnak.

Jelmagyarazat
Az EN ISO 15223-1:2021 szabvanyban meghatérozott jelek

“ Gyartd

Kataldgusszém

EE] Lasd a Haszndlati utasitast Gyartasi tétel kodja
Meghatalmazott képviselé az Az Eurépai Unié megfeleléségi
Eurdpai Kéz6sségben/ C€ nyilatkozata (az VDR 2017/746
Eur6pai Unidban meghatarozasa szerint)
g Felhasznalhatd In vitro dlagn9SZtlk§.'
orvostechnikai eszkéz
x HBmérsékleti hatarértékek Vigyézat!
@ Gyartasi datum Importér
Hivatkozasok
1. Conn’s Biological Stains, 10th ed., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY, 2002,
pp 17

2. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill,
New York, 1965, p 175

3. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p127

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

5. Laboratory Methods in Histotechnology of the Armed Forces Institute of Pathology, 4th ed.,
Prophet EB, Mills B, Arrington JB and Sobin LH, Editors, American Registry of Pathology, Washington
DC 1992

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

Elérhetéségek

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

Atdolgozasi elézmények

Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022
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a rendeltetésszer(i hasznalathoz. A rendeltetésszer(i hasznélatra vonatkozoé részek
4tdolgozasa az IVDR iranyelveknek valé megfelelés érdekében. Az Anyagbiztonsagi
adatlap frissitése Biztonsagi adatlapra. Az elérhetéségek frissitése. A mintagy(jtés
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Navod k pouziti

Roztok hematoxylinu podle
Mayera

Postup ¢. MHS

[vo] Cé€

Urcené pouziti

Roztok hematoxylinu podle Mayera se bézné pouziva po imunohistochemickém nebo
cytochemickém barveni jako kontrastni barvivo jader. Mze se také pouzit pro standardni

barveni hematoxylinem a eosinem (H&E), ale ¢astéji se pouziva tam, kde kyselad alkoholova
diferenciace nebo expozice alkoholu mize zni¢it barvené cytoplazmatické slozky.® SloZeni Mayerova
hematoxylinového roztoku nezahrnuje alkohol, a jako takové nebude rozpoustét AEC (3-amino-
9-ethylkarbazol), alkalickou fosfatazu/chromogen morské zelené nebo jiné rozpustné barevné
produkty. Roztoky hematoxylinu podle Mayera jsou urceny pro ,diagnostické pouziti in vitro". Pouze
pro profesionalni pouziti. Udaje ziskané z tohoto manuélniho kvalitativniho postupu se pouZivaji pro
stanoveni chromatinu v jadrech z lidskych vzork{. Tyto idaje mohou byt pouzity jako pomicka pro
diagnostiku urditych klinickych nebo patofyziologickych stav@l a mély by byt prezkouméany spoleéné
s dalSimi klinickymi diagnostickymi testy nebo informacemi.

Hematoxylin, béZzné barvivo bunécnych jader, je izolovéan z extraktu dfeva kampeskového dubu.!
Prvni Uspésna biologicka aplikace hematoxylinu byla popsana Bohmerem v roce 1865.! Mayer
predstavil svoje slozeni v roce 1903.2 Od té doby se objevilo mnoho dalsich formulaci. Z nich

si oblibenost udrzely ptipravky podle Harrise, Gilla, Mayera a Weigerta. DFive nez mlze byt
hematoxylin pouzit jako barvivo bunéénych jader, musi byt oxidovan na hematein a podstoupit
reakci s kovovym iontem (moridlo). Nejuspésnéjsimi moridly byly soli hliniku nebo Zeleza.

Obecné plati, ze hematoxylinové roztoky jsou klasifikovany jako progresivni nebo regresivni

na zakladé koncentrace barviva. Progresivni barviva (napf. Mayerlv hematoxylin) maji nizsi
koncentraci barviva a selektivné barvi jaderny chromatin, aniz by obarvily cytoplazmatické
struktury. PoZadovana intenzita je funkci ¢asu. Pokud jsou doby barveni pFili$ dlouhé, progresivni
barvivo miize plsobit podobné jako regresivni roztok barviva. Barveni progresivnimi barvivy
obvykle vyzaduje vice ¢asu nez barveni regresivnimi barvivy. Regresivni barviva (napt. Harrisv
hematoxylin) intenzivné barvi véechny slozky tkané (jaderné a cytoplazmatické), které Ize barvit.
Aby bylo dosazeno spravné odezvy barveni, musi byt z tkariového fezu odstranéno prebytecné
barvivo. Po dostate¢né diferenciaci bude spravné odbarveny Usek vykazovat obarveni jader, ale
cytoplazmatické struktury obarveny nebudou.

Poslednim krokem v barveni hematoxylinem je ,modfeni* tkafového fezu. Zpocatku jsou tkarnové
fezy zbarveny bud nachové nebo nacervenale nachové. Po expozici alkalickym roztokdm (tepla
voda z vodovodu [je-li mirné zasadita], zfedéna voda s amoniakem, Scottova nahrazka vodovodni
vody nebo uhli¢itan lithny) nabude tkanovy fez charakteristickou modrou barvu preparatu
barveného hematoxylinem.

Cinidla
Roztok hematoxylinu podle Mayera (Kat. ¢. MHS: MHS16-500ML; MHS32-1L; MHS80-2.5L;
MHS128-4L)

Certifikovany hematoxylin (1,0 g/1), C.I. 75290, jodi¢nan sodny (0,2 g/I), siran hlinito-amonny
12 H20 (50 g/I), chloralhydrat (50 g/I) a kyselina citronova (1 g/I).

Potfebné specialni materidly, které nejsou soucasti dodavky

e Kontrastni barviva, roztoky eosinu Y:
Alkoholovy (kat. ¢. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L; HT1101128-4L)
Vodny (kat. ¢. HT1102: HT110216-500ML; HT110232-1L; HT110280-2.5L; HT1102128-4L)
NEBO Alkoholovy s floxinem (kat. ¢. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L; HT110380-2.5L;
HT1103128-4L)

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

e Scottllv koncentrat nahrazky vodovodni vody (kat. ¢. $5134-6x100ML)

¢ Xylen nebo nahrazka xylenu

« Mikroskop, podlozni sklicka, kryci sklicka a misky na barveni

Skladovani a stabilita

Uchovavejte &inidlo pfi pokojové teploté (18-26 °C) chranéné pred svétlem. Cinidlo je stabilni do
data spotfeby uvedeného na stitku. Nevracejte pouzity roztok do zasobni lahve.

Znehodnoceni
Pokud je doba zbarveni pfili§ dlouha nebo roztok zhnédne, zlikvidujte jej.

Pfiprava
Pfed kazdym pouzitim roztok hematoxylinu podle Mayera prefiltrujte. Roztok je poté pfipraven
k pouziti.

Bezpecnostni opatreni

Tyto diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro jsou urceny pro diagnostické pouziti in vitro

v klinickém laboratornim prostredi. Tyto diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro jsou uréeny
pouze pro profesionalni pouziti kvalifikovanym persondlem. Diagnostické zdravotnické prostfedky 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 dostatecné pro rozlideni barev a rliznych objektl pod
mikroskopem.

PFi zachazeni s laboratornimi ¢inidly dodrzujte bézna bezpeénostni opatfeni. Odpad zlikvidujte podle
véech mistnich, regionalnich & narodnich predpist.

Postup

Odbér vzorkd

Zadna zndma zkudebni metoda nemiZe nabidnout naprosté ujisténi, e vzorky krve nebo tkané
nebudou zdrojem infekce. VSechny krevni derivaty nebo vzorky tkani je proto nutné povazovat za
potencialné infekéni.

Nezbytné podrobnosti pro odbé&r a uchovavani vzorkd poskytuji standardni histologické texty.*s

Poznamky

o Casy uvedené v pfibalové informaci jsou pfiblizné. Osobni preference se budou lisit 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.®

* Namisto teplé tekouci vody z vodovodu Ize pouzit zfedéné alkalické roztoky. Tim se zkrati doba
potiebna k procesu barveni. Pokud pouZzivate zfedény alkalicky roztok, zajistéte vymyvani
sklicek dalsi 2-3 minuty v tekouci vodovodni vodé, nez prejdete k barveni eosinem.

e Nékteré vodovodni vody jsou kyselé a nevhodné pro pouziti v kroku ,modfeni®, ktery je soucasti
tohoto postupu. Pokud je voda z vodovodu kyseld, pouzijte zfedény alkalicky roztok.

* Nachova nebo Cervenohnéda jadra svédci o nedostatecném ,modreni®.

e Pokud je barveni eosinem nadmérné, mize maskovat/piekryvat zabarveni jadra. Spravné
barveni eosinem prokéze 3-tonovy efekt. Pro zvyseni diferenciace eosinu prodluzte ¢as
v alkoholech nebo poutijte jako prvni alkohol s vy$sim obsahem vody. Casy v alkoholech mohou
byt upraveny tak, aby bylo dosaZeno spravného stupné zbarveni eosinem.

e Kazdy den filtrujte pracovni roztok barviva. Denné stfidejte alkoholy a xylen/xylenovou
néahrazkou.

o PFidani novych zasob do vycerpanych pracovnich roztok hematoxylinu nebo eosinu se
nedoporucuje.

e Vyhnéte se nadmérnému prenosu vody do Mayerova hematoxylinu.

e Do kazdé zkousky by mély byt zarazeny pozitivni kontrolni preparaty.

Postup

Postup 1: Barveni hematoxylinem a eosinem

1. Pipravte 95% roztok alkoholu pfidanim 5 ml deionizované vody do 95 ml chemicky cistého
alkoholu nebo ethanolu (100%).

2. Odparafinujte do vody nebo fixujte a hydratujte zmrazené fezy.

3. Provedte barveni v roztoku hematoxylinu podle Mayera po dobu 15 minut.

4. Oplachujte v teplé tekouci vodovodni vodé po dobu 15 minut.

5. Vlozte na 30 sekund do destilované vody.

6. Pokud se ma pouzit alkoholovy eosin, vlozte na 30 sekund do chemicky ¢istého alkoholu 95%.

7. Umistéte do roztoku kontrastniho barviva Eosinu Y, alkoholového, vodného nebo alkoholového
s floxinem na 30-60 sekund.

8. Dehydratujte a projasnéte 2 davkami, z nichZ kazda obsahuje 95% chemicky Cistého alkoholu,

chemicky cistého alkoholu a xylen - kazdou po dobu 2 minut.
9. Zamontujte pryskyFfi¢énym montaznim médiem.
Postup 2: Kontrastni barveni jader pro specialni barviva
Dokoncete proces individualniho barveni.
Proplachnéte v deionizované vodé.
Provedte barveni v roztoku hematoxylinu podle Mayera po dobu 1-5 minut.
Oplachnéte tekouci vodou z vodovodu nebo zfedte alkalicky roztok, dokud jadra nezmodraji.
Proplachnéte v deionizované vodé.
Pokud je nékterd Cast barviva rozpustna v alkoholu, zamontujte ji do vodného montézniho
média. Pokud je barvivo v alkoholu nerozpustné, dehydratujte v alkoholu, projasnéte v xylenu
nebo nahrazce xylenu a zamontujte do pryskyficného montazniho média.

Pracovni charakteristiky

o Uk wN e

Ocekavané vysledky

Jadrovy chromatin by mél byt modry. Jadra by méla byt viditelna. Cytoplazma bude vykazovat
rlizné odstiny rlizové az rlzovo-oranzové (v zavislosti na pouzitém kontrastnim barvivu) a éervené
krvinky budou cervené.

Pokud se pozorované vysledky lidi od o¢ekavanych vysledk, obratte se na technicky servis
spole¢nosti Sigma-Aldrich.

Analytické pracovni charakteristiky

nalytické vysledky danych testll provedenych na vsech cilovych strukturdch potvrzuji 100%
citlivost, specifi¢nost a opakovatelnost.

Kat. &. Popis Cil Specifi¢énost  Citlivost Specifiénost Citlivost
produktu v ramci v ramci mezi testy mezi testy
testu testu
Roztok
MHS hematoxylinu Jadra 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3

podle Mayera

Varovani a rizika

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

MHS16, MHS32, MHS80, MHS128:

ok

H331: Toxicky pfi vdechovéni.
P261: Nevdechujte prach / dym / plyn / mlhu / vypary / aerosol.
P271: Pouzivejte pouze venku nebo na dobfe vétraném misté.

P304 + P340 + P311: PRI VDECHNUTI: Odvedte postizeného na Cerstvy vzduch a zajistéte mu
pohodiné dychani. Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO / Iékare.

P403 + P233: Skladujte na dobfe vétraném misté. Nadobu uchovévejte tésné uzavienou.
P405: Uchovévejte uzamcené.

P501: Obsah/nddobu odevzdejte do schvaleného zafizeni na likvidaci odpadu.
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Pokud béhem pouzivani tohoto prostiedku nebo v disledku jeho pouzivani doslo
k zadvazné nezadouci pFihodé, nahlaste to vyrobci a/nebo jeho autorizovanému
zastupci a vasemu narodnimu Gfadu.

Definice symboli
Symboly definované v normé EN ISO 15223-1:2021

“ Vyrobce

Katalogové ¢islo

Prectéte si Navod k pouziti Kod Sarze

Prohlaseni o shodé s predpisy

(1
Autorizovany zastupce v Evropském PR L
C € Evropskeé unie (podle definice
&
A

spolecenstvi/Evropské unii v IVDR 2017/746)

Diagnosticky zdravotnicky

Datum spotfeby prostfedek in vitro

Teplotni limit Upozornéni

@ Datum vyroby Dovozce

Reference

1. Conn’s Biological Stains, 10th ed., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY, 2002,
pp 17

2. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill,
New York, 1965, p 175

3. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, p127

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

5. Laboratory Methods in Histotechnology of the Armed Forces Institute of Pathology, 4th ed., Prophet
EB, Mills B, Arrington JB and Sobin LH, Editors, American Registry of Pathology, Washington DC
1992

6. 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. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Pfeneseno do nové Sablony s aktudlnim znacenim. Urceno pro profesiondlni pouZiti

v ramci ur¢eného pouZiti a bezpecnostnich opatfeni. Pfesunuti napovédy k urceni
diagndzy do uréeného pouziti. Revidované ur¢ené pouziti k dosazeni souladu s pokyny
IVDR. Aktualizovany bezpeénostni list materialu k bezpeénostnimu listu. Aktualizované
kontaktni informace. Odstranén pokyn k dodrZeni CLSI pro odbér vzorkd. Odstranéna
norma EN 980 a zménéna na normu EN ISO 15223-1:2021 pro symboly. Pridany
kontaktni informace pro pfipad nezddouci udalosti. Aktualizované reference na
literaturu. Pridana tabulka historie revizi. Pfidana 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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Bruksanvisning

Mayers hematoksylinlgsning
Prosedyrenr. MHS

Ce SiGhMa

Tiltenkt bruk

Mayers hematoksylinlgsning brukes ofte etter immunhistokjemi eller cytokjemifarging som en
nukleaer motfarging. Den kan ogs& brukes til standard hematoksylin- og eosin- (H&E)-farging, men
den brukes oftere der differensiering av sur alkohol eller eksponering for alkohol kan gdelegge den
fargede cytoplasmatiske komponenten.? Mayers hematoksylinlgsning er formulert uten alkohol,

og vil derfor ikke lgse opp AEC (3-amino-9-etylkarbazol), alkalisk fosfatase/hurtigredt kromogen
eller andre Igselige fargeprodukter. Mayers hematoksylinlgsninger er for "in-vitro-diagnostisk bruk".
Kun for profesjonell bruk. Dataene hentet fra denne manuelle kvalitative prosedyren, brukes

til 8 bestemme kromatin i kjerner i humane prgver. Disse dataene kan brukes som en hjelp til
diagnostisering av visse kliniske eller patofysiologiske tilstander, og skal gjennomgas i forbindelse
med andre kliniske diagnostiske tester eller informasjon.

Hematoksylin, en vanlig kjernefarge, er isolert fra et ekstrakt av tgmmer.! Den fgrste vellykkede
biologiske péfaringen av hematoksylin ble beskrevet av Bohmer i 1865.! Mayer innfgrte sin formulering
i 1903.2 Siden da har en rekke formuleringer kommet til. Av disse har Harris', Gills, Mayers og Weigerts
beholdt populariteten. Fgr hematoksylin kan brukes som en kjernefarge, ma det oksideres til hematein
og kombineres med et metallion (beis). De mest vellykkede beisemidlene har veert salter av aluminium
eller jern.

Vanligvis klassifiseres hematoksylinlgsninger som progressive eller regressive basert pd
fargestoffkonsentrasjon. Progressive fargemidler (f.eks. Mayers hematoksylin) har en lavere
konsentrasjon av fargestoff og farger selektivt kjernefysisk kromatin uten 8 farge cytoplasmiske
strukturer. @nsket intensitet er en funksjon av tid. Hvis fargetiden er for lang, kan et progressivt
fargemiddel virke pd samme mate som en regressivt fargemiddellgsning. Farging med progressive
fargemidler krever generelt mer tid enn farging med regressive fargemidler. Regressive fargemidler
(f.eks. Harris hematoksylin) farger alle fargbare vevskomponenter (nuklezere og cytoplasmatiske)
intenst. For & f8 riktig fargerespons ma overfladig fargestoff fiernes fra vevssnittet. Etter tilstrekkelig
differensiering vil et riktig avfarget snitt pavise kjernefarging, men vil ikke farge cytoplasmatiske
strukturer.

Det siste trinnet i hematoksylinfarging er "bl&ning" av vevssnittet. Til & begynne farges vevssnittene
enten lilla eller en rgdlig lilla. Etter eksponering for alkaliske Igsninger (varmt springvann [hvis det
er svakt alkalisk], fortynnet ammoniakkvann, Scotts springvannsubstitutt eller litiumkarbonat),
far vevssnittet den karakteristiske bld fargen til et hematoksylinfarget objektglass.

Reagenser
Mayers hematoksylinlgsning (Kat. nr. MHS: MHS16-500ML; MHS32-1L; MHS80-2.5L; MHS128-4L)

Sertifisert hematoksylin (1,0 g/I), C.I. 75290, natriumjodat (0,2 g/I), aluminiumammoniumsulfat e
12 H20 (50 g/I), kloralhydrat (50 g/I) og sitronsyre (1 g/I).

Spesielle materialer som er ngdvendige, men som ikke fglger med

¢ Eosin Y-lgsning motfarging:
Alkoholholdig (kat.nr. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L; HT1101128-4L)
vandig (kat.nr. HT1102: HT110216-500ML; HT110232-1L; HT110280-2.5L; HT1102128-4L)
ELLER alkoholholdig med floksin (kat.nr. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L; HT110380-2.5L;
HT1103128-4L)

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

e Scotts springvannsubstitutt-konsentrat (kat.nr. S5134-6x100ML)

e Xylen eller xylenerstatning

e Mikroskop, mikroskopobjektglass, dekkglass og fargingsfat

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevar reagensen ved romtemperatur (18-26 °C), beskyttet mot lys. Reagensen er stabil frem
til utlspsdatoen som vises p8 etiketten. Ikke hell brukt Igsning tilbake pd buljongflasken.

Forringelse
Kast hvis fargetiden blir for lang eller Igsningen blir brun.

Klargjgring
Filtrer Mayers hematoksylinlgsning fgr hver bruk. Lgsningen er da klar til bruk.

Forsiktighetsregler

IVD-ene inkludert i dette settet er beregnet for in vitro-diagnostisk bruk i et klinisk laboratoriemiljg.
Disse IVD-ene er kun for profesjonell bruk av kvalifisert personell. IVD-er fra Sigma-Aldrich

kan betjenes av laboratoriepersonell med oppleering i 8 hdndtere humane prgver som kan vaere
smittefarlige, bruke mikroskoper og annet laboratorieutstyr og ha tilstrekkelig fargeoppfatning og
synsskarphet for & skille farger og andre gjenstander under et mikroskop.

Vanlige forholdsregler ved handtering av laboratoriereagenser skal folges. Kast avfall i henhold til
lokale, statlige eller nasjonale forskrifter.
Prosedyre

Prgveinnhenting

Ingen kjente testmetoder kan fullt ut garantere at blodprgver eller vev ikke vil overfgre infeksjon.
Derfor skal alle blodderivater eller vevsprgver betraktes som potensielt smittefarlige.

Standard histologitekster gir ngdvendige detaljer for prgveinnsamling og -oppbevaring.**

Merknader

e Tidene som er oppgitt i vedlegget, er omtrentlige. Personlige preferanser vil variere, og tidene
kan justeres for & passe personlige preferanser. Fargelgsninger som er mye brukt, vil miste
fargingsevnen, og fargingstiden skal forlenges eller nye Igsninger skal brukes.®

¢ Fortynnede alkaliske Igsninger kan brukes i stedet for varmt rennende springvann. Dette vil
redusere tiden som trengs for fargingsprosedyren. Hvis du bruker en fortynnet alkalilgsning,
sgrg for 8 vaske objektglassene i ytterligere 2-3 minutter i rennende springvann for du gar
videre til eosinfarging.

e Noen steder er springvannet surt og uegnet for bruk i den "blanende" delen av denne prosedyren.
Hvis springvannet er surt, skal en fortynnet alkalisk lgsning brukes.

o Lilla eller radbrune kjerner indikerer utilstrekkelig "blaning".

¢ Huvis eosinfargingen er overdreven, kan kjernefarging maskeres. Riktig eosinfarging vil vise en
3-toneeffekt. For 8 gke differensieringen av eosin kan tiden i alkoholer forlenges eller en forste
alkohol med hgyere vanninnhold brukes. Tidene i alkoholene kan justeres for & oppna riktig grad
av eosinfarging.

e Filtrer fargearbeidslgsning daglig. Roter alkoholer og xylen/xylenserstatning daglig.

o Det anbefales ikke & tilsette ny buljong i utarmete arbeidslgsninger av Mayers hematoksylin eller
eosin.

e Unngd 8 overfgre for mye vann til Mayers hematoksylin.

¢ Positive kontrollglass skal inkluderes i hver kjgring.

Prosedyre

Prosedyre 1: Hematoksylin- og eosinfarging

1. Forbered en 95 % alkohollgsning ved & tilsette 5 ml avionisert vann til 95 ml reagens alkohol
eller etanol (100 %).

2. Avparafiniser til vann eller fikser og hydrer frosne seksjoner.
3. Farg i Mayers hematoksylinlgsning i 15 minutter.
4. Skyll i varmt, rennende springvann i 15 minutter.
5. Plasser i destillert vann i 30 sekunder.
6. Plasser i reagensalkohol, 95 % i 30 sekunder hvis alkoholholdig eosin skal brukes.
7. Plasser i eosin Y-lgsning motfarging, alkoholholdig, vandig eller alkoholholdig med floksin
i 30-60 sekunder.
8. Dehydrer og klar gjennom 2 endringer hver av 95 % reagensalkohol, reagensalkohol og xylen

i 2 minutter hver.
9. Monteres med harpiksholdig monteringsmedium.

Prosedyre 2: Kjernefysisk motfarging for spesielle fargemidler

1. Fullfgr individuell fargingsprosedyre.

2. Skyll i avionisert vann.

3. Farg i Mayers hematoksylinlgsning i 1-5 minutter.

4. Skyll i rennende springvann eller fortynnet alkalisk Igsning til kjernene er blg.

5. Skyll i avionisert vann.

6. Hvis noen del av fargemidlet er alkohollgselig, skal det monteres i vandig monteringsmedium.
Hvis fargemidlet er alkoholulgselig, skal det dehydreres i alkohol, klarnes i xylen eller
xylenerstatning og monteres i harpiksholdig monteringsmedium.

Ytelsesegenskaper

Forventede resultater
Kjernekromatin skal vaere bldtt. Nukleoler skal veere synlige. Cytoplasma vil vise forskjellige nyanser
av rosa til rosa-oransje (avhengig av motfargen som brukes), og rgde blodceller vil vaere rgde.

Hvis de observerte resultatene avviker fra de forventede resultatene, skal du kontakte Sigma-Aldrichs
tekniske service for & fa hjelp.

Analytiske ytelsesegenskaper

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

Kat. nr. Produkt- Mal Intra-assay Intra-assay Intra-assay Intra-assay
beskrivelse spesifisitet fglsomhet spesifisitet fglsomhet
Mayers
MHS hematoksy- Kjerner 3av3 3av3 3av3 3av3
linlgsning

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

MHS16, MHS32, MHS80, MHS128:

S

H331: Giftig ved inndnding.
P261: Unngd & puste inn stgv/royk/gass/t&ke/damper/spray.
P271: Bruk kun utendgrs eller i et godt ventilert omrade.

P304 + P340 + P311: VED INNANDING: Flytt personen til frisk Iuft og sgrg for at det er
behagelig 8 puste. Ring et GIFTINFORMASJONSSENTER/lege.

P403 + P233: Lagre i et godt ventilert omr&de. Hold beholderen tett lukket.
P405: Lagre innl8st.
P501: Kast innholdet/beholderen til et godkjent avfallsanlegg.

Hvis det har oppstéatt en alvorlig hendelse under eller som fglge av bruk av
denne enheten, skal den rapporteres 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 bruksanvisningen Batchkode

Autorisert representant i c € EU-samsvarserklaering
Det europeiske fellesskap/EU (definert i IVDR 2017/746)

Brukes innen-dato In-vitro-diagnostisk medisinsk utstyr

Temperaturgrense Forsiktig
M Produksjonsdato Importor
Referanser
1. Conn's Biological Stains, 10. utg., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY, 2002,
s. 17

2. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry, 3. utg., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New
York, 1965, s. 175

3. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, s. 127

4. Theory and Practice of Histotechnology, 2. utg., Sheehan DC, Hrapchak BB, Editors, CV Mosby Co,
St Louis (MO) 1980

5. Laboratory Methods in Histotechnology of the Armed Forces Institute of Pathology, 4. utg., Prophet
EB, Mills B, Arrington JB and Sobin LH, Editors, American Registry of Pathology, Washington DC
1992

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

Kontaktinformasjon

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

Revisjonshistorikk
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Overfprt til ny mal med gjeldende merkevarebygging. Spesifisert for profesjonell

bruk, for tiltenkt bruk og forholdsregler. Flyttet hjelp til diagnoseerkleaering til tiltenkt
bruk. Revidert tiltenkt bruk for & samsvare med IVDR-retningslinjene. Oppdatert
materialsikkerhetsdatablad til sikkerhetsdatablad. Oppdatert kontaktinformasjon.
Fiernet instruksjon om 8 falge CLSI for provetaking. Fjernet EN 980 og endret til

EN ISO 15223-1:2021 for symboler. Lagt til kontaktinformasjon for ugnskede hendelser.
Oppdaterte litteraturreferanser. Lagt til en revisjonshistorikktabell. Lagt til 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.



1-TR Rev. 7.0, 91930-LS, 2022

Sigma-Aldrich.

Kullanma Talimati

Mayer Hematoksilin Sollsyonu
Prosedir No. MHS

Ce SiGhMa

Kullanim Amaci

Mayer Hematoksilin Sollisyonu, niikleer zit boyama olarak imminohistokimya veya sitokimya
boyamasindan sonra yaygin olarak kullanilir. Standart hematoksilin ve eozin (H&E) boyama igin

de kullanilabilir, ancak daha yaygin olarak asit alkol farklilastirmasinin veya alkole maruz kalmanin
boyanan sitoplazmik bileseni yok edebilecedi durumlarda kullanilir.> Mayer Hematoksilin Sollisyonu
alkolsliz formile edilmistir ve bu nedenle AEC (3-amino-9-etilkarbazol), alkalin fosfataz/Hizli Kirmizi
kromojen veya diger ¢oziiniir renkli riinleri g6zmez. Mayer Hematoksilin Soliisyonlari "In Vitro Tani
Amagh Kullanim" igindir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir. Bu manuel kalitatif prosediirden elde
edilen veriler, insan numuneleri gekirdeklerinde kromatinin belirlenmesi igin kullanilir. Bu veriler,
belirli klinik durumlarin veya patofizyolojik durumlarin tanisinda yardimci olarak kullanilabilir ve
diger klinik tan testleri veya bilgileri ile birlikte degerlendirilmelidir.

Yaygin bir niikleer boya olan hematoksilin, bir bakkam 6zlinden izole edilir.! Hematoksilinin

ilk basarih biyolojik uygulamasi 1865'te Bohmer tarafindan tanimlanmistir.t Mayer kendi
formilasyonunu 1903'te sunmustur.? O tarihten bu yana sayisiz formilasyon ortaya gikmistir.
niikleer boya olarak kullanilmadan 6nce, hemateine oksitlenmeli ve bir metalik iyonla (mordan)
birlestirilmelidir. En basarili mordanlar, aliminyum veya demir tuzlaridir.

Genel olarak hematoksilin sollsyonlari, boya konsantrasyonuna gore progresif veya regresif olarak
siniflandirilir. Progresif boyalar (6r. Mayer hematoksilini) daha dustk boya konsantrasyonuna
sahiptir ve sitoplazmik yapilari boyamadan segici olarak niikleer kromatini boyar. istenen yogunluk
bir zaman fonksiyonudur. Boyama siireleri asiri diizeydeyse progresif bir boya, regresif bir boya
soliisyonuna benzer sekilde hareket edebilir. Progresif boyalarla boyama genellikle regresif
boyalarla boyamadan daha fazla zaman gerektirir. Regresif boyalar (6r. Harris hematoksilini) tim
boyanabilir doku bilesenlerini (nikleer ve sitoplazmik) yogun bir sekilde boyar. Dogru boyama
yanitina ulasmak igin doku kesitinden fazla boya gikarilmahdir. Yeterli farkhlastirmadan sonra,
uygun sekilde boyasi gikmis bir kesit niikleer boyama gdésterir, ancak sitoplazmik yapilar boyanmaz.

Hematoksilin boyamanin son adimi doku kesitinin "mavilestirilmesidir". Baslangigta doku kesitleri
ya mor ya da kirmizimsi mor renktedir. Alkali soliisyonlara maruz kaldiktan sonra (ilik musluk suyu
[hafif alkali ise], seyreltik amonyak su, Scott musluk suyu ikamesi veya lityum karbonat), doku
kesiti hematoksilin boyali bir lamin karakteristik mavi rengini alir.

Reaktifler
Mayer Hematoksilin Soliisyonu (Kat. No. MHS: MHS16-500ML; MHS32-1L; MHS80-2.5L; MHS128-4L)

Sertifikall hematoksilin (1,0 g/L), C.I. 75290, sodyum iyodat (0,2 g/L), aliminyum amonyum stilfat e
12 H20 (50 g/L), kloral hidrat (50 g/L) ve sitrik asit (1 g/L).

Saglanmayan Gerekli Ozel Malzemeler

e Eozin Y Solusyonu Zit Boyama:
Alkolli (Kat. No. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L; HT1101128-4L)
Sulu (Kat. No. HT1102: HT110216-500ML; HT110232-1L; HT110280-2.5L; HT1102128-4L)
veya Alkollt ve Floksinli (Kat. No. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L; HT110380-2.5L;
HT1103128-4L)

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

e Scott Musluk Suyu Ikame Konsantresi (Kat. No. S5134-6x100ML)

e Ksilen veya Ksilen Muadili

e Mikroskop, mikroskop lamlari, lamelleri ve boyama kaplari

Saklama ve Stabilite

Reaktifi oda sicakliginda (18-26°C) isiktan koruyarak saklayin. Reaktif, etikette g6sterilen son
kullanma tarihine kadar stabildir. Kullaniimis sollisyonu stok sisesine geri koymayin.

Bozulma
Boyama sureleri asiri hale gelirse veya sollsyon kahverengiye donerse atin.

Hazirlama

Her kullanimdan 6nce Mayer Hematoksilin Sollisyonunu filtreleyin. Solisyon daha sonra kullanima
hazirdir.

Onlemler

Bu IVD'ler, klinik laboratuvar ortaminda in vitro tani amagli kullanima y&neliktir. Bu IVD'ler 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 drnekleri potansiyel olarak bulasici
kabul edilmelidir.

Standart histoloji metinlerinde numune toplama ve saklamayla ilgili gerekli ayrintilar saglanmistir.*>

Notlar

« Bu kilavuzda verilen sireler yaklasiktir. Kisisel tercihler degisebilir ve sireler kisisel tercihlere
gore ayarlanabilir. Yogun olarak kullanilan boya sollsyonlari boyama glglerini kaybeder;
boyama sireleri uzatiimal veya yeni solisyonlar kullaniimalidir.®

e Ilik akan musluk suyu yerine seyreltik alkali soltisyon kullanilabilir. Bu, boyama proseduri igin
gereken sireyi kisaltir. Seyreltik bir alkali solliisyon kullaniyorsaniz Eozin boyamaya gegmeden
6nce lamlari akan musluk suyunda 2-3 dakika daha yikadiginizdan emin olun.

e Bazi musluk suyu kaynaklar asidiktir ve bu prosedirin "mavilestirme" bélimiinde kullanim igin
uygun dedildir. Musluk suyu asidik ise seyreltik bir alkali solisyon kullanin.

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

* Eozin boyamasi asiri ise niikleer boyanma maskelenebilir. Uygun eozin boyamasi 3 tonlu bir
etki gosterir. Eozinin farklilagmasini arttirmak igin alkollerde siireyi uzatin veya daha yuksek
su igerigine sahip ilk alkoli kullanin. Alkollerdeki siireler, uygun derecede eozin boyamasi elde
etmek igin ayarlanabilir.

e Calisma boya soltisyonunu ginlik olarak filtreleyin. Alkolleri ve ksilen/ksilen ikamesini ginlik
olarak degistirin.

e Tlkenmis Mayer hematoksilin veya eozin galisma soliisyonlarina yeni stok eklenmesi énerilmez.

¢ Mayer Hematoksiline asiri su taginmasindan kaginin.

e Her galismaya pozitif kontrol lamlari dahil edilmelidir.

Prosedir

Prosediir 1: Hematoksilin ve Eozin Boyama
1. 95 mL Reaktif Alkol veya Etanole (%100) 5 mL deiyonize su ekleyerek %95 alkol soltisyonu
hazirlayin.
Suya deparafinize edin veya donmus kesitlere fiksasyon uygulayin ve hidratlayin.
15 dakika Mayer Hematoksilin Sollisyonu iginde boyama yapin.
15 dakika boyunca akan ilik musluk suyunda durulayin.
30 saniye distile suya koyun.
Alkollti Eozin kullanilacaksa 30 saniye boyunca %95 Reaktif Alkole yerlestirin.
30-60 saniye Eozin Y Sollisyonu Zit Boyama, Alkolll, Sulu veya Alkolli ve Floksinli igine yerlegtirin.
Her biri igin 2 dakika siireyle %95 Reaktif Alkol, Reaktif Alkol ve ksilenle 2 kez dehidre edin ve
temizleyin.
9. Regineli yerlestirme ortami ile yerlestirin.
Prosediir 2: Ozel Boyalar icin Niikleer Zit Boyama
Bireysel boyama prosediiriinii tamamlayin.
Deiyonize suda durulayin.
1-5 dakika Mayer Hematoksilin Soltsyonu iginde boyama yapin.
Gekirdekler mavi olana kadar akan musluk suyunda veya seyreltik alkalin soliisyonda durulayin.
Deiyonize suda durulayin.
Boyanin herhangi bir kismi alkolde ¢ézlinlrse sulu yerlestirme ortamina yerlestirin. Boya
alkolde goziinmez ise alkolde dehidre edin, ksilen veya ksilen ikamesi ile temizleyin ve regineli
yerlestirme ortamina yerlestirin.

Performans Ozellikleri

PN U R WN
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Beklenen Sonuglar

Nukleer kromatin mavi olmalidir. Niikleoller gérintr olmahdir. Sitoplazma, kullanilan zit boyamaya
bagli olarak pembeden pembe-turuncuya kadar gesitli tonlar gésterir ve alyuvarlar kirmizi olur.

Gozlemlenen sonuglar beklenen sonuglardan farkliysa, yardim igin litfen Sigma-Aldrich Teknik
Servisi ile iletisime gegin.

Analitik Performans Ozellikleri

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

Kat. No. Uriin Hedef Tahlil Ici Tahlil Igi Tahliller Tahliller
Tanimi Ozgiilliik Duyarhhk . Arasi Arasi
Ozgiilliik Duyarhhk
Mayer
MHS Hematoksilin  Cekirdekler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Cozeltisi

Uyarilar ve Tehlikeler

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

MHS16, MHS32, MHS80, MHS128:

ok

H331: Solunmasi durumunda toksiktir.
P261: Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumaktan kaginin.
P271: Sadece disarida veya iyi havalandirilan bir alanda kullanin.

P304 + P340 + P311: SOLUNMASI HALINDE: Kisiyi temiz havaya cikarin ve rahatca nefes
alabilecegi bir durumda tutun. Bir ZEHIR DANISMA MERKEZINi/doktoru arayin.

P403 + P233: lyi havalandirilan bir yerde saklayin. Kabi sikica kapatilmis olarak tutun.
P405: Kilit altinda saklayin.
P501: Icerigi/kabi onaylanmig bir atik bertaraf tesisinde bertaraf 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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Sembol Tanimlarn
EN ISO 15223-1:2021'de tanimlanan semboller

M Uretici

Katalog Numarasi

Kullanma Talimatina bakin Parti Kodu

Birligi'nde Yetkili Temsilci (IVDR 2017/746'da tanimlanmistir)

Son Kullanma Tarihi in vitro tani amagl tibbi cihaz

Sicaklik Sinirt Dikkat

(i)

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

] Uretim Tarihi ithalatgi
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s. 17

2. Histopathologic Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New
York, 1965, s. 175

3. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
Livingstone, New York, 2002, s. 127

4. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd ed., Sheehan DC, Hrapchak BB, Editors, CV Mosby Co,
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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.

Revizyon Gegmisi

Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2022
Rev. 7.0 2022

Mevcut markalama ile yeni sablona aktarildi. Kullanim amaci ve énlemler béliminde
profesyonel kullanim amagli oldugu belirtildi. Taniya yardimci ifadesi, kullanim amaci
boélimine aktarildi. Kullanim amaci, IVDR y6nergelerine uyumlu sekilde revize edildi.
Malzeme Giivenlik Bilgi Formu, Givenlik Bilgi Formu olarak giincellendi. iletisim bilgileri
glincellendi. Numune toplama igin CLSI'yi takip etme talimati kaldirildi. Semboller

icin EN 980 kaldirildi ve EN ISO 15223-1:2021 olarak degistirildi. Advers olay iletisim
bilgileri eklendi. Literattir referanslari giincellendi. Bir revizyon gegmisi tablosu eklendi.
Uyarilar ve Tehlikeler eklendi.
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