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Instructions for Use

Hematoxylin Stains
Procedure No. GHS

Ce SiGhMa

Intended Use

Gill Hematoxylin solutions are nuclear stains intended for use in Histology and Cytology.
Hematoxylin Solutions, Gill Nos. 1, 2 and 3 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 human specimens. This data can be used as an aid to diagnosis of certain clinical
conditions or pathophysiological states as hematoxylin identifies the Nuclei of cells. It 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. 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, hematoxylins 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. The desired intensity is a function of time. Regressive stains (e.g., Harris
hematoxylin) color all nuclear and cytoplasmic structures intensely. To arrive at correct chromatic
response, excess dye must be removed by treatment with dilute acid (differentiation).

Gill No. 1 formulation is used as a progressive cytology stain, Gill formulations No. 2 and No.

3 may be used as progressive or regressive stains depending on length of staining time. These
hematoxylin solutions are manufactured as half-oxidized hematoxylin; mordanted with aluminum
and stabilized with glycols. The positively charged aluminum-hematein complex combines with
negatively charged phosphate groups of nuclear DNA forming the blue-purple color characteristic of
hematoxylin stains.

Reagents

Hematoxylin Solution, Gill No. 1 (Cat. No. GHS1: GHS116-500ML; GHS132-1L; GHS1128-4L)
Certified hematoxylin, 2 g/L, C.I. 75290 sodium iodate, 0.2 g/L, aluminum sulfate, 17.6 g/L, and
stabilizers.

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

Certified hematoxylin, 4 g/L, C.I. 75290 sodium iodate, 0.4 g/L, aluminum sulfate, 35.2 g/L, and
stabilizers.

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

Certified hematoxylin, 6 g/L, C.I. 75290 sodium iodate, 0.6 g/L, aluminum sulfate, 52.8 g/L, and
stabilizers.

Special Materials Required but Not Provided

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

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

e Reagent Alcohol, 95% OR Ethanol, 95%

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

Counterstains
(choice depends on specimen and individual preference)

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

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

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

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

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

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

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

Storage and Stability

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

Deterioration
Discard if solutions turn brown (over-oxidized from air) or purple (loss of acidity).

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

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

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

Precautions
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.>?

Notes

¢ 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.*

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.

¢ Positive control slides should be included in each run.

Procedure One

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

1. Fix cytologic smears in 95% ethanol for 15 minutes.

2. Rinse in gently running tap water for 30 seconds.

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

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

6. Rinse in tap water.

7. Reagent Alcohol, 95% for 10 dips.

8. Counterstain in Papanicolaou Stain OG-6 for 1.5 minutes.

9. Reagent Alcohol, 95% for 10 dips.

10. Papanicolaou Stain EA 50, Or

Papanicolaou Stain EA 65, Or
Papanicolaou Stain Modified EA for 2.5-3 minutes.
11. Reagent Alcohol, 95%, two changes for 10 dips each.
12. Reagent Alcohol, 100%, two changes for 1 minute each.
13. Xylene or xylene substitute, two changes for 2 minutes each.
14. Coverslip and examine microscopically.

Procedure Two

Histology and/or Cytology Staining Using Hematoxylin Solution,
Gill No. 2 or Gill No. 3

Deparaffinize to water or fix and dehydrate frozen sections.
Stain in Hematoxylin Solution, Gill No. 2 or Gill No. 3 for 1.5-3 minutes.
Tap water wash.
Differentiation Solution for 20-60 seconds.
Tap water wash.
Blue in Scott’s Tap Water Substitute for 5-60 seconds.
Tap water wash.
Counterstain:
For Histology
Eosin Y Solution, Alcoholic, for 30-60 seconds. Or
Acidified Eosin Y Solution, Aqueous, for 30-60 seconds. Or
Eosin Y Solution, Alcoholic with Phloxine for 30-60 seconds.
For Cytology
Papanicolaou Stain OG-6, And Papanicolaou Stain EA 50, for 1-3 minutes Or
Papanicolaou Stain EA 65, for 1-3 minutes Or
Papanicolaou Stain, Modified EA for 1-3 minutes.
9. Dehydrate, clear and mount.

Performance Characteristics

Chromatin appears blue to blue-black and nucleoli should be conspicuous. Cytoplasmic staining with
Gill No. 1 and No. 2 Hematoxylin Solutions should be pale or absent; thus, acid differentiation may
not be necessary. Gill No. 3 Hematoxylin Solution should be considered a regressive stain.
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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
Hematoxylin

GHS1 Solution, Gill Nuclei 3of 3 30of 3 30of 3 30of 3
No. 1
Hematoxylin
GHS2 Solution, Gill Nuclei 3of 3 30of 3 30of 3 30of 3
No. 2
Hematoxylin
GHS3 Solution, Gill Nuclei 30f 3 30f3 30f3 30f3
No. 3
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Warnings and Hazards
Refer to Safety Data Sheet and product labeling for any updated risk, hazard or safety information.
GHS116, GHS132, GHS1128:

H302: Harmful if swallowed.

H373: May cause damage to organs (Kidney) through prolonged or repeated exposure if swallowed.
P260: Do not breathe dust/ fume/ gas/ mist/ vapors/ spray.

P264: Wash skin thoroughly after handling.

P270: Do not eat, drink or smoke when using this product.

P301 + P312: IF SWALLOWED: Call a POISON CENTER/ doctor if you feel unwell.

P314: Get medical advice/ attention if you feel unwell.

P501: Dispose of contents/ container to an approved waste disposal plant.

GHS216, GHS232, GHS280, GHS2128:

3

H318: Causes serious eye damage.
P280: Wear eye protection/ face protection.

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

GHS3:

SO

H302: Harmful if swallowed.

H318: Causes serious eye damage.

H373: May cause damage to organs (Kidney) through prolonged or repeated exposure if swallowed.
P260: Do not breathe dust/ fume/ gas/ mist/ vapors/ spray.

P264: Wash skin thoroughly after handling.

P280: Wear eye protection/ face protection.

P301 + P312: IF SWALLOWED: Call a POISON CENTER/ doctor if you feel unwell.

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

P314: Get medical advice/ attention if you feel unwell.
GHS316, GHS332, GHS3128:

H290: May be corrosive to metals.

H318: Causes serious eye damage.

H373: May cause damage to organs (Kidney) through prolonged or repeated exposure if swallowed.
P234: Keep only in original packaging.

P260: Do not breathe dust/ fume/ gas/ mist/ vapors/ spray.

P280: Wear eye protection/ face protection.

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

P314: Get medical advice/ attention if you feel unwell.

P390: Absorb spillage to prevent material damage.
GHS380:

X

H226: Flammable liquid and vapor.
H290: May be corrosive to metals.
H302: Harmful if swallowed.

H318: Causes serious eye damage.

H373: May cause damage to organs (Kidney) through prolonged or repeated exposure if swallowed.

P210: Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and other ignition sources. No
smoking.

P280: Wear eye protection/ face protection.

P301 + P312 + P330: IF SWALLOWED: Call a POISON CENTER/ doctor if you feel unwell. Rinse
mouth.

P305 + P351 + P338 + P310: IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove
contact lenses, if present and easy to do. Continue rinsing. Immediately call a POISON CENTER/
doctor.

P314: Get medical advice/ attention if you feel unwell.

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.

Symbol Definitions
Symbols as defined in EN ISO 15223-1:2021

Manufacturer

u Catalogue Number
Uj] Consult Instructions for Use

Batch Code

Authorized Representative

E in the European Community/ c E

European Union Declaration
of Conformity (defined in IVDR

European Union 2017/746)
g Use-by Date In vitro diagnostic medical device
/l’ Temperature Limit A Caution
& Date of Manufacture @ Importer
References
1. Conn’s Biological Stains, 10th ed., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY, 2002,
pp 17

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

3. Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of Pathology, 3rd ed., LG Luna,
Editor, McGraw Hill, New York, 1968

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

Contact Information

To place an order, please visit our web site at SigmaAldrich.com. For Technical Service, please visit the
tech service page on our web site at SigmaAldrich.com/techservice.

Revision History

Rev. 2.0 2022

Rev. 3.0 2022

Rev. 4.0 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. Added Warnings and Hazards.

Sigma-Aldrich, Inc.,

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

+1(314) 771-5765

MDSS GmbH Merck KGaA,
Schiffgraben 41 % 64271 Darmstadt,
30175 Hannover, Germany
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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Anweisungen fir den Gebrauch

Hamatoxylin-Farbungen
Verfahren Nr. GHS

Ce SiGhMa

Verwendungszweck

Gill Hdmatoxylin-Lésungen sind Kernfarbemittel fir die Histologie und Zytologie. Hdmatoxylin-
Lésungen, Gill Nr. 1, 2 und 3 sind zur ,In-vitro-Diagnose" bestimmt. Nur fiir den professionellen
Gebrauch. Die mit diesem manuellen qualitativen Verfahren gewonnenen Daten werden fir die
Bestimmung von Chromatin in menschlichen Proben verwendet. Diese Daten kénnen als Hilfsmittel
fir die Diagnose bestimmter klinischer oder pathophysiologischer Zustédnde verwendet werden,

da Hamatoxylin die Zellkerne kennzeichnet. Sie sollten in Verbindung mit anderen klinischen
Diagnosetests oder Informationen Uberprift werden.

Hamatoxylin, ein gebrduchliches Kernfarbemittel, wird aus einem Extrakt aus Blauholz isoliert.!
Die erste erfolgreiche biologische Anwendung von Hamatoxylin wurde von Bohmer! im Jahr 1865
beschrieben. Seitdem sind zahlreiche Formulierungen erschienen. Von diesen sind die von Harris,
Gill, Mayer und Weigert nach wie vor beliebt. Bevor Hdmatoxylin als Kernfarbemittel verwendet
werden kann, muss es zu Hdmatein oxidiert und mit einem Metallion (Beizmittel) kombiniert
werden. Die erfolgreichsten Beizmittel sind Aluminium- oder Eisensalze.

Im Allgemeinen werden Hamatoxylins 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. Die gewlinschte Intensitat ist

eine Funktion der Zeit. Regressive Farbungen (z. B. Harris-Hamatoxylin) farben alle Kern- und
Zytoplasmastrukturen intensiv. Um eine korrekte Farbreaktion zu erzielen, muss iberschissiger
Farbstoff durch Behandlung mit verdiinnter Sdure entfernt werden (Differenzierung).

Die Gill-Formulierung Nr. 1 wird als progressive Zytologie-Férbung verwendet, die Gill-
Formulierungen Nr. 2 und Nr. 3 kénnen je nach Lénge der Farbezeit als progressive oder
regressive Farbungen verwendet werden. Diese Hamatoxylin-L6sungen werden als halb-oxidiertes
Hamatoxylin hergestellt, mit Aluminium gebeizt und mit Glykolen stabilisiert. Der positiv geladene
Aluminium-Hamatein-Komplex verbindet sich mit negativ geladenen Phosphatgruppen der
Kern-DNA und bildet die fur Hdmatoxylin-Farbungen charakteristische blau-violette Farbe.

Reagenzien

Hamatoxylin-Loésung, Gill Nr. 1 (Kat. Nr. GHS1: GHS116-500ML; GHS132-1L; GHS1128-4L)
Zertifiziertes Hdmatoxylin, 2 g/I, C.I. 75290 Natriumjodat, 0,2 g/I, Aluminiumsulfat, 17,6 g/I und
Stabilisator

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

Zertifiziertes Hamatoxylin, 4 g/I, C.I. 75290 Natriumjodat, 0,4 g/I, Aluminiumsulfat, 35,2 g/l und
Stabilisator

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

Zertifiziertes Hdmatoxylin, 6 g/I, C.I. 75290 Natriumjodat, 0,6 g/I, Aluminiumsulfat, 52,8 g/I und
Stabilisatoren

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

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

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

e Reagenz Alkohol, 95 % ODER Ethanol, 95 %

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

e Xylol oder Xylolersatz

Gegenfarben

(die Wahl hangt vom Exemplar und den individuellen Préferenzen ab)

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

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

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

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

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

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

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

Lagerung und Stabilitat

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

Zerfall

Entsorgen, wenn die Lésungen braun (Uberoxidation durch Luft) oder violett (Saureverlust)
werden.

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

Scott's Leitungswasser-Ersatz wird durch Verdiinnen von 1 Volumen Scott's Leitungswasser-

Ersatzkonzentrat mit 9 Volumina deionisiertem Wasser hergestellt.

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

VorsichtsmaBnahmen

Diese IVDs sind fir die In-vitro-Diagnostik in einer klinischen Laborumgebung bestimmt. Diese
IVDs sind nur fur den professionellen Gebrauch durch qualifiziertes Personal bestimmt. Die IVDs
von Sigma-Aldrich kénnen von Laborpersonal bedient werden, das im Umgang mit menschlichen
Proben, die infektits sein konnen, geschult ist, Mikroskope und andere Laborgerate 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.??

Anmerkungen

« Die in der Beilage angegebenen Zeiten sind Richtwerte. Personliche Préferenzen kénnen
variieren und die Zeiten kdnnen an die personlichen Praferenzen angepasst werden. Stark
benutzte Féarbelésungen verlieren ihre Férbekraft und die Farbezeiten sollten verlangert oder
neue Losungen verwendet 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.

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

Verfahren 1

Farbung von Praparaten fiir die Exfoliativzytologie mit Himatoxylinlésung,
Gill Nr. 1 oder Gill Nr. 2

Zytologische Ausstriche 15 Minuten lang in 95%igem Ethanol fixieren.
Unter leicht flieBendem Leitungswasser 30 Sekunden lang abspulen.
Farbung in Hamatoxylin-Losung, Gill Nr. 1 oder Gill Nr. 2 fir 1,5-3 Minuten.
Unter Leitungswasser abspllen.

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

Unter Leitungswasser abspllen.

Reagenzalkohol, 95 % fiir 10 Tauchgange.

Gegenfarbung in Papanicolaou-Farbemittel OG-6 fur 1,5 Minuten.
Reagenzalkohol, 95 % fiur 10 Tauchgange.

Papanicolaou-Farbung EA 50, oder

Papanicolaou-Farbung EA 65, oder

Papanicolaou-Farbung modifiziert EA fir 2,5-3 Minuten.

11. Reagenzalkohol, 95 %, zwei Wechsel fiir jeweils 10 Tauchgéange.

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

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

14. Deckglas abnehmen und mikroskopisch untersuchen.

Verfahren 2

WONOUNAWNE

—
°

Histologie und/oder Zytologie Farbung mit Hamatoxylinlésung,
Gill Nr. 2 oder Gill Nr. 3

Gefrorene Schnitte zu Wasser deparaffinieren oder fixieren und dehydrieren.

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

Waschen mit Leitungswasser.

Differenzierungslésung fir 20-60 Sekunden.

Waschen mit Leitungswasser.

In Scott's Leitungswasser-Ersatz fiir 5-60 Sekunden blduen.

Waschen mit Leitungswasser.

Gegenfarben:

Fiir die Histologie
Eosin-Y-Lésung, alkoholisch, fiir 30-60 Sekunden. Oder
Gesauerte Eosin-Y-Losung, wasserhaltig, fur 30-60 Sekunden. Oder
Eosin-Y-Losung, alkoholisch mit Phloxin fir 30-60 Sekunden.

Fiir die Zytologie
Papanicolaou-Farbung OG-6, und Papanicolaou-Farbung EA 50, fir 1-3 Minuten oder
Papanicolaou-Farbung EA 65, fiir 1-3 Minuten oder
Papanicolaou-Farbung, modifiziert EA flr 1-3 Minuten.

9. Dehydrieren, kldren und einbetten.

Leistungsmerkmale

Das Chromatin erscheint blau bis blauschwarz und die Nukleoli sollten auffallig sein. Die
zytoplasmatische Farbung mit Gill Nr. 1 und Nr. 2 Hdmatoxylin-Lésungen sollte blass oder nicht
vorhanden sein; daher ist eine saure Differenzierung moglicherweise nicht erforderlich. Gill Nr. 3
Hamatoxylinldsung sollte als regressive Farbung betrachtet werden.
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Wenn die beobachteten Ergebnisse von den erwarteten Ergebnissen abweichen, wenden Sie sich
bitte an den Technischen Service von Sigma-Aldrich, um Unterstltzung zu erhalten.

Analytische Leistungsmerkmale

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

Kat. Nr. Beschrei- Ziel Intra- Intra- Inter- Inter-
bung des Assay- Assay-Emp- Assay- Assay-Emp-
Produkts Spezifitdat findlichkeit Spezifitat findlichkeit
Hamatoxylin-
GHS1 Lésung, Gill Kerne 3von 3 3 von 3 3von3 3von3
Nr. 1
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Kat. Nr. Beschrei- Ziel Intra- Intra- Inter- Inter-
bung des Assay- Assay-Emp- Assay- Assay-Emp-
Produkts Spezifitdt findlichkeit Spezifitdt findlichkeit
Hamatoxylin-
GHS2 Losung, Gill Kerne 3von3 3von3 3von3 3von3
Nr.
Hamatoxylin-
GHS3 Losung, Gill Kerne 3von3 3von3 3von3 3von3
Nr. 3

Warnungen und Gefahren

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

GHS116, GHS132, GHS1128:

H302: Gesundheitsschadlich beim Verschlucken.

H373: Kann bei Verschlucken bei langerer oder wiederholter Exposition die Organe (Niere) schadigen.
P260: Staub/Rauch/Gas/Nebel/Déampfe/Spray nicht einatmen.

P264: Nach der Handhabung die Haut grtindlich waschen.

P270: Essen, trinken oder rauchen Sie nicht, wenn Sie dieses Produkt verwenden.

P301 + P312: BEI VERSCHLUCKEN: Rufen Sie eine GIFTNOTRUFZENTRALE/einen Arzt an, wenn Sie
sich unwohl fiihlen.

P314: Holen Sie sich arztlichen Rat/arztliche Hilfe, wenn Sie sich unwohl fiihlen.
P501: Inhalt/Behalter bei einer zugelassenen Abfallentsorgungsanlage entsorgen.

GHS216, GHS232, GHS280, GHS2128:

dap3

H318: Verursacht schwere Augenschaden.
P280: Tragen Sie einen Augenschutz/Gesichtsschutz.

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

GHS3:

SO

H302: Gesundheitsschadlich beim Verschlucken.
H318: Verursacht schwere Augenschaden.

H373: Kann bei Verschlucken bei langerer oder wiederholter Exposition die Organe (Niere)
schadigen.

P260: Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dédmpfe/Spray nicht einatmen.
P264: Nach der Handhabung die Haut griindlich waschen.
P280: Tragen Sie einen Augenschutz/Gesichtsschutz.

P301 + P312: BEI VERSCHLUCKEN: Rufen Sie eine GIFTNOTRUFZENTRALE/einen Arzt an, wenn Sie
sich unwohl fiihlen.

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

P314: Holen Sie sich arztlichen Rat/arztliche Hilfe, wenn Sie sich unwohl fiihlen.
GHS316, GHS332, GHS3128:

H290: Kann &tzend auf Metalle wirken.

H318: Verursacht schwere Augenschaden.

H373: Kann bei Verschlucken bei langerer oder wiederholter Exposition die Organe (Niere) schadigen.
P234: Nur in der Originalverpackung aufbewahren.

P260: Staub/Rauch/Gas/Nebel/Dampfe/Spray nicht einatmen.

P280: Tragen Sie einen Augenschutz/Gesichtsschutz.

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

P314: Holen Sie sich arztlichen Rat/arztliche Hilfe, wenn Sie sich unwohl fihlen.

P390: Nehmen Sie verschittete Flussigkeiten auf, um Materialschaden zu vermeiden.

GHS380:

SO

H226: Entziindliche Flissigkeit und Dampf.

H290: Kann atzend auf Metalle wirken.

H302: Gesundheitsschadlich beim Verschlucken.

H318: Verursacht schwere Augenschaden.

H373: Kann bei Verschlucken bei langerer oder wiederholter Exposition die Organe (Niere) schadigen.

P210: Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und anderen Ziindquellen fernhalten.
Rauchen verboten.

P280: Tragen Sie einen Augenschutz/Gesichtsschutz.

P301 + P312 + P330: BEI VERSCHLUCKEN: Rufen Sie eine GIFTNOTRUFZENTRALE/einen Arzt an,
wenn Sie sich unwohl fiihlen. Mund ausspiilen.

P305 + P351 + P338 + P310: WENN IM AUGE: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser splen.
Entfernen Sie Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht durchzufiihren. Weiter absptlen. Rufen Sie
sofort eine GIFTNOTRUFZENTRALE oder einen Arzt an.

P314: Holen Sie sich arztlichen Rat/arztliche Hilfe, wenn Sie sich unwohl fihlen.

Wenn wdhrend der Verwendung dieses Geréts oder als Folge seiner Verwendung
ein schwerwiegender Zwischenfall eingetreten ist, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und/oder seinem bevollmachtigten Vertreter sowie Ihrer nationalen
Behorde.
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Symbole geméB der Definition in EN ISO 15223-1:2021
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Referenzen
1. Conn's Biological Stains, 10th ed., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY, 2002,
pp 17

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

3. Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of Pathology, 3. Auflage,
LG Luna, Herausgeber, McGraw Hill, New York, 1968

4. Theory and Practice of Histological Techniques, Edited by Bancroft JD and Gamble, M, Churchill
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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. 2.0 2022

Rev. 3.0 2022

Rev. 4.0 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
geandert. Kontaktinformationen wurden aktualisiert. Die Anweisung, CLSI fur die
Probenentnahme zu befolgen, wurde entfernt. EN 980 wurde gestrichen und in

EN ISO 15223-1:2021 fiir Symbole geédndert. Kontaktinformationen fiir unerwiinschte
Ereignisse wurden hinzugefiigt. Zusatzliche Warnungen und Gefahren.
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Colorations a I'hématoxyline

Procédure n°® GHS

MILIPORR
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Utilisation prévue

Les solutions d’hématoxyline de Gill sont des colorants nucléaires destinés a étre utilisés en
histologie et en cytologie. Les solutions d’hématoxyline de Gill n° 1, 2 et 3 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
échantillons humains. Ces données peuvent étre utilisées comme aide au diagnostic de certaines
affections cliniques ou états physiopathologiques car I'hématoxyline permet d’identifier les noyaux
des cellules. Elles doivent étre examinées en association avec d’autres tests de diagnostic clinique
ou 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. Depuis, de
nombreuses formulations ont été développées. Parmi celles-ci, les plus connues sont celles de
Harris, de Gill, de Mayer et de Weigert. Avant de pouvoir utiliser I'nématoxyline 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 hématoxylines sont classées en tant que colorations progressives ou régressives en
fonction de la concentration de colorant. Les colorations progressives (par exemple, I'nématoxyline
de Mayer) ont une concentration plus faible de colorant et colorent la chromatine nucléaire de
maniere sélective. L'intensité souhaitée est fonction du temps. Les colorations régressives (par
exemple, I'hématoxyline de Harris) colorent intensément toutes les structures nucléaires et
cytoplasmiques. Pour obtenir une réponse chromatique correcte, I'excés de colorant doit étre
éliminé par traitement a I'acide dilué (différenciation).

La formulation de Gill n® 1 est utilisée comme coloration cytologique progressive, les formulations
de Gill n°® 2 et n° 3 peuvent étre utilisées comme coloration progressive ou régressive en fonction
de la durée de la coloration. Ces solutions d’hématoxyline sont produites sous forme d’hématoxyline
semi-oxydée, mordancées a l'aluminium et stabilisées avec des glycols. Le complexe aluminium-
hématéine, chargé positivement, se combine aux groupes phosphate de I’ADN nucléaire, chargés
négativement, pour former la couleur bleu violet caractéristique des colorations a I'hématoxyline.

Réactifs

Solution d’hématoxyline de Gill n°® 1 (réf. GHS1 : GHS116-500ML ; GHS132-1L ; GHS1128-4L)
Hématoxyline certifiée, 2 g/I, C.I. 75290, iodate de sodium, 0,2 g/l, sulfate d’aluminium, 17,6 g/|
et stabilisateurs.

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

Hématoxyline certifiée, 4 g/I, C.I. 75290, iodate de sodium, 0,4 g/l, sulfate d'aluminium, 35,2 g/|
et stabilisateurs.

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

Hématoxyline certifiée, 6 g/I, C.I. 75290, iodate de sodium, 0,6 g/I, sulfate d’aluminium, 52,8 g/|
et stabilisateurs.

Matériel spécial requis mais non fourni

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

e Alcool de qualité réactif a 100 % (réf. R8382-1GA) OU éthanol a 100 %
e Alcool de qualité réactif a 95 % OU éthanol a 95 %

e Concentré de substitut a I'eau courante de Scott (réf. S5134-6x100ML)
e Xyléne ou substitut du xyléne

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

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

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

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

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

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

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

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

Conservation et stabilité

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

Détérioration

Jeter les solutions si elles deviennent marrons (trop oxydées par I'air) ou violettes (perte d’acidité).
Préparation

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

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

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

Précautions

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.??

Remarques

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

« Dans certains établissements, I'eau du robinet est acide et ne convient pas a I'étape de
« bleuissement » 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 |’éosine, prolonger le temps dans les alcools ou bien utiliser un premier alcool
avec une teneur en eau plus élevée. Les temps dans les alcools peuvent étre ajustés pour
obtenir le degré approprié de coloration a I'éosine.

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

Procédure 1

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

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

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

Colorer dans la solution d’hématoxyline de Gill n°® 1 ou n° 2 pendant 1,5 a 3 minutes.
Rincer a I'eau du robinet.

Substitut a I'eau courante de Scott pendant 15 a 60 secondes.

Rincer & I'eau du robinet.

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

Contre-colorer dans la solution de coloration de Papanicolaou OG-6 pendant 1,5 minutes.
Plonger 10 fois dans I'alcool de qualité réactif a 95 %.

Solution de coloration de Papanicolaou EA 50, ou

Solution de coloration de Papanicolaou EA 65, ou

Solution de coloration de Papanicolaou EA modifiée pendant 2,5 a 3 minutes.

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

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

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

14. Monter avec une lamelle couvre-objet et examiner au microscope.
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Procédure 2

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

Caractéristiques de performance

La chromatine doit étre de couleur bleu a bleu noir et les nucléoles doivent étre bien visibles.

La coloration du cytoplasme avec les solutions d’hématoxyline de Gill n°® 1 et n° 2 doit étre péle
voire absente ; il est donc possible qu'il ne soit pas nécessaire de procéder a une différenciation
acide. La solution d’hématoxyline de Gill n° 3 doit étre considérée comme une coloration régressive.

ONoUn AL

Si les résultats observés different des résultats attendus, contacter le service technique de Sigma-Aldrich
pour obtenir de I'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 Spécificité  Sensibilité
du produit inter-séries inter-séries
Solution
GHS1 d’hématoxyline  Noyaux 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
de Gilln° 1
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Réf. Description Cible Spécificité  Sensibilité
du produit intra-série intra-série inter-séries inter-s
Solution
GHS2 d’hématoxyline  Noyaux 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
de Gill n® 2
Solution
GHS3 d’hématoxyline  Noyaux 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
de Gill n° 3

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.

GHS116, GHS132, GHS1128 :

H302 : Nocif en cas d’ingestion.

H373 : Risque présumé d’effets graves pour les organes (reins) a la suite d’expositions répétées ou
d’une exposition prolongée par ingestion.

P260 : Ne pas respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.

P264 : Se laver la peau soigneusement aprés manipulation.

P270 : Ne pas manger, boire ou fumer en manipulant ce produit.

P301 + P312 : EN CAS D'INGESTION : appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise.
P314 : Consulter un médecin en cas de malaise.

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

GHS216, GHS232, GHS280, GHS2128 :

3

H318 : Provoque des lésions oculaires graves.
P280 : Porter un équipement de protection des yeux/du visage.

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

GHS3 :

SO

H302 : Nocif en cas d’ingestion.
H318 : Provoque des Iésions oculaires graves.

H373 : Risque présumé d’effets graves pour les organes (reins) a la suite d’expositions répétées ou
d’une exposition prolongée par ingestion.

P260 : Ne pas respirer les poussieres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.

P264 : Se laver la peau soigneusement aprés manipulation.

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

P301 + P312 : EN CAS D'INGESTION : appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise.

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

P314 : Consulter un médecin en cas de malaise.
GHS316, GHS332, GHS3128:

£

H290 : Peut étre corrosif pour les métaux.
H318 : Provoque des lésions oculaires graves.

H373 : Risque présumé d’effets graves pour les organes (reins) a la suite d’expositions répétées ou
d’une exposition prolongée par ingestion.

P234 : Conserver uniquement dans le récipient d’origine.
P260 : Ne pas respirer les poussiéres/fumées/gaz/brouillards/vapeurs/aérosols.
P280 : Porter un équipement de protection des yeux/du visage.

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

P314 : Consulter un médecin en cas de malaise.

P390 : Absorber toute substance répandue pour éviter qu’elle attaque les matériaux environnants.

GHS380 :

S OO

H226 : Liquide et vapeurs inflammables.
H290 : Peut étre corrosif pour les métaux.
H302 : Nocif en cas d'ingestion.

H318 : Provoque des lésions oculaires graves.

H373 : Risque présumé d’effets graves pour les organes (reins) a la suite d’expositions répétées ou
d’une exposition prolongée par ingestion.

P210 : Tenir a I"écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des flammes nues et
autres sources inflammables. Ne pas fumer.

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

P301 + P312 + P330 : EN CAS D’INGESTION : appeler un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en
cas de malaise. Rincer la bouche.

P305 + P351 + P338 + P310 : EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau
pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles peuvent étre
facilement enlevées. Continuer a rincer. Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.

P314 : Consulter un médecin en cas de malaise.

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

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

“ Fabricant

Référence catalogue

Consulter le mode d’emploi Numéro du lot

Déclaration de conformité de
I"'Union européenne (définie dans
le reglement 2017/746 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro)

Représentant agréé dans la

(i
Communauté européenne/ C E

I'Union européenne

g Date limite d'utilisation Dispositif médical de diagnostic

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

3. Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of Pathology, 3rd ed., LG Luna,
Editor, McGraw Hill, New York, 1968

4. 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. 2.0 2022

Rév. 3.0 2022

Rév. 4.0 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 prélevement 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. Ajout de la section relative aux avertissements et risques.
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Istruzioni per I'uso

Colorazioni con ematossilina
Procedura n. GHS

Ce SiGhMa

Uso previsto

Le soluzioni di ematossilina di Gill sono colorazioni nucleari destinate all'utilizzo in istologia e
citologia. Le soluzioni di ematossilina di Gill n. 1, 2 e 3 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 in campioni umani. Questi dati possono essere
utilizzati come aiuto nella diagnosi di determinate condizioni cliniche o stati fisiopatologici, poiché
I'ematossilina identifica i nuclei delle cellule. Questi dati dovrebbero essere riesaminati insieme ad
altre analisi o informazioni diagnostiche cliniche.

L'ematossilina, un colorante nucleare comune, viene isolata da un estratto dell'albero di
campeggio.! La prima applicazione biologica con successo dell'ematossilina & stata descritta da
Bohmer! nel 1865. Da allora sono apparse numerose formulazioni. Di queste, quelle di Harris, Gill,
Mayer e Weigert sono rimaste quelle piu 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 pit diffusi sono sali di alluminio o ferro.

Generalmente, le ematossiline 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. L'intensita
desiderata € in funzione del tempo. Le colorazioni regressive (ad es. ematossilina di Harris)
colorano intensamente tutte le strutture nucleari e citoplasmatiche. Per ottenere una corretta
risposta cromatica, il colorante in eccesso deve essere rimosso mediante trattamento con acido
diluito (differenziazione).

La formulazione Gill n. 1 viene utilizzata come colorante citologico progressivo, le formulazioni di
Gill n. 2 e n. 3 possono essere utilizzate come coloranti progressivi o regressivi, a seconda della
durata del tempo di colorazione. Queste soluzioni di ematossilina sono prodotte come ematossilina
semi-ossidata, mordente con alluminio e stabilizzato con glicoli. Il complesso alluminio-emateina
caricato positivamente si combina con gruppi fosfato del DNA nucleare caricati negativamente,
formando il colore blu-viola caratteristico delle colorazioni di ematossilina.

Reagenti

Soluzione di ematossilina di Gill n. 1 (N. di cat. GHS116-500ML; GHS132-1L; GHS1128-4L)
Ematossilina certificata, 2 g/L, iodato di sodio CI 75290, 0,2 g/L, solfato di alluminio, 17,6 g/L e
stabilizzanti.

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

Ematossilina certificata, 4 g/L, iodato di sodio CI 75290, 0,4 g/L, solfato di alluminio, 35,2 g/L e
stabilizzanti.

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

Ematossilina certificata, 6 g/L, iodato di sodio CI 75290, 0,6 g/L, solfato di alluminio, 52,8 g/L e
stabilizzanti.

Materiali speciali richiesti ma non forniti

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

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

¢ Alcol reagente, 95% OPPURE etanolo, 95%

e Soluzione di Scott concentrata sostitutiva all'acqua di rubinetto (N. di cat. S5134-6x100ML)
¢ Xilene o sostituto dello xilene

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

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

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

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

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

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

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

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

Conservazione e stabilita

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

Deterioramento

Eliminare le soluzioni se diventano marroni (eccessivamente ossidate dall'aria) o viola (perdita di
acidita).

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

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

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

Precauzioni

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.??

Note

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

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

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

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

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

Procedura uno
Colorazione di preparati per citologia esfoliativa utilizzando la soluzione di
ematossilina di Gilln. 1 on. 2

1. Fissare gli strisci citologici in etanolo al 95% per 15 minuti.

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

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

4. Sciacquare con acqua di rubinetto.

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

6. Sciacquare con acqua di rubinetto.

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

8. Eseguire la controcolorazione utilizzando la colorazione di Papanicolaou OG-6 per 1,5 minuti.
9. Immergere in alcol reagente al 95% per 10 volte.

10. Immergere in colorazione di Papanicolaou EA 50, oppure

colorazione di Papanicolaou EA 65, oppure

colorazione di Papanicolaou EA modificata per 2,5-3 minuti.
11. Immergere in alcol reagente al 95%, con due bagni per 10 immersioni ciascuno.
12. Immergere in alcol reagente al 100%, con due bagni per 1 minuto ciascuno.
13. Immergere in xilene o sostituto dello xilene, con due bagni per 2 minuti ciascuno.
14. Coprire ed esaminare al microscopio.

Procedura due

Colorazione di preparati per istologia e/o citologia con soluzione di
ematossilina di Gilln. 2o n. 3

Deparaffinare in acqua o fissare e disidratare le sezioni congelate.

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

Lavare con acqua di rubinetto.

Immergere in soluzione di differenziazione per 20-60 secondi.

Lavare con acqua di rubinetto.

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

Lavare con acqua di rubinetto.

Controcolorazione:

Per istologia
Immergere in eosina Y soluzione alcolica per 30-60 secondi. Oppure
Immergere in eosina Y soluzione acidificata acquosa per 30-60 secondi. Oppure
Immergere in eosina Y soluzione alcolica con floxina per 30-60 secondi.

Per citologia
Immergere in colorazione di Papanicolaou OG-6 e Colorazione di Papanicolaou
EA 50 per 1-3 minuti. Oppure
Colorazione di Papanicolaou EA 65 per 1-3 minuti. Oppure
Colorazione di Papanicolaou EA modificata per 1-3 minuti.

9. Disidratare, chiarificare e montare.

NGO A WNE

Caratteristiche prestazionali

La cromatina appare di colore da blu a blu-nero e i nucleoli dovrebbero essere evidenti. La
colorazione citoplasmatica eseguita con soluzioni di ematossilina di Gill n. 1 e n. 2 deve essere
pallida o assente; quindi, la differenziazione acida potrebbe non essere necessaria. La soluzione di
ematossilina di Gill n. 3 dovrebbe essere considerata una colorazione regressiva.

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

per richiedere assistenza.
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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-saggio intra-saggio inter-saggio inter-saggio
Soluzione di
GHS1 ematossilina Nuclei 3di3 3di3 3di3 3di3
di Gill, N. 1
Soluzione di
GHS2 ematossilina Nuclei 3di3 3di3 3di3 3di3
di Gill, N. 2
Soluzione di
GHS3 ematossilina Nuclei 3di3 3di3 3di3 3di3
di Gill, N. 3

Avvertenze e pericoli

Per informazioni aggiornate su rischi, precauzioni e sicurezza, fare riferimento alla Scheda dati di

sicurezza e all'etichetta del prodotto.
GHS116, GHS132, GHS1128:

H302: Nocivo se ingerito.

H373: Puo provocare danni agli organi (rene) in caso di esposizione prolungata o ripetuta se ingerito.

P260: Non respirare polvere/fumi/gas/nebbia/vapori/spray.

P264: Lavare accuratamente la pelle dopo la manipolazione.

P270: Non mangiare, bere o fumare durante I'utilizzo di questo prodotto.

P301 + P312: SE INGERITO: contattare un CENTRO ANTIVELENI/un medico se non ci si sente bene.

P314: Contattare un medico se non ci si sente bene.

P501: Smaltire il contenuto/contenitore in un impianto di smaltimento rifiuti autorizzato.

GHS216, GHS232, GHS280, GHS2128:

£3

H318: Provoca gravi lesioni oculari.

P280: Indossare occhiali protettivi/una protezione per il viso.

P305 + P351 + P338: SE ENTRA A CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente con
acqua per diversi minuti. Se indossate, rimuovere le lenti a contatto se é facile farlo. Continuare a

sciacquare.
GHS3:

SO

H302: Nocivo se ingerito.

H318: Provoca gravi lesioni oculari.

H373: Puo provocare danni agli organi (reni) in caso di esposizione prolungata o ripetuta se ingerito.

P260:

P264:

P280

P301 + P312: SE INGERITO: contattare un CENTRO ANTIVELENI/un medico se non ci si sente bene.

Non respirare polvere/fumi/gas/nebbia/vapori/spray.
Lavare accuratamente la pelle dopo la manipolazione.

: Indossare occhiali protettivi/una protezione per il viso.

P305 + P351 + P338: SE ENTRA A CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente con
acqua per diversi minuti. Se indossate, rimuovere le lenti a contatto se é facile farlo. Continuare a

sciacquare.

P314: Contattare un medico se non ci si sente bene.
GHS316, GHS332, GHS3128:

£

H290: Puo essere corrosivo per i metalli.

H318: Provoca gravi lesioni oculari.

H373:

P234: Conservare esclusivamente nella confezione originale.

P260:
P280:

Non respirare polvere/fumi/gas/nebbia/vapori/spray.

Indossare occhiali protettivi/una protezione per il viso.

Puo provocare danni agli organi (reni) in caso di esposizione prolungata o ripetuta se ingerito.

P305 + P351 + P338: SE ENTRA A CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente con
acqua per diversi minuti. Se indossate, rimuovere le lenti a contatto se é facile farlo. Continuare a

sciacquare.

P314: Contattare un medico se non ci si sente bene.

P390: Assorbire la fuoriuscita per evitare danni materiali.
GHS380:

S OO

H226: Liquido e vapore inflammabili.

H290: Puo essere corrosivo per i metalli.

H302: Nocivo se ingerito.

H318: Provoca gravi lesioni oculari.

H373: Pud provocare danni agli organi (reni) in caso di esposizione prolungata o ripetuta se ingerito.

P210: Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, flamme libere e altre fonti di
accensione. Vietato fumare.

P280: Indossare occhiali protettivi/una protezione per il viso.

P301 + P312 + P330: SE INGERITO: contattare un CENTRO ANTIVELENI/un medico se non ci si
sente bene. Sciacquare la bocca.

P305 + P351 + P338 + P310: SE ENTRA A CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente
con acqua per diversi minuti. Se indossate, rimuovere le lenti a contatto se ¢ facile farlo. Continuare
a sciacquare. Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI/un medico.

P314: Contattare un medico se non ci si sente bene.

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
dell’'Unione Europea (definita in
IVDR 2017/746)

Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione Europea

q3

Dispositivo medico per la

Data di scadenza R S
diagnostica in vitro

i
&
A

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

3. Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of Pathology, 3rd ed., LG Luna,
Editor, McGraw Hill, New York, 1968.

4. 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. 2.0 2022
Rev. 3.0 2022
Rev. 4.0 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. 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,
Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

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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Instrucciones de uso

Tinciones con hematoxilina
N.C de procedimiento GHS

Ce SiGhMa

Uso previsto

Las soluciones de hematoxilina Gill son tinciones nucleares para uso en histologia y citologia. Las
soluciones de hematoxilina Gill N.° 1, 2 y 3 son para “uso diagnostico in vitro”. Solo para uso
profesional. Los datos obtenidos con este procedimiento manual y cualitativo se utilizan para la
determinacion de la cromatina en muestras humanas. Estos datos se pueden utilizar como ayuda en
el diagnéstico de determinadas afecciones clinicas o estados fisiopatoldgicos, ya que la hematoxilina
identifica los nucleos de las células. Se debe revisar junto con otras pruebas o informacion de
diagnéstico clinico.

La hematoxilina, una tincién nuclear comun, se aisla de un extracto de madera.! El primer éxito
en la aplicacién bioldgica de la hematoxilina fue descrito por Bohmer! en 1865. 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 tincién nuclear, la misma debe
ser oxidada en hemateina y combinada con un i6n metalico (mordiente). Los mordientes mas
populares son las sales de aluminio o hierro.

Generalmente, las hematoxilinas se clasifican como progresivas o regresivas seguln la concentracion
de la tincién. Las tinciones progresivas (p. €j., hematoxilina de Mayer) tienen una baja concentracion
de tincion vy tifien selectivamente la cromatina nuclear. La intensidad deseada es una funcién del
tiempo. Las tinciones regresivas (p. ej., hematoxilina de Harris) tifien intensamente todas las
estructuras nucleares y citoplasmicas. Para obtener la respuesta cromatica correcta, debe retirarse
el exceso de tinte mediante tratamiento con &cido diluido (diferenciacion).

La formulacién Gill N.© 1 se utiliza como tincidn citolégica progresiva, mientras que las formulaciones
Gill N.° 2 y 3 pueden utilizarse como tincién progresiva o regresiva seglin la duracién del tiempo

de tincion. Estas soluciones de hematoxilina se fabrican como hematoxilina medio oxidada, con
mordiente de aluminio y estabilizada con glicoles. EI complejo aluminio-hemateina con carga
positiva se combina con grupos de fosfatos con carga negativa del ADN nuclear, formando el color
azul-purpura caracteristico de las tinciones de hematoxilina.

Reactivos

Solucién de hematoxilina Gill N.° 1 (n.° de cat. GHS1: GHS116-500ML; GHS132-1L; GHS1128-4L)
Hematoxilina certificada, 2 g/I, yodato sddico C.I. 75290, 0,2 g/I, sulfato de aluminio, 17,6 g/

y estabilizantes.

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

Hematoxilina certificada, 4 g/l, yodato sddico C.I. 75290, 0,4 g/, sulfato de aluminio, 35,2 g/
y estabilizantes.

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

Hematoxilina certificada, 6 g/l, yodato sddico C.I. 75290, 0,6 g/I, sulfato de aluminio, 52,8 g/
y estabilizantes.

Material especial necesario pero no suministrado

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

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

e Alcohol reactivo, 95 % o etanol, 95 %

¢ Concentrado sustituto del agua corriente de Scott (n.° de cat. S5134-6x100ML)
¢ Xileno o sustituto del xileno

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

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

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

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

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

e Tincidn de Papanicolaou, EA modificada (n.° de cat. HT40232-1L)

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

¢ Tincién de Papanicolaou EA 65 (n.° de cat. HT40432-1L)

Almacenamiento y estabilidad

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

Deterioro
Desechar si las soluciones se vuelven marrones (sobreoxidacion por aire) o purpuras (pérdida de

acidez).

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

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

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

Precauciones

Estos dispositivos médicos de diagnaéstico in vitro (DMDIV) estén destinados a un uso de
diagnéstico in vitro en un entorno de laboratorio clinico. Estos DMDIV estén 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 o
nacionales.

Procedimiento

Recogida de la muestra

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

Los textos histoldgicos estandar proporcionan los detalles necesarios.>?

Notas

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

e 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-marrén son indicativos de un “azulado” inadecuado.

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

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

Procedimiento 1

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

Procedimiento dos
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Tincion histoldgica y/o citolégica utilizando solucion de hematoxilina
Gill N.° 2 0 Gill N.© 3

Desparafinar y llevar hasta agua o fijar y deshidratar los cortes congelados.
Tefiir en solucién de hematoxilina Gill N.° 2 o Gill N.° 3 durante 1,5-3 minutos.
Lavar con agua del grifo.
Sumergir en solucién diferenciadora durante 20-60 segundos.
Lavar con agua del grifo.
Azular en sustituto del agua corriente de Scott durante 5-60 segundos.
Lavar con agua del grifo.
Contratincion:
Para histologia
Solucién de eosina Y, alcohdlica, durante 30-60 segundos; o bien
Solucion de eosina Y acidificada, acuosa, durante 30-60 segundos; o bien
Solucion de eosina Y, alcohdlica con floxina, durante 30-60 segundos.
Para citologia
Tincién de Papanicolaou OG-6, y Tincién de Papanicolaou EA 50, durante 1-3 minutos;
o bien
Tincién de Papanicolaou EA 65, durante 1-3 minutos; o bien
Tincién de Papanicolaou, EA modificada durante 1-3 minutos.
9. Deshidratar, aclarar y montar.

Caracteristicas de funcionamiento

La cromatina tiene un color de azul a azul-negro y los nucléolos deben ser evidentes. La tincion
citoplasmica con soluciones de hematoxilina Gill N.° 1 y 2 debe ser palida o nula, por lo que puede
que no sea necesaria la diferenciacién con acido. La solucién de hematoxilina Gill N.° 3 debe
considerarse una tincién regresiva.

NN AWN

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

Caracteristicas de funcionamiento analitico

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

N.° de Descripcion Objetivo Especifici- Sensibilidad Especifici- Sensibilidad

cat. del dad intraensayo dad interensayo
producto intraensayo interensayo
Solucién de
GHS1 hematoxilina Ncleos 3de3 3de3 3de3 3de3
Gilln.o1
Solucién de
GHS2 hematoxilina Ncleos 3de3 3de3 3de3 3de3

Gill n.o 2
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N.° de Descripcion  Objetivo Especifici- Sensibilidad Especifici- Sensibilidad
cat. del dad intraensayo dad interensayo
producto intraensayo interensayo
Solucién de
GHS3 hematoxilina Ntcleos 3de3 3de3 3de3 3de3
Gilln.o 3

Advertencias y peligros

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

GHS116, GHS132, GHS1128:

H302: Nocivo en caso de ingestion.

H373: Puede provocar dafios en los 6rganos (rifidn) tras exposiciones prolongadas o repetidas en
caso de ingestion.

P260: No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P264: Lavarse la piel concienzudamente tras la manipulacion.
P270: No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.

P301 + P312: EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA
0 a un médico si se encuentra mal.

P314: Consultar a un médico en caso de malestar.
P501: Eliminar el contenido/el recipiente en una planta de eliminacién de residuos autorizada.

GHS216, GHS232, GHS280, GHS2128:

3

H318: Provoca lesiones oculares graves.
P280: Llevar gafas/méascara de proteccion.

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

GHS3:

SO

H302: Nocivo en caso de ingestion.
H318: Provoca lesiones oculares graves.

H373: Puede provocar dafios en los 6rganos (rifidn) tras exposiciones prolongadas o repetidas en
caso de ingestion.

P260: No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P264: Lavarse la piel concienzudamente tras la manipulacion.
P280: Llevar gafas/mascara de proteccion.

P301 + P312: EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o
a un médico si se encuentra mal.

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

P314: Consultar a un médico en caso de malestar.
GHS316, GHS332, GHS3128:

£

H290: Puede ser corrosivo para los metales.
H318: Provoca lesiones oculares graves.

H373: Puede provocar dafios en los 6rganos (rifidn) tras exposiciones prolongadas o repetidas en
caso de ingestion.

P234: Conservar Unicamente en el recipiente original.
P260: No respirar el polvo/el humo/el gas/la niebla/los vapores/el aerosol.
P280: Llevar gafas/méascara de proteccion.

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

P314: Consultar a un médico en caso de malestar.

P390: Absorber el vertido para que no dafie otros materiales.

GHS380:

S O

H226: Liquidos y vapores inflamables.
H290: Puede ser corrosivo para los metales.
H302: Nocivo en caso de ingestion.

H318: Provoca lesiones oculares graves.

H373: Puede provocar dafios en los 6rganos (rifidn) tras exposiciones prolongadas o repetidas en
caso de ingestion.

P210: Mantener alejado de fuentes de calor, chispas, llama abierta o superficies calientes. No fumar.
P280: Llevar gafas/méascara de proteccion.

P301 + P312 + P330: EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico si se encuentra mal. Enjuagarse la boca.

P305 + P351 + P338 + P310: EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Aclarar cuidadosamente con
agua durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si IIevaly resulta facil. Sequir aclarando.
Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

P314: Consultar a un médico en caso de malestar.

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

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

“ Fabricante Numero de catdlogo

Consultar instrucciones de uso

Cédigo de lote

Representante autorizado en la
Comunidad Europea/Unién Europea

Declaracion UE de conformidad
(definida en el Reglamento (UE)
2017/746 sobre los productos
sanitarios para diagnéstico in vitro)

Fecha de caducidad

Dispositivo médico de diagndstico
in vitro

(I
2
A

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

3. Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of Pathology, 3rd ed., LG Luna,
Editor, McGraw Hill, New York, 1968

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

Informacién 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. 2.0 2022

Rev. 3.0 2022

Rev. 4.0 2022

Se ha transferido a la nueva plantilla con la marca actual. Se ha especificado para

uso profesional en uso previsto y precauciones. Se ha movido la declaracion de ayuda
al diagnodstico 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 informacion de contacto en caso de acontecimientos adversos. Se han
afiadido advertencias y peligros.

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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Slgma-AldNChn Forsigtighedsregler

Disse IVD'er er beregnet til in vitro-diagnostisk brug i et klinisk laboratoriemiljg. Disse IVD'er er
kun til professionel brug udfgrt af kvalificeret personale. IVD'er fra Sigma-Aldrich kan benyttes af
laboratoriepersonale, som er uddannet til at hdndtere 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.

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

Haematoxylinfarvestoffer Procedure
Prgveindsamling

Proced ure nr. GHS Ing_en kendt testmetode kan giye fuldstaendig sikkerhed for, at blodprgver eI_Ier vaeyv ikke pverﬂarer
smitte. Derfor skal alle blodderivater eller vaevsprgver betragtes som potentielt smittefarlige.

Standardtekster om histologi indeholder de ngdvendige detaljer.??

L] L) .
MI“IDDR@ Bemaerkninger
c € SEGMa e Tiderne, som er angivet i indlzegssedlen, er omtrentlige. Personlige praeferencer vil variere,

og tiderne kan justeres, sa de passer til de personlige praeferencer. Farvestofoplgsninger, der
bruges meget, vil miste deres farvningsevne, og farvningstiden skal forlaenges, eller der skal
bruges nye oplgsninger.*

¢ 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 radbrune 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 Der skal inkluderes positive kontrolobjektglas i hver kgrsel.

Tilsigtet brug

Gill-haematoxylinoplgsninger er kernefarvestoffer beregnet til brug i histologi og cytologi.
Haematoxylinoplgsningerne Gill nr. 1, 2 og 3 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 humane prgver. Disse data kan bruges som en hjzelp ved diagnosticering
af visse kliniske lidelser eller patofysiologiske tilstande, da haematoxylin identificerer cellekernerne.
De skal gennemgds i sammenhaeng med andre kliniske, diagnostiske tests eller oplysninger.

Haematoxylin, et almindeligt kernefarvestof, isoleres fra et ekstrakt af blgtree.! Den forste vellykkede Procedure 1

biologiske anvendelse af haamatoxylin blev beskrevet af Bohmer! i 1865. Siden da er der fremkommet Farvning af eksfoliative cytologipraeparater ved brug af h

9
adskillige formuleringer. Af disse har Harris', Gills, Mayers og Weigerts bevaret populariteten. For Gill nr. 1 eller Gill nr. 2
hamatoxylin kan bruges som kernefarvestof, skal det oxideres til haematein og kombineres med en . R . . Cac o i .
metalion (bejdsemiddel). De mest vellykkede bejdsemidler har veeret salte af aluminium eller jern. 1. Fikser cytologiske udstrygninger i 95 % ethanol i 15 minutter.
N 2. Skyl under langsomt rindende postevand i 30 sekunder.
Generelt klassificeres haematoxyliner som progressive eller regressive baseret pa farvestofkoncentration. 3. Farv i heematoxylinoplgsning Gill nr. 1 eller Gill nr. 2 i 1,5-3 minutter.
Progressive farvestoffer (f.eks. Mayers haematoxylin) har en lavere koncentration af farvestof 4. Skyl i postevand !
og farver selektivt kernekromatin. Den gnskede intensitet er en funktion af tiden. Regressive 5' Scotts ostevand.serstatnin i 15-60 sekunder-
farvestoffer (f.eks. Harris' haematoxylin) farver alle nukleaere og cytoplasmiske strukturer intenst. ! N P 9 :
For at n& frem til korrekt kromatisk respons skal overskydende farvestof fjernes ved behandling 6. Skyl i postevand. )
med fortyndet syre (differentiering). 7. Reagensalkohol, 95 %, 10 neddypninger.
8. Kontrastfarv i Papanicolaou-farvestof OG-6 i 1,5 minut.
Gill nr. 1-formulering bruges som progressivt cytologifarvestof, Gill-formulering nr. 2 og nr. 3 kan 9. Reagensalkohol, 95 %, 10 neddypninger.
anvendes som progressive eller regressive farvestoffer afhaengigt af farvningstidens laengde. Disse 10 Papanicolaou»fa’rvestofl EA 50, eller
haematoxylinoplgsninger fremstilles som halvoxideret haematoxylin, bejdset med aluminium og ' Papanicolaou-farvestof EA 65, eller
stabiliseret med glykoler. Det positivt ladede aluminium-haematein-kompleks kombineres med Papanicolaou-farvestof modifi’ceret EA i 2.5-3 minutter.
negativt ladede fosfatgrupper af kerne-DNA og danner den bldlilla farve, der er karakteristisk for 11. Reagensalkohol, 95 %, to hold i 10 nedd);pninger hver.
haematoxylinfarvestoffer. : ! ’ :
atoxylintarves " 12. Reagensalkohol, 100 %, to hold i 1 minut hver.
13. Xylen eller xylenerstatning, to hold i 2 minutter hver.
Reagenser 14. Seet deekglas pd, og undersgg mikroskopisk.
Hematoxylin Solution, Gill No. 1 (kat.nr. GHS1: GHS116-500ML, GHS132-1L, GHS1128-4L)
Certificeret haematoxylin, 2 g/I, CI 75290 natriumiodat, 0,2 g/l, aluminiumsulfat, 17,6 g/I og Procedure 2
stabilisatorer. Histologisk og/eller cytologisk farvning med haematoxylinoplgsning
Hematoxylin Solution, Gill No. 2 (kat.nr. GHS2: GHS216-500ML, GHS232-1L, GHS280-2.5L, Gill nr. 2 eller Gill nr. 3
GHS2128-4L) 1. Afparaffiner til vand, eller fikser og dehydrer frosne snit.
Certificeret haematoxylin, 4 g/, CI 75290 natriumiodat, 0,4 g/I, aluminiumsulfat, 35,2 g/l og 2. Farv i heematoxylinoplgsning Gill nr. 2 eller Gill nr. 3 i 1,5-3 minutter.
stabilisatorer. 3. Vask med postevand.
Hematoxylin Solution, Gill No. 3 (kat.nr. GHS3: GHS3-100ML, GHS316-500ML, GHS332-1L, 4. Differentieringsoplgsning i 20-60 sekunder.
GHS380-2.5L, GHS3128-4L) 5. Vask med postevand.
Certificeret haematoxylin, 6 g/, CI 75290 natriumiodat, 0,6 g/I, aluminiumsulfat, 52,8 g/I og 6. BI&n i Scotts postevandserstatning i 5-60 sekunder.
stabilisatorer. 7. Vask med postevand.
. i ° ) 8. Kontrastfarvestof:
Saerlige materialer, som er pakraevede, men ikke medfglger Ved histologi
« Differentiation Solution (kat.nr. A3179-1L eller A3429-4L) Eosin Y-oplgsning, alkoholholdig, i 30-60 sekunder eller
e Reagent Alcohol, 100 % (kat.nr. R8382-1GA) ELLER ethanol, 100 % Forsuret Eosin_‘(—oplﬂsning, va_ndig, i 30—6_0 _sekunder eller
« Reagensalkohol, 95 % ELLER ethanol, 95 % ved tE(:mn_Y-opI(z)s;nlng, alkoholholdig med floxin i 30-60 sekunder.
Scott’s Tap Water Substitute C trate (kat.nr. S5134-6x100ML ed cytologi
: Xal)ensell:fx Iz:grs:atiiku e Concentrate (kat.nr X ) Papanicolaou-farvestof OG-6 og Papanicolaou-farvestof EA 50 i 1-3 minutter eller
4 ¥ 9 Papanicolaou-farvestof EA 65 i 1-3 minutter eller
Kontrastfarvestoffer Papanicolaou-farvestof, modificeret EA i 1-3 minutter.
(valget afhaenger af prgven og individuelle praeferencer) 9. Dehydrer, klarér, og monter.
« Eosin Y solution, alcoholic (kat.nr. HT1101: HT110116-500ML, HT110132-1L, HT110180-2.5L, Praestationskarakteristika
HTI‘IOHZS".‘L) Kromatin ser bldt til bldsort ud, og nukleolerne skal veere igjnefaldende. Cytoplasmisk farvning
e Eosin Y solution, aqueous (kat.nr. HT1102: HT110216-500ML, HT110232-1L, HT110280-2.5L, med Gill nr. 1- og nr. 2-haematoxylinoplgsninger skal vaere bleg eller fraveerende. Derfor er
HT1102128-4L) syredifferentiering muligvis ikke ngdvendig. Heematoxylinoplgsning Gill nr. 3 skal betragtes som et
e Eosin Y solution, alcoholic with phloxine (kat.nr. HT1103: HT110316-500ML, HT110332-1L, regressivt farvestof.
HT110380-2.5L, HT1103128-4L) i ) ) A . ) )
«  Papanicolaou Stain 0G-6 (kat.nr. HT401: HT40116-500ML, HT40132-1L, HT40180-2.5L, Kontakt Sigma-Aldrichs tekniske service for at fa hjaelp, hvis de observerede resultater afviger fra
- de forventede resultater.
HT401128-4L)
¢ Papanicolaou Stain, Modified EA (kat.nr. HT40232-1L) R R .
« Papanicolaou Stain EA 50 (kat.nr. HT403: HT40316-500ML, HT40332-1L, HT403128-4L) Analytiske preestationskarakteristika
¢ Papanicolaou Stain EA 65 (kat.nr. HT40432-1L) Resultaterne af analyseydelsen for de givne tests, der er udfort pd alle mélstrukturer, bekraefter
Opbevaring og stabilitet 100 % feglsomhed, specificitet og repeterbarhed.
Opbevar reagenserne ved stuetemperatur (18-26 °C) beskyttet mod lys. Reagenserne er stabile Kat.nr. Produktbe- Mal Specificitet Fglsomhed Specificitet Fglsomhed
indtil udigbsdatoen pa etiketten. skrivelse i analyse i analyse mellem i analyse
analyser
Forringelse Hematoxylin
Kassér oplgsningerne, hvis de bliver brune (overoxideret p& grund af luft) eller lilla (tab af surhed). GHS1 SOIU,:';_'-'I' Gl Kerner 3af3 3af3 3af3 3af3
Forb del Hematoxylin
orberedelse GHS2  Solution, Gill  Kerner 3af3 3af3 3af3 3af3
Haematoxylinoplgsningerne Gill nr. 1, 2 og 3 leveres klar til brug. No. 2
Hematoxylin
Scotts postevandserstatning fremstilles ved at fortynde 1 del Scotts postevandserstatningskoncentrat GHS3 Solution,éill Kerner 3af 3 3af3 3af3 3af3
med 9 dele demineraliseret vand. No. 3

Forsuret eosin Y-oplgsning, vandig, fremstilles ved langsomt at tilsaette op til 0,5 ml iseddike pr. 100 ml
farvestof.
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Advarsler og farer

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

GHS116, GHS132, GHS1128:

H302: Farlig ved indtagelse.

H373: Kan fordrsage organskader (nyrer) ved lzengerevarende eller gentagen eksponering ved
indtagelse.

P260: Indand ikke pulver/rgg/gas/tdge/damp/spray.

P264: Vask huden grundigt efter brug.

P270: Der ma ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette produkt.

P301 + P312: I TILFALDE AF INDTAGELSE: Kontakt GIFTLINJEN/en laege i tilfselde af ubehag.
P314: Sgg lsegehjzelp ved ubehag.

P501: Indholdet/beholderen bortskaffes pé et godkendt affaldsanleaeg.

GHS216, GHS232, GHS280, GHS2128:

H318: Forérsager alvorlig gjenskade.
P280: Beer gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsaet skylning.

GHS3:

SO

H302: Farlig ved indtagelse.
H318: Fordrsager alvorlig gjenskade.

H373: Kan fordrsage organskader (nyrer) ved leengerevarende eller gentagen eksponering ved
indtagelse.

P260: Indand ikke pulver/rgg/gas/t&ge/damp/spray.

P264: Vask huden grundigt efter brug.

P280: Baer gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P301 + P312: I TILFALDE AF INDTAGELSE: Kontakt GIFTLINJEN/en laege i tilfelde af ubehag.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortseet skylning.

P314: Sgg leegehjzelp ved ubehag.
GHS316, GHS332, GHS3128:

£?

H290: Kan veere zetsende for metaller.
H318: Fordrsager alvorlig gjenskade.

H373: Kan fordrsage organskader (nyrer) ved leengerevarende eller gentagen eksponering ved
indtagelse.

P234: Opbevares kun i originalemballagen.
P260: Indand ikke pulver/rgg/gas/tdge/damp/spray.
P280: Baer gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortseet skylning.

P314: Sgg leegehjeelp ved ubehag.

P390: Absorber udslip for at undgd materielskade.

GHS380:

SO

H226: Brandfarlig vaeske og damp.
H290: Kan veere zetsende for metaller.
H302: Farlig ved indtagelse.

H318: Forérsager alvorlig gjenskade.

H373: Kan fordrsage organskader (nyrer) ved laengerevarende eller gentagen eksponering ved
indtagelse.

P210: Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, ben ild og andre antaendelseskilder.
Rygning forbudt.

P280: Baer gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P301 + P312 + P330: I TILFALDE AF INDTAGELSE: Kontakt GIFTLINJEN/en laege i tilfeelde af
ubehag. Skyl munden.

P305 + P351 + P338 + P310: VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere
minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres let. Fortsat skylning. Ring omgé&ende
til en GIFTINFORMATION/lzege.

P314: Sgg legehjeelp ved ubehag.

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.

Symboldefinitioner
Symboler som defineret i EN ISO 15223-1:2021

“ Producent

Katalognummer

E[i] Se brugsanvisningen Batchkode
Autoriseret repraesentant i Det Den Europaeiske Unions
Europzeiske Faellesskab/ c € overensstemmelseserklaering
Den Europeeiske Union (defineret in IVDR 2017/746)

Medicinsk udstyr til

Sidste anvendelsesdato in vitro-diagnostik

2
A

Temperaturgraense Forsigtig
&] Fremstillingsdato @ Importgr
Referencer
1. Conn's Biological Stains, 10th ed., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY, 2002,

pp 17

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

3. Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of Pathology, 3rd ed., LG Luna,
Editor, McGraw Hill, New York, 1968

4. 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 pa
vores websted p& SigmaAldrich.com/techservice for at f8 oplysninger om teknisk service.

Revisionshistorik

Rev. 2.0 2022

Rev. 3.0 2022

Rev. 4.0 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 haendelser. 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

Hematoxylinfarger
Forfarandebeteckning: GHS

Ce SiGhMa

Anvandningsomrade

Gill hematoxylinlésningar ar farglésningar som ar avsedda for karnférgning inom histologi och
cytologi. Hematoxylinlésningarna Gill nr 1, 2 och 3 &r avsedda for in vitro-diagnostiskt bruk. Endast
for yrkesmassigt bruk. Data som erh8llits genom detta manuella, kvalitativa forfarande anvénds for
bestamning av kromatin i humanprover. Eftersom hematoxylin identifierar cellkérnor kan dessa data
anvandas till hjélp vid diagnostiseringen av vissa kliniska och patofysiologiska tillstdnd. Uppgifterna
ska bedomas ihop med 6vriga kliniska diagnostiska undersdkningar och uppgifter.

Hematoxylin &r ett vanligt fargdmne som anvands for karnfargning. Det isoleras ur ett extrakt

av timmerved.! Den forsta gdngen som hematoxylin tillimpades med framg&ng inom biologin
beskrevs av Bohmer! 8r 1865. Sedan dess har ett flertal sammansattningar dykt upp. Av dessa
har Harris, Gills, Mayers och Weigerts behallit sin popularitet. Innan hematoxylin kan anvéndas for
karnfargning maste det oxideras till hematein och kombineras med en metalljon (betningsmedel).
De mest framg&ngsrika betmedlen har varit aluminiumsalt och jarnsalt.

1 allménhet klassificeras hematoxyliner som progressiva eller regressiva, baserat pa
fargamneskoncentrationen. Progressiva fargmedel (t.ex. Mayers hematoxylin) har en lagre
fargamneskoncentration och fargar karnkromatin selektivt. Den 6nskade intensiteten &r en funktion
av tiden. Regressiva fargmedel (t.ex. Harris hematoxylin) ger alla karn- och cytoplasmastrukturer
en intensiv farg. For att korrekt kromatiskt svar ska uppnds maste Gverflodigt fargdmne avlagsnas
genom behandling med utspadd syra (differentiering).

Gill nr 1 anvands som progressiv farg inom cytologin. Gill nr 2 och 3 kan anvandas bade som progressiv
och regressiv férg, beroende pa hur I&ng fargningstiden ar. Dessa hematoxylinlésningar tillverkas i form
av halvoxiderat hematoxylin, vilket behandlas genom betning med aluminium och stabiliseras med
glykoler. Det positivt laddade aluminium-hemateinkomplexet férenas med negativt laddade fosfatgrupper
av karn-DNA och bildar den biglila farg som &r karakteristisk for hematoxylinfargning.

Reagenser

Hematoxylinldsning, Gill nr 1 (kat.nr GHS1: GHS116-500ML; GHS132-1L; GHS1128-4L)
Certifierat hematoxylin, 2 g/I, indexnr 75290, natriumjodat, 0,2 g/I, aluminiumsulfat, 17,6 g/l och
stabiliseringsamnen.

Hematoxylinlésning, Gill nr 2 (kat.nr GHS2: GHS216-500ML; GHS232-1L; GHS280-2,5L;
GHS2128-4L)

Certifierat hematoxylin, 4 g/I, indexnr 75290, natriumjodat, 0,4 g/I, aluminiumsulfat, 35,2 g/l och
stabiliseringmedel.

Hematoxylinldsning, Gill. nr 3 (kat.nr GHS3: GHS3-100ML; GHS316-500ML; GHS332-1L;
GHS380-2,5L; GHS3128-4L)

Certifierad hematoxylin, 6 g/I, indexnr 75290, natriumjodat, 0,6 g/I, aluminiumsulfat, 52,8 g/I och
stabilisatorer.

Sarskilt materiel som krévs men inte tillhandahélls

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

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

e Reagenssprit 95 % ELLER etanol 95 %

e Scotts kranvattenerséattning, koncentrat (kat.nr S5134-6x100ML)
e Xylen eller xylenersattning

Motfarger
(Valet beror pa provet och individuella preferenser)

e Eosin Y-l6sning, alkoholhaltig (kat.nr HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2,5L;
HT1101128-4L)

¢ Eosin Y-l6sning, vattenhaltig (kat.nr HT1102: HT110216-500ML; HT110232-1L; HT110280-2,5L;
HT1102128-4L)

e Eosin Y-l6sning, alkoholhaltig med floxin (kat.nr HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2,5L; HT1103128-4L)

e Papanicolaoufarg OG-6 (kat.nr HT401: HT40116-500ML; HT40132-1L; HT40180-2,5L;
HT401128-4L)

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

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

e Papanicolaouférg EA 65 (kat.nr HT40432-1L)

Forvaring och hallbarhet

Forvara reagenser i rumstemperatur (18-26 °C) i skydd mot ljus. Reagenserna haller sig fram till
utgdngsdatumet som anges p& etiketterna.

Férsamring
Kassera losningen om den blir brun (6veroxiderad av luft) eller lila (minskad surhet).

Beredning
Hematoxylinldsningarna Gill nr 1, 2 och 3 tillhandahalls fardiga foér anvandning.

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

En surgjord, vattenloslig eosin Y-16sning bereds genom att I8ngsamt tillsatta upp till 0,5 ml isattika
per 100 ml farg.

Forsiktighetsdtgarder
Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ar avsedda att anvéndas i klinisk
laboratoriemiljo. Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik &r endast avsedda att
anvandas av kvalificerad personal. Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik frén Sigma-Aldrich
far anvandas av laboratoriepersonal som &r utbildad i hantering av humanprover som kan vara
smittsamma, anvandning av mikroskop och annan laboratorieutrustning samt har 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 kanda testmetoder kan erbjuda fullsténdig garanti for att inte smitta dverférs genom
blodprover eller véavnad. Darfor maste alla blodderivat och vavnadsprover betraktas som potentiellt
smittsamma.

Nodvandig information tillhandah&lls i sedvanliga histologiska texter.2?

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 Iosningar anvéndas.*

¢ En del kranvatten har I8gt pH-vérde och lampar sig inte for anvéandning till "bldningsdelen”

i detta forfarande. Anvand en utspadd alkalisk 16sning om kranvattnet har ett I8gt pH-véarde.

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

e Vid for kraftig eosinfargning kan karnfargningen doljas. Vid korrekt eosinférgning visas en
3-tonseffekt. For att 6ka differentieringen av eosin forlanger du tiden i alkohol eller anvénder
alkohol med strorre vatteninneh3ll den forsta gdngen. Tiden i alkohol kan justeras for att erhlla
rétt grad av eosinfargning.

¢ Positiva kontrollglas ska inkluderas i varje kérning.

Procedur ett

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

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

2. Skolj under I8ngsamt rinnande kranvatten i 30 sekunder.

3. Farga i hematoxylinlésning,Gill nr 1 eller Gill nr 2 under 1,5-3 minuter.
4. Skolj i kranvatten.

5. Scotts kranvattenersattning i 15-60 sekunder.

6. Skolj i kranvatten.

7. Reagenssprit 95 % for 10 dopp.

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

9. Reagenssprit 95 % for 10 dopp.

10. Papanicolaou Stain EA 50, eller

Papanicolaou Stain EA 65, eller
Papanicolaou Stain Modified EA i 2,5-3 minuter.
11. Reagenssprit 95 %, tvd byten fér 10 dopp vardera.
12. Reagenssprit 100 %, tva byten for 1 minut vardera.
13. Xylen eller xylenersattning, tva byten for 2 minuter vardera.
14. Tack glaset och undersék mikroskopiskt.

Procedur tva

Histologisk och/eller cytologisk fargning med hematoxylinlésning,
Gill nr 2 eller Gill nr 3

Avparaffinera till vatten eller fixera och torka frysta snitt.

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

Tvatta i kranvatten.

Differentieringslosning i 20-60 sekunder.

Tvétta i kranvatten.

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

Tvétta i kranvatten.

Motfarg:

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

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

9. Dehydrera, rengdr och montera.

Prestandaegenskaper

Kromatin verkar bldtt till bldsvart och nukleolerna bor vara iégonfallande. Fargen pé cytoplasma
som fargats med hematoxylinlésningarna Gill nr 1 och 2 ska vara blek eller saknas varfor det
eventuellt inte kravs ndgon syradifferentiering. Hematoxylinlosning Gill nr 3 ska betraktas som en
regressiv farg.

ONoU AWM

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

Analytiska prestandaegenskaper

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

Kat.nr Produktbeskriv- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet

ning inom inom mellan mellan

analys analys analyser analyser
GHS1 Hematg;lclylr::hl)smng, Karnor 3av3 3av3 3av3 3av3
GHs ~ Mematoyiniosning, mor  3av3 3av3 3av3 3av3
GHs3 ~ Hematoxyiniosning, ymor  3av3 3av3 3av3 3av3
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Varningar och faror
Se sakerhetsdatabladet och produktmarkningen fér uppdaterad information om risker, fara och sékerhet.
GHS116, GHS132, GHS1128:

H302: Skadligt vid fortaring.

H373: Kan orsaka skador pd organ (njurar) genom I8ngvarig eller upprepad exponering vid fortéring.
P260: Andas inte in damm/rok/gas/dimma/angor/spray.

P264: Tvétta huden noggrant efter hantering.

P270: At, drick eller rék inte nar du anvander denna produkt.

P301 + P312: OM SVALD: Ring en GIFTINFORMATIONSCENTRAL/l&kare om du mar daligt.

P314: Uppsck lakare om du mar daligt.

P501: Kassera inneh8llet/beh8llaren till en godkand avfallsanlaggning.

GHS216, GHS232, GHS280, GHS2128:

3

H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.
P280: Anvénd 6gonskydd/ansiktsskydd.

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ut
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.

GHS3:

SO

H302: Skadligt vid fortaring.

H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.

H373: Kan orsaka skador pd organ (njurar) genom I8ngvarig eller upprepad exponering vid fortéring.
P260: Andas inte in damm/rék/gas/dimma/%ngor/spray.

P264: Tvatta huden noggrant efter hantering.

P280: Anvand 6gonskydd/ansiktsskydd.

P301 + P312: OM SVALD: Ring en GIFTINFORMATIONSCENTRAL/lakare om du mar d8ligt.

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ut
eventuella kontaktlinser om det g8r latt. Fortsatt att skolja.

P314: Uppsck lakare om du mar daligt.
GHS316, GHS332, GHS3128:

H290: Kan vara fratande pa metaller.

H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.

H373: Kan orsaka skador pd organ (njurar) genom I8ngvarig eller upprepad exponering vid fortéring.
P234: Forvara endast i originalférpackningen.

P260: Andas inte in damm/rék/gas/dimma/%ngor/spray.

P280: Anvénd 6gonskydd/ansiktsskydd.

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ut
eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.

P314: Uppsok lakare om du mar daligt.

P390: Absorbera spill for att férhindra skador p& material.
GHS380:

X

H226: Brandfarlig vétska och 8nga.
H290: Kan vara fratande p& metaller.
H302: Skadligt vid fortéring.

H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.

H373: Kan orsaka skador pd organ (njurar) genom I8ngvarig eller upprepad exponering vid fortéring.

P210: HAll borta fran varme, heta ytor, gnistor, 6ppna I8gor och andra anténdningskallor. Rékning
forbjuden.

P280: Anvand 6gonskydd/ansiktsskydd.

P301 + P312 + P330: OM SVALD: Ring en GIFTINFORMATIONSCENTRAL/lakare om du m&r daligt.
Skélj munnen.

P305 + P351 + P338 + P310: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera
minuter. Ta ut eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja. Ring omedelbart till en
GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller l&kare.

P314: Uppsck lakare om du mar daligt.

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.

Symbolforklaring
Symboler enligt definition i EN ISO 15223-1:2021

u Tillverkare

Katalognummer

@ Se bruksanvisningen Batchkod

Auktoriserad representant

E i Europeiska gemenskapen/
Europeiska unionen

EU-férsékran om 6verensstammelse
(definieras i IVDR 2017/746)

Medicinteknisk produkt for
in vitro-diagnostik

Utgéngsdatum

w
X Temperaturgrans A

Iakttag forsiktighet

& Tillverkningsdatum % Importor

Referenser

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

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

3. Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of Pathology, 3rd ed., LG Luna,
Editor, McGraw Hill, New York, 1968

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

Kontaktuppgifter

For att gora en bestélining besoker du var webbplats p8 SigmaAldrich.com. For teknisk service besoker
du sidan for teknisk service p& var webbplats SigmaAldrich.com/techservice.

Revisionshistorik

Rev. 2.0 2022

Rev. 3.0 2022

Rev. 4.0 2022

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

s& att det motsvara riktlinjerna IVDR. Uppdaterat "Materialsakerhetsdatablad" till
"Sékerhetsdatablad". Uppdaterat kontaktuppgifterna. Tagit bort anvisningen om att CLSI
ska féljas vid provtagning. Tagit bort EN 980 och andrat till EN ISO 15223-1:2021 for
symbolerna. Lagt till kontaktuppgifter fér biverkningar. Lade till varningar och faror.

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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Instrugdes de utilizagdo

Coloracoes de hematoxilina

Procedimento n.® GHS

Ce SiGhMa

Utilizagdo prevista

As solugbes de hematoxilina de Gill sdo corantes nucleares destinados a serem utilizados em
histologia e citologia. As solugdes de hematoxilina, Gill n.%s 1, 2 e 3, 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 amostras
humanas. Estes dados podem ser utilizados como auxiliar no diagnéstico de determinadas
condigBes clinicas ou estados fisiopatoldgicos, uma vez que a hematoxilina identifica os ndcleos das
células. Devem ser revistos em conjunto com outros testes ou informagdes de diagndstico clinico.

A hematoxilina, um corante nuclear comum, € isolada a partir de um extrato de campeche.! A primeira
aplicagéo bioldgica bem-sucedida da hematoxilina foi descrita por Bohmer! em 1865. Desde entdo, tém
surgido vérias formulag@es. 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 metdlico (mordente). Os mordentes mais bem-sucedidos tém sido os sais
de aluminio ou ferro.

Geralmente, as hematoxilinas sdo classificadas como progressivas ou regressivas conforme

a concentragdo de corante. As coloragdes progressivas (por exemplo, com hematoxilina de Mayer)
tém uma menor concentragdo de corante e coram seletivamente a cromatina nuclear. A intensidade
pretendida varia em fungdo do tempo. As coloragoes regressivas (por exemplo, com hematoxilina
de Harris) coram intensamente todas as estruturas nucleares e citoplasmaticas. Para obter uma
resposta cromatica correta, € necessario remover o excesso de corante através de tratamento com
acido diluido (diferenciagéo).

A formulagdo de Gill n.° 1 é utilizada como coloragdo de citologia progressiva, as formulagbes de
Gill n.2 2 e n.° 3 podem ser utilizadas como coloragdes progressivas ou regressivas, dependendo da
duragdo do tempo de coloragdo. Estas soluges de hematoxilina sdo fabricadas como hematoxilina
semioxidada, mordentadas com aluminio e estabilizadas com glicois. O complexo aluminio-
hemateina carregado positivamente combina-se com os grupos fosfatos de ADN nuclear carregados
negativamente, formando a cor azul-purpura caracteristica das coloragdes de hematoxilina.

Reagentes
Solucdo de hematoxilina, Gill n.° 1 (N.° de cat. GHS1: GHS116-500ML; GHS132-1L; GHS1128-4L)
Hematoxilina certificada, 2 g/L, C.I. 75290, iodato de sodio, 0,2 g/L, sulfato de aluminio, 17,6 g/L,
e estabilizadores.

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

Hematoxilina certificada, 4 g/L, C.I. 75290, iodato de sodio, 0,4 g/L, sulfato de aluminio, 35,2 g/L,
e estabilizadores.

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

Hematoxilina certificada, 6 g/L, C.I. 75290, iodato de sodio, 0,6 g/L, sulfato de aluminio, 52,8 g/L,
e estabilizadores.

Materiais especiais necessarios mas ndo fornecidos

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

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

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

e Concentrado de substituto de dgua da torneira de Scott (N.° de cat. S5134-6x100ML)
¢ Xileno ou substituto do xileno

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

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

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

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

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

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

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

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

Conservagao e estabilidade
Conserve os reagentes a temperatura ambiente (18-26 °C) e protegidos da luz. Os reagentes

permanecem estaveis até a data de validade indicada no rétulo.

Deterioracao
Elimine se as solugGes ficarem castanhas (excesso de oxidagdo devido ao ar) ou roxas (perda de acidez).

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

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

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

Precaugdes

Estes DIV destinam-se a utilizagdo para diagndstico in vitro num ambiente de laboratdrio 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 formag&o no manuseamento
de amostras humanas potencialmente infeciosas e na utilizagdo de microscépios e outros
equipamentos laboratoriais e com percegdo cromatica e acuidade visual para distinguir cores e
outros objetos ao microscopio.

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

Procedimento

Colheita de amostras

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

Os textos sobre histologia padrdo contém os detalhes necessarios.2?

Notas

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

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

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

e 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 diferenciagdo da eosina,
prolongue o tempo em &lcoois ou utilize um primeiro alcool com um maior teor de dgua. Os tempos
em alcoois podem ser ajustados para obter o grau adequado de coloragéo de eosina.

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

Procedimento um

Coloragao de preparacgoes de citologia esfoliativa com solugdo de hematoxilina,
Gill n.° 1 ou Gill n.° 2

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

2. Lave num fio de dgua da torneira corrente durante 30 segundos.

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

5. Substituto de dgua da torneira de Scott durante 15-60 segundos.

6. Lave em &gua da torneira.

7. Alcool reagente, 95%, durante 10 imersdes.

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

9. Alcool reagente, 95%, durante 10 imersdes.

10. Coloragdo de Papanicolau EA 50 ou

Coloragéo de Papanicolau EA 65 ou

Coloragéo de Papanicolau EA modificado durante 2,5-3 minutos.
11. Alcool reagente, 95%, duas mudas durante 10 imersdes cada.
12. Alcool reagente, 100%, duas mudas durante 1 minuto cada.
13. Xileno ou substituto do xileno, duas mudas durante 2 minutos cada.
14. Cubra a lamina e examine ao microscopio.

Procedimento dois

Coloragao de histologia e/ou citologia com solugao de hematoxilina,
Gill n.° 2 ou Gill n.° 3
Desparafinize em agua ou fixe e desidrate as secgdes congeladas.
Realize a coloragdo em solugdo de hematoxilina, Gill n.° 2 ou Gill n.° 3, durante 1,5-3 minutos.
Lave com agua da torneira.
Solugdo de diferenciagdo durante 20-60 segundos.
Lave com agua da torneira.
Realize a coloragdo azul em substituto de dgua da torneira de Scott durnate 5-60 segundos.
Lave com &gua da torneira.
Contracoloragdo:
Para histologia
Solugdo de eosina Y, alcodlica, durante 30-60 segundos. Ou
Solugdo de Eosina Y acidificada, aquosa, durante 30-60 segundos. Ou
Solugdo de eosina Y, alcodlica com floxina, durante 30-60 segundos.
Para citologia
Coloragdo de Papanicolau OG-6 e coloragdo de Papanicolau EA 50 durante 1-3 minutos ou
Coloragdo de Papanicolau EA 65 durante 1-3 minutos ou
Coloragdo de Papanicolau, EA modificado durante 1-3 minutos.
9. Desidrate, limpe e monte.

Caracteristicas de desempenho

A cromatina tem um aspeto azul a preto-azulado e os ntcleos devem ser evidentes. A coloragdo
citoplasmatica com as solugdes de hematoxilina, Gill n.° 1 e n.° 2, deve ser palida ou ausente, pelo
que a diferenciagdo acida podera ndo ser necessaria. A solugdo de hematoxilina, Gill n.° 3, deve ser
considerada uma coloragdo regressiva.

O NOUTEWN e

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 Descrigao Alvo Especi- Sensibili- Especi- Sensibili-
cat. do produto ficidade dade ficidade dade
intr io intr io interensaio interensaio

Solugdo de

GHS1 hematoxilina, Ntcleos 3de3 3de3 3de3 3de3
Gilln.o1
Solugdo de

GHS2 hematoxilina, Ncleos 3de3 3de3 3de3 3de3
Gill n.0 2
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N.° de Descrigdo Alvo Especi- Sensibili- Especi- Sensibili-
cat. do produto ficidade dade ficidade dade
i intr io interensaio interensaio
Solugéo de
GHS3 hematoxilina, Ntcleos 3de3 3de3 3de3 3de3
Gilln.°o 3

Avisos e perigos

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

GHS116, GHS132, GHS1128:

H302: Nocivo por ingest&o.

H373: Pode afetar os érgédos (rim) apds exposicdo prolongada ou repetida, em caso de ingest&o.
P260: N&o respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.

P264: Lavar a pele cuidadosamente apds manuseamento.

P270: N&o comer, beber ou fumar durante a utilizagdo deste produto.

P301 + P312: EM CASO DE INGESTAO: Caso sinta indisposigdo, contacte um CENTRO DE
INFORMAGCAO ANTIVENENOS/médico.

P314: Em caso de indisposigdo, consulte um médico.
P501: Eliminar o contetdo/recipiente numa estagdo de eliminagdo de residuos aprovada.

GHS216, GHS232, GHS280, GHS2128:

L ¥

H318: Provoca lesdes oculares graves.
P280: Usar protegdo ocular/protegdo facial.
P305 + P351 + P338: SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar cautelosamente com agua

durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a
enxaguar.

GHS3:

SO

H302: Nocivo por ingestdo.

H318: Provoca lesGes oculares graves.

H373: Pode afetar os drgdos (rim) apds exposicdo prolongada ou repetida, em caso de ingest&o.
P260: N&o respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.

P264: Lavar a pele cuidadosamente apds manuseamento.

P280: Usar protegdo ocular/protegdo facial.

P301 + P312: EM CASO DE INGESTAO: Caso sinta indisposigdo, contacte um CENTRO DE
INFORMAGCAO ANTIVENENOS/médico.

P305 + P351 + P338: SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar cautelosamente com agua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a
enxaguar.

P314: Em caso de indisposicdo, consulte um médico.
GHS316, GHS332, GHS3128:

£

H290: Pode ser corrosivo para os metais.

H318: Provoca lesdes oculares graves.

H373: Pode afetar os érgéos (rim) apds exposicdo prolongada ou repetida, em caso de ingest&o.
P234: Mantenha sempre o produto na sua embalagem original.

P260: N&o respirar as poeiras/fumos/gases/névoas/vapores/aerossois.

P280: Usar protegdo ocular/protegdo facial.

P305 + P351 + P338: SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar cautelosamente com agua
durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal lhe for possivel. Continue a
enxaguar.

P314: Em caso de indisposigdo, consulte um médico.

P390: Absorver o produto derramado a fim de evitar danos materiais.

GHS380:

SO

H226: Liquido e vapor inflamaveis.

H290: Pode ser corrosivo para os metais.

H302: Nocivo por ingest&o.

H318: Provoca lesdes oculares graves.

H373: Pode afetar os érgdos (rim) apds exposicdo prolongada ou repetida, em caso de ingest&o.

P210: Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de
ignigdo. Ndo fumar.

P280: Usar protegdo ocular/protegéo facial.

P301 + P31~2 + P330: EM CASO DE INGESTAO: Caso sinta indisposigéo, contacte um CENTRO DE
INFORMAGAO ANTIVENENOS/médico. Enxaguar a boca.

P305 + P351 + P338 + P310: SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar cautelosamente com
4gua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a
enxaguar. Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS/médico.

P314: Em caso de indisposigdo, consulte um médico.

Caso tenha ocorrido algum incidente grave durante a utilizacdo deste dispositivo
ou como resultado da sua utilizagao, comunique-o ao fabricante e/ou ao respetivo
representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Definigées dos simbolos

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

“ Fabricante Numero de catdlogo

[:E] Consultar as instrugdes de

utilizagdo Cddigo do lote

Representante autorizado na

Comunidade Europeia/ c €

Unido Europeia

Declaragdo de Conformidade da
Unido Europeia (definida na diretiva
IVDR 2017/746)

Dispositivo médico para diagndstico

e |
g Data de validade
A

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

3. Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of Pathology, 3rd ed., LG Luna,
Editor, McGraw Hill, New York, 1968

4. 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.

Historico de revisdes

Rev. 2.0 2022

Rev. 3.0 2022

Rev. 4.0 2022

Transferéncia para novo modelo com a marca atual. Especificagdo para utilizagdo
profissional na utilizagdo prevista e nas precaugdes. Declaragdo de auxiliar de
diagndstico movida para a utilizagdo prevista. Revisdo da utilizagdo prevista para
alinhamento com as diretrizes do RDIV. Atualizacdo de Folha de Dados de Seguranga
do Material para Folha de Dados de Seguranga. Atualizagdo das informagdes de contacto.
Remogdo da instrugdo para seguir o CLSI na colheita de amostras. Remogdo 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. Avisos e perigos adicionados.

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.
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1-GR Avab. 4.0, 20619167, 2022

Sigma-Aldrich.

03dnyieg xpriong

XpwaoeIg alpaTo&uAivng

Aiadikacia ap. GHS

[vo] C€

Mpoopigopevn Xpion

Ta diaAUpaTa aipato§uAivng Gill eival NUPNVIKEG XPWOEIG NoU npoopilovTal yia Xxpron atnv ioToAoyia
Kal TNV KuTTapoAoyia. Ta diaAUparta aipato&uAivng, Gill ap. 1, 2 kar 3 npoopiovTal yia «in vitro
d1ayvwaTIKn xpron». MNa enayyeApaTikn xprion povo. Ta dedopéva nou AapBavovrtal and autr T pn
auTopaTn noloTiKA diadikagia XpNoIHonoloUvTal yia Tov Npoadlopioud TNG XpwHaTivig og avbpwniva
deiyparta. Autda Ta dedopéva pnopouv va xpnoiponoinfolv wg Bondnua yia Tn didyvwon opIoHEVWY
KAIVIK®OV KaTaoTAoEWV 1 NaBo@uaIOAOYIK®V KATaoTACEWY, KABWG N aijaTo§uAivn avayvwpilel Toug
NUPAVEG TV KUTTApwV. Oa npenel va eEeTaleTal o€ oUVOUACHO HE AGAAEG KAIVIKEG BIayVWOTIKEG
€EETATEIG 1} NANPOPOPIEG.

H aipato&uAivn, Hia ouviBng Nupnvikn Xpwon, anopovaveTal anod ekXUAIOPa aiuatoguiou.t

H npaytn enituxng BioAoyikn epapuoyn TnG aiatoEuAivng neplypagnke and Tov Bohmer! To 1865.
'EKTOTE €XOUV EPPAVIOTEI NOAUApIBua okeudoparta. Anod autd, Ta Harris, Gill, Mayer kal Weigert
£xouv dlaTnproel TN dNKOTIKOTATA Toug. MpoToU n aipgato&uAivn XpnaoiponoinBei wg nupnvikn
Xpwaon, npénel va o&eIdwOei o€ aipaTeivn Kal va ouvduaoTei pe HETAAAIKO 10V (OTEPEWTIKO).

Ta nio eNITuUXNHEvVa OTEPEWTIKA €ival ahata apylAiou rj o1drpou.

Fevika, ol aipaTto&uAiveg TaglvopouvTal WG NPoXwpPNTIKEG (progressive) r oniofoxwpnTIKEG
(regressive) He BAGN T GUYKEVTPWON TNG XPWOTIKAG. OI NPOXWPNTIKEG XPWOEIG (M.X. aiuaTto§uAivn
Mayer) €xouv XaUnAOTEPN CUYKEVTPWON XPWOTIKAG Kal XpWHATI{OUV EKAEKTIKA TNV NUPNVIKN
xpwpativn. H emiBupnTr évraon €ival cuvaptnon Tou xpovou. O1 onigcBoXwpnTIKEG XPWOEIG

(n.x. aipato&uAivn Harris) xpwuaTifouv EvTova OAEG TIG MUPNVIKEG KAl KUTTAPONAQOUATIKES

dopéc. Ma va eniTeuxBei 0WOTR XPWHATIKF anokpion, N NePioala XpwoTIKN NpENEl va apaipedei

He eneEepyacia pe apaid oEU (diagoponoinon).

To okevaopa Gill ap. 1 xpnoiponoleiTal wg NPOXWPNTIK KUTTAPOAOYIKN XPWOTN, Ta OKEUAOHATA
Gill ap. 2 kar ap. 3 pnopouv va xpnoiponoinBolv wg NPOXWPNTIKEG 1} 0NICBOXWPNTIKEG XPWOEIG
avaloya pe Tn dIAPKEI TOU XpOVou Xpwaong. AuTa Ta diaAUupaTta aiaToEuAivng napackeualovTal wg
NHI-0EEIBWHEVN aINaTOEUAIVN, OTEPEWHEVN KE apyilio Kal aTaBeponoinuévn He YAUKOAEG. To BeTIKA
(POPTIOUEVO GUUMAOKO AAOUNIVIOU-AIPATEIVNG OUVBUATETal HE APVNTIKA POPTIOHEVEG PWOPOPIKEG
opadeg Tou nupnvikol DNA axnpaTiovTag To PnAe-Hop XpWHa nou givar XapakTnpioTIKO TwV
XPWOEWV aIpaTo§uAivng.

AvTIdpaocThpia

AiaAupa aiparo§ulivng, Gill ap. 1 (ap. kataAdoyou GHS1: GHS116-500ML, GHS132-1L, GHS1128-4L)
Migronoinuevn aipatoguAivn, 2 g/L, C.I. 75290 1wdikd varpio, 0,2 g/L, Benkd apyiiio, 17,6 g/L kai
oTabeponoinTeg.

ArdAupa aipatoulivig, Gill ap. 2 (ap. kataAdyou GHS2: GHS216-500ML, GHS232-1L, GHS280-2.5L,
GHS2128-4L)

MigTonoinuévn aipatoguAivn, 4 g/L, C.I. 75290 1wdikd varpio, 0,4 g/L, Benkd apyiiio, 35,2 g/L kai
oTabeponoinTeg.

AiaAupa aiparogulivng, Gill ap. 3 (ap. kataAdyou GHS3: GHS3-100ML, GHS316-500ML, GHS332-1L,
GHS380-2.5L, GHS3128-4L)

MigTonoinuévn aipatoguAivn, 6 g/L, C.I. 75290 1wdikd varpio, 0,6 g/L, Benkd apyiiio, 52,8 g/L kai
oTabeponoinTeg.

Eidikd uAIka nou anairouvtal aAAa dev napéyovTal

e AlGAupa diapoponoinang (ap. kataAdyou A3179-1L fj A3429-4L)

e AAKOOAN avTidpacTnpiou, 100% (ap. kataAdyou R8382-1GA) 'H aiBavoAn, 100%

e AAKOOAN avTidpacTnpiou, 95% 'H aiBavoAin, 95%

e SupnUKVWEA UNoOKATaoTaTou vepol Bpuong Scott (ap. kataAdyou S5134-6x100ML)
e ZUMévio ) unokaTtaoTaTo EuAeviou

AVTIXPWOOEIG

(n emiAoyn €€apTatal and To deiypa Kal TV aTtouikr npoTiunon)

e AlGAupa nwaivng Y, aAkooAikod (ap. katahoyou HT1101: HT110116-500ML, HT110132-1L,
HT110180-2.5L, HT1101128-4L)

e AlGAupa nwoivng Y, udatiko (ap. kataAdyou HT1102: HT110216-500ML, HT110232-1L,
HT110280-2.5L, HT1102128-4L)

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

e Xpwon ManavikoAaou OG-6 (ap. kataAdyou HT401: HT40116-500ML, HT40132-1L, HT40180-2.5L,
HT401128-4L)

* Xpwon MNanavikoAdou, Tpononoinuévn EA (ap. kataAdyou HT40232-1L)

* Xpwon ManavikoAdou EA 50 (ap. katahdyou HT403: HT40316-500ML, HT40332-1L, HT403128-4L)

« Xpwon Manavikohaou EA 65 (ap. kaTtaAdyou HT40432-1L)

®UAaEn kal oTabepoTnTa
®dulaooeTe Ta avTidpacTrpia o Beppokpacia dwpatiou (18-26 °C) npooTaTeupéva ano To Pwe.
Ta avTidpacTnpia gival aTabepd PEXp! TNV NUEPONVia ANENG NOU ava@EPETal OTNV ETIKETA.

AN\oiwaon

AnoppiyTe Ta dlaAbpaTa €av yivouv kagé (unepo&eidwon and Tov aépa) r poP (anwAeia o§UTNTAG).

Mapaokeun
Ta diaAupara aipatoguhivng, Gill ap. 1, 2 kal 3 napgxovTal £Toida yia xpran.

To unokataoTato vepou Bplong Scott napaokeudleral apaimdvovTag 1 YKo CUPNUKVMUATOG
unoKaTaoTaTou vepou Bplong Scott e 9 OYKOUG anioviouévou vepou.

To ofIviopévo diaAupa nwaivng Y, udaTiko, napackeualeral Pe Tn Bpadeia npoodnkn €wg 0,5 mL
nayopopeou o&ikou 0&£og ava 100 mL xpwong.

MpouAa&eig

Auta Ta Bondnuara IVD npoopifovTal yia in vitro diayvwaTikn Xpron oe nepIBAAAov KAIVIKoU
epyaatnpiou. Auta Ta BonBnuata IVD npoopilovTal yia enayyeApartikr Xpon Hovo and eEeISIKEUPEVO
npoowniko. Ta BonBrpara IVD Tng Sigma-Aldrich pnopoUv va xpnoiponolioUvTal and epyacTnpiakod
NPOCWIKO TO 0Moio €ival EKNAISEUNEVO va XeIpileTal avBpwniva deiypaTa nou Pnopei va givai
HOAUCHATIKA, va XPNOILOMOIEI HIKPOOKOMIA Kal GAAOV £pyacTnpiako eE0nNAICHO Kal SIaBETel avTiAnyn
TV XPWHATWV Kal OnTIKA 0§UTNTA yia va diakpivel Ta Xpwiata kal aAAa avTiKeipeva Katw anod To
HIKPOOKOMIO.

Mpénel va akoAouBoUvTal ol GUVABEIG NPOPUAGEEIG KATA TOV XEIPIOUO EPYACTNPIAKAV AVTISPACTNPIwV.
AnoppiyTe Ta anodBANTa TNPWVTAG OAOUG TOUG TOMIKOUG, NOAITEIAKOUG, NEPIPEPEIAKOUG 1) EBVIKOUG
kavoviopoug,.

Aladikacia

SuAhoyn delypaTwyv

Kapia yvwoTn péBodog dokidaaiag dev pnopei va npoogépel nAnpn diaBeBaiwon OTI Ta deiypaTta aigatog
f 10ToU dev Ba peTadwaouv AoipwEn. Enopévwe, OAa Ta napaywya aipatog f Ta deiypara iotol 6a
npénel va BewpouvTal wG dUVNTIKA HOAUCHATIKA.

Ta kabiepwyéva Keipeva 1I0ToAoyiag Napéxouv TiG anapaitnTeg AenTopEpeieg.23

SNUEIDOEIG

« 01 xpovol nou divovTal oTo £VOETO €ival KATA NPOCEYYION. Ol NPOCWMIKEG NPOTIUNACEIG MOIKIAAOUV
Kai o1 XpOvol Hnopouv va npooappoaTouV avaioya pE TIG MPOTWNIKEG NPOTIPNACEIG. Ta diaAlpaTta
XPWONG Mou XpnaigonolouvTal evraTika 6a Xaoouv Tn XpwaoTikr Toug dUvapn Kai ol Xpovol
Xpwong Ba npénel va napatabolyv f va xpnaigonoindouv véa diaAupara.?

o Opiopéveg Napoxeg vepol TnG Bpuang eival 6EIveg kal akataAANAEG yia Xprion aTo THAKHA
dlapoponoinang «blueing» autrg Tng diadikaciag. Eav To vepd Tng Bpuong eivar 6&ivo,
XPNOIKONOINGTE €va apaid ahkaAikd SiaAupa.

e O1 HoB 1} epuBpoKacTavoi NUPRVEG €ival EVIEIKTIKOI AVENApPKOUG «blueing».

e Eav n xpwon nwaivng eival unepBoAikr, N MUpNVIKA XpWon Hnopei va kaAueBei. H owaTr xpwon
nwoivng Ba dei&el eva anotéAeapa 3 Tovwv. MNa Tnv al&non Tng diagoponoinang TG Nwaoivng,
napareivere Tov Xpovo Napapovig oTiG AAKOOAEG r) XPNOIKOMOINATE HIa NPATN AAKOOAN HE UYPNAOGTEPN
NePIEKTIKOTNTA OE VEPO. O1 XpOVOI OTIG AAKOOAEG HnopoUv va puBuIoToUV WOTE va emiTeuxBei
0 KataAAnAog Babuog Xpwong Nwaoivng.

o OETIKEG QVTIKEIHEVOPOPOI EAEYXOU MPEMEI va NepIANaPBAvVOVTAl O KABE EKTEAEDN.

Aladikacia 'Eva

Xp®on NapackKEUAoHATWV anoAenioTIKAG KUTTapoAoyiag pe Xprion diaAuparog
aiparo§uAivng, Gill ap. 1 A Gill ap. 2
1. MoVIPOMOIRCTE Ta KUTTAPOAOYIKA EMiXpiopaTa oe aibavoAn 95% yia 15 Aenta.
ZenAUvVeTe 0€ NIa TPEXOUNEVO VEPO Bpuang yia 30 deuTepdAenTa.
XpwpatioTe o€ diaAupa aipatoguAivng, Gill ap. 1 i Gill ap. 2 yia 1,5-3 AenTa.
ZenAUveTe O vePO BpUonG.
YnokaTtaoTaTo vepou Bpuong Scott yia 15-60 deutepoienTa.
ZenAUveTe O€ vepo Bpuong.
AAk0OOAN avTidpacTnpiou, 95% yia 10 eupanTioelg.
AvTixpwpaTioTe o xpwon Manavikohaou OG-6 yia 1,5 AenTo.
AAKOOAN avTidpaaTnpiou, 95% yia 10 euBanTioelg.
Xpwon ManavikoAdou EA 50, 'H
Xpwon ManavikoAdou EA 65, 'H
Xpwon ManavikoAdou, Tporonoinyévn EA, yia 2,5-3 Aenta.
11. AAKOOAN avTidpaotnpiou, 95%, dUo aAAayeg yia 10 epBanTioelg n kabeyia.
12.  AAKOOAN avTidpactnpiou, 100%, dUo aAlayeg yia 1 Aentod n kabepia.
13. ZuMévio ) unokartaoTaTo EuAeviou, U0 aAAayEg yia 2 Aentd n kabepia.
14. KahUyrte pe kahunTpida Kal eEETACTE HIKPOTKOMIKA.

VNGOV EWN

—
°

Aiadikaoia AUo
IoTtoAoyikR f/Kal KUTTapoAoyikn Xp®on e Xprion diaAUpaTog aipato§ulivng,
Gill ap. 2  Gill ap. 3
AnonapapIvRoTe OE VEPO 1) HOVIHOMOINOTE Kal APUSATMOTE KATEWYUYHEVEG TOHEG.
XpwpatioTe oe didhupa aipato§uAivng, Gill ap. 2 n Gill ap. 3 yia 1,5-3 AenTa.
MNAUoN o€ vepd Bplong.
AlaAupa diagpoponoinong yia 20-60 deuTepOAenTa.
MAUon oe vepd Bpuong.
MpokaAéaTe pNAE Xp®ON O UNoKaTaoTaTo vepou Bpuong Scott yia 5-60 deutepdAenTa.
MAUon oe vepd Bpuong.
AvTixpwon:
MNa 1oToAoyia
AlaAupa nwaivng Y, aAkooAiko, yia 30-60 deutepoienTta. "H
O&Iviopévo diahupa nwaivng Y, udaTiko, yia 30-60 deutepoienTa. 'H
AiaAupa nwaoivng Y, aAkooAiko pe pAogivn yia 30-60 deuTepoAenTa.
MNa kutrapoloyia
Xpwon Manavikohaou OG-6, Kar Xpwon ManavikoAdou EA 50, yia 1-3 Aenta 'H
Xpwaon ManavikoAhaou EA 65, yia 1-3 Aentd 'H
Xpwaon Manavikohaou, Tpononoinuévn EA yia 1-3 AenTa.
9. ApudaT®aTE, dlauydaoTe Kal KAAUYTE.

ONOUNAWLNE

XapakTnpioTika anoédoong

H xpwpativn epavifetal pnie €ng pnAe-palpn kai Ta VOUKAEOAIA NpEnel va gival eudiakpiTa.
H kuTTaponAaouartikn xpwon pe diaAupara aipato&uAivng Gill ap. 1 kai ap. 2 Ba npénel va ival
wxpPn N va anoucialel* enopévwg, n diapoponoinon Ke o&U UNopei va pnv gival anapaitnmn.

To diaAupa aipato&uAivng Gill ap. 3 6a npénel va Bewpeital onoBoXwpnTIKN XpWwan.

Edv Ta napatnpoUpeva anoTeAéopaTa dIapEPOUV and Ta AVAPEVOHEVA, EMIKOIVWVAOTE WE TNV TEXVIKN
unnpeaia Tng Sigma-Aldrich yia Borfeia.

XapakTnpioTika anoddoong TnG avaiAuong

Ta anoteAéopara anddoong TNG avaAuong yia Tig dedopeveg doKIpacieg nou npayparonoinénkav
o€ OAEG TIG OTOXEUOUEVEG DOUEG, enBeBalwvouy TNV euaiodnaia, TNV €181KOTNTA Kal TNV
enavaAnyipoTnTa o€ NocoaTo 100%.

Ap. Nepiypaen Zroxoq EidikotnTa EuaiocBnoia Eidikotnta Euaicbnoia
KaTalo- npoiovTog EVTOG TNG EVTOGTNG METAEU TWV HETAEU TRV
you avaAuong avaAuong avaAUCEWV avaAUCEWV
AidAupa
GHS1 aipatoguAivng,  Muprveg 3o0ma3 3oma3 3o01a3 3ota3

Gill ap. 1
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Ap. NMepiypaen Ztoxoq EidikotTnTa EuaiocBnoia Eidikotnta Euaicbnoia
KaTaAo- npoiovrog EVTOG TG EVTOGTNG METASU TWV HETAEU TOV
you avaAuong avaAuonG avaAUCEmV avaAUCEWV
AidAupa
GHS2 aipaToguAivng,  Mupriveg 307a3 30ra3 3 0t1a 3 3ota3
Gill ap. 2
AidAupa
GHS3 aipatofuhivng,  Muprveg 3o0ta3 3oma3 3o01a3 3ota3
Gill ap. 3

Mpo&130noINCEIG Kal Kiviuvol

AvaTpEETe 0TO AEATIO SEGOUEVWY AOPAAEIAg Kal OTNV ENICAKAVON MPOIOGVTOG YIA OMOIECONNOTE EVNHEPWHEVEG

NANPOPOPIEG KIVEUVWV I} aoPAAEIAG.
GHS116, GHS132, GHS1128:

H302: EmBAaBEG o€ nepinTwaon KATanoong.

H373: Mnopei va npokaAéoel BAAPeG aTa opyava (veppoi) UoTepa and naparterapévn r enaveiAnpuevn
€KBECN, OE NEPINTWON KATAMNOONG,.

P260: Mnv avanveere okovn/avabupidoeig/aépia/oTayovidia/aTpolg/eKvepouara.
P264: MAUveTe TNV €Mideppida oXOAAOTIKA UETA TO XEIPIOUO.
P270: Mnv TpWTE, NIVETE ) KANVi{eTe, OTAV XPNOIKOMOIEITE QUTO TO MPOIOV.

P301 + P312: SE MEPINTQSH KATANOSHS: KaAéote To KENTPO AHAHTHPIAZEQN/yiaTpo,
av aiobavéeite adiabeoia.

P314: SupBouleubeite/eniokePBeiTe yIaTpo €av aicBavBeite adiabeoia.
P501: AIGBe0n TOU MEPIEXOHEVOU/MEPIEKTN OE EYKEKPIPEVN Hovada S1ABE0NG anoppINHAT®Y.

GHS216, GHS232, GHS280, GHS2128:

3

H318: MpokaAei coBapr) o@BaApikn BAGRN.
P280: Na gopdTe PEoa aTOMIKAG NpoaTaciag yia Ta PdaTia/To npoowno.

P305 + P351 + P338: ZE MNEPIMTQEH EMA®HZ ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO YIa
apKETA AenTd. Av UNApPXoUV (Pakoi ENAPnG, agaipéoTe TOUG, av ival eUKONO. SUVEXIOTE va EENAEVETE.

GHS3:

SO

H302: EniBAaBEG o€ nNepinTwon Katanoong.
H318: MpokaAei coBapr) o@Baipikn BAGRN.

H373: Mnopei va npokaAéoel BAABeG aTa dpyava (veppoi) UoTepa and naparterapévn r enaveiAnpuevn
€KBEON, OE NEPINTWON KATANOONG,.

P260: Mnv avanvéeTe okovn/avaBupidoeig/aépia/oTayovidia/aTpouc/eKvepopara.
P264: MAUveTE TNV €MdepPida OXOAAOTIKA HETA TO XEIPIOHO.
P280: Na gopaTe HEoa aTOMIKNG NPOCTACiag yia Ta PdaTia/To npoowno.

P301 + P312: ZE NEPINTQZH KATAMOZHS: KaAéote To KENTPO AHAHTHPIAZEQN/yIaTpo,
av aiobavbeite adiabeoia.

P305 + P351 + P338: ZE MEPINTQZH ENA®HE ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO YIA
AapKETA AenTd. Av UNAPXOUV (PaKoi ENAPNG, aPaIPESTE TOUG, AV €ival EUKONO. SUVEXIOTE va EEMAEVETE.

P314: SupBouleubeite/eniokePBeiTE yIaTpo €av aicbavBeite adiabeoia.
GHS316, GHS332, GHS3128:

L ¥

H290: Mnopei va diaBpwoel pETaAAa.
H318: MpokaAei coBapr) o@Baipikn BAGRN.

H373: Mnopei va npokahéoel BAGBeG aTa dpyava (Veppoi) UoTepa anod NapaTeTapévn f enavelAnupevn
€kOe0N, O€ NEPINTWON KATAMNOONG.

P234: Na diatnpeital povo oTnv apxIikn cuokeuaaoia.
P260: Mnv avanvéete okovn/avabupidoeig/agpia/aTayovidia/aTHolc/ekvepwpuaTa.
P280: Na gopdTe péoa aTtopikAG NpooTaciag yia Ta pdTia/To npdowno.

P305 + P351 + P338: SE MEPINTQSH ENA®HSE ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO YIA
AapKETA AenTd. Av UNApPXoUV (Pakoi ENAPnG, aPaipéaTe TOUG, av €ival EUKONO. ZUVEXIOTE va EEMAEVETE.

P314: SupBouleuBeite/enioke@Beite yiaTpd £av aioBavBeite adiabeoia.

P390: SkounioTe TN XUPEVN NOCOTNTA YIa va NPOAABETE UAIKEG {nHIEG.

GHS380:

SO

H226: Yypo kal aTpoi eUpAekTa.

H290: Mnopei va diaBpwaoel pETaAAa.
H302: EnBAGBEG O€ NepPINTwon KATanoong.
H318: MpokaAei coBapr) o@Baipikn BAGRN.

H373: Mnopei va npokahéoel BAGReG aTa dpyava (Ve@poi) UoTepa anod NApaTeTapévn f eNavelAnuuevn
€kOe0N, O€ NEPINTWON KATAMNOONG.

P210: Makpia and BeppdTnTa, BEpPEG ENIPAVEIEG, TNIVONPEG, YUHVEG GAOYEG Kal AANEG NNYEG
ava@AeEng. Mnv kanvileTe.

P280: Na qopdTe péoa aTopIknG NpoaTaciag yia Ta pdTia/To npoowno.

P301 + P312 + P330: ZE MEPIMTQZH KATAMOZHZ: Kahéote To KENTPO AHAHTHPIAZEQN/yiaTpo,
av aicBavBeite adiabeoia. ZenAUveTe To OTOMA.

P305 + P351 + P338 + P310: ZE MEPINTQSIH ENA®HZ ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE
vePO yia apkeTd AenTd. Av undpxouv Gakoi enagng, agalpécTe TOUG, av €ival EUKOAO. SuvexioTe va
Eenhévere. KaléoTe apéowg To KENTPO AHAHTHPIASEQN/yiaTpo.

P314: SupBouleuBeite/eniokepBeite yiaTpd £dv aioBavBeite adiabeaia.

Eav, kata Tn 31apkeia TnG XProng autou Tou Bon6nparTog f wg anoTéAeopa TnG Xprnong
Tou, £X&l CUNPBEI KANOI0O COBAPO NEPICTATIKO, NAPUKAAEIOTE VA TO AVAPEPETE OTOV
KAUTAOKEUAOTH 1/ Kal oTov e§0UCI080TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KAl oTNV €0VIKA apxn
NG Xwpag oag.

Opiopoi CUHBOAWV

SUpBoAa 6nwg opilovral oto EN ISO 15223-1:2021

“ KaTaokeuaoTng ApIBHOG kaTaAdyou

[:]}] SUMPBOUAEUTEITE TIG 03NYiEG XPAONG Ap1BuOG napTidag

EE0UGI030TNHEVOG AVTINPOTWNOG AnAwon cuppopewong Eupwnaikng
oartnv Eupwnaikr Koivotnra/ c E 'Evwaong (6nwg opileTal oTnv odnyia
Eupwnaikn 'Evwaon IVDR 2017/746)
Lo In vitro diayvwaTikd

g Huepopnvia AMgng 1aTPOTEXVOAOYIKO NPOIOV

X ‘Opio Beppokpaaciag A Mpoaooxn

@ Hpepopnvia napaywyng @ Elcaywyéag
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MAnpo@opieg enikoivmviag

Ma va KAaveTe pia napayyeAia, napakaAoUKE eNIOKEPOEITE Tov 10TOTONO pag aTn dielBuvon SigmaAldrich.com.
Ta TexviKn €EUNNPETNON, NAPakaNoUKE eNIOKEPBEITE TN oeNida TEXVIKAG EEUNNPETNONG OTOV IGTOTOMO HAG
otn diebBuvon SigmaAldrich.com/techservice.
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Hasznalati utasitas

Hematoxilinfestékek

GHS sz. eljaras

Ce SiGhMa

Rendeltetésszerii hasznalat

A Gill-hematoxilinoldatok szdvettani és citoldgiai vald felhasznélasra szant sejtmagfestékek.

A Gill I-es, II-es és III-as hematoxilinoldatok ,in vitro diagnosztikai felhasznalasra” szolgélnak.
Kizérélag professzionalis hasznalatra. A manualis, kvalitativ eljardsbdl nyert adatokat az emberi
mintdkban 1év6 kromatin meghatarozasara hasznaljak fel. Ezek az adatok felhasznalhatok
bizonyos klinikai allapotok vagy patofizioldgids allapotok diagnosztizalasanak elsegitésére,
mivel a hematoxilin azonositja a sejtmagokat. Ezt felll kell vizsgalni mas klinikai diagnosztikai
tesztekkel vagy informaciokkal egyutt.

A hematoxilin egy &ltaldnosan hasznalt sejtmagfesték, amelyet rénkfa kivonatabdl izolalnak.!

A hematoxilin els sikeres bioldgiai alkalmazasat Bohmer! irta le 1865-ben. Azéta szamos készitmény
jelent meg. Ezek kozil a Harris-féle, a Gill-féle, a Mayer-féle és a Weigert-féle tovabbra is népszer(.
Miel6tt a hematoxilint sejtmagok festésére lehetne hasznalni, hemateinné kell oxidalni, és fémsdval
(pacfestékkel) kell keverni. A legsikeresebb pacfestékek az aluminium és a vas soi.

A hematoxilinok altaldban progressziv vagy regressziv besorolastiak a festékkoncentracio alapjan.

A progressziv festékek (pl. a Mayer-féle hematoxilin) alacsonyabb festékkoncentraciéval rendelkeznek,
és szelektiven festik a nuklearis kromatint. Az elérni kivant intenzitas az id6 fliggvénye. A regressziv
festékek (pl. a Harris-féle hematoxilin) minden nukledris és citoplazmatikus struktarat intenziven
festenek. A megfelel6 kromatikus valasz eléréséhez a felesleges festéket hig savas kezeléssel
(differencialassal) el kell tavolitani.

A Gill I-es készitmény progressziv citoldgiai festékként, a Gill II-es és III-as készitmény pedig

a festési id6 hosszatdl figgben progressziv vagy regressziv festékként hasznélhaté. Ezeket a
hematoxilinoldatokat félig oxidalt hematoxilinként gyartjak; aluminiummal pacoljak és glikolokkal
stabilizaljak. A pozitiv toltés(i aluminium-hematein komplex a nukleéris DNS negativ toltési
foszfatcsoportjaihoz kapcsolddik, igy 1étrejon a hematoxilinfestékekre jellemzd kékeslila szin.

Reagensek

Hematoxilinoldat, Gill I (kat. sz. GHS1: GHS116-500ML; GHS132-1L; GHS1128-4L)
Tanusitott hematoxilin, 2 g/I, C.I. 75290; natrium-jodat, 0,2 g/I; aluminium-szulfat, 17,6 g/l és
stabilizatorok.

Hematoxilinoldat, Gill II (kat. sz. GHS2: GHS216-500ML; GHS232-1L; GHS280-2.5L; GHS2128-4L)
Tanusitott hematoxilin, 4 g/I, C.I. 75290; natrium-jodat, 0,4 g/I; aluminium-szulfat, 35,2 g/l és
stabilizatorok.

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

Tanusitott hematoxilin, 6 g/I, C.I. 75290; natrium-jodat, 0,6 g/I; aluminium-szulfat, 52,8 g/I és
stabilizatorok.

Szlikséges, de nem biztositott kiilénleges anyagok

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

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

¢ 95%-o0s denaturalt alkohol VAGY 95%-os etanol

e Scott-féle csapviz-helyettesité koncentratum (kat. sz. S5134-6x100ML)
« Xilol vagy xilolt helyettesité anyag

Ellenfestékek

(a vélasztas a mintatdl és az egyéni preferenciatol fiigg)

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

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

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

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

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

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

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

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

Bomlas
Dobja ki, ha az oldatok megbarnultak (tdloxidalddtak a levegén) vagy lildva valnak (savassagvesztés).

El6készités
A Gill I-es, II-es és I1I-as hematoxilinoldatok hasznalatra kész allapotban keriilnek forgalomba.

A Scott-féle csapviz-helyettesitd reagens elkészitéséhez higitson 1 rész Scott-féle csapviz-helyettesitd
koncentratumot 9 rész ioncserélt vizzel.

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

Ovintézkedések

Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkdzoket klinikai laboratériumi kérnyezetben térténd in
vitro diagnosztikai felhasznalasra szantak. Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkdzoket csak
képzett szakemberek hasznalhatjak. A Sigma-Aldrich in vitro diagnosztikai eszkbzoket olyan
laboratériumi személyzet izemeltetheti, akik képzettek az esetlegesen fert6z6 emberi mintak
kezelésére, mikroszkopok és egyéb laboratériumi berendezések hasznélatdban, valamint kell§
szinérzé | és latdsélességgel rendelkeznek a szinek és egyéb targyak mikroszkdp alatt
torténé megkllonboztetésére.

A laboratériumi reagensek kezelése soran a szokasos Ovintézkedéseket kell kévetni. A hulladékot
a helyi, dllami, tartomanyi vagy nemzeti elGirdsoknak megfeleléen kell &rtalmatlanitani.

Eljaras
Mintavétel
Egyetlen ismert vizsgalati modszer sem nydjt teljes bizonyossagot arra nézve, hogy a vérmintak

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

Az alapvet6 szdvettani tananyagok tartalmazzak a szikséges részleteket.23

Megjegyzések

e A tajékoztatoban megadott idétartamok hozzavetélegesek. A személyes preferenciak eltéréek
lehetnek, és az id6tartamok a személyes preferenciakhoz igazithatok. A gyakran hasznalt
festGoldatok elveszitik fest6képességiiket, és a festési id6ket meg kell hosszabbitani, vagy Uj
oldatokat kell hasznalni.*

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

« A lila vagy vorosesbarna sejtmagok a nem megfeleld ,kékités” jelei.

¢ Ha az eozinfestés tul erds, elfedheti a sejtmagfestést. A helyes eozinfestés 3 tdnusu hatést fog
mutatni. Az eozin jobb differencidlasdnak érdekében hosszabbitsa meg az alkoholokban téltott
id6t, vagy hasznaljon magasabb viztartalmu els6 alkoholt. Az alkoholokban toltott id6 beallithatd
ugy, hogy az eozinfestés megfeleld mértéki legyen.

¢ Minden vizsgalatba be kell vonni pozitiv kontroll targylemezeket.

1-es szamu eljaras

Exfoliativ citolégiai preparatumok festése hematoxilinoldattal,

Gill I vagy Gill II

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

Oblitse lassan folyé csapvizzel 30 mésodpercig.

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

Oblitse le csapvizzel.

Scott-féle csapviz-helyettesits reagens 15-60 masodpercig.

Oblitse le csapvizzel.

95%-0s denaturalt alkohol, 10 meritéshez.

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

95%-0s denaturalt alkohol, 10 meritéshez.

Papanicolaou EA 50 festék vagy

Papanicolaou EA 65 festék vagy

Papanicolaou médositott EA festék 2,5-3 percig.

11. 95%-os denaturalt alkohol, kétszer valtva, egyenként 10 meritéshez.

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

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

14. Fedje le fed6lemezzel, és vizsgélja meg mikroszkdp alatt.
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2-es szamu eljaras
Szovettani és/vagy citologiai festés hematoxilin oldattal,
(Gill II-es vagy Gill III-as oldattal)

1. Deparaffinalja vizig, vagy fixalja és dehidratalja a fagyasztott metszeteket.
Fesse Gill II-es vagy Gill III-as hematoxilinoldatban 1,5-3 percig.
Csapvizes mosas.

Differencidléoldat 20-60 masodpercig.
Csapvizes mosas.
Kékitse Scott-féle csapviz-helyettesité reagensben 5-60 masodpercig.
Csapvizes mosas.
Ellenfestés:
Szdvettani
eozin Y oldat, alkoholos, 30-60 masodpercig. Vagy
savas eozin Y oldat, vizes, 30-60 masodpercig. Vagy
eozin Y oldat, alkoholos, phloxine-nal, 30-60 masodpercig.
Citologia
Papanicolaou OG-6 festék és Papanicolaou EA 50 festék 1-3 percig, vagy
Papanicolaou EA 65 festék 1-3 percig, vagy
Papanicolaou médositott EA festék 1-3 percig.
9. Dehidratalja, deritse és fedje le.

Teljesitményjellemzok

A kromatin kék vagy kék-fekete szini, és a sejtmagvacskéknak szembetiinének kell lennitik.

A Gill I-es és II-es hematoxilinoldattal végzett citoplazmatikus festésnek halvanynak kell lennie
vagy nem szabad latszania; igy el6fordulhat, hogy nincs sziikség savas differencidlasra. Gill I1I-as
hematoxilinoldatot regressziv festéknek kell tekinteni.

NN AWLN

Ha a megfigyelt eredmények eltérnek a vart eredményektdl, kérjik, forduljon a Sigma-Aldrich
m(iszaki szolgalatdhoz segitségért.

Analitikai teljesitményjellemzék

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

Kat. sz. Termékle- cél Teszten Teszten Tesztek Tesztek
iras beliili beliili kozotti kozotti
specificitds érzékenység specificitas érzékenység
Hematoxilin- 5
GHS1 oldat, Gill T Sejtmagok 3/3 3/3 3/3 3/3
Hematoxilin- 5
GHS2 oldat, Gill 1 Sejtmagok 3/3 3/3 3/3 3/3
Hematoxilin- 5
GHS3 oldat, Gill TIT Sejtmagok 3/3 3/3 3/3 3/3
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Figyelmeztetések és veszélyek

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

GHS116, GHS132, GHS1128:

H302: Lenyelve artalmas.

H373: Ismétl6d6 vagy hosszabb expozicio esetén lenyelve karosithatja a szerveket (vese).
P260: A por/flist/gaz/kéd/g6z6k/permet belélegzése tilos.

P264: A hasznalatot kdvetéen a bért alaposan meg kell mosni.

P270: A termék hasznélata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

P301 + P312: LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/
orvoshoz.

P314: Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.
P501: A tartalom/edény elhelyezése hulladékként: jovahagyott hulladékkezelGben.
GHS216, GHS232, GHS280, GHS2128:

H318: Stlyos szemkarosodést okoz.
P280: Szemvédé/arcvédd hasznalata kételezd.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tobb percen kereszttil. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

GHS3:

SO

H302: Lenyelve artalmas.

H318: Sulyos szemkarosodast okoz.

H373: Ismétl6d6 vagy hosszabb expozicio esetén lenyelve karosithatja a szerveket (vese).
P260: A por/fist/gaz/kdd/g6zok/permet belélegzése tilos.

P264: A haszndlatot kveten a bért alaposan meg kell mosni.

P280: Szemvédd/arcvédd hasznalata kételezd.

P301 + P312: LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/
orvoshoz.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tobb percen keresztiil. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen megoldhatd. Az 6blités folytatdsa.

P314: Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.
GHS316, GHS332, GHS3128:

£?

H290: Fémekre korroziv hatast lehet.

H318: Stlyos szemkarosodast okoz.

H373: Ismétl6d6 vagy hosszabb expozicié esetén lenyelve karosithatja a szerveket (vese).
P234: Az eredeti csomagoldsban tartandé.

P260: A por/fiist/gaz/kdd/g6zok/permet belélegzése tilos.

P280: Szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tobb percen keresztil. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha konnyen megoldhato. Az 6blités folytatdsa.

P314: Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.
P390: A kiéml6tt anyagot fel kell itatni a kériilvevé anyagok karosodasanak megelézése érdekében.

GHS380:

SO

H226: Tlizveszélyes folyadék és goz.

H290: Fémekre korroziv hatasu lehet.

H302: Lenyelve artalmas.
H318: Sulyos szemkarosodast okoz.
H373: Ismétl6d6 vagy hosszabb expozicié esetén lenyelve karosithatja a szerveket (vese).

P210: HG6t6, forrd feltletektdl, szikratdl, nyilt langtdl és mas gyujtoforrastdl tavol tartando. Tilos a
dohanyzas.

P280: Szemvédd/arcvédb hasznalata kételezd.

P301 + P312 + P330: LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/orvoshoz. A szajat ki kell 6bliteni.

P305 + P351 + P338 + P310: SZEMBE KERULES ESETEN: Ovatos 6blités vizzel tébb percen
keresztiil. Adott esetben a kontaktlencsék eltévolitésa, ha kénnyen megoldhatd. Az 6blités
folytatasa. Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P314: Rosszullét esetén orvosi ellatast kell kérni.

Ha az eszk6z hasznalata soran vagy annak hasznalata kovetkeztében sulyos
baleset tortént, kérjiik, jelentse azt a gyartéonak és/vagy meghatalmazott
képvisel6jének és a helyi nemzeti hatésagnak.

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

“ Gyartd

Kataldgusszam

Lasd a Hasznalati utasitast Gyartasi tétel kodja

Meghatalmazott képvisel az

(i)
Eurdpai Kézosségben/ c €

&

A

Az Eurdpai Unié megfelel8ségi
nyilatkozata (az IVDR 2017/746

Eurdpai Unidban meghatarozasa szerint)

In vitro diagnosztikai

Felhasznalhato orvostechnikai eszkz

Hémérsékleti hatdrértékek A Vigyazat!
&] Gyartasi datum @ Importér
Hivatkozasok
1. Conn’s Biological Stains, 10th ed., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY, 2002,
pp 17

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

3. Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of Pathology, 3rd ed., LG Luna,
Editor, McGraw Hill, New York, 1968
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Elérhetéségek

Megrendelés leaddsahoz latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com. M(iszaki segitségért
latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com/techservice.
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Sigma-Aldrich.

Navod k pouziti

Hematoxylinova barviva

Postup ¢. GHS (Globalné harmonizovany systém)

MILIPORR
ce€ SiGhMa

Urcené pouziti

Roztoky hematoxylinu podle Gilla jsou barviva bunéénych jader urcena pro pouziti v histologii

a cytologii. Roztoky hematoxylinu podle Gilla €. 1, 2 a 3 jsou urceny pro diagnostické pouziti

,in vitro®. Pouze pro profesionalni pouZiti. Udaje ziskané z tohoto manudlniho kvalitativniho postupu
se pouzivaji pro stanoveni chromatinu v lidskych vzorcich. Tyto Udaje mohou byt pouzity jako
pomficka pro diagnostiku urcitych klinickych nebo patofyziologickych stav{i, protoze hematoxylin
identifikuje bunécna jadra. Tyto Udaje by mély byt pfezkoumany ve spojeni s dalsimi klinickymi
diagnostickymi testy nebo informacemi.

Hematoxylin, bézné barvivo bunéénych jader, se izoluje z extraktu dfeva kampeskového dubu.!
Prvni Uspésna biologicka aplikace hematoxylinu byla popsana Bohmerem? v roce 1865. Od té doby
se objevilo mnoho pFipravkd. Z nich si oblibenost udrzely pfipravky podle Harrise, Gilla, Mayera

a Weigerta. Dfive nez miize byt hematoxylin pouzit jako barvivo bunéénych jader, musi byt

byly soli hliniku nebo Zeleza.

Obecné plati, ze hematoxyliny jsou klasifikovany jako progresivni nebo regresivni na zdkladé
koncentrace barviva. Progresivni barviva (napt. Mayerlv hematoxylin) maji nizéi koncentraci
barviva a selektivné barvi jadrovy chromatin. Pozadovana intenzita je funkci ¢asu. Regresivni
barviva (napt. Harrisdiv hematoxylin) intenzivné barvi véechny jadrové a cytoplazmatické struktury.
Aby bylo dosazeno spravné chromatické odezvy, musi byt pfebytecné barvivo odstranéno osetfenim
zfedénou kyselinou (diferenciace).

Slozeni podle Gilla ¢. 1 se pouziva jako progresivni cytologické barvivo, pfipravky podle Gilla ¢. 2
a ¢. 3 se mohou pouzivat jako progresivni nebo regresivni barviva v zavislosti na délce doby
barveni. Tyto roztoky hematoxylinu jsou vyrabény jako polooxidovany hematoxylin; mofeny
hlinikem a stabilizovany glykoly. Pozitivné nabity komplex hlinik-hematein reaguje s negativné
nabitymi fosfatovymi skupinami jaderné DNA a vytvafi modrofialové zbarveni charakteristické pro
barveni hematoxylinem.

Cinidla

Roztok hematoxylinu podle Gilla €. 1 (kat. ¢. GHS1: GHS116-500ML; GHS132-1L; GHS1128-4L)
Certifikovany hematoxylin, 2 g/I, C.I. 75290 jodi¢nan sodny, 0,2 g/l, siran hlinity, 17,6 g/I

a stabilizatory.

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

Certifikovany hematoxylin, 4 g/I, C.I. 75290 jodi¢nan sodny, 0,4 g/l, siran hlinity, 35,2 g/I
a stabilizatory.

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

Certifikovany hematoxylin, 6 g/, kat. ¢. 75290 jodi¢nan sodny, 0,6 g/l, siran hlinity, 52,8 g/I
a stabilizatory.

Potfebné specialni materidly, které nejsou soucasti dodavky
o Diferenciacni roztok (kat. ¢. A3179-1L nebo A3429-4L)

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

e Chemicky Cisty alkohol 95% NEBO ethanol, 95%

e Scottllv koncentrat ndhrazky vodovodni vody (kat. ¢. S5134-6x100ML)

e Xylen nebo nahrazka xylenu

Kontrastni barviva

(vybér zavisi na vzorku a individualnich preferencich)

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

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

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

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

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

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

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

Skladovani a stabilita

Uchovaveite &inidla pfi pokojové teploté (18-26 °C) chranéna pred svétlem. Cinidla jsou stabilni do
data spotfeby uvedeného na Stitku.

Znehodnoceni

Pokud roztoky zhnédnou (nadmérné okyslicené ze vzduchu) nebo na zfialovi (ztrata kyselosti),
zlikvidujte je.

Priprava

Roztoky hematoxylinu podle Gilla €. 1, 2 a 3, jsou dodavany pripravené k pouziti.

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

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

Bezpecnostni opatreni

Tyto diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro jsou urceny pro diagnostické pouZiti in vitro v
klinickém laboratornim prostfedi. Tyto diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro jsou uréeny
pouze pro profesionalni pouZiti kvalifikovanym personalem. Diagnostické zdravotnické prostredky
in vitro Sigma-Aldrich mohou byt pouzivany laboratornimi pracovniky, ktefi jsou vyskoleni

k manipulaci s lidskymi vzorky, které mohou byt infekéni, k pouzivani mikroskopt a jiného
laboratorniho vybaveni a jejich barevné vidéni a ostrost zraku jsou dostatecné pro rozliseni barev
a rliznych objektd pod mikroskopem.

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

Postup

Odbér vzorkd

Z&dna zndméa zkuséebni metoda nemdze nabidnout naprosté ujisténi, ze vzorky krve nebo tkané
nebudou zdrojem infekce. VSechny krevni derivaty nebo vzorky tkani je proto nutné povazovat za
potencialné infekéni.

Nezbytné podrobnosti poskytuji standardni histologické texty?=.

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.*

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

* Nachova nebo Cervenohnéda jadra svédci o nedostate¢ném ,modreni®.

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

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

Postup 1

Barveni exfoliativnich cytologickych preparatéi pomoci roztoku hematoxylinu
Gill é. 1 nebo Gill €. 2

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

2. Oplachujte v jemné tekouci vodovodni vodé po dobu 30 sekund.

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

5. Scottova ndhrazka vodovodni vody po dobu 15-60 sekund.

6. Oplachnéte tekouci vodou z vodovodu.

7. Chemicky Cisty alkohol 95% na 10 ponofeni.

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

10. Barvivo podle Papanicolaoua EA 50, nebo

EA 65, nebo

barvivo podle Papanicolaoua modifikované EA po dobu 2,5-3 minut.
11. Chemicky disty alkohol 95%, 2 vymény na 10 ponofeni.
12. Chemicky Cisty alkohol 100%, 2 vymény po 1 minuté.
13. Xylen nebo nahrazka xylenu, dvé vymény kazda po dobu 2 minut.
14. Pouzijte kryci sklicko a provedte mikroskopické vysetfeni.

Postup 2

Histologické a/nebo cytologické barveni pomoci roztoku hematoxylinu,
Gill ¢. 2 nebo Gill &. 3

Odparafinujte do vody nebo fixujte a dehydratujte zmrazené fezy.
Barvéte v roztoku hematoxylinu, Gill €. 2 nebo Gill ¢. 3 po dobu 1,5-3 minut.
Vymyjte vodou z vodovodu.
Diferencia¢ni roztok po dobu 20-60 sekund.
Vymyjte vodou z vodovodu.
Modfete ve Scottové nahrazce vodovodni vody po dobu 5-60 sekund.
Vymyjte vodou z vodovodu.
Kontrastni barveni:
Pro histologii
roztokem eosinu Y, alkoholovym, po dobu 30-60 sekund. Nebo
okyselenym vodnym roztokem eosinu Y po dobu 30-60 sekund. Nebo
alkoholovym roztokem eosinu Y s floxinem po dobu 30-60 sekund.
Pro cytologii
barvivem podle Papanicolaoua OG-6, A barvivem podle Papanicolaoua EA 50,
po dobu 1-3 minut nebo
barvivem podle Papanicolaoua EA 65, po dobu 1-3 minut nebo
barvivem podle Papanicolaoua, modifikovanym EA po dobu 1-3 minut.
9. Dehydratujte, ocistéte a zamontujte.

Pracovni charakteristiky

Chromatin se jevi jako modry az modrocerny a nukleoly by mély byt napadné. Cytoplazmatické
zabarveni roztoky hematoxylin{ Gill . 1 a ¢ 2 by mélo byt bledé nebo nepfitomné; proto nemusi byt
nutna kysela diferenciace. Roztok hematoxylinu Gill ¢. 3 by mél byt povazovan za regresivni barvivo.

NN AWNE

Pokud se pozorované vysledky lidi od ocekévanych vysledkd, obratte se na technicky servis
spolec¢nosti Sigma-Aldrich.

Analytické pracovni charakteristiky

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

Kat. &. Popis Cil Specific- Citlivost Specific- Citlivost
produktu nost v v ramci nost mezi testy
ramci testu testu mezi testy
Roztok
GHs1 “em;gglxey“”“ Jédra 323 323 323 323
Gilla ¢. 1
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Kat. &. Popis Cil Specifi¢- Citlivost Specifié- Citlivost
produktu _ nostv v ramci nost mezi testy
ramci testu testu mezi testy
Roztok
GHS2 “em;gfﬂxe‘/”"” Jadra 323 323 323 323
Gilla ¢, 2
Roztok
GHS3 “em;g‘;fe‘/”"“ Jédra 323 323 323 323
Gilla ¢. 3

Varovani a rizika

Aktualni informace o rizicich, nebezpecich a bezpecnosti si prectéte v bezpec¢nostnim listu a na oznaceni

vyrobku.
GHS116, GHS132, GHS1128:

H302: Zdravi $kodlivy pfi poziti.

H373: Mdze zplsobit poskozeni organd (ledviny) pfi dlouhodobé nebo opakované expozici pFi poziti.

P260: Nedychejte prach / dym / plyn / mlhu / vypary / aerosol.
P264: Po manipulaci si dikladn& omyjte pokozku.
P270: PFi pouZivani tohoto produktu nejezte, nepijte a nekufte.

P301 + P312: PRI POZITI: Pokud se necitite dobfe, VOLEITE TOXIKOLOGICKE INFORMACN{
stfedisko / Iékare.

P314: Pokud se necitite dobfe, vyhledejte IékaFskou pomoc.
P501: Obsah/n&dobu odevzdejte do schvéaleného zafizeni na likvidaci odpadu.

GHS216, GHS232, GHS280, GHS2128:

3

H318: Zplsobuje vazné poskozeni o&i.
P280: Pouzivejte ochranu oci/obliceje.

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

GHS3:

SO

H302: zdravi $kodlivy pfi poziti.

H318: Zplsobuje vazné poskozeni odi.

H373: Mize zplsobit poskozeni organd (ledviny) pfi dlouhodobé nebo opakované expozici pFi poZiti.

P260: Nedychejte prach / dym / plyn / mlhu / vypary / aerosol.
P264: Po manipulaci si diikladné omyjte pokozku.
P280: Pouzivejte ochranu oci/obli¢eje.

P301 + P312: PRI POZITI: Pokud se necitite dobfe, VOLEJTE TOXIKOLOGICKE INFORMACN{
stfedisko / Iékare.

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

P314: Pokud se necitite dobfe, vyhledejte IékaFskou pomoc.
GHS316, GHS332, GHS3128:

H290: Mdze byt korozivni pro kovy.

H318: Zplsobuje vazné poskozeni odi.

H373: Mize zplsobit poskozeni organd (ledviny) pfi dlouhodobé nebo opakované expozici p¥i poziti.
P234: Uchovéveijte pouze v plvodnim obalu.

P260: Nedychejte prach / dym / plyn / mlhu / vypary / aerosol.

P280: Pouzivejte ochranu oci/obliceje.

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

P314: Pokud se necitite dobfe, vyhledejte Iékafskou pomoc.

P390: Absorbujte rozlité tekutiny, abyste zabranili poSkozeni materialu.

GHS380:

SO

H226: Hoflava kapalina a pary.

H290: Mize byt korozivni pro kovy.

H302: zdravi skodlivy pfi poziti.

H318: Zplisobuje vazné poskozeni o&i.

H373: Mize zplsobit poskozeni organd (ledviny) pfi dlouhodobé nebo opakované expozici pFi poZiti.

P210: Uchovéavejte mimo dosah tepla, horkych povrchi, jisker, otevieného ohné a jinych zdrojd
vzniceni. Zakaz koureni.

P280: Pouzivejte ochranu oci/obliceje.

P301 + P312 + P330: PRI POZITI: Pokud se necitite dobie, VOLEJTE TOXIKOLOGICKE INFORMACN{
stfedisko / |ékafe. Vyplachnéte Usta.

P305 + P351 + P338 + P310: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou.
Vyjméte kontaktni ocky, pokud jsou nasazené a daji se snadno vyjmout. Pokracujte ve
vyplachovéni. Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO / Iékafe.

P314: Pokud se necitite dobfe, vyhledejte IékaFskou pomoc.

Pokud béhem pouzivani tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouzivani doslo
k zadvazné nezadouci pFihodé, nahlaste to vyrobci a/nebo jeho autorizovanému
zastupci a vasemu narodnimu Gfadu.

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

“ Vyrobce

Katalogové ¢islo

Prectéte si Navod k pouziti Kod sarze

Autorizovany zastupce v Evropském
spolecenstvi / Evropské unii

Prohlaseni o shodé s predpisy
Evropské unie (podle definice
v IVDR 2017/746)

)
m

Diagnosticky zdravotnicky

Datum spotfeby prostfedek in vitro

@ 3

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

3. Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of Pathology, 3rd ed., LG Luna,
Editor, McGraw Hill, New York, 1968

4. 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. 2.0 2022

Rev. 3.0 2022

Rev. 4.0 2022

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

v ramci ureného pouziti a bezpeénostnich opatfeni. Pfesunuti ndpovédy k urceni
diagndzy do uréeného pouziti. Revidované ur¢ené pouziti k dosazeni souladu s pokyny
IVDR. Aktualizovany bezpecnostni list materialu k bezpe¢nostnimu listu. Aktualizované
kontaktni informace. Odstranén pokyn k dodrzeni CLSI pro odbér vzork{. Odstranéna
norma EN 980 a zménéna na normu EN ISO 15223-1:2021 pro symboly. Pfidany
kontaktni informace pro pfipad nezaddouci udalosti. Pfidana varovani a rizika.
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Sigma-Aldrich.

Forsiktighetsregler

IVD-ene inkludert i dette settet er beregnet for in vitro-diagnostisk bruk i et klinisk laboratoriemilja.
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 3 skille farger og andre gjenstander under et mikroskop.

Bruksanvisning Vanlige forholdsregler ved héndtering av laboratoriereagenser skal fglges. Kast avfall i henhold til

lokale, statlige eller nasjonale forskrifter.

Prosedyre

Hematoksylinfarging
Prosedyrenr. GHS

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 nodvendige detaljer.??
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MILIPORER Merknader
SEGMa * 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.*

¢ 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.

Tiltenkt bruk o Lilla eller radbrune kjerner indikerer utilstrekkelig "blaning".

¢ Huvis eosinfargingen er overdreven, kan kjernefarging maskeres. Riktig eosinfarging vil vise en
3-toneeffekt. For & 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.

* Positive kontrollglass skal inkluderes i hver kjgring.
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Gill hematoksylinlgsninger er nuklezere farger beregnet for bruk i histologi og cytologi.
Hematoksylinlgsninger, Gill nr. 1, 2 og 3 er for "in-vitro-diagnostisk bruk". Kun for profesjonell

bruk. Dataene hentet fra denne manuelle kvalitative prosedyren, brukes til & bestemme kromatin

i humane prover. Disse dataene kan brukes som et hjelpemiddel for & diagnostisere visse kliniske
eller patofysiologiske tilstander ettersom hematoksylin identifiserer cellekjernene. Den skal gjennomg8s

i forbindelse med andre kliniske diagnostiske tester eller informasjon. Prosedyre én

Hematoksylin, en vanlig kjernefarge, er isolert fra et ekstrakt av tgmmer.* Den fgrste vellykkede
biologiske pafgringen av hematoksylin ble beskrevet av Bohmer! i 1865. Siden den gang har en rekke
formuleringer kommet til. Av disse har Harris', Gills, Mayers og Weigerts beholdt populariteten. For

Farging av eksfoliative cytologipreparater med hematoksylinlgsning,
Gill nr. 1 eller Gill nr. 2

hematoksylin kan brukes som en kjernefarge, mé det oksideres til hematein og kombineres med et L. Fest cytologiske utstryk 1 95 % etanol | 15 minutter.
metallion (beis). De mest vellykkede beisemidlene har veert salter av aluminium eller jern. 2. Skylli forsiktig rennende vann i 30 sekunder.
Lo 5 . . . ° . 3. Farg i hematoksylinlgsning, Gill nr. 1 eller Gill nr. 2 i 1,5-3 minutter.
Vanligvis klassifiseres hematoksyliner som progressive eller regressive basert pa fargestoffkonsentrasjon. . N
. © N R 4. Skyll i springvann.
Progressive fargemidler (f.eks. Mayers hematoksylin) har en lavere konsentrasjon av fargestoff R . .
A X ) " . . . : . 5. Scotts springvannsubstitutt i 15-60 sekunder.

og farger selektivt kjernefysisk kromatin. @nsket intensitet er en funksjon av tid. Regressive kil 1 spri
fargemidler (f.eks. Harris hematoksylin) farger alle nukleaere og cytoplasmatiske strukturer intenst. 6. Skylli springvann. .
For & komme frem til korrekt kromatisk respons ma overflgdig fargestoff fiernes ved behandling 7. Reagensalkohol, 95 % for 10 dypp.
med fortynnet syre (differensiering). 8. Motfarg i Papanicolaou-fargemiddel OG-6 i 1,5 minutter.

. . . . . . . 9. Reagensalkohol, 95 % for 10 dypp.
Gill nr. 1-formulering brukes som en progressiv cytologifarging, Gill-formulering nr. 2 og nr. 3 10. Papanicolaou-fargemiddel EA 50, Eller

kan brukes som progressive eller regressive farginger avhengig av fargetidens lengde. Disse
hematoksylinlgsningene er produsert som halvoksidert hematoksylin; beiset med aluminium og
stabilisert med glykoler. Det positivt ladede aluminiumhematein-komplekset kombineres med
negativt ladede fosfatgrupper av kjerne-DNA og danner den bl&-lilla fargen som er karakteristisk
for hematoksylinfarging.

Papanicolaou-fargemiddel EA 65, eller
Papanicolaou-fargemiddel modifisert EA i 2,5-3 minutter.
11. Reagensalkohol, 95 %, to skift med 10 dypp i hvert.
12. Reagensalkohol, 100 %, to skift med 1 minutt i hvert.
13. Xylen eller xylenerstatning, to skift med 2 minutter i hvert.
14. Sett pa dekkglass og undersgk i mikroskop.

Prosedyre to

Reagenser
Hematoksylinlgsning, Gill nr. 1 (kat.nr. GHS1: GHS116-500ML; GHS132-1L; GHS1128-4L)
Sertifisert hematoksylin, 2 g/I, C.I. 75290 natriumiodat, 0,2 g/I, aluminumsulfat, 17,6 g/I og

m Histologi- og/eller cytologifarging med hematoksylinlgsning,
stabilisatorer.

Gill nr. 2 eller Gill nr. 3

Avparafiniser til vann eller fiks og dehydrer frosne snitt.

Farg i hematoksylinlgsning, Gill nr. 2 eller Gill nr. 3 i 1,5-3 minutter.
Vask med springvann.

Differensieringslgsning i 20-60 sekunder.

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

Sertifisert hematoksylin, 4 g/I, C.I. 75290 natriumiodat, 0,4 g/I, aluminumsulfat, 35,2 g/l og
stabilisatorer.

Hematoksylinlgsning, Gill. Nr. 3 (kat.nr. GHS3: GHS3-100ML; GHS316-500ML; GHS332-1L;
GHS380-2.5L; GHS3128-4L)
Sertifisert hematoksylin, 6 g/I, C.I. 75290 natriumiodat, 0,6 g/I, aluminumsulfat, 52,8 g/I og

Vask med springvann.
Farg blatt i Scotts springvannsubstitutt i 5-60 sekunder.
Vask med springvann.

NSOV AWNE

stabilisatorer. Motfarging:
. . . . For histologi
Spesielle materialer som er ngdvendige, men som ikke fglger med eosin Y-lgsning, alkoholholdig, i 30-60 sekunder. Eller
« Differensieringslgsning (kat.nr. A3179-1L eller A3429-4L) surgjort eosin Y-lgsning, vandig, i 30-60 sekunder. Eller
s Reagensalkohol, 100 % (kat.nr. R8382-1GA) ELLER etanol, 100 % eosin Y-lgsning, alkoholholdig med floksin i 30-60 sekunder.

e Reagens alkohol, 95 % ELLER etanol, 95 % For cytologi . . . . . .
+  Scotts springvannsubstitutt-konsentrat (Kat.nr. S5134-6x100ML) Papanicolaou-fargemiddel OG-6, Og Papanicolaou-fargemiddel EA 50, i 1-3 minutter eller

« Xylen eller xylenerstatning Papan?colaou-fargem!ddel EA 65.’.i 1-3 mlinutter gller
Papanicolaou-fargemiddel, modifisert EA i 1-3 minutter.

Motfarging 9. Dehydrer, klarne og monter.

(valget avhenger av prgven og individuell preferanse)

e Eosin Y-lgsning, alkoholholdig (kat.nr. HT1101: HT110116-500ML; HT110132-1L; HT110180-2.5L;
HT1101128-4L) med Gill nr. 1 og nr. 2 hematoksylinlgsning skal veere blek eller fraveerende; derfor kan det hende

* Eosin Y-lesning, vandig (kat.nr. HT1102: HT110216-500ML; HT110232-1L; HT110280-2.5L; at syredifferensiering ikke er ngdvendig. Gill nr. 3 hematoksylinlgsning skal betraktes som et
HT1102128-4L) regressivt fargemiddel.

e Eosin Y-lgsning, alkoholholdig med floksin (kat.nr. HT1103: HT110316-500ML; HT110332-1L;
HT110380-2.5L; HT1103128-4L)

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

¢ Papanicolaou-fargemiddel, modifisert EA (kat.nr. HT40232-1L)

o Papanicolaou-fargemiddel EA 50 (kat.nr HT403: HT40316-500ML; HT40332-1L; HT403128-4L)

e Papanicolaou-fargemiddel EA 65 (kat.nr. HT40432-1L)

Oppbevaring og stabilitet

Ytelsesegenskaper
Kromatin ser blatt til bldsvart ut, og nukleoler skal veere igynefallende. Cytoplasmatisk farging

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 pd alle mélstrukturer bekrefter 100 %
falsomhet, spesifisitet og repeterbarhet.

Kat. nr. Produkt- Mal Intra-assay Intra-assay Intra-assay Intra-assay
Oppbevar reagenser ved romtemperatur (18-26 °C), beskyttet mot lys. Reagenser er stabile frem beskrivelse spesifisitet fglsomhet spesifisitet folsomhet
til utlopsdatoen som vises pa etiketten. Hematoksy-
. GHS1 linlgsning, Kjerner 3av3 3av3 3av3 3av3
Forringelse Gill nr. 1
Kast hvis lgsningene blir brune (overoksidert fra luft) eller lilla (tap av surhet). Hematoksy-
o 9 ( ) (tap ) GHS2 linlgsning, Kjerner 3av3 3av3 3av3 3av3
Kl . Gill nr. 2
argjering Hematoksy-
Hematoksylinlgsninger, Gill nr. 1, 2 og 3, leveres klar til bruk. GHS3 linlgsning, Kjerner 3av3 3av3 3av3 3av3
Gill nr. 3

Scotts springvannsubstitutt klargjeres ved & fortynne 1 del Scotts springvannsubstituttkonsentrat
med 9 deler avionisert vann.

Surgjort eosin Y-Igsning, vandig klargjores ved sakte & tilsette opptil 0,5 ml iseddik per 100 ml
fargemiddel.
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Advarsler og farer
Se sikkerhetsdatablad og produktmerking for oppdatert risiko-, fare- eller sikkerhetsinformasjon.
GHS116, GHS132, GHS1128:

H302: Farlig ved svelging.

H373: Kan péfore skade p& organer (nyre) ved langvarig eller gjentatt eksponering ved svelging.
P260: Ikke pust inn stgv/reyk/gass/tdke/damp/spray.

P264: Vask huden grundig etter hdndtering.

P270: Ikke spis, drikk eller reyk ndr du bruker dette produktet.

P301 + P312: VED SVELGING: Ring et GIFTINFORMASIJONSSENTER/lege hvis du fgler deg uvel.
P314: Sk r&d fra lege/legehjelp hvis du foler deg uvel.

P501: Kast innholdet/beholderen til et godkjent avfallsanlegg.

GHS216, GHS232, GHS280, GHS2128:

3

H318: Gir alvorlig gyeskade.
P280: Bruk gyevern/ansiktsvern.

P305 + P351 + P338: VED PAFBRING I @YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern
kontaktlinser, hvis de er tilgjengelige og det er enkelt 8 gjgre. Fortsett 8 skylle.

GHS3:

SO

H302: Farlig ved svelging.

H318: Gir alvorlig gyeskade.

H373: Kan péafore skade p& organer (nyre) ved langvarig eller gjentatt eksponering ved svelging.
P260: Ikke pust inn stev/royk/gass/take/damper/spray.

P264: Vask huden grundig etter handtering.

P280: Bruk gyevern/ansiktsvern.

P301 + P312: VED SVELGING: Ring et GIFTINFORMASJONSSENTER/lege hvis du fgler deg uvel.

P305 + P351 + P338: VED PAFGRING I @YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern
kontaktlinser, hvis de er tilgjengelige og det er enkelt & gjgre. Fortsett & skylle.

P314: Sk r&d fra lege/legehjelp hvis du foler deg uvel.
GHS316, GHS332, GHS3128:

H290: Kan veere etsende for metaller.

H318: Gir alvorlig pyeskade.

H373: Kan péfgre skade p& organer (nyre) ved langvarig eller gjentatt eksponering ved svelging.
P234: Oppbevares kun i originalemballasje.

P260: Ikke pust inn stev/royk/gass/take/damper/spray.

P280: Bruk gyevern/ansiktsvern.

P305 + P351 + P338: VED PAFBRING I @YNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern
kontaktlinser, hvis de er tilgjengelige og det er enkelt & gjare. Fortsett & skylle.

P314: Sk r&d fra lege/legehjelp hvis du foler deg uvel.

P390: Tark opp sl for & forhindre materielle skader.
GHS380:

X

H226: Brannfarlig veeske og damp.
H290: Kan veere etsende for metaller.
H302: Farlig ved svelging.

H318: Gir alvorlig pyeskade.

H373: Kan péfore skade p& organer (nyre) ved langvarig eller gjentatt eksponering ved svelging.

P210: Skal holdes unna varme, varme overflater, gnister, 8pen ild og andre antennelseskilder.
Royking forbudt.

P280: Bruk gyevern/ansiktsvern.

P301 + P312 + P330: VED SVELGING: Ring et GIFTINFORMASJONSSENTER/lege hvis du fgler deg
uvel. Skyll munnen.

P305 + P351 + P338 + P310: VED PAFGRING I BYNE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter.
Fjern kontaktlinser, hvis de er tilgjengelige og det er enkelt & gjore. Fortsett & skylle. Ring
umiddelbart et GIFTINFORMASIJONSSENTER/lege.

P314: Sok r&d fra lege/legehjelp hvis du foler deg uvel.

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.

Symboldefinisjoner
Symboler som definert i EN ISO 15223-1:2021

u Produsent

Katalognummer

@ Se bruksanvisningen Batchkode
Autorisert representant i Det c € EU-samsvarserklaering
europeiske fellesskap/EU (definert i IVDR 2017/746)
g Brukes innen-dato In-vitro-diagnostisk medisinsk utstyr
/1’ Temperaturgrense A Forsiktig
@ Produksjonsdato % Importer

Referanser

1. Conn's Biological Stains, 10. utg., RW Horobin and JA Kiernan, Editors, Taylor & Francis, NY, 2002, s. 17

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

3. Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of Pathology, 3. utg., LG Luna,
Editor, McGraw Hill, New York, 1968

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

Kontaktinformasjon

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

Revisjonshistorikk

Rev. 2.0 2022

Rev. 3.0 2022

Rev. 4.0 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.
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.
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Sigma-Aldrich.

Kullanma Talimati

Hematoksilin Boyalari
Prosedur No. GHS

[vo] C€

Kullanim Amaci

Gill Hematoksilin soltisyonlari, Histoloji ve Sitolojide kullanimi amaglanan niikleer boyalardir.
Hematoksilin Soltisyonlari Gill No. 1, 2 ve 3 "In Vitro Tani Amagli Kullanim" igindir. Yalnizca
profesyonel kullanim igindir. Bu manuel kalitatif prosedirden elde edilen veriler, insan
numunelerinde kromatinin belirlenmesi igin kullanilir. Hematoksilin hiicre gekirdeklerini belirledigi
icin bu veriler, belirli klinik durumlarin veya patofizyolojik durumlarin tanisina yardimci olarak
kullanilabilir. Diger klinik tani testleri veya bilgileri ile birlikte gézden gegirilmelidir.

Yaygin bir ntikleer boya olan hematoksilin, bir bakkam 6ztinden izole edilir.! Hematoksilinin ilk
basarili biyolojik uygulamasi 1865'te Bohmer! tarafindan tanimlanmistir. O zamandan beri birgok
formulasyon ortaya gikmistir. Bunlardan Harris, Gill, Mayer ve Weigert uygulamalari bilinirligini
korumustur. Hematoksilin niikleer boya olarak kullanilmadan 6nce, hemateine oksitlenmeli ve bir
metalik iyonla (mordan) birlegtiriimelidir. En basarili mordanlar, aliminyum veya demir tuzlaridir.

Genel olarak hematoksilinler, boya konsantrasyonuna goére progresif veya regresif olarak
siniflandirilir. Progresif boyalar (6r. Mayer hematoksilini) daha diisiik boya konsantrasyonuna sahiptir
ve segici olarak niikleer kromatini boyar. istenen yogunluk bir zaman fonksiyonudur. Regresif boyalar
(6r. Harris hematoksilini) tim niikleer ve sitoplazmik yapilari yogun bir sekilde boyar. Dogru kromatik
tepkiye ulagmak igin fazla boya seyreltik asitle (farkllagtirma) islenerek alinmalidir.

Gill No. 1 formiilasyonu progresif bir sitoloji boyasi olarak kullanilir; Gill formulasyonlari No. 2 ve
No. 3, boyama stresinin uzunluguna bagl olarak progresif veya regresif boyalar olarak kullanilabilir.
Bu hematoksilin soltisyonlari yari oksitlenmis hematoksilin olarak tretilir; aliminyumla mordanlanir
ve glikollerle stabilize edilir. Pozitif yikli aliminyum-hematin kompleksi, hematoksilin boyalarinin
mavi-mor renk 6zelligini olusturan niikleer DNA'nin negatif yukli fosfat gruplariyla birlesir.

Reaktifler

Hematoksilin Soliisyonu, Gill No. 1 (Kat. No. GHS1: GHS116-500ML; GHS132-1L; GHS1128-4L)
Sertifikall hematoksilin 2 g/L, C.I. 75290 sodyum iyodat 0,2 g/L, aliminyum stlfat 17,6 g/L ve
stabilizatérler.

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

Sertifikall hematoksilin 4 g/L, C.I. 75290 sodyum iyodat 0,4 g/L, aliminyum stlfat 35,2 g/L ve
stabilizatérler.

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

Sertifikall hematoksilin 6 g/L, C.I. 75290 sodyum iyodat 0,6 g/L, aliminyum stlfat 52,8 g/L ve
stabilizatérler.

Saglanmayan Gerekli Ozel Malzemeler

e Farklilastirma Sollsyonu (Kat. No. A3179-1L veya A3429-4L)

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

e Reaktif Alkol, %95 VEYA Etanol, %95

e Scott Musluk Suyu ikame Konsantresi (Kat. No. S5134-6x100ML)
e Ksilen veya Ksilen Muadili

Zit Boyalar
(segim numuneye ve kisisel tercihe baghdir)

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

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

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

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

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

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

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

Saklama ve Stabilite
Reaktifleri oda sicakliginda (18-26°C) isiktan koruyarak saklayin. Reaktifler, etikette gdsterilen son

kullanma tarihine kadar stabildir.

Bozulma
Soltsyonlar kahverengiye donerse (havadan asir oksitlenirse) veya mora donerse (asitlik kaybr) atin.

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

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

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

Onlemler

Bu IVD'ler, klinik laboratuvar ortaminda in vitro tani amagli kullanima ydéneliktir. 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 uyulmalidir. Atiklari tim yerel,
eyalet, il veya ulusal seviyedeki yonetmeliklere uygun olarak atin.

Prosediir

Numune Toplama

Bilinen higbir test yontemi, kan 6rneklerinin veya dokunun enfeksiyon bulastirmayacagini tam
olarak garanti edemez. Bu nedenle, tiim kan tiirevleri veya doku érnekleri potansiyel olarak bulasic
kabul edilmelidir.

Standart histoloji metinlerinde gerekli ayrintilar saglanmistir.2?

Notlar

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

e Bazi musluk suyu kaynaklari asidiktir ve bu proseduriin "mavilestirme" bélimtnde kullanim igin
uygun degildir. Musluk suyu asidik ise seyreltik bir alkali soltisyon kullanin.

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

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

e Her galismaya pozitif kontrol lamlari dahil edilmelidir.

Birinci Prosedir

Eksfolyatif Sitoloji Preparatlarinin Hematoksilin Soliisyonu
Gill No. 1 veya Gill No. 2 Kullanilarak Boyanmasi

1. Sitolojik smear’larda 15 dakika boyunca %95 etanol icinde fiksasyon gergeklestirin.

2. 30 saniye boyunca hafifge akan musluk suyunda durulayin.

3. 1,5-3 dakika boyunca Hematoksilin Sollsyonu Gill No. 1 veya Gill No. 2 iginde boyama yapin.
4. Musluk suyunda durulayin.

5. Scott Musluk Suyu ikamesinde 15-60 saniye bekletin.

6. Musluk suyunda durulayin.

7. %95 Reaktif Alkolde 10 daldirma.

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

9. %095 Reaktif Alkolde 10 daldirma.

10. Papanicolaou Boya EA 50 Veya

Papanicolaou Boya EA 65 Veya

Papanicolaou Boya Modifiye EA, 2,5-3 dakika.
11. %95 Reaktif Alkolde, her biri igin 10 daldirma, iki kez soltsyon degisimi.
12. %100 Reaktif Alkolde, her biri igin 1 dakika, iki kez soltsyon degisimi.
13. Ksilen veya ksilen muadili, her biri igin 2 dakika, iki kez sollisyon degisimi.
14. Lamel kullanin ve mikroskopla inceleyin.

ikinci Prosediir

Hematoksilin Soliisyonu Gill No. 2 veya Gill No. 3 Kullanarak Histoloji ve/veya
Sitoloji Boyamasi
1. Suya deparafinize edin veya donmus kesitlere fiksasyon uygulayin ve kurutun.
1,5-3 dakika Hematoksilin Sollisyonu Gill No. 2 veya Gill No. 3 iginde boyama yapin.
Musluk suyuyla yikayin.
20-60 saniye boyunca Farklilagtirma Sollsyonu.
Musluk suyuyla yikayin.
Scott Musluk Suyu fkamesinde 5-60 saniye maviye boyayin.
Musluk suyuyla yikayin.
Zit Boyama:
Histoloji icin
Eozin Y Solusyonu, Alkollli, 30-60 saniye. Veya
Asitlestirilmis Eozin Y Solusyonu, Sulu, 30-60 saniye. Veya
Eozin Y Soltsyonu, Alkollt ve Floksinli, 30-60 saniye.
Sitoloji igin
Papanicolaou Boya OG-6 Ve Papanicolaou Boya EA 50, 1-3 dakika Veya
Papanicolaou Boya EA 65, 1-3 dakika Veya
Papanicolaou Boya Modifiye EA, 1-3 dakika.
9. Kurutun, temizleyin ve yerlestirin.

N A WN

Performans Ozellikleri

Kromatin mavi ile mavi-siyah arasinda goérundr ve nikleoller belirgin olmaldir. Gill No. 1 ve No. 2
Hematoksilin Soltisyonlarla sitoplazmik boyama soluk olmalidir veya hig olmamalidir; bu nedenle
asit farklilastirmasi gerekli olmayabilir. Gill No. 3 Hematoksilin Solisyonu regresif bir boya olarak
kabul edilmelidir.

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

Analitik Performans Ozellikleri

Tum hedef yapilar Gizerinde yuratilen 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
Hematoksilin
GHS1 Cozeltisi, Gekirdekler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Gill No. 1
Hematoksilin
GHS2 Cozeltisi, Cekirdekler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Gill No. 2
Hematoksilin
GHS3 Cozeltisi, Cekirdekler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Gill No. 3
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Uyarilar ve Tehlikeler

Glincellenmis herhangi bir risk, tehlike veya giivenlik bilgisi igin Giivenlik Veri Formuna ve Urin etiketine

bakin.
GHS116, GHS132, GHS1128:

H302: Yutuldugunda zararhdir.

H373: Yutulmasi halinde uzun sireli veya tekrarli maruziyet sonucu organlarda (bébrek) hasara
neden olabilir.

P260: Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumayin.
P264: Elleglemeden sonra cildinizi iyice yikayin.
P270: Bu Urlnl kullanirken higbir sey yemeyin, icmeyin veya sigara igmeyin.

P301 + P312: YUTULMASI HALINDE: Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz bir ZEHIR DANISMA MERKEZINi/
doktoru arayin.

P314: Kendinizi iyi hissetmezseniz, tibbi tavsiye/mudahale alin.
P501: icerigi/kabi onaylanmis bir atik bertaraf tesisinde bertaraf edin.

GHS216, GHS232, GHS280, GHS2128:

H318: Ciddi gbz hasarina neden olur.
P280: Goz koruyucu/yliz koruyucu kullanin.

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

GHS3:

SO

H302: Yutuldugunda zararlidir.
H318: Ciddi géz hasarina neden olur.

H373: Yutulmasi halinde uzun sireli veya tekrarli maruziyet sonucu organlarda (bébrek) hasara
neden olabilir.

P260: Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumayin.
P264: Elleglemeden sonra cildinizi iyice yikayin.
P280: Goz koruyucu/ylz koruyucu kullanin.

P301 + P312: YUTULMASI HALINDE: Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz bir ZEHIR DANISMA MERKEZINi/
doktoru arayin.

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

P314: Kendinizi iyi hissetmezseniz, tibbi tavsiye/mudahale alin.
GHS316, GHS332, GHS3128:

H290: Metaller igin asindirici olabilir.
H318: Ciddi gbz hasarina neden olur.

H373: Yutulmasi halinde uzun sireli veya tekrarli maruziyet sonucu organlarda (bébrek) hasara
neden olabilir.

P234: Yalnizca orijinal ambalajinin iginde tutun.
P260: Tozunu/dumanini/gazini/sisini/buharini/spreyini solumayin.
P280: Go6z koruyucu/yliz koruyucu kullanin.

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

P314: Kendinizi iyi hissetmezseniz, tibbi tavsiye/mudahale alin.

P390: Maddi hasari 6nlemek igin sivi dokintileri temizleyin.

GHS380:

SO

H226: Alevlenir sivi ve buhar.

H290: Metaller igin agindirici olabilir.

H302: Yutuldugunda zararldir.

H318: Ciddi goz hasarina neden olur.

H373: Yutulmasi halinde uzun sureli veya tekrarli maruziyet sonucu organlarda (bébrek) hasara
neden olabilir.

P210: Isidan, sicak ylzeylerden, kivilcimlardan, agik alevlerden ve diger tutusturma kaynaklarindan
uzak tutun. Sigara igilmez.

P280: Go6z koruyucu/yiz koruyucu kullanin.

P301 + P312 + P330: YUTULMASI HALINDE: Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz bir ZEHIR DANISMA
MERKEZINI/doktoru arayin. Agzinizi durulayin.

P305 + P351 + P338 + P310: GOZLE TEMASI DURUMUNDA: Birkag dakika su ile dikkatlice
durulayin. Varsa ve yapmasi kolaysa kontakt lensleri gikarin. Durulamaya devam edin. Derhal bir
ZEHIR DANISMA MERKEZiNi/doktoru arayin.

P314: Kendinizi iyi hissetmezseniz, tibbi tavsiye/muidahale alin.

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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Iletisim Bilgileri
Siparis vermek igin lutfen SigmaAldrich.com adresinden web sitemizi ziyaret edin. Teknik Servis igin
lutfen SigmaAldrich.com/techservice adresinden web sitemizin teknik servis sayfasini ziyaret edin.
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Mevcut markalama ile yeni sablona aktarildi. Kullanim amaci ve énlemler béliminde
profesyonel kullanim amagli oldugu belirtildi. Taniya yardimci ifadesi, kullanim amaci
bélimine 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. Uyarilar ve Tehlikeler eklendi.
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