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Microscopy

Leishman's eosin methylene
blue solution modified

for microscopy

For professional use only

Intended purpose

This “Leishman’s eosin methylene blue solution modified - for microscopy”
is used for human-medical cell diagnosis and serves the purpose of the
hematological and clinico-cytological investigation of sample material of
human origin. It is a staining solution that when used together with other
in vitro diagnostic products from our portfolio makes target structures (by
fixing, embedding, staining, counterstaining, mounting) in hematologi-
cal and clinico-cytological specimen materials, for example whole blood or
bone-marrow smears, evaluable for diagnostic purposes.

Unstained structures are relatively low in contrast and are extremely diffi-
cult to distinguish under the light microscope. The images created using the
staining solutions help the authorized and qualified investigator to better
define the form and structure in such cases. Further tests must be carried
out according to recognized, valid methods to reach a definitive diagnosis.

Principle

The staining of the nuclei is due of the molecular interaction of the Eosin Y
dye and a complex of Azur B with DNA. Both dyes assemble to an Eosin Y -
Azur B-DNA complex and the intensity of the resulting stain depends on the
content of Azur B and the ratio of Azur B : Eosin Y.

Furthermore, the resulting stain can vary depending on the influence of
fixation, staining times, pH-value of the solutions or buffer substances.

Sample material

Fresh, native whole blood or bone-marrow smears just as clinical cytologi-
cal material like urine sediment, sputum, smears from fine needle aspiration
biopsies (FNAB), rinses, imprints are used as starting material.

Reagents

Cat. No. 1.05387

Leishman’s eosin methylene blue solution modified 500 ml, 11
for microscopy

Also required:

Cat. No. 1.09468 Buffer tablets pH 7.2 100 tabs
for preparing buffer solution acc. to WEISE
for staining of blood smears

or
Cat. No. 1.11373 Buffer tablets pH 6.4 100 tabs
for preparing buffer solution acc. to WEISE
for the staining of blood smears
or
Cat. No. 1.11374 Buffer tablets pH 6.8 100 tabs

for preparing buffer solution acc. to WEISE
for the staining of blood smears

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

All samples must be treated using state-of-the-art technology.

All samples must be clearly labeled.

Suitable instruments must be used for taking samples and their prepara-
tion. Follow the manufacturer’s instructions for application / use.

When using the corresponding auxiliary reagents, the corresponding in-
structions for use must be observed.

Reagent preparation
Leishman’s eosin methylene blue solution modified

The solution is supplied as a concentrated staining solution and before use
(staining cell and automatic stainer) must be diluted with a buffer solution
as described below.
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Buffer solution
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For preparation of approx. 1000 ml of solution, add and dissolve:

Buffer tablet, Cat. No. 1.11373 (pH 6.4), Cat. No. 1 tablet
1.11374 (pH 6.8), or Cat. No. 1.09468 (pH 7.2)

depending on the required reaction color

Distilled water 1000 ml

Diluted Leishman’s staining solution for manual staining in the

staining cell

For preparation of approx. 200 ml solution mix:

Leishman’s eosin methylene blue solution modified 30 ml
Buffer solution 20 ml
Distilled water 150 ml

mix

Diluted Leishman’s staining solution for staining with automatic

stainer (pH 7.2)

For preparation of approx. 300 ml solution mix:

Leishman’s eosin methylene blue solution modified 50 ml
Buffer solution pH 7.2 30 ml
Distilled water 220 ml

Mix, leave to stand for 10 min, and filter

Procedure

Staining in the staining cell

The slides should be allowed to drip off well after the individual staining
steps, as a measure to avoid any unnecessary cross-contamination of solu-

tions.

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

staining result.

Slide with air-dried smear

Leishman’s eosin methylene blue solution modified 3 min
Diluted Leishman’s staining solution for manual 6 min
staining

Buffer solution 1 min
Buffer solution 1 min

Air-dry (e.g. over night or at 50 °C in the drying cabinet)

Staining on the staining rack

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

staining result.

Slide with air-dried smear

Leishman’s eosin methylene | 1 ml cover completely 1 min
blue solution modified
Buffer solution 2 ml mix 5 min
Buffer solution rinse 1 min
Buffer solution rinse 1 min
Air-dry (e.g. over night or at 50 °C in the drying cabinet)
Staining in the automatic stainer (pH 7.2)
. Stati- .

Time on Dip
Slide with air-dried smear
Leishman’s eosin methylene blue solution .
modified 3 min 2 on
Diluted Leishman’s staining solution for .
staining with automatic stainer (pH 7.2) 20 min 3 on
Buffer solution pH 7.2 1 min 4 on
Dry 3 min -




All diluted solutions should be replaced after each working day. Only in the
case of Leishman’s eosin methylene blue solution modified should the con-
centrated solution, when used daily, be renewed after one working week,
at the latest, or otherwise when necessary. Concentrated Leishman’s eosin
methylene blue solution modified (in the event of evaporation) may not be
refilled, otherwise the concentration of the staining solution is no longer
correct.

Note: The best staining result in the automatic stainer is achieved at pH
7.2.

To enable hematology specimens to be stored over a period of several
months, it is advisable to cover them with a mounting medium (e.g.
Neo-Mount™, DPX new, Entellan™ new) and a cover glass.

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

Result
Buffer solution Buffer solution Buffer solution
pH 6.4 pH 6.8 pH 7.2
Nuclei red-violet red-violet violet
Cytoplasm of blue blue blue
lymphocytes
Cytoplasm of grey-blue grey-blue grey-blue
monocytes
Neutrophilic light violet light violet light violet
granule
Eosinophilic brick-red brick-red brick-red
granule
Basophilic dark violet dark violet dark violet
granule
Thrombocytes violet violet violet
Erythrocytes reddish reddish reddish

Technical notes

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

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

Remove surplus immersion oil before filing.

Analytical performance characteristics

“Leishman’s eosin methylene blue solution modified” stains and thereby
visualizes biological structures, as described in the “Result” chapter of this
IFU. The use of the product is only to be carried out by authorized and
qualified persons, this includes, among other things, sample and reagent
preparation, sample handling, decisions regarding suitable controls and
more.

The analytical performance of the product is confirmed by testing each pro-
duction batch. The successful participation in international interlaboratory
tests on a regular basis provide an additional and unaffiliated confirmation
of analytical specificity.

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity
Leishman’s staining
Nuclei 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplasm of 20/20 20/20 7/7 7/7
lymphocytes
Neutrophilic 20/20 20/20 7/7 7/7
granula
Eosinophilic 20/20 20/20 7/7 7]7
granula
Erythrocytes 20/20 20/20 7/7 7/7

Analytical performance results

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

The results of this Performance Evaluation confirms that the product is suit-
able for the intended use and performs reliably.

Diagnostics

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

This method can be supplementarily used in human diagnostics.

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

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

EN
Storage
Store the Leishman’s eosin methylene blue solution modified - for micros-
copy at +15°C to +25°C.

Shelf-life

The Leishman’s eosin methylene blue solution modified - for microscopy can
be used until the stated expiry date.

After first opening of the bottle, the contents can be used up to the stated
expiry date when stored at +15°C to +25°C.

The bottles must be kept tightly closed at all times.

Capacity

500 ml  up to 250 slides (staining rack)
up to 1600 slides (staining cell and automatic stainer,
diluted solution)

Additional instructions

For professional use only.

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

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

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

Protection against infection

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

Instructions for disposal

The package must be disposed of in accordance with the current disposal
guidelines.

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

Auxiliary reagents

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

Cat. No. 1.00869 Entellan™ new for cover slipper 500 ml
for microscopy
Cat. No. 1.00974 Ethanol denatured with about 1% 11,251

methyl ethyl ketone
for analysis EMSURE®

Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-

for microscopy ping bottle,
100 ml, 500 ml

Cat. No. 1.06009 Methanol for analysis EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

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

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

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

for microscopy 500 ml
Cat. No. 1.09468 Buffer tablets pH 7.2 100 tabs
for preparing buffer solution acc. to
WEISE for staining of blood smears
Cat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (xylene substitute) 51
for microscopy

Cat. No. 1.11373 Buffer tablets pH 6.4 100 tabs
for preparing buffer solution acc. to
WEISE for the staining of blood smears

Cat. No. 1.11374 Buffer tablets pH 6.8 100 tabs

for preparing buffer solution acc. to
WEISE for the staining of blood smears

Hazard classification
Cat. No. 1.05387

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

Main components of the product
Cat. No. 1.05387

C.I. 52015 + Azure 0.9g
C.I. 45380 0.9g¢g
contains CH;OH

/1
/1



General remark

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

Literature

Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon Press,
Second Edition

S

H225: Highly flammable liquid and vapor.

H301 + H311 + H331: Toxic if swallowed, in contact with skin or if inhaled.
H317: May cause an allergic skin reaction.

H370: Causes damage to organs (Eyes, Central nervous system).

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

P233: Keep container tightly closed.

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

P301 + P310: IF SWALLOWED: Immediately call a POISON CENTER/ doctor.

P303 + P361 + P353: IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all con-
taminated clothing. Rinse skin with water.

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

Revision History

Version Modificaton Comment

2024-Aug-12 Initial version with the introduction
of Revision History

Consult instructions Manufacturer Catalog number Batch code
for use
a
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Mikroskopie

Leishmans Eosin-Methylenblau-
I6sung modifiziert
flr die Mikroskopie

Nur fiir professionelle Anwendung

Zweckbestimmung

Die vorliegende ,Leishmans Eosin-Methylenblauldsung modifiziert - flr die
Mikroskopie™ wird fir die human-medizinische Zelldiagnostik verwendet
und dient der hdmatologischen und klinisch-zytologischen Untersuchung
von Proben humanen Ursprungs. Es handelt sich um eine Farbeldsung,
welche zusammen mit anderen In Vitro Diagnostika aus unserem Portfo-
lio Zielstrukturen (mittels Fixieren, Anférben, Gegenférben, Eindecken) in
hamatologischem, und klinisch-zytologischem Untersuchungsgut, wie z.B.
Gesamtblut- und Knochenmarkausstrichen, fiir die Diagnostik auswertbar
macht.

Ungefarbte Strukturen sind relativ kontrastarm und lassen sich kaum
lichtmikroskopisch differenzieren. Durch die mit Hilfe der Farbeldsungen
erzeugten Bilder, kann die Form und Struktur durch einen autorisierten und
qualifizierten Untersucher besser erkannt werden. Fir eine abschlieBende
Diagnostik sind weiterfiihrende Tests nach anerkannten, validen Methoden
durchzufiihren.

Prinzip

Die Farbung der Zellkerne basiert auf der molekularen Wechselwirkung zwi-
schen dem Eosin G Farbstoff und einem Azur B-DNA Komplex. Die beiden
Farbstoffe bilden einen Eosin G-Azur B-DNA Komplex, wobei die Intensitéat
der resultierenden Farbung vom Azur B-Gehalt und dem Verhaltnis von
Azur B zu Eosin G abhangt.

Des Weiteren kann das Farberesultat durch Faktoren wie Fixierung, Farbezei-
ten, dem pH-Wert der Lésungen und der Puffersubstanzen beeinflusst werden.

Probenmaterial

Als Ausgangsmaterial werden frische, native Blut- oder Knochenmark-
ausstriche, sowie klinisches Material aus der Zytologie wie Urinsediment,
Sputum, Ausstriche von Feinnadel-Aspirations-Biopsien (FNAB), Spilflussig-
keiten, Imprinte verwendet.

Reagenzien

Art. 1.05387

Leishmans Eosin-Methylenblaulésung modifiziert
fur die Mikroskopie

500 ml, 11

Zusatzlich erforderlich:

Art. 1.09468 Puffertabletten pH 7,2 100 tabs
zur Herstellung von Pufferldsung nach WEISE fur
Blutausstrichfarbungen

oder

Art. 1.11373 Puffertabletten pH 6,4 100 tabs
zur Herstellung von Pufferldsung nach WEISE fir
Blutausstrichfarbungen

oder

Art. 1.11374 Puffertabletten pH 6,8 100 tabs
zur Herstellung von Pufferldsung nach WEISE fur
Blutausstrichfarbungen

Probenvorbereitung

Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

Geeignete Instrumente sind zur Probenentnahme und bei der Praparation
zu verwenden, die Anweisungen des Herstellers fiir die Anwendung / den
Gebrauch sind zu befolgen.

Bei Verwendung der entsprechenden Hilfsreagenzien sind die dazugehdri-
gen Gebrauchsanweisungen zu beachten.

DE

www.sigmaaldrich.com

Reagenzvorbereitung
Leishmans Eosin-Methylenblaulésung modifiziert

Die Losung ist eine konzentrierte Farbelésung und muss vor Gebrauch
(Farbekivette bzw. Féarbeautomat) wie angegeben mit einer Pufferldsung

verdinnt werden.

Pufferlésung

Zur Herstellung von etwa 1000 ml Lésung werden zusammengegeben und
geldst:

Puffertablette, Art. 1.11373 (pH 6,4), Art. 1.11374 1
(pH 6,8) oder Art. 1.09468 (pH 7,2) abhédngig vom
gewulnschten Farbeergebnis

Agua dest. 1000 ml
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Verdiinnte Leishmans Farbel6osung fiir manuelle Farbung in der

Farbekiivette
Zur Herstellung von etwa 200 ml Lésung werden zusammengegeben:

Leishmans Eosin-Methylenblaulésung modifiziert 30 ml
Pufferlésung 20 ml
Aqua dest. 150 ml
mischen

Verdiinnte Leishmans Farbelosung fiir Firbung im Farbeautomaten
(pH 7,2)
Zur Herstellung von etwa 300 ml Lésung werden zusammengegeben:

Leishmans Eosin-Methylenblaulésung modifiziert 50 mi
Pufferlésung pH 7,2 30 mi
Agua dest. 220 ml

mischen, 10 min stehen lassen und filtrieren

Durchfiihrung

Farbung in der Farbekiivette

Die Objekttrager sollten nach den einzelnen Farbeschritten gut abtropfen,
so kann eine unnétige Verschleppung von Losungen vermieden werden.

Fir ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit luftgetrocknetem Ausstrich

Leishmans Eosin-Methylenblaulésung modifiziert 3 min
Verdiinnte Leishmans Farbeldsung fir manuelle 6 min
Farbung

Pufferlésung 1 min
Pufferlésung 1 min

Lufttrocknen (z.B. Giber Nacht oder bei 50 °C im Trockenschrank)

Farbung auf der Farbebank

Fir ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit luftgetrocknetem Ausstrich

Leishmans Eosin-Methy- 1 ml | vollstdndig bedecken 1 min
lenblaulésung modifiziert

Pufferlésung 2 ml vermischen 5 min
Pufferlésung spulen 1 min
Pufferlésung spilen 1 min

Lufttrocknen (z.B. Giber Nacht oder bei 50 °C im Trockenschrank)




Farbung im Farbeautomat (pH 7,2)

| Zeit |Station| Dip

Objekttrager mit luftgetrocknetem Ausstrich

Lelsr_\r_ngns Eosin-Methylenblaulésung 3 min 5 an
modifiziert

Verdinnte Leishmans Farbelésung fur Far- .

bung im Farbeautomaten (pH 7,2) 20 min 3 an
Pufferlésung pH 7,2 1 min 4 an
Trocknen 3 min 6 -

Samtliche verdiinnte Losungen sollten nach einem Arbeitstag erneuert
werden. Lediglich die konzentrierte Leishmans Eosin-Methylenblaulésung
modifiziert sollte bei taglicher Anwendung spéatestens nach einer Arbeits-
woche oder nach Bedarf erneuert werden. Die konzentrierte Leishmans
Eosin-Methylenblaulésung modifiziert darf nicht nachgefillt werden (bei
eventueller Verdunstung), da sonst die Konzentration der Farbelésung nicht
mehr korrekt ist.

Hinweis: Das beste Farbeergebnis im Automaten wird mit pH 7,2 erzielt.

Fiir die Lagerung von hdmatologischen Praparaten (iber mehrere Monate
wird das Eindecken mit Eindeckmittel (z.B. Neo-Mount™, DPX Neu,
Entellan™ Neu) und Deckglas empfohlen.

Fur die Analyse von gefédrbten Préparaten mit einer mikroskopischen Ver-
groBerung >40x wird die Verwendung von Immersionsdl empfohlen.

Ergebnis
Pufferlosung Pufferlosung Pufferlésung
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Zellkerne rotviolett rotviolett violett
Zytoplasma der blau blau blau
Lymphozyten
Zytoplasma der graublau graublau graublau
Monozyten
neutrophile hellviolett hellviolett hellviolett
Granula
eosinophile ziegelrot ziegelrot ziegelrot
Granula
basophile dunkelviolett dunkelviolett dunkelviolett
Granula
Thrombozyten violett violett violett
Erythrozyten rotlich rotlich rotlich

Technische Hinweise

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

Werden Farbeautomaten verwendet, sind die Bedienungsanweisungen des
Gerate- und Softwareherstellers zu beachten.

Uberschissiges Immersionsdl ist vor dem Archivieren zu entfernen.

Analytische Leistung

Die vorliegende ,Leishmans Eosin-Methylenblauldsung modifiziert" farbt
und visualisiert dadurch biologische Strukturen, wie im Kapitel , Ergebnis™
dieser Gebrauchsanweisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts ist
hierbei nur von autorisierten und qualifizierten Personen durchzufihren,
dies umfasst, unter anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung, Pro-
benbehandlung, die Entscheidung Uiber geeignete Kontrollen und mehr.
Die analytische Leistung des Produkts wird durch die Testung jeder Produk-
tionscharge sichergestellt.

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Leishmans Farbung
Zellkerne 20/20 20/20 7/7 7/7
Zytoplasma der 20/20 20/20 7/7 7/7
Lymphozyten
neutrophile 20/20 20/20 7/7 7/7
Granula
eosinophile 20/20 20/20 7/7 7/7
Granula
Erythrozyten 20/20 20/20 7/7 7/7

Analytische Leistungsparameter

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

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

DE
Diagnostik
Diagnosen sind nur von autorisierten und qualifizierten Personen zu erstellen.
Giiltige Nomenklaturen sind anzuwenden.
Diese Methode ist erganzend in der Humandiagnostik anzuwenden.
Weiterfihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwahlen und
durchzufiihren.
Geeignete Kontrollen sollten bei jeder Anwendung mitgefiihrt werden, um
ein fehlerhaftes Ergebnis auszuschlieBen.

Lagerung

Leishmans Eosin-Methylenblaulésung modifiziert - fiir die Mikroskopie bei
+15 °C bis +25°C lagern.

Haltbarkeit

Die Leishmans Eosin-Methylenblauldsung modifiziert - fir die Mikroskopie
kann bis zum angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

Nach dem ersten Offnen der Flasche bei +15 °C bis +25 °C aufbewahrt bis
zum Verfallsdatum verwendbar.

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

Kapazitdt
500 ml  bis zu 250 Ausstriche (Farbebank)

bis zu 1600 Ausstriche (Farbekiivette und -automat, verdiinnte
Lésung)

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

Um Fehler zu vermeiden, ist die Anwendung von Fachpersonal durchzufiihren.
Nationale Richtlinien fir Arbeitssicherheit und Qualitatssicherung sind zu
befolgen.

Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.
Bei Bedarf ist eine dem Laborstandard und den Anforderungen entspre-
chende Zentrifuge zu verwenden.

Infektionsschutz

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

Entsorgungshinweise

Die Packung ist entsprechend der giiltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.
Gebrauchte Lésungen und Lésungen mit abgelaufener Haltbarkeit sind als
gefahrlicher Abfall zu entsorgen, dabei ist den lokalen Entsorgungsricht-
linien zu folgen. Hinweise zur Entsorgung kénnen unter dem Quick Link
»Entsorgungshinweise fiir Mikroskopie-Produkte" auf
www.Mikroskopie-Produkte.com angefordert werden. Innerhalb der EU gilt
die VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung
der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verord-
nung (EG), Nr. 1907/2006.

Hilfsreagenzien

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

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

Art. 1.00974 Ethanol vergallt mit ca. 1 % Ethylmethyl- 11,251
keton zur Analyse EMSURE®

Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-

far die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml

Art. 1.06009 Methanol zur Analyse EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

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

Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
fir die Histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml-Tropf-

wasserfreies Eindeckmittel
fur die Mikroskopie
Art. 1.09468 Puffertabletten pH 7,2
zur Herstellung von Pufferlésung nach
WEISE fir Blutausstrichfarbungen
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz) 51
fir die Mikroskopie

flasche, 500 ml

100 tabs

Art. 1.11373 Puffertabletten pH 6,4 100 tabs
zur Herstellung von Pufferldsung nach
WEISE fur Blutausstrichfarbungen

Art. 1.11374 Puffertabletten pH 6,8 100 tabs

zur Herstellung von Pufferlésung nach
WEISE fir Blutausstrichfarbungen

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.05387

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



Hauptbestandteile des Produkts

Art. 1.05387
C.I. 52015 + Azur 0,9 g/l
C.I. 45380 0,9 g/l

enthalt CH;0H

Allgemeiner Hinweis

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

Literatur

Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon Press,
Second Edition

b

H225: Flissigkeit und Dampf leicht entzlindbar.

H301 + H311 + H331: Giftig bei Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen.
H317: Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H370: Schadigt die Organe (Augen, Zentralnervensystem).

P210: Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und ande-
ren Zindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

P233: Behalter dicht verschlossen halten.

P280: Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz.
P301 + P310: BEI VERSCHLUCKEN: Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/
Arzt anrufen.

P303 + P361 + P353: BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar):
Alle kontaminierten Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser
abwaschen.

P304 + P340 + P311: BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen
und fur ungehinderte Atmung sorgen. GIFTINFORMATIONSZENTRUM/ Arzt
anrufen.
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Microscopie

Eosine-bleu de méthylene
en solution selon Leishman
modifiée

pour la microscopie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu

Le présente « Eosine-bleu de méthyléne en solution selon Leishman modi-
fiée - pour la microscopie » est utilisé pour le diagnostic cellulaire dans la
médecine humaine et sert a I’'examen hématologique et clinico-cytologique
d’échantillons d’origine humaine. C’est une solution de coloration qui est
utilisée conjointement avec d’autres diagnostics in vitro de notre porte-
feuille pour rendre des structures cibles analysables pour le diagnostic
(par fixation, inclusion, coloration, contre-coloration, montage) dans des
épreuves hématologiques et clinico-cytologiques, telles que les frottis de
sang entier et de moelle osseuse.

Les structures non colorées présentent des contrastes relativement faibles
et ne peuvent a peine étre différenciées par microscopie optique. Les
images créées au moyen des solutions de coloration permettent a un
examinateur formé et autorisé de mieux distinguer la forme et la structure.
Pour un diagnostic final, il est nécessaire d’effectuer des examens supplé-
mentaires selon des méthodes valides et reconnues.

Principe

La coloration des noyaux cellulaires est due a I'interaction moléculaire
entre I'éosine G et un complexe ADN azur B. Les deux colorants forment un
complexe éosine G - ADN azur B. L'intensité de la coloration qui en résulte
dépend de la teneur en azur B et du rapport entre azur B et éosine G.

En outre, la coloration qui en résulte peut étre influencée par divers fac-
teurs comme la fixation, le temps de coloration, le pH des solutions et les
substances tampon.

Matériel d’échantillons

Des frottis de sang entier natif ou de moelle osseuse préparés extempora-
nément ainsi que du matériel clinique de la cytologie comme sédiment uri-
naire, crachat, frottis de ponctions-biopsies a l'aiguille fine (BAAF), liquides
de lavage, empreintes sont utilisés comme matériel de départ.

Réactifs

Art. 1.05387
Eosine-bleu de méthyléne en solution selon Leishman modifiée 500 ml, 1|
pour la microscopie

Nécessaire en plus :

Art. 1.09468 Comprimés tampon pH 7,2 100 tabs
pour la prépraration de solution tampon, selon
WEISE pour la coloration des frottis de sang

ou

Art. 1.11373 Comprimés tampon pH 6,4 100 tabs
pour la prépraration de solution tampon, selon
WEISE pour la coloration des frottis de sang

ou

Art. 1.11374 Comprimés tampon pH 6,8 100 tabs

pour la prépraration de solution tampon, selon
WEISE pour la coloration des frottis de sang

Préparation des échantillons

Le prélevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.
Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux régles de I'art.
Tous les échantillons doivent étre clairement identifiés.

Utiliser des instruments appropriés pour le prélévement d’échantillons et la
préparation, respecter les instructions du fabricant pour I'emploi / I'utilisa-
tion.

Lors de I'utilisation des réactifs auxiliaires adéquats, il y a lieu de respecter
les consignes d'utilisation correspondantes.

FR
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Préparation du réactif
Eosine-bleu de méthyléne en solution selon Leishman modifiée

La solution est une solution de coloration concentrée et doit étre diluée
avant I'emploi (cuve de coloration et distributeur automatique de colora-
tion) avec une solution tampon comme indiqué.

Solution tampon

Pour la préparation d’env. 1000 ml de solution, il faut additionner et dis-
soudre :

Comprimé tampon, art. 1.11373 (pH 6,4), art. 1 comprimé
1.11374 (pH 6,8) ou art. 1.09468 (pH 7,2) selon le

résultat souhaité de la coloration

Eau distillée 1000 ml

Solution de coloration de Leishman diluée pour la coloration
manuelle dans la cuve de coloration

Pour la préparation d’env. 200 ml de solution, il faut additionner :

Eosine-bleu de méthyléne en solution selon 30 ml
Leishman modifiée

Solution tampon 20 ml
Eau distillée 150 ml
mélanger

Solution de coloration de Leishman diluée pour la coloration dans le
distributeur automatique de coloration (pH 7,2)

Pour la préparation d’env. 300 ml de solution, il faut additionner :

Eosine-bleu de méthyléne en solution selon 50 ml
Leishman modifiée

Solution tampon pH 7,2 30 ml
Eau distillée 220 ml

Mélanger, laisser reposer 10 minutes et filtrer

Mode opératoire

Coloration dans la cuve de coloration

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

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

Porte-objet avec frottis séché a Iair

Eosine-bleu de méthyléne en solution selon Leishman 3 minutes
modifiée

Solution de coloration de Wright diluée pour la colora- 6 minutes
tion manuelle

Solution tampon 1 minute
Solution tampon 1 minute

Sécher a I'air (p.ex. pendant toute une nuit, ou a 50 °C dans |'armoire de
séchage)

Coloration sur le banc de coloration

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

Porte-objet avec frottis séché a I'air

Eosine-bleu de méthyléne 1ml recouvrir comple- 1 minute
en solution selon Leishman tement

modifiée

Solution tampon 2 ml mélanger 5 minutes
Solution tampon rincer 1 minute
Solution tampon rincer 1 minute

Sécher a I'air (p.ex. pendant toute une nuit, ou a 50 °C dans |'armoire de
séchage)




Coloration dans le distributeur automatique de coloration (pH 7,2)

Durée |Station| Dip

Porte-objet avec frottis séché a I'air

Eosine-bleu de méthyléne en solution )

selon Leishman modifiée 3 minutes 2 on
Solution de coloration de Leishman di-

luée pour la coloration dans le distribu- 20 minutes 3 on
teur automatique de coloration (pH 7,2)

Solution tampon pH 7,2 1 minute 4 on
Sécher 3 minutes 6 -

Toutes les solutions diluées devraient étre remplacées aprés une journée de
travail. Seule la solution d’éosine-bleu de méthyléne selon Leishman modi-
fiée en concentration devrait étre remplacé aprés une semaine de travail

au plus tard en cas d'utilisation quotidienne, ou si nécessaire. La solution
d’éosine-bleu de méthyléne selon Leishman modifiée en concentration ne
doit pas étre remplie (en cas d’évaporation éventuelle), parce qu’autre-
ment, la concentration de la solution de coloration n’est plus correcte.

Remarque : On obtient le meilleur résultat de coloration en distributeur
avec pH 7,2.

Pour stocker les préparations hématologiques pendant plusieurs mois, il est
recommandé de les monter a I'aide d’un milieu de montage (p.ex.
Neo-Mount™, DPX néo, Entellan™ néo) et d’une lamelle couvre-objets.

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

Résultat
Solution tampon Solution tampon Solution tampon
ph 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Noyaux cellulaires rouge violet rouge violet violet
Cytoplasme des bleu bleu bleu
lymphocytes
Cytoplasme des bleu gris bleu gris bleu gris
monocytes
Granules violet clair violet clair violet clair

neutrophiles

Granules
éosinophiles

rouge brique rouge brique rouge brique

Granules violet foncé violet foncé violet foncé
basophiles

Thrombocytes violet violet violet
Erythrocytes rougeétre rougeatre rougeétre

Remarques techniques

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

En cas d’utilisation d'un automate de coloration, se conformer aux instruc-
tions du fabricant de I'appareil et du logiciel.

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

Caractéristiques de performance analytique

« Eosine-bleu de méthyléne en solution selon Leishman modifiée » colore et
permet donc la visualisation de structures biologiques, comme décrit dans
le chapitre « Résultat » de ce mode d‘emploi. Ce produit ne doit étre utilisé
que par des personnes agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la
préparation des échantillons et des réactifs, la manipulation des échantil-
lons, la prise de décisions en matiére de contrdles appropriés et autres.

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

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

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai
Coloration de
Leishman
Noyaux cellulaires | 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplasme des 20/20 20/20 7/7 7/7
lymphocytes
Granules 20/20 20/20 7/7 7/7
neutrophiles
Granules 20/20 20/20 7/7 7/7
éosinophiles
Erythrocytes 20/20 20/20 7/7 7/7
Résultats de la performance analytique

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

Les résultats de cette évaluation de performance confirment que le produit
est approprié a I'usage prévu et peut étre utilisé de maniére fiable.
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Diagnostic
Les diagnostics doivent étre exclusivement effectués par des personnes
autorisées et qualifiées.
Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.
Cette méthode doit étre appliquée dans le diagnostic humain a titre com-
plémentaire.
Des tests plus poussés seront choisis et réalisés selon des méthodes recon-
nues.
Chaque étape doit étre effectuée sous contrdle, afin d’exclure toute possibi-
lité de résultat erroné.

Stockage

Stocker le Eosine-bleu de méthyléne en solution selon Leishman modifiée -
pour la microscopie entre +15°C et +25°C.

Stabilité

Le Eosine-bleu de méthyléne en solution selon Leishman modifiée - pour la
microscopie peut utiliser jusqu’a la date de péremption indiqué.

Apres la premiére ouverture du flacon, conserver entre +15 °C et +25 °C
et utiliser jusqu’a la date de péremption.

Tenir les flacons toujours bien fermés.

Capacité

500 ml  jusqu’a 250 frottis (banc de coloration)
jusqu’a 1600 frottis (cuve et distributeur automatique de
coloration, solution diluée)

Remarques sur l'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

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

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

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

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

Protection contre les infections

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

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

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

Réactifs auxiliaires

Art. 1.00579 DPX néo 500 ml
produit de montage anhydre
pour la microscopie

Art. 1.00869 Neo-Entellan™ pour colleuse de lamelles 500 ml
pour la microscopie

Art. 1.00974 Ethanol dénaturé avec env. 1 % 11,2,51
d’éthylméthylcétone pour analyse EMSURE®

Art. 1.04699 Huile pour immersions flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.06009 Méthanol pour analyse EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie
Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 4|

pour I'histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-

agent de montage anhydre gouttes de
pour la microscopie 100 ml, 500 ml
Art. 1.09468 Comprimés tampon pH 7,2 100 tabs
pour la prépraration de solution tampon,
selon WEISE
pour la coloration des frottis de sang
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) 51
pour la microscopie
Art. 1.11373 Comprimés tampon pH 6,4 100 tabs
pour la prépraration de solution tampon,
selon WEISE
pour la coloration des frottis de sang
Art. 1.11374 Comprimés tampon pH 6,8 100 tabs

pour la prépraration de solution tampon,
selon WEISE
pour la coloration des frottis de sang



Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.05387

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

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

Composants principaux du produit

Art. 1.05387
C.I. 52015 + Azur 0,9 g/l
C.I. 45380 0,9 g/

contient du CH,OH

Remarque générale

Si un incident grave s’est produit durant ou par suite de I'utilisation, veuillez
informer de celui-ci le fabricant et/ou son mandataire et votre autorité
nationale.

Littérature

Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon Press,
Second Edition

B

H225: Liquide et vapeurs trés inflammables.

H301 + H311 + H331: Toxique par ingestion, par contact cutané ou par
inhalation.

H317: Peut provoquer une allergie cutanée.

H370: Risque avéré d’effets graves pour les organes (Yeux, Systéeme
nerveux central).

P210: Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des
flammes nues et de toute autre source d’inflammation. Ne pas fumer.

P233: Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.

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

P301 + P310: EN CAS D'INGESTION: Appeler immédiatement un CENTRE
ANTIPOISON/ un médecin.

P303 + P361 + P353: EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les
cheveux): Enlever immédiatement tous les vétements contaminés. Rincer
la peau a I'eau.

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

Historique des révisions

Version Commentaire concernant les modification

2024-Aug-12 Version initiale avec 'introduction de I'historique
des révisions

[1i] wl REF| [LoT

Respectez les Fabricant N° catalogue Code de lot
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sation
a
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Attention : observez la Utilisable Limitation de
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mentaire AAAA-MM-]]

Status: 2024-Aug-12

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

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

Des informations détaillées sur les marques sont disponibles via des ressources accessibles au public.
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Microscopia

Eosina-azul de metileno en
solucion segun Leishman
modificada

para microscopia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c €

Finalidad prevista

El presente “Eosina-azul de metileno en solucién segiin Leishman modifica-
da - para microscopia” es utilizado para el diagnostico celular en la medi-
cina humana, se emplea en el examen hematoldgico y clinico-citoldgico de
muestras de origen humano. Se trata de una solucion de tinciéon que, junto
con otros materiales de diagnostico in vitro pertenecientes a nuestra carte-
ra, hace evaluables determinadas para el diagndstico estructuras de destino
(mediante fijacion, inclusion, tincidn, contratincion, montaje) en material de
examen hematoldgico y clinico-citolégico, como p.ej. frotis de sangre total
y de médula 6sea.

Las estructuras sin tefiir son relativamente pobres en contrastes y apenas
si pueden diferenciarse bajo el microscopio 6ptico. Las imagenes gene-
radas con ayuda de las soluciones de tincién permiten a un examinador
autorizado y cualificado reconocer mejor la forma y la estructura. Para un
diagndstico final deben realizarse pruebas mas complejas segin métodos
reconocidos y validos.

Principio

La tincion de los nlcleos celulares es basa en la interaccion molecular

entre el colorante Eosina A (amarilla) y un complejo Azur B-ADN. Los dos
colorantes forman un complejo Eosina A - Azur B-ADN, dependiendo la
intensidad de la tincion resultante del contenido de Azur B y de la relacion
de Azur B respecto a la Eosina A.

El resultado de la tincion puede ser influenciado ademas por factores como
la fijacion, los tiempos de tincion, el valor ph de las soluciones y las sustan-
cias tampon.

Material de las muestras

Como material de partida se emplean frotis frescos y nativos de sangre
total o médula 6sea asi como material clinico de la citologia como sedimen-
to urinario, esputo, frotis tomados de punciones aspirativas con aguja fina
(PAAF/FNAB), liquidos de lavado, imprints

Reactivos

Art. 1.05387
Eosina-azul de metileno en solucidn segin Leishman modificada 500 ml, 1 |
para microscopia

Necesario ademas:

Art. 1.09468 Tabletas tampon pH 7,2 100 tabs
para preparacion de solucion tampdn segun
WEISE para tincidn de frotis sanguineos

)

Art. 1.11373 Tabletas tampon pH 6,4 100 tabs
para preparacion de solucion tampdn segtn
WEISE para tincién de frotis sanguineos

o

Art. 1.11374 Tabletas tampon pH 6,8 100 tabs

para preparacion de solucion tampdn seguin
WEISE para tincién de frotis sanguineos

Preparacion de las muestras
La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.

Todas las muestras deben tratarse de acuerdo con el estado de la tecnologia.
Todas las muestras deben estar rotuladas inequivocamente.

Deben usarse instrumentos adecuados para la toma de muestras y en la
preparacion, y deben seguirse las instrucciones del fabricante para la apli-
cacion / el empleo.

Al usar los correspondientes reactivos auxiliares deberan tenerse en cuenta
las respectivas instrucciones de empleo.

ES
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Preparacion del reactivo
Eosina-azul de metileno en solucién segin Leishman modificada

Se trata de una solucién de tincion concentrada que ha de ser diluida con
una solucién tampon de la manera indicada antes de ser usada (cubeta de
tincion y aparato automatico de tincion).

Solucion tampén
Para la preparacion de aproximadamente 1000 ml de solucién se afiaden y
disuelven:

Tableta tampon, art. 1.11373 (pH 6,4), art. 1 tableta
1.11374 (pH 6,8) o art. 1.09468 (pH 7,2) en funci-

6n del resultado de tincion deseado

Agua destilada 1000 ml

Solucion de tincion de Leishman diluida para tincion manual en la
cubeta de tincion

Para preparar aprox. 200 ml de solucion se afiaden juntos:

Eosina-azul de metileno en solucion segin 30 ml
Leishman modificada

Solucién tampon 20 ml
Agua destilada 150 ml
mezclar

Solucién de tincion de Leishman diluida para tincion en el aparato
automatico de tinciéon (pH 7,2)
Para preparar aprox. 300 ml de solucion se afiaden juntos:

Eosina-azul de metileno en solucién segin 50 ml
Leishman modificada

Solucién tampoén pH 7,2 30 ml
Agua destilada 220 ml

Mezclar, dejar en reposo 10 minutos vy filtrar

Técnica
Tincién en la cubeta de tincion

Los portaobjetos deberian ser escurridos bien por goteo después de los
diferentes pasos de tincion, de esta manera se podra evitar el innecesario
arrastre de soluciones.

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

Portaobjetos con frotis secado al aire

Eosina-azul de metileno en solucion segin 3 minutos
Leishman modificada

Solucién de tincion de Wright diluida para tincion 6 minutos
manual

Solucién tampoén 1 minuto
Solucién tampon 1 minuto
Secar al aire (p.ej. durante la noche o a 50 °C en el armario de secado)

Tincién en el banco de tincion

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

Portaobjetos con frotis secado al aire

Eosina-azul de metileno 1 ml cubrir completa- 1 minuto
en solucién segln mente

Leishman modificada

Solucién tampdn 2 ml | mezclar 5 minutos
Solucién tampoén enjuagar 1 minuto
Solucién tampon enjuagar 1 minuto
Secar al aire (p.ej. durante la noche o a 50 °C en el armario de secado)




Tincién en el aparato automatico de tinciéon (pH 7,2)

Tiempo Estacion | Dip

Portaobjetos con frotis secado al aire

Eosina-azul de metileno en solucion

segun Wright modificada 3 minutos 2 on

Solucién de tincién de Wright diluida
para tincién en el aparato automatico de | 20 minutos 3 on
tincion (pH 7,2)

Solucién tampoén pH 7,2 1 minuto 4 on

Secar 3 minutos 6 -

Todas las soluciones diluidas deben ser renovadas después de un dia de
trabajo. Solamente la solucion concentrada de eosina-azul de metileno
seguln Leishman modificada deberia ser renovada a mas tardar después de
una semana de trabajo o seglin se haga necesario, si se usa a diario. La
solucién concentrada de eosina-azul de metileno segln Leishman modifica-
da no debe ser rellenada (en caso de una eventual evaporacion) ya que, de
hacerlo, la concentracion de la solucién de tincion ya no sera correcta.

Nota: En automatas se consigue el mejor resultado de tincién con un valor
pH de 7,2.

Para el almacenamiento de preparados hematoldgicos durante varios meses
se recomienda el montaje con un medio de montaje (p.ej. Neo-Mount™,
DPX nuevo, Entellan™ Nuevo) y un cubreobjetos.

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

Resultado

Solucion tampon Solucién tampoén Solucion tampén
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2

Ndcleos celulares violeta rojizo violeta rojizo violeta

Citoplasma de azul azul azul
los linfocitos

Citoplasma de azul grisaceo azul grisaceo azul grisaceo

los monocitos

Granulos violeta claro violeta claro violeta claro
neutrdéfilos

Granulos rojo ladrillo rojo ladrillo rojo ladrillo
eosindfilos

Granulos violeta oscuro violeta oscuro violeta oscuro
basofilos

Trombocitos violeta violeta violeta
Eritrocitos rojizo rojizo rojizo

Notas técnicas

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

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

Eliminar el aceite de inmersidn en exceso antes de archivar.

Caracteristicas de rendimiento analitico

“Eosina-azul de metileno en solucién segin Leishman modificada” tifie y,
por lo tanto, visualiza estructuras bioldgicas, como se describe en el capitu-
lo “"Resultado” de estas instrucciones de uso. Solo deben utilizar el producto
personas autorizadas y cualificadas. Esta utilizacion incluye, entre otras
actividades, la preparacion de muestras y reactivos, la manipulacion de
muestras, las decisiones relativas a los controles adecuados, etc.

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

En el caso de las siguientes tinciones, se confirmd el rendimiento analitico
en términos de especificidad, sensibilidad y repetibilidad del producto, con
una tasa del 100 %:

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Tincion de
Leishman
Ndcleos celulares 20/20 20/20 7/7 7/7
Citoplasma de los | 20/20 20/20 7/7 7/7
linfocitos
Granulos 20/20 20/20 7]7 7/7
neutroéfilos
Granulos 20/20 20/20 7/7 7/7
eosindfilos
Eritrocitos 20/20 20/20 7/7 7/7

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

Los resultados de esta evaluacidn de rendimiento confirman la aptitud del
producto para el uso previsto, asi como su fiabilidad de funcionamiento.

Diagndstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

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

Almacenamiento

Guardar el Eosina-azul de metileno en solucion segin Leishman modificada
- para microscopia de +15°C a +25 °C.

Estabilidad

El Eosina-azul de metileno en solucidén seglin Leishman modificada - para
microscopia puede usarse hasta la fecha de caducidad indicada.

Después de abrir el frasco por primera vez, el contenido almacenado entre
+15 °Cy +25 °C es utilizable hasta la fecha de caducidad indicada.

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

Capacidad

500 ml  hasta 250 frotis (banco de tincién)
hasta 1600 frotis (cubeta y aparato automatico de tincién,
solucion diluida)

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

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

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

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

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

Proteccion contra infecciones

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

Indicaciones para la eliminacion de residuos

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

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

Reactivos auxiliares

Art. 1.00579 DPX nuevo 500 ml
medio de montaje anhidro
para microscopia

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

Art. 1.00974 Etanol desnaturalizado con aprox. 1 % 11,2,51

de metiletilcetona para andlisis EMSURE®

Art. 1.04699 Aceite de inmersién frasco gotero

para microscopia de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.06009 Metanol para andlisis EMSURE® 11,251, 51

ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.07961 Entellan™ Nuevo 100 ml, 500 ml,

medio de montaje rapido 11
para microscopia
Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isbmeros) 4|

para histologia

Art. 1.09016 Neo-Mount™ frasco gotero
medio de montaje anhidro de 100 ml,
para microscopia 500 ml

Art. 1.09468 Hemacolor® Tabletas tampdn pH 7,2 100 tabs
para preparciéon de solucién tampon
seguin WEISE
para tincion de frotis sanguineos

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



Art. 1.11373 Tabletas tampo6n pH 6,4 100 tabs
para preparcion de solucién tampon
seglin WEISE
para tincion de frotis sanguineos

Art. 1.11374 Tabletas tampdn pH 6,8 100 tabs
para preparcion de solucion tampdn
seguin WEISE
para tincion de frotis sanguineos

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.05387

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

Componentes principales del producto

Art. 1.05387
C.I. 52015 + azur 0,9 g/l
C.I. 45380 0,9 g/l

contiene CH;0OH

Aviso general

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

Literatura

Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon Press,
Second Edition

b

H225: Liquido y vapores muy inflamables.

H301 + H311 + H331: Tdxico en caso de ingestion, contacto con la piel o
inhalacion.

H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H370: Provoca dafios en los érganos (QOjos, Sistema nervioso central).

P210: Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de
llamas abiertas y de cualquier otra fuente de ignicion. No fumar.

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

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

P301 + P310: EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un CEN-
TRO DE TOXICOLOGIA/ médico.

P303 + P361 + P353: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):
Quitar inmediatamente toda la ropa contaminada. Enjuagar la piel con
agua.

P304 + P340 + P311: EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona
al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la respiracién. Lla-
mar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/ médico.
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Microscopia

Leishman soluzione eosina-blu
metilene modificata

per microscopia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

La presente “Leishman soluzione eosina-blu di metilene modficata - per
microscopia” e utilizzata per la diagnostica cellulare nell'uomo e serve per
I'esame ematologico e clinico citologico di campioni di origine umana. E una
soluzione di colorazione che, congiuntamente ad altri prodotti diagnostici
in vitro del nostro portafoglio, consente I'analisi diagnostica delle strutture
bersaglio (mediante fissaggio, inclusione, colorazione, controcolorazione,
montaggio) nei campioni ematologici e clinici citologici, quali ad esempio
strisci di sangue e di midollo osseo.

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

Principio

La colorazione dei nuclei cellulari &€ dovuta all'interazione molecolare del co-
lorante eosina G e un complesso di Azzurro B-DNA. I due coloranti formano
un complesso di eosina G - azzurro B-DNA, in cui I'intensita della colorazio-
ne risultante dipende dal contenuto di azzurro B e dal rapporto dell’azzurro
B rispetto all’eosina G.

1l risultato della colorazione puo inoltre variare per effetto di diversi fattori
come la fissazione, i tempi di colorazione, il valore pH delle soluzioni e delle
sostanze tampone.

Materiale d’esame

Come materiale iniziale vengono utilizzate strisci di sangue intero o midollo
osseo nativo fresco come pure materiale clinico citologico quale sedimenti
urinari, espettorato, strisci ottenuti da agoaspirati (FNAB, Fine Needle Aspi-
ration Biopsy = agobiopsia con ago sottile), lavaggi, impronte

Reattivi

Art. 1.05387

Leishman soluzione eosina-blu di metilene modficata
per microscopia

500 ml, 11

Inoltre necessario:

Art. 1.09468 Compresse tampone pH 7,2
per la preparazione di soluzione tampone sec.
WEISE per la colorazione di strisci ematici

100 tabs

o

Art. 1.11373 Compresse tampone pH 6,4
per la preparazione di soluzione tampone secondo
WEISE per la colorazione di strisci ematici

100 tabs

o

Art. 1.11374 Compresse tampone pH 6,8
per la preparazione di soluzione tampone secondo
WEISE per la colorazione di strisci ematici

100 tabs

Preparazione dei campioni
Il campionamento deve essere effectuato da personale specializzato.

Tutti i campioni devono essere trattati secondo la tecnica standard vigente.
Tutti i campioni vanno contrassegnati in modo tale da essere facilmente
identificati.

Devono essere utilizzati strumenti adatti per il prelievo e la preparazione dei
campioni; vanno osservate rigorosamente le indicazioni del produttore circa
I'applicazione e le istruzioni d'uso.

Quando si utilizzano i reattivi ausiliari corrispondenti, osservare le relative
istruzioni per l'uso.

IT
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Preparazione del reattivo
Leishman soluzione eosina-blue di metilene modficata

La soluzione & una soluzione di colorazione concentrata che va diluita prima
dell’'uso (cuvetta di colorazione e strumento automatico colorazione) nel
modo indicato con una soluzione tampone.

Soluzione tampone
Per la preparazione di ca. 1000 ml di soluzione si miscelano e sciolgono:

Compressa tampone, art. 1.11373 (pH 6,4), art.
1.11374 (pH 6,8) o art. 1.09468 (pH 7,2) a secon-
da del colore risultante desiderato

Acqua distillata 1000 ml

1 compressa

Soluzione di colorazione di Leishman diluita per colorazione manuale
nella cuvetta di colorazione

Per la preparazione di ca. 200 ml di soluzione si miscelano:

Leishman soluzione eosina-blu di metilene modficata 30 mi
Soluzione tampone 20 ml
Acqua distillata 150 ml
miscelare

Soluzione di Leishman diluita per colorazione nel strumento auto-
matico colorazione (pH 7,2)

Per la preparazione di ca. 300 ml di soluzione si miscelano:

Leishman soluzione eosina-blu di metilene modficata 50 ml
Soluzione tampone pH 7,2 30 ml
Acqua distillata 220 ml

Mescolare, lasciare riposare per 10 minuti e filtrare

Esecuzione
Colorazione nella cuvetta di colorazione

I portaoggetti vanno fatti sgocciolare accuratamente dopo le singole fasi della
colorazione, in modo da evitare il trascinamento (carry-over) delle soluzioni.

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

Portaoggetti con striscio asciugato all’aria

Leishman soluzione eosina-blu di metilene modficata 3 minuti
Soluzione di colorazione di Leishman diluita per colo- 6 minuti
razione manuale

Soluzione tampone 1 minuto
Soluzione tampone 1 minuto

Asciugare all’aria (ad es. per una notte o a 50 °C nell'armadio di asciuga-
tora)

Colorazione con rastrello di colorazione

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

Portaoggetti con striscio asciugato all’aria

Leishman soluzione eosina- | 1 ml coprire completa- 1 minuto
blu di metilene modficata mente

Soluzione tampone 2mil miscelare 5 minuti
Soluzione tampone sciacquare 1 minuto
Soluzione tampone sciacquare 1 minuto

Asciugare all’aria (ad es. per una notte o a 50 °C nell'armadio di asciuga-
tora)




Colorazione nel strumento automatico colorazione (pH 7,2)

| Tempo | Stazione | Dip
Portaoggetti con striscio asciugato all’aria
Leishman soluzione eosina-blu di metilene .
modficata 3 minuti 2 on
Soluzione di Leishman diluita per colorazi- )
: . 20 mi-
one nel strumento automatico colorazione nuti 3 on
(pH 7,2)
Soluzione tampone pH 7,2 1 mi-
nuto 4 on
Asciugare 3 minuti 6 -

Tutte le soluzioni diluite devono essere rinnovate al termine della giornata
di lavoro. Solo la soluzione eosina-blu di metilene di Leishman modificata
concentrata deve essere rinnovate, se utilizzata ogni giorno, al piu tardi
dopo una settimana lavorativa o secondo le necessita. La soluzione eosina-
blu di metilene di Leishman modificata concentrata non va riaggiunta (in
caso di evaporazione), altrimenti la concentrazione della soluzione di colora-
zione non € piu corretta.

Nota: la colorazione migliore nel campionatore automatico si ottiene con un
pH di 7,2.

Per la conservazione dei preparati ematologici per pit mesi, si consiglia di
utilizzare mezzi di montaggio (ad es., Neo-Mount™, DPX Neo, Entellan™
Neo) e vetrino coprioggetti.

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

Risultato
Soluzione Soluzione Soluzione
tampone tampone tampone
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Nuclei cellulari rosso-violetto rosso-violetto violetto
Citoplasma dei blu blu blu
linfociti
Citoplasma dei grigio-blu grigio-blu grigio-blu
monociti
Granuli violetto chiaro violetto chiaro violetto chiaro
neutrofili
Granuli rosso mattone rosso mattone rosso mattone
eosinofili
Granuli violetto scuro violetto scuro violetto scuro
basofili
Trombociti violetto violetto violetto
Eritrociti rossastro rossastro rossastro

Annotazioni tecnici

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

In caso di colorazione automatizzata, attenersi alle istruzioni per I'uso del
produttore dello strumento e del software.

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

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

,Leishman soluzione eosina-blu di metilene modficata" colora e pertanto
permette di visualizzare strutture biologiche, come descritto nel capitolo
»Risultato" di questa IFU. Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone
autorizzate e qualificate; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazio-
ne del campione e del reagente, la manipolazione del campione, le decisioni
relative ai controlli adeguati, ecc.

Le prestazioni analitiche del prodotto sono confermate per mezzo di test su
ciascun lotto di produzione.

Per le seguenti colorazioni, le prestazioni analitiche sono state confermate
in termini di specificita, sensibilita e ripetibilita del prodotto con un tasso del
100 %:

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio
Colorazione di
Leishman
Nuclei cellulari 20/20 20/20 7/7 7/7
Citoplasma dei 20/20 20/20 7/7 7/7
linfociti
Granuli neutrofili 20/20 20/20 7/7 7/7
Granuli eosinofili 20/20 20/20 7/7 7/7
Eritrociti 20/20 20/20 7/7 7/7

Risultati delle prestazioni analitiche

Le prestazioni analitiche del prodotto sono confermate per mezzo di test su
ciascun lotto di produzione.

I risultati di questa valutazione delle prestazioni confermano che il prodotto
€ adatto all'uso previsto e funziona in modo affidabile.
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Diagnostica
Le diagnosi vanno eseguite solo da personale autorizzato e qualificato.
Devono essere utilizzate nomenclature valide.
La presente metodologia deve essere utilizzata quale strumento integrativo
per la diagnostica umana.
Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.
Per ogni applicazione devono essere eseguiti controlli appropriati, per esclu-
dere possibili risultati errati.

Conservazione

La Leishman soluzione eosina-blu di metilene modficata - per microscopia
va conservata ad una temperatura compresa tra +15°C e +25°C.

Stabilita

La Leishman soluzione eosina-blu di metilene modficata - per microscopia
puo essere utilizzata fino alla data di scadenza indicata.

Una volta aperto il flacone, il contenuto si mantiene stabile fino alla data di
scadenza indicata se conservato ad una temperatura compresa tra +15 °C
e +25 °C.

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

Capacita

500 ml  fino a 250 strisci (rastrello di colorazione)
fino a 1600 strisci (cuvetta di colorazione e strumento automatico
colorazione, soluzione diluita)

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

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

lizzato.

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

Vano utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

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

Protezione contro le infezioni

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

Istruzioni per lo smaltimento

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

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

Reattivi ausiliari
Art. 1.00579 DPX Neo 500 ml
mezzo di montaggio anidro
per microscopia
Art. 1.00869 Nuovo Entellan™ montante per vetrini 500 ml
per microscopia
Art. 1.00974 Etanolo denaturato con circa 1 % di
metiletilchetone p. a. EMSURE®
Art. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

11,251

flacone conta-
gocce di 100 ml,

100 ml, 500 ml
Art. 1.06009 Alcole metilico p. a. EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Art. 1.07961 Entellan™ Neo 100 ml, 500 ml,
mezzo di montaggio rapido 11
per microscopia
Art. 1.08298 Xilene (miscela di isomeri) 41
per istologia

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

Art. 1.09468 Compresse tampone pH 7,2 100 tabs
per la preparazione di soluzione tampone
sec. WEISE per la colorazione di strisci
ematici

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

Art. 1.11373 Compresse tampone pH 6,4
per la preparazione di soluzione tampone
secondo WEISE per la colorazione di strisci
ematici

Art. 1.11374 Compresse tampone pH 6,8
per la preparazione di soluzione tampone
secondo WEISE per la colorazione di strisci
ematici

100 tabs

100 tabs



Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.05387

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

Componenti principali del prodotto

Art. 1.05387
C.I. 52015 + azzurro 0,9 g/
C.I. 45380 0,9 g/l

contiene CH;0OH

Indicazione generale

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

Letteratura

Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon Press,
Second Edition
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H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.

H301 + H311 + H331: Tossico se ingerito, a contatto con la pelle o se
inalato.

H317: Pud provocare una reazione allergica cutanea.

H370: Provoca danni agli organi (Occhi, Sistema nervoso centrale).

P210: Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, fiamme
libere o altre fonti di accensione. Non fumare.

P233: Tenere il recipiente ben chiuso.

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

P301 + P310: IN CASO DI INGESTIONE: contattare immediatamente un
CENTRO ANTIVELENI/ un medico.

P303 + P361 + P353: IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i
capelli): togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti contaminati.
Sciacquare la pelle.

P304 + P340 + P311: IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato
all’aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la respira-
zione. Contattare un CENTRO ANTIVELENI/ un medico.
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Mikpookonia

AiaAupa nwoivng-kuavou Tou
HEOBUAEeviou Tou Leishman
TPONOMNOINHEVO

yla Jikpookornia

lNa enayysAparTikn Xpnon Hovo

|VD In Vitro d1ayvwaoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO Mpoiov c €

NMpoBAenopevog okonog

To «AlGAUpPa nWoivng-kuavou Tou peBUAeviou Tou Leishman Tpononoinuévo
- yla HIKpOOKOMia» XPNOIKOMOIEITAl YIA IaTPIKN KUTTAPOAOYIKH 3Iayvwaon

oToVv AvBpwno Kai NPoopileTal yia aigaToAOyYIKr Kal KAIVIKO-KUTTAPOAOYIKRA
diepelivnon uAikoU deiypaTtog avBpwnivng npogheuong. MpokeiTal yia €va
didAupa xpwong nou, 0Tav xpnaoigonolgital Be AAAa in vitro dlayvwoTika
npoiovTa and To XapTOPUAAKIO Hag, KAVel TIG DOUEG-OTOXOUG O UAIKA
QIHATOAOYIK®V Kal KAIVIKO-KUTTaPOAOYIK@V delypdaTwy (yia napadsiypa
enixpiopata NAMPOUG aipaTog Kal JUEAOU TWV 00TWV) aEIOAOYAOILEG

yia d1ayvwaoTIKoUG oKonoug, HECW HOVIMOMOoINoNG, EYKAEIONG, XPWonG,
avTIXPWONG Kal OTEPEWONG.

O1 aBageg BakTnplakeg dopEG Napouaialouv OXETIKA XaunAn avTtifeon kai
gival e€aipeTika dUOKOAN n S1AKPICT) TOUG HE TO ONTIKO HIKpookonio. Ol €l-
KOVEG nou dnuioupyouvTal XpnoigonolwvTag Ta diaAlpaTta Xpwaong Bonouv
Tov €50UCI000TNHEVO Kal EEEIBIKEUPEVO EPEUVNTR va NPoadiopioel KAAUTEPA
Tov TUMO KAl TO BAKTAPIO O€ AUTEG TIG NEPINTWOEIG. Mpénel va dievepyouvTal
eniNnAéov €EETAOEIC OUPPWVA HE AVAYVWPIOHEVEG KAl EYKUPEG HEBODOUG yia
TNV Npayparonoinon Tng opioTiknAG diIdyvwong.

Apxn TnG pEBOSOU

H xp®on Twv NupAvwv oQeiAeTal oTn Popiakr aAAnNAEnidpacn TnG XPWaTIKAG
Hwaoivng Y kar evog cupnAéypartog Kuavou B (Azur B) pe DNA. Kai o1 dUo
XPWOTIKEG ouvdualovTal o€ €va cUpnAeypa Hwaoivng Y - Kuavou B-DNA kal
n évraon Tng NpoKUNTOUOag XpwongG e5apTaral anod To nepiexduevo oe Kuavo
B kai Tnv avaloyia Kuavou B : Hwaivng Y.

EninA€ov, n npokUNTOUCA XPWON KNopei va nolkiAAel avaloya pe Tnv
€Nidpacn Twv XPOVWV HOVIHOMOoINoNG Kal Xpwaong, TNG TIMAG Tou pH Twv
SIGAUMATWV ) TWV PUBUICTIKWOV OUCIMV.

YAikO deiyparog

EnixpiopaTta gpéokou, eyyevoug aipaTog ) HUEAOU TwV 00T®V, KaB®G Kal
KAIVIKO-KUTTApOAOYIKO UAIKO, Onwg i¢nua oUpwyv, NTUEAQ, enixpiopaTta ano
Blowia avappopnong AenTtng Behdvag (FNAB), eknAUOEIG, anoTun®uara
XPNoIJonoloUvTal g UAIKO €vapEng.

AvTISpaocThpia
Ap. KaTaloyou  AldAupa nwaoivng-kuavou Tou PeEBUAeviou 500 ml, 11
1.05387 Tou Leishman Tpononoinuévo

yla Jikpookonia
AnaiToUvTal eniong:
Ap. kataloyou  Aiokia PuBuioTikoU pH 7,2 100 diokia
1.09468 yia napackeun pubuioTikoU diaAlpaTog KaTa

WEISE

yia TN XpWaon enixpIoUAaTwy aipgatog
n
Ap. kataAdyou  Aiokia PuBpioTikoU pH 6,4 100 diokia
1.11373 yla napackeun pubpioTikoU dIaAlpaTog KaTa

WEISE

yia TN XpWon €niXpIoUAT®WV aigatog
n
Ap. kataAdyou  Aiokia PuBpioTikoU pH 6,8 100 diokia
1.11374 yia Napackeun pubpioTikoU dIaAlpaTog KaTa

WEISE
yia TN XpWaon eniXpIoHAaTwy aipgatog

EL

www.sigmaaldrich.com

MpoeToipyacia dgiyparog

H deiypaToAnwia npénel va npaypaTonolgiTal ano EUngipo Npoowniko.
'OAa Ta deiypaTa npénel va unoBailovTal o€ enegepyaaia Pe Xpnon
nponyuevng TexvoAoyiag.

'OAa Ta deiypaTa npenel va GEPOUV oagn onpavon.

Ma Tn ARwn Kal Tnv nposToipacia Twv delypddTwyv npénel va
xpnaoigonoloUvTal KaTaAAnAa opyava. AKoAouBnaTe TiG 0dnyieg Tou
KATaoKEUAaoTn yia epapupoyn / xpnon.

Kata Tn xpnon Twv avTioToixwv BondnTik®v avTidpacTtnpinyv, npénel va
TnPoUVTAl Ol avTioTOIXEC 0dNYiEg XProngG.

MposToipacia avTidpaoTnpinv

AlGAupa Xpoong NwWoiviG-kuavou Tou peBuAeviou Tou Leishman
Tpononoinpévo

To diaAupa diaTiBeTal WG CUPNUKVWHEVO dIGAUNA XpWwaong Kail npiv ano Tn
Xpnon (KUTTapo Xxpwong Kal autopaTonoinyévo oUoTNHa Xpwaong) npenel va
apalwveTal Je pubpioTikd SIGAUNA ONwWG NePIyPAPETAl NAPAKATW.

PuBuIoTIKO d1dAupa

Ma Tnv npoetoipacia nepinou 1.000 ml diaAUpaTog, NpooBeaTe kai SIaAU-
oTE:

Aiokio PuBpuioTikoU, ap. kataA. 111373 (pH 6,4), 1 diokio
ap. kataA. 111374 (pH 6,8) ) ap. kaTaA. 109468
(pH 7,2) avaloya pe To anaiToUPEVO XpWHa
avTidpaong

ANECTAYHEVO VEPO 1.000 ml

Apai®oTe To diaAupa xpwong Tou Leishman yia pn autéparn xpoon
OTO KUTTAPO XPWOONG
Ma npoetoipacia nepinou 200 ml diaAUpaTog, avapei&Te:

AlGAUpPa NWoivng-kuavou Tou peBuAeviou Tou 30 ml
Leishman Tpononoinuévo

PuBuioTIKO S1dAupa 20 ml
ANECTAYHEVO VEPO 150 ml
avapei&re

Apai®oTe To diaAupa Xp@®ong Tou Leishman yia xpmon pE auToparo-
noinuévo cuoTnpa xpwong (pH 7,2)
MNa npoetoipacia nepinou 300 ml diaAupaTog, avayei&Te:

AIGAUPA NWOiVNG-KUavoU Tou peBUAeviou Tou 50 ml
Leishman Tpononoinuévo

PuBuioTikd SidAupa pH 7,2 30 ml
AngoTaypévo vepod 220 ml

avapei&Te, aenoTe yia 10 AenTa kal QIATPAPETE

Aiadikacia

Xp®on oTo KUTTAPO XPWONG

O1 n\dkeg Ba npénel va aprnvovTtal va oTaAdgouv KaAd PeTd ano ta
HEHOVWUEVA BAKATA XPWONG, WG HETPO ANOGUYNAG onolaadnnoTe dokonng
31a0TAUPOUPEVNG HOAUVONG IAAUMATWV.

O1 avaypa@opevol Xpovol Ba npénel va TnpouvTal yia Tn diac@aAion evog
BEATIOTOU aNOTEAEOUATOG XPWONG.

MAGKa pe OTEYVWHEVO OTOV AEPa enixpiopa

AlGAupa nwoivng-kuavou Tou PeBUAeviou Tou 3 AenTa
Leishman Tpononoinuévo

Apai®oTe To dIAAUpa Xpwong Tou Leishman yia pn 6 AenTa
auTopaTn Xpwaon

PuBuIoTIKO S1dAupa 1 AenTo
PuBpioTIkO diaAupa 1 AenTo

STEYVWOTE aTOV aépa [n.x. OAn Tn vUxTa og 50 °C oTov BaAapo
gnpavong]




Xp®Oon OTOV SEIYHATOPOPEA XPOONG

O1 avaypagopevol Xpovol Ba npénel va TnpolvTal yia Tn dlac@alion evog
BEATIOTOU ANOTEAECHATOG XPWONG.

MAGKa PE OTEYVWHEVO OTOV AEPA enixpiopa

EL
XapakTnpIioTiKG avaAuTIkhG anddoong
To «AlGAupa nwaivnc-kuavou Tou pebuleviou Tou Leishman Tpononoinué-
VO» XpWHATIZEl Kal KaT' auTov Tov TpOMo aneikovilel BIOAOYIKEG DOUEG, ONWG
NEPIYPAPETAl OTO KEPAAAIO «AMOTEAECHA» AUTWV TWV 0dNyIWV Xprong. To
npoidv NpeEnel va XpnoIPonolgiTal Jovo anod €E0uUciodoTnUEVA Kal €EEIBIKEU-

'OAa Ta apaiwpéva diaAlpaTa Npenel va avTikadioTavTal YeTa and kabe
€pyaciun nuéEpa. MOvVo To CUUNUKVWHEVO SIAAUNA NWaivNG-Kuavou Tou
peBuAeviou Tou Leishman pononoinuévo, 6Tav xpnaoiyonolgitTal kaénuepiva,
npénel va avTikabiotaTtal To apyoTepo WeTa and pia epydaoiun Bdopada n
onw¢ anaiteital. To CUUNUKVWHEVO SIAAUNA NWaivNG-KUAvoU Tou PEBUAEVI-
ou Tou Leishman pononoinuévo dev npénel va avanAnpwveral (0 NepinTw-
on €€aTpiong) d10TI, O AVTIBETN NEPINTWON, N CUYKEVTPWON TOU dIaAUpaTog
XPwoTIKNAG dev Ba eival nAéov owaoTn.

YnodeiEn: To BEATIOTO ANOTEAECHA XPWONG OTO AUTOPATO cUOTNHA XPWONG
eniTuyxaverar e pH 7,2.

Ma va emitpansi n anobrikeuan aipgaToAoyIK®V delyPATWY yid Jia nepiodo
APKETWV PNVQV, GUVIOTATAI N KAAUWK) TOUG KE PECO aTEPEWONG (M.X.
Neo-Mount™, DPX véo, Entellan™ véo) kal pia kaAunTpida.

H xprjon eAaiou epBANTIONG CUVICTATAI YIA TNV AVAAUCN NAGK®V MOU £XOUV
unoBAnBei o€ xpwon He pEyEBUVON HIKPOOKoMiou >40X.

AnoTtéAecua
PuBuIOTIKO PuOpIOTIKO PuBuIOTIKO
di1aAupa d1aAupa di1aAupa
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
KutTapikoi KOKKIVO-BIOAETI KOKKIVO-BIOAETI BloAeTi
nupnveg
KuTttapdénAaopa  kuavoUv Kuavouv Kuavouv
TV
AEPPOKUTTAPWV
KuTttapdénAaopa  ykpi-kuavouv YKpI-Kuavouv yKpl-Kuavouv
TV
HOVOKUTTApWV

OudETEPOPINIKA
KOKKia

HwaoivopiAika
KOKKia

Baoso@IAIka
KOKKia

©popBokuTTapa

EpuBpokUTTapa

avoixTd BIOAETI
KepauIdi-epubpo
OKOUPO BIOAETI

BIoAeTi

KOKKIVWMNO

TEXVIKEG ONMHEIDOEIG

avoIxTo BIOAETI
KepapIdi-epubpo
oKkoUPO BIOAETI

BIOAETI

KOKKIVWMO

avoixTd BIoAETi
KepauIdi-epubpo
OKOUPO BIOAETI

BIoAeTi

KOKKIVWMO

To MIKPOOKOMIO MOU XpnoljonolgiTal Ba Npenel va NANPoi TIG anaiTroeig eVOg
1aTpikoU dlayvwaTikoU gpyacTnpiou.

'‘OTav XpnoigonolouvTal CUCTARATA auTOPATNG XPWOoNG, NapakaloUUe
akoAouBnaTe TIG 0dnyieg xprong nou napéxovTal and Tov npounbguTn Tou
OUGCTAKATOG Kal ToU AoyIoWIKoU.

AQaipeoTe To eMNAEOV €Aalo €UBANTIONG NPIV anod TNV apxelobETnon.

. . . . . . péva atopa kai n Xpnon Tou nepiIAauBaver, eTa§u AAAwv, TNV NpoEToIpacia
A'O)‘U“ec RwQ'an_KUGVOU 1 ml | kaAOyTe nAnpwg 1 Aento delypaTwy Kal avTidpaoTnpiwy, Tov XeIpioud delyudTtwy, Tn Afyn ano@doe-
TOU HEYUAEVIOU TOU WV OXETIKA HE TOUG KAaTAAANAOUC HAPTUPEC KAl AAAG.

Leishman Tpononoinpévo L . . .
H avaAuTikr andédoon Tou NpoiovTog eniBeBaiwveTal UE TOV EAEYXO KABE
PuBuIOTIKO diGAUpa 2 ml | avapeigre 5 NenTd napTidag napaywyng.
PUBLICTIKO SIAAUMG knAuon 1 AenTd Ma TG akOAOUBEG XPpWOEIG ENIBEBAI®BNKE N avaAuTIKR anddoon 6oov apopd
TNV €10IkOTNTA, TNV €ualodnaGia kAl TNV eNavaAnyigoTnTa Tou NpoidvTog Pe
PuBuioTIkO S1dAupa €knAuon 1 AenTo nocooTto 100%:
ZTEYVWOTE aTov agpa [n.x. 6An Tn vixTa oe 50 °C gTov BaAapo EidikdéTnTa | EuaioBnoia | EidikétnTa | EuaioBnoia
gnpavong] pETAEY PETAEY EVTOG TOU | EVTOG TOU
npoodiopi- | npoadiopi- | Npoadiopl- | NPoacdiopi-
OOV OHOV opoU opou
Xp®on oTo autoparonoingévo cuoTnpa Xxpwong (pH 7,2) Xpdan Leishman
. >T1ab- KuTTapikoi 20/20 20/20 7/7 7/7
Xpovog poC DIP NUPAVEC
MAGKa PE OTEYVWHEVO OTOV AEpa enixpiopa KuttapoénAaopa 20/20 20/20 7/7 7]7

. . . TV

AlGAupa nwaoivng-kuavou Tou . EVEPYO- .

HeBuAeviou Tou Leishman pononoinuévo 3 Aenta 2 noinuévo AeHpokuTTapLV

APQIGOTE To BIAAULE XPOONC E)(;Jgfi;epow)\u(a 20/20 20/20 7/7 7/7

Tou Leishman yia xpwon pe 20 Aenta 3 Evepyo-

auTOMATOMOINKEVO CUCTNHNA XPWONG noinNuEvo Hwoivo@iAika 20/20 20/20 7/7 7/7

(pH 7,2) KOKKia

PuBpioTikd S1aAupa pH 7,2 1 AenTd 4 EVEPYO- EpuBpokUTTapa 20/20 20/20 7/7 7/7
noinpevo AnoTeAEOpATA AVaAUTIKNAG anodoong

STEYVOHa 3 AenTd 6 - H avaAuTiki an6doon Tou npoiovTog eniBEBaIDVETAI PE TOV EAEYXO KABE

napTidag napaywyng.

Ta anoteAéopara and auTtnv Tnv a§ioAdynon Tng anodoong eniBeRaiwvouv
OTI TO NpoiodV €ival a&idnioTo kal KaTaAAnAo yia Tn Xpnon yia Tnv onoia
npoopileTar.

Aiayvwon

O1 dlayvwoelg Ba npénel va yivovTal povo anod appodio Kal eE0uaiodoTnHEVO
npoowmniko.

©a npénel va XpnoIPonoIEiTal €yKupn ovopaToAoyia.

AUTN n PEBOBOG PMopEi va xpnaiponoindei cuUNANpwUaTIKA yia Tn diayvwaon
oTOUG avBpPWMoUG.

©a npénel va emAgyolV Kal va epappooTolV NEPICOOTEPESG DOKIUATIEG
oUPPWVa JE avayvwpIioPEVEG HEBODOUG.

KataAAnhoi €é\eyxol Ba npénel va dieEayovTal pe KABe epapuoyn yia Tnv
ano®uyn Aavbaouévou anoTeAETUATOC.

®UAagn

AnoBnkeloTe To AIGAUNA NWOivVNG-KUAvou Tou peBuUAeviou Tou Leishman
TpOMonoinUEVO - yia HIKpookonia og +15 °C €wg +25 °C.

Aiapkeia {wng

To AldAupa nwoivng-kuavoU Tou peBUAeviou Tou Leishman Tpononoinuévo
- yia ulepoxgnia Jnopei va xpnoiponoinBei £€wg TNV avaypa@opevn
nuepounvia Angng.

META TO NPWTO AvVOIyHa TNG PIAANG, TO NEPIEXONEVO UMOPEI va
Xpnaoigonoindei €wg kai TNV avaypa@opevn nuepounvia AnREng otav
anoBnkeveTal o Beppokpaaia +15 °C €wg +25 °C.

O1 PIaAeg npénel va diatnpouvTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

IkavoTnTa

500 ml  péxpl 250 avTIKEIHEVOPOPEG NAAKEG (DEIYHATOPOPEA XPWONG)
péEXPI 1600 aVTIKEIHEVOPOPEC NAAGKEG (KUTTAPO XpWONG Kal auTo-
patonoinpévo oUoTNUA XpPWong, apalwpévo diaAupa)

Mpo6o0BsTeG 0dNYigg

lNa enayyeAparikn Xpron Hovo.

Ma Tnv ano®uyn ocQaApdTwy, n Epappoyr npénel va npayparonolgitar povo
and €UneIpo NPOowWnIKO.

©a npenel va akoAouBouvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUKEG YIa TNV
ao@dAeia oTnv epyaaia kai Tn diac@aAion noidoTNTac.

Mpénel va xpnoiydonoloUvTal PHIKpookomnia eEonAiopéva cUPQWVa WYe Ta
npoTuna.

Eav anaiteital XpnoIJONOIROTE pia NPOTUMN QUYOKEVTPO KATAAANAN yid
1aTpIKO S1ayVWATIKO EPpYACTRPIO.

MNMpooTacia and AoipmwiEn

©a npénel va AapBavovTal anoTeAECUATIKA WETPA Yia TNV NpooTacia ano
AOIMWEN oUPPWVA PE TIG EPYAOTNPIAKEG KATEUBUVTNPIEG YPAHMEG.



0dnyieg andéppiyng
H ouokeuacia NpEnel va anoppinTeTal CUNPWVA UE TIG TPEXOUTEG 0dNYieg

anoppiyng.

Ta xpnoiponoinuéva diaAupaTa Kal Ta diaAlpaTa Twv onoiwv n NUepopnvia
AAENG €xel NapEABel Mpénel va anoppinTovTal wg €181ka anoBAnTa cUPPwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAMHEG. O1 NANPOPOPIEG YIa TNV andppiyn
napéxovTal atov oUvdeapo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUMBOUAEG yIa TNV anoppiyn TWV NPOIOVTWY HIKpooKoniag) orn dieuduvon
www.microscopy-products.com. Evrdg TnG EE, 0 TpeXOVTWG epappoldpevog
KANONIZMOX eival o kavoviouog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Tagivounan,
TNV €NICAKAVON Kal TN GUCKEUAOia TWV OUCIOV KAl TV HEIYHATWV, ThV
Tpornonoinan Kai TNV Katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kar 1999/45/EK,
Kal Tnv Tporonoinon Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaocTnpia

Ap. kataAdyou
1.00579

Ap. KataAoyou
1.00869

Ap. KataAoyou
1.00974

Ap. KataAoyou
1.04699

Ap. kataAdyou
1.06009

Ap. KaTaAoyou
1.07961

Ap. KataAoyou
1.08298

Ap. KataAoyou
1.09016

Ap. KataAoyou
1.09468

Ap. kataAdyou
1.09843

Ap. kataAdyou
1.11373

Ap. KataAoyou
1.11374

DPX véo
HN udaTikd PECO OTEPEWONG
yla pikpookonia

Entellan™ véo yia kaAunTpida
yla pikpookonia

MeTouoiwpévn aibavoAn pe nepinou 1%
HEBUAQIBUAIKN KETOVN
yia avaAuon EMSURE®

'EAalo epBanTiong
yla Hikpookonia

MeBavoAn
yia avaAuon EMSURE® ACS,ISO,
Reag. Ph Eur

Entellan™ véo
HECO Taxeiag oTePEWONG
yla Jikpookonia

ZUAévio (I00pEPEG pEiypa)
yia igToAoyia

Neo-Mount™
avudpo PECO OTEPEWONG
yia Jikpookornia

Alokia PuBpuioTikoU pH 7,2

yla napackeun pubpioTikoU d1aAUpaTog KaTa
WEISE

yia TN XpWwon enixpIoUAaTwy aipgaTog

Neo-Clear™ (unokatdoTaTo EuAeviou)
yia pikpookonia

Alokia PuBuioTikoU pH 6,4

yla napackeun pubpioTikoU dIaAlpaTog KaTa
WEISE

yia TN XpWon €niXpIoUAT®WV aipgaTog

Alokia PuBpioTikoU pH 6,8

yla napackeun pubuioTikoU diaAlpaTog KaTa
WEISE

yia TN XpWaon enixpIoUaTwy aipgatog

Ta§ivopnon kivéuvou
Ap. kataAoyou 1.05387

MapakaAoUpe avaTpéETe aTnV Tagivounaon KivdUvou Mou €ival EKTUNWHEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOMOPIEG NoU NapéxovTtal aTo GUANO dedopévwv

ao@aAeiag.

500 ml

500 ml

11,251

>Tayovo-
METPIKN
PIaAn
100ml,
100 ml,
500 ml

11,251,
5]

100 ml,
500 ml,
11

41

2Tayovo-
METPIKN
@IaAn
100 ml,
500 ml

100 diokia

51

100 diokia

100 diokia

To @UAAO dedopevwy acpaleiag diaTiBeTal oTov I0TOTOMNO Kal KaToniv

QITAKATOG.

KUpia cuoTaTika Tou npoiovrog
Ap. kataAoyou 1.05387
C.I. 52015 + Azure 0,9 g/l

C.I. 45380

nepiéxel CH,0H

Fevikn napatinpnon

Edv kata Tn Xpnon auTtng Tng cuoKsunc n egaitiag Tng xpncnq NG, npo-
KAnBei coBapod cupBav, va To avacpapETs OTOV KATAOKEUAOTH Kal/n aTov

€E0UO0I000TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTeyvia

Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon Press,

Second Edition

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

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

Leishmans eosinmetylenblatt-
I6sning modifierad

for mikroskopi

Endast for yrkesmadssig anvdandning

|VD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik c €

Avsett syfte

"Leishmans eosinmetylenbldttidsning modifierad - for mikroskopi”
anvands till humanmedicinsk celldiagnostik vid hematologisk och kliniskt
cytologisk undersdkning av provmaterial av manskligt ursprung. Det ar en
fargningslésning som, nér den anvénds tillsammans med andra in vitro-
diagnostiska produkter fran vart sortiment, mojliggér en diagnostisk
utvardering av malstrukturer (genom fixering, inbaddning, fargning, vid
behov motfargning och montering) i hematologiska provmaterial och
kliniska cytologiprover, t.ex utstryk av helblod eller benmarg.

Ofargade strukturer har relativt 1&g kontrast och &r extremt svara att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med fargningsldsningen
underlattar for den behoériga och kvalificerade forskaren att battre definiera
formen och strukturen i sddant fall. Ytterligare tester maste utféras enligt
erkanda, validerade metoder for att stalla en slutlig diagnos.

Princip

Karnfargningen uppstar till féljd av molekylara interaktioner mellan
fargdmnet Eosin Y och ett komplex av Azur B och DNA. Fargdmnena

utgor tillsammans ett eosin Y-azur B-DNA-komplex. Resulterande
fargningsintensitet beror p& halten av azur B och férhdllandet mellan azur B
och eosin Y.

Vidare kan den resulterande fargningen variera beroende pé fixeringens in-
verkan, fargningstiderna och I&sningarnas eller buffertdamnenas pH-varden.

Provmaterial

Farska, nativa blod- eller benmargsutstryk ochoéven Igliniskt cytologiskt
material som urinsediment, sputum, utstryk fran ginnaIsaspirationsbiopsier
(FNAB), skdljningar och imprint anvands som utgangsmaterial.

Reagens

Kat.nr 1.05387 Leishmans eosinmetylenblttisning 500 ml, 11
modifierad

for mikroskopi
Dessutom behovs:

Kat.nr 1.09468 Bufferttabletter pH 7,2 100 tabletter
for beredning av buffertldsning
enligt Weise

for fargning av blodutstryk
eller

Kat. nr 1.11373 Bufferttabletter pH 6,4 100 tabletter
for beredning av buffertldsning
enligt Weise

for fargning av blodutstryk
eller

Kat.nr 1.11374 Bufferttabletter pH 6,8 100 tabletter
for beredning av buffertldsning
enligt Weise

for fargning av blodutstryk

Provberedning

Provtagningen maste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover méste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

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

Vid anvandning av respektive hjdlpreagenser maste respektive bruksanvis-
ningar féljas.

SV
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Reagensberedning
Leishmans eosinmetylenblattlésning modifierad

Lésningen levereras som en koncentrerad fargningslésning och méste
spadas med en buffertldsning innan den anvands (i fargkyvett eller
fargningsautomat) enligt beskrivningen nedan.

Buffertlosning
For beredning av ca 1000 ml I6sning, blanda, tillsatt och 16s upp:

Bufferttablett, kat.nr 111373 (pH 6,4), kat.nr 1 tablett
111374 (pH 6,8) eller kat.nr 109468 (pH 7,2)

beroende p& reaktionsfargen som behdvs

Destillerat vatten 1000 ml

Spad ut Leishmans fargningslosning for manuell fargning i
fargkyvett.

For beredning av ca 200 ml 18sning blandas:

Leishmans eosinmetylenbldttlésning modifierad 30 mi
Buffertlésning 20 ml
Destillerat vatten 150 ml
blanda

Spad Leishmans fargningslosning nar den ska anvandas i en
fargningsautomat (pH 7,2)
For beredning av ca 300 ml I16sning blandas:

Leishmans eosinmetylenbldttlésning modifierad 50 ml
Buffertlésning pH 7,2 30 ml
Destillerat vatten 220 ml

blanda, I3t std i 10 min. och filtrera

Forfarande

Fargning i fargkyvett

Objektglasen maste droppa av ordentligt efter de enskilda fargningsstegen,
i syfte att undvika onddig korskontaminering av l6sningar.

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

Objektglas med lufttorkat utstryk

Leishmans eosinmetylenbldttlésning modifierad 3 min.
Spéd Leishmans fargningsldsning infor manuell 6 min.
fargning

Buffertlésning 1 min.
Buffertlésning 1 min.
Lufttorka (t.ex. dver natten eller vid 50 °C i torkskap)

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

Objektglas med lufttorkat utstryk

Leoishmans eosinmetylen- 1ml tack fullstandigt 1 min.
blattldsning modifierad

Buffertlésning 2mil blanda 5 min.
Buffertlésning skolj 1 min.
Buffertlosning skolj 1 min.
Lufttorka (t.ex. over natten eller vid 50 °C i torkskap)




Fargning i fargningsautomat (pH 7,2)

| Tid |Station| Dip

Objektglas med lufttorkat utstryk

hﬂe{;fjf;g:;s eosinmetylenblattiésning 3 min. > D3
Spé_ql Wrig_hts fargningslésning nar den ska 2'0 3 DS
anvandas i en fargningsautomat (pH 7,2) min.

Buffertlésning pH 7,2 1 min. 4 pd
Torka 3 min. 6 -

Alla utspadda lésningar ska bytas ut efter en arbetsdag. Men en
koncentrerad Leishmans eosinmetylenbl3ttlésning modifierad ska vid
daglig anvandning bytas ut efter hogst en arbetsvecka eller V|d behov.
Koncentrerad Leishmans eosinmetylenblattiésning modifierad far inte
fyllas pa (i handelse av avdunstning), eftersom fargamneslésningens
koncentration inte langre ar korrekt.

Observera: Det basta infargningsresultatet i automatiska anordningar
erhdlls vid pH 7,2.

Tack de hematologlska proverna med ett monteringsmedium om de ska
lagras under flera manader (t.ex. Neo-Mount™, DPX ny eller Entellan™ ny)
och tackglass.

Det rekommenderas att immersionsolja anvands for analys av inféargade
objektglas med en mikroskopisk forstoring p8 >40 x.

Resultat
Buffertlosning Buffertlosning Buffertlosning
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Cellkarnor rodvioletta rodvioletta violetta
Lymfocyters bld bld bld
cytoplasma
Monocyters graé-bld gra-bld gra-bld
cytoplasma
Neutrofila ljusvioletta ljusvioletta ljusvioletta
granula
Eosinofila tegelrdda tegelréda tegelroda
granula
Basofila mork-violetta mork-violetta mork-violetta
granula
Trombocyter violetta violetta violetta
Erytrocyter rodaktiga rodaktiga rodaktiga

Tekniska anmarkningar

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

Om automatiska féargningssystem anvands ska du folja bruksanvisningarna
frén leverantoren av systemet och programvaran.

Ta bort 6verskott av immersionsolja fére inmatningen.

Analytiska prestandaegenskaper

"Leishmans eosinmetylenbldttldsning modifierad” infargar och visualiserar
darmed biologiska strukturer enllgt beskrivningen i kapitlet "Resultat” i den
har bruksanvisningen. Produkten far bara anvandas av behériga och kvalifi-
cerade personer for bland annat prov- och reagenspreparering, provhante-
ring, val av [ampliga kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Leishmanférgning
Cellkérnor 20/20 20/20 7/7 7/7
Lymfocyters 20/20 20/20 7/7 7/7
cytoplasma
Neutrofila 20/20 20/20 7/7 7/7
granula
Eosinofila 20/20 20/20 7/7 7/7
granula
Erytrocyter 20/20 20/20 7/7 7/7

Analytiska prestandaresultat

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

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

SV
Diagnostik
Diagnoser ska stéllas av behdérig och kvalificerad personal.
Giltiga nomenklaturer maste anvéndas.
Den har metoden kan anvandas som tillagg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester maste valjas och genomféras i enlighet med erkanda
metoder.
Lampliga kontroller ska genomféras med varje applicering for att undvika
ett felaktigt resultat.

Forvaring

Forvara Leishmans eosinmetylenbldttlosning modifierad - fér mikroskopi vid
+15°C till +25°C.

Hallbarhetstid

Leishmans eosmmetylenblattlosmng modifierad - fér mikroskopi kan
anvandas fram till angivet utgangsdatum

Nar flaskan har dppnats for forsta gdngen kan innehllet anvéndas fram till
angivet utgdngsdatum om den férvaras vid +15 °C till +25 °C.

Flaskorna méste alltid vara val tillslutna.

Kapacitet

500 ml  upp till 250 objektglas (fargningsstall)
upp till 1 600 objektglas (fargkyvett och fargningsautomat,
spadd I6sning)

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesma55|g anvandning.

For att undvika fel far appliceringen endast utféras av kvallﬁcerad personal.
Nationella riktlinjer for arbetsskydd och kvalitetssakring maste féljas.
Mikroskop som anvands maste vara utrustade enligt standard.

Anvand om nédvandigt en standardcentrifug som ar lamplig i laboratorier
for medicinsk diagnostik.

Skydd mot infektion

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

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med géllande riktlinjer for
avfallshantering.

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

Hjilpreagens

Kat.nr. 1.00579 DPX ny 500 ml
vattenfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Entellan™ ny 500 ml
tackglas
for mikroskopi

Etanol denaturerad 11,2,51
med ca 1 % metyletylketon,
pro analysi EMSURE®

Immersionsolja 100 ml

Kat.nr 1.00869

Kat.nr 1.00974

Kat.nr 1.04699

for mikroskopi droppflaska,
100 ml,
500 ml
Kat.nr 1.06009 Metanol 11,251, 51
for analys EMSURE® ACS,ISO,
Reag. Ph Eur
Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml,
snabbt monteringsmedium 500 ml,
for mikroskopii 11
Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomerblandning) 41
for histologi
Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vattenfritt monteringsmedel droppflaska,
for mikroskopi 500 ml

Kat.nr 1.09468 Bufferttabletter pH 7,2
for beredning av buffertldsning
enligt Weise

for fargning av blodutstryk

100 tabletter

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

for mikroskopi

Kat. nr 1.11373 Bufferttabletter pH 6,4
for beredning av buffertldsning
enligt Weise
for fargning av blodutstryk

Bufferttabletter pH 6,8

for beredning av buffertldsning
enligt Weise

for fargning av blodutstryk

100 tabletter

Kat.nr 1.11374 100 tabletter



Faroklassificering
Kat.nr 1.05387

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

Produktens huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.05387

Fargindex 52015 + Azure 0,9 g/
Fargindex 45380 0,9 g/l
Innehaller CH,OH

’

Generell anmarkning

Om en allvarlig handelse intraffat vid eller som ett resultat av anvandning
av den har enheten ska den rapporteras till tillverkaren eller dess auktorise-
rade representant och till den nationella myndigheten.

Litteratur

Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon Press,
Second Edition

S

H225: Mycket brandfarlig vétska och &nga.

H301 + H311 + H331: Giftigt vid fortéring, hudkontakt eller inandning.
H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H370: Orsakar organskador (Ogon, Centrala nervsystemet).

P210: Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, 6ppen I&ga eller andra
anténdningskallor. Rékning forbjuden.

P233: Behéllaren ska vara vl tillsluten.

P280: Anvand skyddshandskar/ skyddsklader/ égonskydd/ ansiktsskydd.
P301 + P310: VID FORTARING: Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCEN-
TRALEN/ lakare.

P303 + P361 + P353: VID HUDKONTAKT (&ven haret): Ta omedelbart av
alla nedstankta klader. Skélj huden med vatten.

P304 + P340 + P311: VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se
till att andningen underlattas. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/
lakare.
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Mikroskopie

Roztok eosin-methylenové
modyFi podle Leishmana
modifikovany

pro mikroskopii

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny ucel

Tento ,Roztok eosin-methylenové modfFi podle Leishmana modifikovany

- pro mikroskopii* se pouziva k buné¢né diagnostice v humanni mediciné
a slouzi k analyze hematologlckych a klinicko-cytologickych materialG

ve vzorcich lidského puvodu Jedna se o barvici roztok, ktery v pfipadé
pouZiti spole¢né s jinymi vyrobky pro diagnostiku in vitro z naseho
portfolia umoznuje hodnotit cilové struktury (prostiednictvim fixace, zaliti,
barveni, dobarveni, montovam) \Y matenalech hematologickych a klinicko-
cytologlckych vzorku napfiklad natérd pIné krve a kostni dfené&, pro
diagnostické Ucely.

Nebarvené struktury maji naopak relativné nizky kontrast a je velmi obtizné
je rozlisit pod svételnym mikroskopem. V takovych pfipadech pomahaji
autorizovanému a kvalifikovaném vyzkumnemu pracovnlkow |épe definovat
formu a strukturu snimky ziskané pouzitim barvicich roztokl. Ke stanoveni
definitivni diagnozy je tfeba provést dalsi testy podle uznavanych platnych
metod.

Princip

Barveni jader je zaloZzeno na molekuldrni interakci barviva eosin Y a kom-
plexu azur B s DNA. Obé barviva vytvari komplex Eosin Y - Azur B-DNA
a intenzita vysledného zbarveni zavisi na obsahu Cinidla Azur B a poméru
Azur B : Eosin Y.

Kromé toho se mlize vysledné zbarveni li$it v zavislosti na vlivu fixace,
doby barveni, hodnoty pH roztok{ nebo pufrovacich latek.

Material vzorku

Jako vychozi materidl se pouzivaji Cerstvé, nativni natéry krve nebo kostni
drené a také klinicky cytologicky material jako mocovy sediment, sputum,
natéry z aspiracnich biopsii jemnou jehlou (FNAB), vyplachy, otisky.

Cinidla

Kat. ¢. 1.05387 Roztok eosin-methylenové modri podle 500 ml, 11
Leishmana modifikovany
pro mikroskopii

DalSi potiFebné materialy:

Kat. ¢. 1.09468 Pufrové tablety 100 tablet
pH 7,2 k pripravé pufru podIe Weise
pro barvenl krevnich natérd

nebo

Kat. ¢. 1.11373  Pufrové tablety 100 tablet
pH 6,4 k pripravé pufru podle Weise
pro barvenl krevnich natérd

nebo

Kat. ¢. 1.11374 Pufrové tablety 100 tablet

pH 6,8 k pripravé pufru podle Weise
pro barvenl krevnich natérd

PFiprava vzorkl

Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se vSemi vzorky je nutné nakladat za pouZiti nejmodernéjsi technologie.
Vsechny vzorky museji byt jasné oznacené.

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

PFi pouziti odpovidajicich pomocnych ¢inidel je tfeba dodrZovat prislusné
pokyny k pouZiti.

cz
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Priprava cinidla
Roztok eosin-methylenové modfFi podle Leishmana modifikovany

Roztok se dodava jako koncentrovany barvici roztok. Pfed pouzitim (barvici
komdrce a barvicim automat) je nutné roztok naredit pufrovacim roztokem
dle popisu nize:

Roztok pufru
Na pfipravu pfiblizné 1 000 ml roztoku, pfidejte a rozpustte:

Pufrovaci tablet, kat. ¢. 111373 (pH 6,4), kat. ¢. 1 tableta
111374 (pH 6,8) nebo kat. ¢. 109468 (pH 7,2) v

zavislosti od poZzadované barvy reakce

Destilovana voda 1 000 ml

Nared’te barvici roztok dle Leishmana pro manualni barveni v barvi-
ci komtirce

Pro pfipravu pfiblizné 200 ml roztoku smichejte:

Roztok eosin-methylenové modfi podle Leishmana 30 mi
modifikovany

Roztok pufru 20 ml
Destilovana voda 150 ml

promichejte

Nared'te barvici roztok dle Leishmana pro barveni barvicim automa-
tem (pH 7,2)

Pro pfipravu priblizné 300 ml roztoku smichejte:

Roztok eosin-methylenové modfi podle Leishmana 50 ml
modifikovany

Roztok pufru pH 7,2 30 ml
Destilovana voda 220 ml

promichejte, nechte 10 min odstat a prefiltrujte

Postup
Barveni v barvici komiirce

Sklicka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobre okapat timto
opatfenim se zabrani jakékoli zbyte&né zkiizené kontaminaci roztokd.

Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zaruc¢en optimalni vysledek
barveni.

Sklicko s natérem zaschlym na vzduchu

Roztok eosin-methylenové modfi podle Leishmana 3 min
modifikovany

Naredte barvici roztok dle Leishmana pro manuaini 6 min
barveni

Roztok pufru 1 min
Roztok pufru 1 min

Ponechejte volné uschnout (napf. pfes noc nebo v susarné pfi 50 °C)

Barveni v barvicim stojanku
Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zaruc¢en optimalni vysledek
barveni.

Sklicko s natérem zaschlym na vzduchu

Roztok eosin-methylenové 1 ml | Gplné pokryjte 1 min
modri podle Leishmana

modifikovany

Roztok pufru 2mil promichejte 5 min
Roztok pufru oplachnuti 1 min
Roztok pufru oplachnuti 1 min
Ponechejte volné uschnout (napf. pfes noc nebo v susarné pfi 50 °C)




Barveni v barvicim automatu (pH 7,2)

| Cas | Stanice | DIP
Sklicko s natérem zaschlym na vzduchu
Roztok eosin-methylenové modri podle )
Leishmana modifikovany 3 min 2 na
Naredte barvici roztok dle Leishmana pro }
barveni barvicim automatem (pH 7,2) 20 min 3 na
Roztok pufru pH 7,2 1 min 4 na
Vysuste 3 min 6 -

Vsechny fedéné roztoky by mély byt vyménény po jednom pracovnim dni.
Pouze v pripadé koncentrovaného roztoku eosin-methylenové modfi podle
Leishmana modifikovany by mél byt koncentrovany roztok, pokud je pouzi-
véan denné, vymeénén nejpozdéji po jednom pracovnim tydnu, nebo podle

potfeby. Koncentrovany roztok eosin-methylenové modfi podle Leishmana
modifikovany nesmi byt doplriovan (v pfipadé odparovani), jinak jeho kon-
centrace jiz nebude spravna.

Upozornéni: Nejlepsiho vysledku barveni v barvicim automatu je dosazeno
pfi pH 7,2.

Pokud chcete hematologické vzorky skladovat nékolik mésicd, doporucuje-
me je zakryt montaznim médiem (napf. Neo-Mount™, DPX novy, Entellan™
novy) a krycim sklickem.

PFi analyze obarvenych preparati pod mikroskopem pfi vice nez 40nasob-
ném zvétseni se doporucuje pouzivat imerzni olej.

Vysledek

Roztok pufru
pH 6,4

Roztok pufru
pH 6,8

Roztok pufru
pH 7,2

Bunécna jadra Cerveno-fialova Cerveno-fialova fialova
Cytoplazma modra modra modra
lymfocytd

Cytoplazma Sedé-modra Sedé-modra Sedé-modra
monocytu

Neutrofiln{ svétle fialova svétle fialova svétle fialova
granula

Eosinofilni cihlové cervena cihlové ¢ervend  cihlové Cervena
granula

Basofilni tmavé fialova tmavé fialova tmavé fialova
granula

Trombocyty fialova fialova fialova
Erytrocyty nacervenala nacervenala nacervenala

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat poZzadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

PFi pouZivani automatizovanych barvicich systémé dodrzujte prosim névod
k pouziti poskytnuty dodavatelem systému a softwaru.

Pred uloZenim odstrarite prebytek imerzniho oleje.

Analytické vykonnostni parametry

~Roztok eosin-methylenové modfi podle Leishmana modifikovany" barvi a
tim vizualizuje biologické struktury, jak je popséno v kapitole ,,Vysledek“
tohoto navodu k pou2|t| Vyrobek sméji pouzwat pouze opravnéné a kvalifi-
kované osoby, coz plati mimo jiné pro pFipravu vzorkd a cinidel, manipulaci
se vzorky, rozhodnuti o vhodnych kontrolach a dalsi.

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
sarze.

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

Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v VvV ramci
testy ramci testu | testu
Leishmanovo
barveni
Bunécna jadra 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
lymfocytd
Neutrofilni granula  20/20 20/20 7/7 7/7
Eosinofilni granula  20/20 20/20 7/7 7/7
Erytrocyty 20/20 20/20 7/7 7/7

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametru

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

Vysledky tohoto hodnoceni funkcnosti potvrzuji, Ze vyrobek je vhodny pro
zamyslené pouziti a spolehlivé funguje.

cz
Diagnostika
Stanoveni diagndz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.
Je nutné pouzivat platné nomenklatury.
Tuto metodu Ize pouzivat jako doplfikovou v diagnostice u lidi.
Dalsi testy ]e nutné vyblrat a pouzwat na zakladé uznanych metod.
Pro zamezeni nespravnym vysledkdm by se u kazdé aplikace mély provadét
vhodné kontroly.

Skladovani

Roztok eosin-methylenové modfi podle Leishmana modifikovany - pro mik-
roskopii skladujte pfi teploté +15az +25°C.

Doba pouzitelnosti

Roztok eosin-methylenové modfi podle Leishmana modifikovany - pro mik-
roskopii Ize pouzivat az do uplynuti uvedeného data pouZitelnosti.

Po prvnim otevfeni lahvicky Ize obsah pouzivat az do uplynuti uvedené doby
pouzitelnosti, je-li skladovan p¥i teploté +15az +25 °C.

Lahvi¢ky museji byt vzdy tésné uzaviené.

Kapacita

500 ml  az 250 mikroskopickych preparatu (barV|C|m stOJanku)
aZz 1600 mikroskopickych preparatd (barvici komrce a barvicim
automatu, ziedény roztok)

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

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

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

Je nutno pouzivat standardné vybavené mikroskopy.

V pfipadé potfeby pouZijte standardni centrifugu vhodnou pro Iékarskou
diagnostickou laborator.

Ochrana pred infekci

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

Pokyny ohledné likvidace

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

Pouzité roztoky a roztoky po uplynuti doby pouzZitelnosti je nutno likvidovat
jako zvlastni odpad v souladu s mistnimi smérnicemi. Informace ohledné
likvidace Ize ziskat pod rychlym odkazem ,Hints for Disposal of Microscopy
Products" (Tipy pro likvidaci vyrobku pro mikroskopii) na adrese

WWW. mlcroscopy products.com. V rémci EU plat| stavajici prisludné NARI-
ZEN{ (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési,
meénici a rusici Smérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES a ménici nafizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Pomocna cinidla

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

Kat. ¢. 1.00869 Entellan™ novy pro coverslipper 500 ml
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.00974 Ethanol denaturovany cca 1 % 11,251
methylethylketonem
pro analyzu EMSURE®
Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100ml
pro mikroskopii kapaci
lahvicka,
100 ml,
500 ml
Kat. ¢. 1.06009 Methanol 11,251,
pro analyzu EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur 51
Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml,
rychlé montovaci médium 500 ml,
pro mikroskopii 11
Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomerickd smés) 41
pro histologii
Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
bezvodé montovaci medium kapaci
pro mikroskopii lahvicka,
500 ml
Kat. ¢. 1.09468 Pufrové tablety 100 tablet

pH 7,2 k pfipravé pufru podle Weise
pro barvenl krevnich natérd

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

Kat. ¢. 1.11373 Pufrové tablety 100 tablet
pH 6,4 k pripravé pufru podle Weise
pro barvenl krevnich natérd

Kat. ¢. 1.11374 Pufrové tablety 100 tablet

pH 6,8 k pfipravé pufru podle Weise
pro barveni krevnich natér(



Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.05387

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

Hlavni slozky vyrobku
Kat. ¢. 1.05387

C.I. 52015 + azur 0,9 g/l
C.I. 45380 0,9 g/l
obsahuje CH;0OH

Obecna poznamka

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

Literaturu

Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon Press,
Second Edition

S

H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

H301 + H311 + H331: Toxicky pti poZiti, pFi styku s k(Zi nebo pfi vdecho-
vani.

H317: Mdze vyvolat alergickou kozni reakci.

H370: Zplsobuje poskozeni organll (O&, Centralni nervovy systém).

P210: Chrarite pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a
jinymi zdroji zapaleni. Zakaz koufeni.

P233: Uchovaveijte obal tésné uzavieny.

P280: Pouzivejte ochranné rukavice/ ochranny odév/ ochranné bryle/
obli¢ejovy stit.

P301 + P310: PRI POZITI: Okamzité& volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO/ |ékare.

P303 + P361 + P353: PRI STYKU S KOZI (nebo s vlasy): Veskeré kon-
taminované ¢asti odévu okamzité sviéknéte. Oplachnéte kizi vodou.

P304 + P340 + P311: PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na &erstvy vzduch
a ponechte ji v poloze usnadrujici dychdni. Pfi dychacich potiZich: Volejte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/ Iékare.

Historie revizi

Verze Komentai k Gpravam

2024-Aug-12 | Plvodni verze s pfidanou
tabulkou historie revizi

Viz ndvod k pouziti Vyrobce Katalogové Cislo  Kod Sarze
y/
/]
Pozor, proctéte si Spotrebujte do Teplotni
pfipojené dokumenty RRRR-MM-DD omezeni

Status: 2024-Aug-12

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany, a/nebo jeji dcefiné a sesterské spolecnosti. VSechna prava
vyhrazena. Merck a Sigma-Aldrich jsou ochranné znamky spolecnosti Merck KGaA, Darmstadt, Germany.
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Microscopie

Solutie Leishman albastru de
metilen-eozina modificata

pentru microscopie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

Aceasta ,Solutie Leishman albastru de metilen-eozind modificata - pentru
microscopie” este utilizata pentru diagnosticul medical al celulelor umane si
serveste scopului de investigare hematologica si clinico-citologicd a esan-
tioanelor de origine umana. Aceasta este o solutie de colorare care, atunci
cand este utilizata impreuna cu alte produse pentru diagnostic in vitro din
portofoliul nostru, face posibild evaluarea in scop de diagnostic a structurilor
tinta (prin fixare, incastrare, colorare, contracolorare, montare) din esantioa-
nele de testat hematologice si clinico-citologice, de exemplu frotiuri din sdnge
integral si din maduva osoasa.

Structurile necolorate au un contrast relativ scazut si sunt extrem de dificil
de distins sub microscopul optic. Imaginile create folosind solutiile de
colorare ajuta investigatorul autorizat si calificat sa defineasca mai bine
forma si structura in astfel de cazuri. Testele suplimentare trebuie efectuate
in conformitate cu metodele valide, recunoscute, pentru a ajunge la un
diagnostic definitiv.

Principiu de functionare

Colorarea nucleelor se datoreaza interactiunii moleculare a colorantului
Eozind Y si a unui complex de Azur B cu ADN. Ambii coloranti formeaza un
complex Eozind Y - Azur B-ADN, iar intensitatea colorarii rezultate depinde
de continutul de Azur B si de raportul Azur B : Eozind Y.

In plus, colorarea rezultatd poate varia in functie de influenta fixarii, a tim-
pilor de colorare, a valorii pH a solutiilor sau substantelor tampon.

Esantion de proba

Ca materii prime sunt folosite frotiuri de sénge integral sau maduva osoasa
proaspete, native, ca si materiale citologice ca sedimentul de urind, sputa,
frotiuri din biopsii aspirative cu ac fin (FNAB), spalaturi, imprimari.

Reactivi
Cat. nr. Solutie Leishman albastru de metilen-eozind 500 ml, 1|
1.05387 modificata

pentru microscopie

De asemenea, este necesar:

Cat. nr. Tablete tampon pH 7,2 100
1.09468 pentru prepararea solutiei tampon conf. tablete
WEISE
pentru colorarea frotiurilor din sange
sau
Cat. nr. Tablete tampon pH 6,4 100
1.11373 pentru prepararea solutiei tampon conf. tablete
WEISE
pentru colorarea frotiurilor din sange
sau
Cat. nr. Tablete tampon pH 6,8 100
1.11374 pentru prepararea solutiei tampon conf. tablete

WEISE
pentru colorarea frotiurilor din sange

Prepararea probelor

Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

Toate probele vor fi tratate cu ajutorul tehnologiei de ultima ora.

Toate probele vor fi etichetate clar.

Vor fi utilizate instrumente adecvate pentru prelevarea si pregatirea probelor.
Vor fi respectate instructiunile producatorului privind aplicarea/utilizarea.
La utilizarea reactivilor auxiliari corespunzatori, trebuie respectate instructi-
unile de utilizare corespunzdtoare.

RO

www.sigmaaldrich.com

Prepararea reactivului
Solutie Leishman albastru de metilen-eozina modificata

Solutia este furnizata ca solutie de coloratie concentrata si trebuie diluata
fnainte de utilizare (celuld de colorare si automat de colorare) cu o solutie
tampon, conform descrierii de mai jos.

Solutie tampon
Pentru prepararea a aprox. 1000 ml de solutie, adaugati si dizolvati:

Tableta tampon, Cat. nr. 111373 (pH 6,4), Cat. nr. 1 tabletd
111374 (pH 6,8) sau Cat. nr. 109468 (pH 7,2), in

functie de culoarea de reactie necesara

Apa distilata 1000 ml

Diluati solutia de colorare Leishman pentru colorare manuala in
celula de colorare

Pentru prepararea a aprox. 200 ml solutie, amestecati:

Solutie Leishman albastru de metilen-eozina 30 mi
modificata
Solutie tampon 20 ml
Apa distilata 150 ml
amestecati

Diluati solutia de colorare Leishman pentru colorare cu automatul
de colorare (pH 7,2)

Pentru prepararea a aprox. 300 ml solutie, amestecati:

Solutie Leishman albastru de metilen-eozina 50 ml
modificata

Solutie tampon pH 7,2 30 ml
Apa distilata 220 ml
amestecati, |dsati sa stea 100 min si apoi filtrati

Procedura

Colorarea in celula de colorare

Ca masura de prevenire a contaminarii incrucisate nedorite a solutiilor, la-
mele ar trebui lasate sa se scurga bine dupa etapele de colorare individuala.
Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.

Lama cu frotiu uscat la aer

Solutie Leishman albastru de metilen-eozina 3 min
modificatd

Diluati solutia de colorare Leishman pentru colorare 6 min
manuald

Solutie tampon 1 min
Solutie tampon 1 min
Uscare la aer (de ex. peste noapte sau la 50 °C in camera de uscare)

Colorarea pe suportul de colorare

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

Lama cu frotiu uscat la aer

Solutie Leishman albastru de | 1 ml acoperiti complet 1 min
metilen-eozind modificata

Solutie tampon 2 ml amestecati 5 min
Solutie tampon clatire 1 min
Solutie tampon clatire 1 min
Uscare la aer (de ex. peste noapte sau la 50 °C in camera de uscare)




Colorarea in automatul de colorare (pH 7,2)

| Timp | statie | DIP

Lama cu frotiu uscat la aer

Solutie Leishman albastru de metilen-eozina - .
modificata 3 min 2 pornit
Diluati solutia de colorare Leishman pentru ] .
colorare cu automatul de colorare (pH 7,2) 20 min 3 pornit
Solutie tampon pH 7,2 1 min 4 pornit
Usuce 3 min 6 -

Toate solutiile diluate trebuie reinnoite dupa o zi de lucru. Doar solutia con-
centratd de albastru metilen-eozind Leishman modificata trebuie reinnoita
la utilizarea zilnicd, nu mai tarziu dupd o saptaméana de lucru sau dupa cum
este necesar. Solutia concentratd de albastru metilen-eozind Leishman mo-
dificatd nu trebuie completatd (in cazul unei posibile evaporari) deoarece, in
caz contrar, concentratia solutiei de colorant nu mai este corecta.

Notd: cel mai bun rezultat al colordrii in automat se obtine cu un pH de 7,2.

Pentru a permite depozitarea pentru o perioada de cateva luni a specime-
nelor hematologice, se recomanda acoperirea acestora cu un mediu de
montare (ex. Neo-Mount™, DPX nou, Entellan™ nou) si un capac de sticla.
Utilizarea uleiului de imersie este recomandatd pentru analiza lamelor colo-
rate cu marire microscopica >40x.

Rezultat
Solutie tampon Solutie tampon Solutie tampon
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Nuclee celulare  rosu-violet rosu-violet violet
Citoplasma albastru albastru albastru
limfocitelor
Citoplasma gri-albastru gri-albastru gri-albastru
monocitelor
Granule violet deschis violet deschis violet deschis
neutrofile
Granule rosu caramiziu rosu caramiziu rosu caramiziu
eozinofile
Granule bazofile violet inchis violet inchis violet inchis
Trombocite violet violet violet
Eritrocite rosiatic rosiatic rosiatic

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

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

Inlaturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.

Caracteristici de performanta analitica

»Solutie Leishman albastru de metilen-eozind modificatd” coloreaza si, prin
urmare, vizibilizeaza structurile biologice, asa cum este descris in capitolul
,Rezultat” al acestei IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre persoa-
ne autorizate si calificate, utilizarea incluzand, printre altele, pregatirea
probelor si a reactivilor, manipularea probelor, deciziile privind controalele
adecvate si multe altele.

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

Pentru urmatoarele colorari, performanta analitica a fost confirmata din
punct de vedere al specificitatii, sensibilitatii si repetabilitatii produsului cu
o ratd de 100%:

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Colorarea
Leishman
Nuclee celulare 20/20 20/20 7/7 7/7
Citoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
limfocitelor
Granule neutrofile | 20/20 20/20 7/7 7/7
Granule eozinofile | 20/20 20/20 7/7 7/7
Eritrocite 20/20 20/20 7/7 7/7

Rezultate de performanta analitica

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

Rezultatele acestei evaluari de performanta confirma faptul cd produsul este
potrivit pentru utilizarea prevazuta si functioneaza fiabil.
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Diagnostic
Diagnosticul trebuie stabilit doar de catre personalul autorizat si calificat.
Va fi utilizatd nomenclatura in vigoare.
Aceastda metoda poate fi folosita suplimentar in diagnosticul uman.
Testele ulterioare vor fi selectate si implementate conform metodelor recu-
noscute.
Trebuie efectuat un control adecvat al fiecarei aplicatii pentru a se evita
rezultate incorecte.

Depozitarea

Depozitati Solutie Leishman albastru de metilen-eozind modificatad - pentru
microscopie la temperaturi cuprinse intre +15 °C si +25 °C.

Durata de depozitare

Solutie Leishman albastru de metilen-eozind modificatd - pentru microsco-
pie poate fi utilizatd pana la termenul de valabilitate mentionat.

Dupé prima deschidere a flaconului, continutul poate fi utilizat pana la
termenul de valabilitate mentionat, daca este depozitat la +15°C péana la
+25°C.

Flacoanele trebuie pastrate in permanentd bine inchise.

Capacitatea

500 ml  pana la 250 lame (suportul de colorare)
pana la 1600 lame (celula de colorare si automatul de colorare,
solutie diluatd)

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

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

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

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Daca este necesar, utilizati o centrifuga standard adecvata pentru laborato-
rul pentru diagnostic medical.

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

Ambalajul trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
Solutiile utilizate si solutiile expirate trebuie eliminate ca deseuri speciale,
in conformitate cu normele nationale. Informatii privind eliminarea pot

fi gasite sub optiunea Legdturi Rapide ,Hints for Disposal of Microscopy
Products” (,,Indicii privind eliminarea produselor de microscopie”) la
www.microscopy-products.com. In cadrul UE, in prezent se aplica
REGULAMENTUL (CE) Nr 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare

a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.

Reactivi auxiliari

Cat. nr. DPX nou 500 ml
1.00579 mediu de montare neapos
pentru microscopie
Cat. nr. Entellan™ nou mediu de montare 500 ml
1.00869 pentru lameld pentru microscopie
Cat. nr. Etanol denaturat cu ~ 1% metil-etil-cetona 11,251
1.00974 pentru analiza EMSURE®
Cat. nr. Ulei de imersie Flacon de
1.04699 pentru microscopie picurare
de 100 ml,
100 ml,
500 ml
Cat. nr. Metanol 11,251,
1.06009 pentru analiza EMSURE® ACS,ISO, 51
Reag. Ph Eur
Cat. nr. Entellan™ nou 100 ml,
1.07961 mediu de montare rapid 500 ml,
pentru microscopie 11
Cat. nr. Xilen (amestec de izomeri) 41
1.08298 pentru histologie
Cat. nr. Neo-Mount™ Flacon de
1.09016 anhidru - mediu de montare picurare
pentru microscopie de 100 ml,
500 ml
Cat. nr. Tablete tampon pH 7,2 100
1.09468 pentru prepararea solutiei tampon conf. tablete
WEISE pentru colorarea frotiurilor din sange
Cat. nr. Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51
1.09843 pentru microscopie
Cat. nr. Tablete tampon pH 6,4 100
1.11373 pentru prepararea solutiei tampon conf. tablete
WEISE pentru colorarea frotiurilor din sange
Cat. nr. Tablete tampon pH 6,8 100
1.11374 pentru prepararea solutiei tampon conf. tablete

WEISE pentru colorarea frotiurilor din sange



Categoria de risc
Cat. nr. 1.05387

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

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 1.05387

C.I. 52015 + Azur 0,9 g/
C.I. 45380 0,9 g/
contine CH;0OH

’

Observatie generala

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

Literatura

Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon Press,
Second Edition

b

H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.

H301 + H311 + H331: Toxic in caz de inghitire, in contact cu pielea sau
prin inhalare.

H317: Poate provoca o reactie alergica a pielii.
H370: Provoaca leziuni ale organelor(Ochii, Sistem nervos central).

P210: A se pastra departe de surse de caldura, suprafete fierbinti, scantei,
flacari si alte surse de aprindere. Fumatul interzis.

P233: Pdstrati recipientul inchis etans.

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

P301 + P310: IN CAZ DE TNGHITIRE: sunati imediat la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA/ un medic.

P303 + P361 + P353: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul):
Scoateti imediat toatd imbrdacamintea contaminata. Clatiti pielea cu apa.
P304 + P340 + P311: IN CAZ DE INHALARE: transportati persoana la aer
liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabild pentru respiratie. Sunati la un
CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/ un medic.

Istoric revizuire

Versiune Comentariu privind modificarea

2024-Aug-12 Versiunea initiald cu introducerea
istoricului revizuirilor
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The Life Science Business apartinand Merck opereaza ca MilliporeSigma in SUA si Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany si / sau afiliatii sdi. Toate drepturile rezervate. Merck si
Sigma-Aldrich sunt marci comerciale ale Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Toate celelalte marci comerciale
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resurse disponibile public.
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Mikroskopi

Leishmans eosin-methylenbla-
oplgsning modificeret
til mikroskopi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Denne “Leishmans eosin-methylenbl8oplasning modificeret - til mikroskopi”
anvendes til humanmedicinsk cellediagnose og er beregnet til haematologisk
og klinisk-cytologisk undersejgelse af prgvemateriale fra mennesker. Det er
en farveoplgsning, som ndr den bruges til in Vitro- dlagnose sammen med
andre produkter fra vores sortiment laver malstrukturer i haematologiske

og klinisk-cytologiske prgvematerialer (ved fiksering, indstgbning, farvning,
kontrastfarvning, montering), eksempelvis udstrygnlnger af fuldblod eller
knoglemarv, der kan evalueres til diagnoseformal.

Ufarvede strukturer har en relativ lav kontrast og er ekstremt vanskelige

at skelne under lysmikroskopet. De dannede billeder med farveoplgsninger
hjeelper autoriseret og kvalificerede undersggere med bedre at definere for-
men og strukturen i sadanne tilfaelde. Der skal udfgres yderligere tests iht.
anerkendte og gyldige metoder for at fastleegge en definitiv diagnose.

Princip

Farvningen af cellekernerne sker ved den molekylaere interaktion mellem
eosin Y-farvestoffet og et kompleks af azur B med DNA. De to farvestoffer
danner i et Eosin Y - Azur B-DNA-kompleks, og intensiteten af den
resulterende farvning afhaenger af indholdet af Azur B samt forholdet mellem
Azur B og Eosin Y.

Derudover kan den resulterende farvning ogsa variere pa baggrund af fikseringen,
farvningstiderne, oplgsningernes eller buffersubstansernes pH-veerdi.

Prgvemateriale

Friske, normale udstrygnlnger af blod eller knoglemarv samt kllnlsk-cytolo-
gisk materlale sdsom urinsediment, sputum, udstrygninger fra finnals-aspi-
rations-biopsi (FNAB), skylninger og aftryk bruges som udgangsmateriale.

Reagenser
Varenr. Leishmans eosin-methylenbl&- 500 ml, 11
1.05387 oplgsning modificeret
til mikroskopi
0gsa pakraevet:
Varenr. Buffertabletter med en pH-vaerdi p& 7,2 100
1.09468 til fremstilling af bufferoplgsninger tabletter
ifslge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod
eller
Varenr. Buffertabletter med en pH-vaerdi pd 6,4 100
1.11373 til fremstilling af bufferoplgsninger tabletter
ifslge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod
eller
Varenr. Buffertabletter med en pH-veerdi p8 6,8 100
1.11374 til fremstilling af bufferoplgsninger tabletter
ifolge WEISE

til farvning af udstrygninger af blod

Forberedelse af prgverne

Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjzelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

Der skal anvendes egnede instrumenter til pr(ziveudtagnlng og forberedelse
af proverne. Fglg producentens anvisninger med henblik pd anvendelse/
brug.

Nar der anvendes tilhgrende hjzelpereagenser, skal man fglge de tilhgrende
brugsanvisninger.

DA
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Forberedelse af reagenserne
Leishmans eosin-methylenbldoplgsning modificeret

Oplgsningen leveres som en koncentreret farveoplgsning, som skal
fortyndes med en bufferoplgsning fgr brug (farvningkuvetten og automatisk
farvesystem) i henhold til beskrivelsen nedenfor.

Bufferoplgsning
Til fremstilling af ca. 1000 ml oplgsning tilsaettes og oplgses:

Buffertablet, varenr. 111373 (pH 6,4), varenr. 1 tablet
111374 (pH 6,8) eIIer varenr. 109468 (pH 7,2)
afhaengigt af den pakreevede reaktionsfarve.

Destilleret vand 1000 ml

Fortynd Leishmans-farveoplgsning til manuel farvning i
farvningkuvetten

Til fremstilling af ca. 200 ml oplgsningsblanding:

Leishmans eosin-methylenbldoplgsning modificeret 30 ml
Bufferoplgsning 20 ml
Destilleret vand 150 ml
blandes

Fortynd Leishmans-farveoplgsning til farvning i automatisk
farvesystem (pH 7,2)

Til fremstilling af ca. 300 ml oplgsningsblanding:

Leishmans eosin-methylenbldoplgsning modificeret 50 mi
Bufferoplgsning pH 7,2 30 mi
Destilleret vand 220 ml
blandes, lad det std i 10 min., og filtrér

Procedure
Farvning i farvningkuvetten

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

De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af
farvningen.

Objektglas med lufttgrret udstrygning

Leishmans eosin-methylenbldoplgsning modificeret 3 min.
Fortynd Leishmans-farveoplgsning til manuel farvning 6 min.
Bufferoplgsning 1 min.
Bufferoplgsning 1 min.

Skal lufttgrre (f.eks. natten over eller ved 50 °C i tgrreskabet)

Farvning pé farveracket

De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af
farvningen.

Objektglas med lufttgrret udstrygning

Skal tildeekkes 1 min.
fuldstaendigt

Leishmans eosin-methylenbld- | 1 ml
oplgsning modificeret

Bufferoplgsning 2 ml blandes 5 min.
Bufferoplgsning skylning 1 min.
Bufferoplgsning skylning 1 min.

Skal lufttgrre (f.eks. natten over eller ved 50 °C i tgrreskabet)




Farvning i automatisk farvesystem (pH 7,2)

| Tid |Station | Dypning

Objektglas med lufttgrret udstrygning

Leishmans eosin-ethylenbl&oplgsning 3 min > til
modificeret ’

Fortynd Leishmans-farveoplgsning 20

til farvning i automatisk farvesystem min 3 til
(pH 7,2) )

Bufferoplgsning pH 7,2 1 min. 4 til
Torre 3 min. 6 -

Samtlige fortyndede veaesker skal udskiftes efter en arbejdsdag Det er kun
den koncentrerede Leishmans eosin-methylenbldoplgsning modificeret,

ndr den benyttes hver dag, der skal udskiftes efter en arbejdsuge;

ellers udskiftes efter behov. Den koncentrerede Leishmans eosin-
methylenbldoplgsning modificeret ma ikke efterfyldes (ved eventuel
fordampning), da koncentrationen i farvestofvaesken ellers ikke lsengere er
korrekt.

Bemaerk: Det bedste farveresultat i automaten opnas med en pH 7,2.

For at muligggre opbevaring af haematologiske prover i flere maneder
anbefales det at deekke dem med et indstgbningsmiddel (f.eks.
Neo-Mount™, DPX ny, Entellan™ ny) og et daekglas.

Brugen af immersionsolie anbefales til analyse af farvede objektglas med
en mikroskopforstgrrelse pd >40x.

Resultat
Bufferoplgsning Bufferoplgsning Bufferoplgsning
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Cellekerner rgd-violet rgd-violet violet
Lymfocytternes bl bld bld
cytoplasma
Monocytternes  gra-bld gra-bld gra-bld
cytoplasma
Neutrofilitisk lys violet lys violet lys violet
granula
Eosinofilitisk murstensrgd murstensrgd murstensrgd
granula
Basofilitisk mgrk violet mgrk violet mgrk violet
granula
Trombocytter violet violet violet
Erytrocytter rgdlige rgdlige rgdlige

Tekniske bemaerkninger

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

Ved brug af automatiske farvesystemer skal brugervejledningen fra
leverandgren af systemet og softwaren fglges.

Fjern overskydende immersionsolie forud for arkivering.

Analytiske ydeevnekarakteristika

"Leishmans eosin-methylenbl&oplgsning modificeret” farver og visualiserer
derved biologiske strukturer, som_ beskrevet i kapitlet “Resultat” i denne
brugsanvisning. Dette produkt ma kun anvendes af autoriserede og kvalifi-
cerede personer, hvilket bl.a. inkluderer forberedelse af prgve og reagens,
provehandtering, afggrelser angdende egnede kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

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

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet
Leishman-farvning
Cellekerner 20/20 20/20 7/7 7/7
Lymfocytternes 20/20 20/20 7/7 7/7
cytoplasma
Neutrofilitisk 20/20 20/20 7/7 7/7
granula
Eosinofilitisk 20/20 20/20 7/7 7/7
granula
Erytrocytter 20/20 20/20 7/7 7/7

Analytiske ydeevneresultater
Produktets analytiske ydeevne bekreeftes ved test af hvert produktionsparti.

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

DA
Diagnostik
Diagnoser m& udelukkende stilles af autoriseret og kvalificeret personale.
Der skal anvendes gyldige nomenklaturer.
Denne metode kan anvendes som supplement inden for human diagnostik.
Yderligere test skal udvaelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder.
Der skal udfgres egnede kontroller ved hver anvendelse for at undga
forkerte resultater.

Opbevaring
Leishmans eosin-methylenbl&oplgsning modificeret - til mikroskopi skal
opbevares ved +15 °C til +25°C.

Holdbarhed

Leishmans eosin-methylenbl8oplgsning modificeret - til mikroskopi kan
bruges indtil den anfgrte udligbsdato.

Efter dbning af flasken kan indholdet bruges indtil den anfgrte udigbsdato,
hvis flasken opbevares ved +15 °C til +25°C.

Flaskerne skal altid vaere forsvarligt lukkede.

Kapacitet

500 ml  op til 250 glas (farveracket)
op til 1600 glas (farvningkuvetten og automatisk farvesystem,
fortyndet oplgsning)

Yderligere anvisninger

Kun til professmnel brug.

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

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

Brug om ngdvendigt en standardcentrifuge, der egner sig til brug p8 et
laboratorie i forbindelse med medicinsk diagnostik.

Beskyttelse mod infektioner

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

Bortskaffelse

Emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de gzaeldende
bestemmelser for bortskaffelse.

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udlgbet,

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

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

@gvrige reagenser

Varenr. DPX ny 500 ml
1.00579 vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. Entellan™ ny 500 ml
1.00869 til coverslipper
til mikroskopi
Varenr. Ethanol denatureret med ca. 1 % 11,251
1.00974 methylethylketon, p.a. EMSURE®
Varenr. Immersionsolie 100-ml
1.04699 til mikroskopi pipette-
flaske,
100 ml,
500 ml
Varenr. Methanol 11,251,
1.06009 til analyse EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur 51
Varenr. Entellan™ ny 100 ml,
1.07961 hurtigindstgbningsmiddel 500 ml,
til mikroskopi 11
Varenr. Xylen (isomerisk blanding) 41
1.08298 til histologi
Varenr. Neo-Mount™ 100-ml
1.09016 vandfrit indstgbningsmiddel pipette-
til mikroskopi flaske,
500 ml
Varenr. Buffertabletter med en pH-vaerdi pd 7,2 100 tab-
1.09468 til fremstilling af bufferoplgsninger letter
ifolge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod
Varenr. Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51
1.09843 til mikroskopi



Varenr. Buffertabletter med en pH-veerdi p8 6,4 100 tab-
1.11373 til fremstilling af bufferoplgsninger letter
ifolge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod
Varenr. Buffertabletter med en pH-vaerdi pd 6,8 100 tab-
1.11374 til fremstilling af bufferoplgsninger letter
ifslge WEISE

til farvning af udstrygninger af blod

Fareklassificering
Varenr. 1.05387

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

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.05387

Farveindeks 52015 + Azur 0,9 g/l
Farveindeks 45380 0,9 g/
indeholder CH;OH

’

Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som fglge af dets brug opstar
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.

Litteratur

Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon Press,
Second Edition

&b

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.

H301 + H311 + H331: Giftig ved indtagelse, hudkontakt eller indanding.
H317: Kan for8rsage allergisk hudreaktion.

H370: Fordrsager organskader (@jne, Centralnervesystem).

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

P233: Hold beholderen taet lukket.

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

P301 + P310: I TILFALDE AF INDTAGELSE: Ring omg&ende til en GIFTIN-
FORMATION/ laege.

P303 + P361 + P353: VED KONTAKT MED HUDEN (eller haret): Tilsmudset
tgj tages straks af/ fjernes. Skyl huden med vand.

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

Revisionshistorik

Version Kommentar til modifikation

2024-Aug-12 Fgrste version med introduktion
af revisionshistorik
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Life science-afdelingen hos Merck drives under navnet MilliporeSigma i US og Canada.

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

Leishmanova eozin metilensko
plava otopina, modificirana

za mikroskopiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod c €

Namjena

Ova ,Leishmanova eozin metilensko plava otopina, modificirana - za
mikroskopiju” upotrebljava se za medicinsku dijagnozu ljudskih stanica

i sluzi za hematolosko i klini¢ko-citolosko istraZivanje uzoraka ljudskog
podrijetla. To je otopina za bojenje zahvaljujudi kojoj je, kada se
upotrebljava s drugim in vitro dijagnosti¢kim proizvodima iz nase ponude,
moguce procijeniti ciljne strukture (fiksiranjem, uklapanjem, bojenjem

te po potrebi protubojenjem, poklapanjem) u hematoloskim i klinicko-
citoloskim uzorcima, primjerice razmaze pune krvi i kostane srzi, u
dijagnosticke svrhe.

Neobojene strukture imaju relativno niski kontrast i iznimno ih je tesko ra-

zlikovati pod svjetlosnim mikroskopom. Slike dobivene uz primjenu otopina
za bojenje ovlastenom i kvalificiranom ispitivacu pomazu da u takvim sluca-
jevima bolje definira oblik i strukturu. Daljnja ispitivanja moraju se provesti
prema priznatim, valjanim metodama da bi se postavila konac¢na dijagnoza.

Princip

Bojenje jezgre nastaje zbog molekularne interakcije boje Eosin Y i
kompleksa Azur B s DNK. Obje boje spajaju se u spoj eozin Y - azurna
B-DNK i jacina nastalog bojenja ovisi o sadrzaju azurne B i omjeru azurna
B : eozin .

Nadalje, nastalo bojenje moze varirati ovisno o utjecaju fiksiranja,
vremenima bojenja, pH vrijednosti otopina ili tvari pufera.

Uzorak

Svjezi, nativni razmazi pune krvi ili kostane srzi osuseni na zraku te
klini¢cko-citoloski materijal, npr. sediment urina, sputum, razmazi iz
aspiracijskih biopsija tankom iglom (FNAB), ispiranja te otisci koriste se kao
pocetni materijali.

Reagensi

Kat. br. Leishmanova eozin metilensko plava 500 ml, 11

1.05387 otopina, modificirana
za mikroskopiju

Takoder potrebno:

Kat. br. Tablete pufera pH 7,2 100

1.09468 za pripremu puferirane otopine prema tablete
WEISE za bojenje razmaza krvi

ili

Kat. br. Tablete pufera pH 6,4 100

1.11373 za pripremu puferirane otopine prema tablete
WEISE za bojenje razmaza krvi

ili

Kat. br. Tablete pufera pH 6,8 100

1.11374 za pripremu puferirane otopine prema tablete

WEISE za bojenje razmaza krvi

Priprema uzorka

Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati pri-
kladni instrumenti. Slijedite upute proizvodaca za primjenu/upotrebu.
Kada upotrebljavate odgovarajuc¢e pomocne reagense, treba se pridrzavati
njihovih uputa za uporabu.

HR
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Priprema reagensa
Leishmanova eozin metilensko plava otopina, modificirana

Otopina se isporucuje u obliku koncentrirane otopine za bojenje pa se prije
uporabe (stanicama za bojanje i automat za bojenje) mora razrijediti otopi-
nom pufera na nacin opisan u nastavku.

Puferirana otopina
Za pripremu pribl. 1000 ml otopine, dodajte i otopite:

Puferska tableta, kat. br. 111373 (pH 6,4), kat. 1 tableta
br. 111374 (pH 6,8) ili kat. br. 109468 (pH 7,2),

ovisno o trazenoj boji reakcije

Destilirana voda 1000 ml

Razrijedite Leishmanovu otopinu za bojanje za ruéno bojanje u
stanicama za bojanje

Za pripremu pribl. 200 ml otopine:

Leishmanova eozin metilensko plava otopina, 30 ml
modificirana

Puferirana otopina 20 ml
Destilirana voda 150 ml
pomijesati

Razrijedite Leishmanovu otopinu za bojenje u automatu za bojenje
Za pripremu pribl. 300 ml otopine:

Leishmanova eozin metilensko plava otopina, 50 ml
modificirana

Puferirana otopina 30 mi
Destilirana voda 220 ml

pomijesati, ostavite da odstoji 10 min i filtrirajte

Postupak

Bojenje u stanicama za bojenje

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

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

Stakalce s razmazom osusenim na zraku

Leishmanova eozin metilensko plava otopina, 3 min
modificirana

Razrijedite Leishmanovu otopinu za bojanje za ru¢no 6 min
bojanje

Puferirana otopina 1 min
Puferirana otopina 1 min

Susenje zrakom (npr. preko nodi pri 50 °C u komori za susenje)

Bojenje na podlozi za bojenje

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

Stakalce s razmazom osusenim na zraku

Leishmanova eozin 1ml u potpunosti 1 min
metilensko plava otopina, pokrijte

modificirana

Puferirana otopina 2 ml pomijesati 5 min
Puferirana otopina isprati 1 min
Puferirana otopina isprati 1 min
Susenje zrakom (npr. preko noci pri 50 °C u komori za susenje)




Bojenje u automatima za bojenje

Vrije- | Stani-

me ca pIp
Stakalce s razmazom osusenim na zraku
Leishmanova eozin metilensko plava . ;
otopina, modificirana 3 min 2 Ukl
Razrijedite Leishmanovu otopinu za bojenje . .
u automatu za bojenje 6 min 3 Ukl
Puferirana otopina 1 min 4 Uklj
Susenje 3 min 6 -

Sve razrijedene otopine moraju se zamijeniti nakon svakog radnog dana.
Samo se koncentrirana Leishmanova eozin metilensko plava otopina,
modificirana, koja se upotrebljava svaki dan, mora zamijeniti najkasnije
nakon jednog radnog tjedna ili prema potrebi. Koncentrirana Leishmanova
eozin metilensko plava otopina, modificirana ne smije se dopunjavati (u
slucaju isparivanja) buduci da koncentracija otopine za bojenje u tom
slucaju vise nece biti ispravna.

Napomena: najbolji rezultat bojenja u automatskim aparatima postize se
pri pH vrijednosti od 7,2.

Da bi se omogudila pohrana hematoloskih uzoraka tijekom razdoblja od
nekoliko mjeseci, savjetuje se pokriti ih sredstvom za poklapanje (npr.
Neo-Mount™, Novi DPX, Novi Entellan™) i staklenim pokrovom.

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

Rezultat
Puferirana Puferirana Puferirana
otopina otopina otopina
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Stani¢ne jezgre  crveno-ljubic¢asto crveno-ljubicasto ljubicasto
Citoplazma plava plava plava
limfocita
Citoplazma sivo-plava sivo-plava sivo-plava
monocita
Neutrofilni svijetlo svijetlo svijetlo
granule ljubicaste ljubic¢aste ljubicaste
Eozinofilni cigleno crvene cigleno crvene cigleno crvene
granule
Bazofilni tamno ljubi¢aste  tamno ljubi¢aste tamno ljubicaste
granule
Trombociti ljubicasto ljubi¢asto ljubicasto
Eritrociti crvenkasto crvenkasto crvenkasto

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnostic¢kog laboratorija.

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

Prije punjenja uklonite suvisno imerzijsko ulje.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

,Leishmanova eozin metilensko plava otopina, modificirana” boji i tako
omogucava vizualizaciju bioloskih struktura, kao $to je opisano u poglavlju
»,Rezultat” u ovim uputama za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotreblja-
vati samo ovlastene i kvalificirane osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi
na pripremu uzoraka i reagensa, rukovanje uzorcima, donosenje odluka o
odgovarajuc¢im kontrolama itd.

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

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

Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja
Leishman bojenje
Stanic¢ne jezgre 20/20 20/20 7/7 7/7
Citoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
limfocita
Neutrofilni granule | 20/20 20/20 7/7 7/7
Eozinofilni granule | 20/20 20/20 7/7 7/7
Eritrociti 20/20 20/20 7/7 7/7

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Analiticka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

Rezultati ove procjene ucinkovitosti potvrduju da je proizvod prikladan za
predvidenu uporabu i da pouzdano djeluje.
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Dijagnostika
Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.
Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.
Ova se metoda mozZe koristiti kao dopuna u dijagnostici na ljudima.
Potrebno je odabrati i implementirati dodatne testove sukladno prepoznatim
metodama.
Potrebno je provesti odgovarajuce kontrole prilikom svake primjene da bi se
izbjegli neispravni rezultati.

Skladistenje
Pohranite Leishmanova eozin metilensko plava otopina, modificirana - za
mikroskopiju pri tempetaturi +15°C do + 25°C.

Rok uporabe

Leishmanova eozin metilensko plava otopina, modificirana - za mikroskopiju
moze se koristiti do navedenog datuma isteka roka valjanosti.

Nakon prvog otvaranja boce, sadrzaj se moze upotrebljavati do navedenog
roka uporabe ako je pohranjen na +15°C do +25°C.

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.

Kapacitet

500 ml  do 250 uzoraka (podlozi za bojenje)
do 1600 uzoraka (stanicama za bojanje i automat za bojenje,
razrijedena otopina)

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

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

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

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.
Ako je to potrebno, upotrebljavajte standardnu centrifugu prikladnu za
medicinski dijagnosticki laboratorij.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti uéinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno smjer-
nicama laboratorija.

Upute za odlaganje

Pakiranje se mora odloZiti sukladno trenutnim smjernicama za odlaganje.
Koristene otopine i otopine kojima je istekao rok uporabe moraju se odloZiti
kao poseban otpad sukladno lokalnim smjernicama. Informacije o odlaganju
mozete dobiti na brzoj poveznici ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(Savjeti za odlaganju mikroskopskih proizvoda) na adresi
www.microscopy-products.com. Unutar EU-a primjenjuje se trenuta¢no
primjenjiva UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacivanju i pa-
kiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Pomoc¢ni reagensi

Kat. br. Novi DPX 500 ml
1.00579 nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju
Kat. br. Novi Entellan™ za uredaj za pokrivanje 500 ml
1.00869 preparata
za mikroskopiju
Kat. br. Etanol denaturiran s oko 1 % metil-etil- 11,2,51
1.00974 ketona za analizu EMSURE®
Kat. br. Imerzijsko ulje Boca
1.04699 za mikroskopiju kapaljka
od 100 ml,
100 ml,
500 ml
Kat. br. Metanol 11,2,51,
1.06009 za analizu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 51
Kat. br. Novi Entellan™ 100 ml,
1.07961 brzi medij za uklapanje 500 ml,
za mikroskopiju 11
Kat. br. Ksilen (izomerna smjesa) 41
1.08298 za histologiju
Kat. br. Neo-Mount™ Boca
1.09016 bezvodni medij za poklapanje kapaljka
za mikroskopiju od 100 ml,
500 ml
Kat. br. Tablete pufera pH 7,2 100
1.09468 za pripremu puferirane otopine prema tablete
WEISE za bojenje razmaza krvi
Kat. br. Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51
1.09843 za mikroskopiju
Kat. br. Tablete pufera pH 6,4 100
1.11373 za pripremu puferirane otopine prema tablete
WEISE za bojenje razmaza krvi
Kat. br. Tablete pufera pH 6,8 100
1.11374 za pripremu puferirane otopine prema tablete

WEISE za bojenje razmaza krvi



Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.05387

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

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.05387

C.I. 52015 + Azur 0,9
C.I. 45380 0,9
sadrzi CH,0H

QQ

Opca napomena

Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi
ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom
zastupniku te nacionalnom nadleznom tijelu.

KnjiZzevnost

Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon Press,
Second Edition

b

H225: Lako zapaljiva tekucina i para.

H301 + H311 + H331: Otrovno ako se proguta, u dodiru s kozom ili ako se
udise.

H317: MoZe izazvati alergijsku reakciju na koZi.

H370: Uzrokuje ostec¢enje organa (OCi, Sredisnji Ziv€ani sustav).

P210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrsina, iskri, otvorenih plamena
i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P233: Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

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

P301 + P310: AKO SE PROGUTA: odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANIJA/ lijeénika.

P303 + P361 + P353: U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah
skinuti svu zagadenu odjecu. Isprati kozu vodom.

P304 + P340 + P311: AKO SE UDISE: premjestiti osobu na svjezi zrak i
postaviti ju u polozaj koji olaksava disanje. Nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANJA/ lijecnika.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Aug-12 Izvorna verzija s uvodom u povijest
revizija
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Status: 2024-Aug-12

The Life Science Business tvrtke Merck posluje kao MilliporeSigma u SAD-u i Kanadi.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/ili drustva-kceri tog drustva. Sva prava pridrzana. Merck i
Sigma-Aldrich u jarkim bojama zastitni su znakovi drustva Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Svi drugi
zastitni znakovi pripadaju odgovaraju¢im vlasnicima. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne
su putem javno dostupnih resursa.

aaal

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

www.sigmaaldrich.com

HR

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.05387.0500
1.06387.1022 REF

Mikroskopia

Modyfikowany roztwor
Leishmana: eozyna i blekit
metylenowy,

do mikroskopii

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c E

Przeznaczenie

~Modyfikowany roztwor Leishmana: eozyna i btekit metylenowy, - do
mikroskopii” jest stosowany w cytologicznej diagnostyce klinicznej do
hematologicznej i kliniczno-cytologicznej oceny materiatu pobieranego
od pacjentow. Jest to roztwdr barwigcy, ktory, w potgczeniu z innymi
produktami do diagnostyki in vitro z naszej oferty, umozliwia ocene
diagnostyczng struktur docelowych (poprzez utrwalanie, zatapianie,
barwienie, barwienie kontrastowe, zamykanie) w preparatach
hematologicznych i cytologicznych, na przyktad rozmazach krwi petnej i
szpiku kostnego.

Niezabarwione struktury maja stosunkowo niski kontrast i sg niezwykle
trudne do odrdznienia pod mikroskopem $wietinym. Obrazy utworzone z
uzyciem roztworéw barwigcych pomagajg upowaznionemu i wykwalifikowa-
nemu badaczowi lepiej zdefiniowa¢ forme i strukture w takich przypadkach.
Aby postawi¢ ostateczng diagnoze, nalezy wykona¢ dalsze badania, stosujac
uznane i sprawdzone metody.

Zasada dziatania

Zabarwienie jader komdrkowych jest skutkiem oddziatywan
miedzyczasteczkowych eozyny Y i kompleksu lazuru B z DNA. Oba barwniki
tworzg kompleks eozyna Y - lazur B - DNA, za$ intensywnos$¢ wybarwienia
zalezy od zawartosci lazuru B i proporcji lazur B : eozyna Y.

Co wiecej, wynik barwienia moze roznic sie w zaleznosci od efektéw
utrwalania, czasu barwienia, pH roztworéw lub substancji buforowych.

Materiat prébek

Materiatem wyjsciowym sg $wieze rozmazy niekonserwowanej krwi petnej
lub szpiku kostnego, a takze kliniczny materiat cytologiczny jak osad
moczu, plwocina, rozmazy materiatu biopsyjnego z biopsji aspiracyjnej
cienkoigtowej (FNAB), poptuczyny, lub odcisk.

Odczynniki
Nr kat. Modyfikowany roztwor Leishmana: eozyna i 500ml, 11
1.05387 btekit metylenowy

do mikroskopii
ROowniez wymagane:
Nr kat. Tabletki buforu pH 7,2 100 tab.
1.09468 do przygotowania roztworu buforowego

wg Weisego

do barwienia rozmazow krwi
lub
Nr kat. Tabletki buforu pH 6,4 100 tab.
1.11373 do przygotowania roztworu buforowego

wg Weisego

do barwienia rozmazéw krwi
lub
Nr kat. Tabletki buforu pH 6,8 100 tab.
1.11374 do przygotowania roztworu buforowego

wg Weisego
do barwienia rozmazdéw krwi
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Przygotowywanie préobek

Prébki musza by¢ przygotowywane przez wykwalifikowany personel.
Wszystkie probki musza by¢ opracowywane z uzyciem
najnowoczesniejszych technologii.

Wszystkie probki nalezy wyraznie oznaczac.

Do pobierania i przygotowywania prébek nalezy uzywac odpowiednich
urzadzen i narzedzi. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta
dotyczacymi zastosowania/uzycia.

Podczas stosowania odpowiednich odczynnikéw pomocniczych nalezy
przestrzega¢ odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Przygotowywanie odczynnikow
Modyfikowany roztwér Leishmana: eozyna i biekit metylenowy

Przygotowany roztwor jest roztworem barwigcy stezonym i przed uzyciem
(barwienie w komorze lub maszynowe) wymaga rozcienczenia za pomocg
roztworu buforowego zgodnie z ponizszym opisem.

Roztwor buforowy
W celu przygotowania ok. 1000 ml roztworu, nalezy dodac i rozpuscic¢:

Tabletka buforowa, nr kat. 111373 (pH 6,4), nr 1 tabletka
kat. 111374 (pH 6,8) lub nr kat. 109468 (pH 7,2),

w zaleznosci od oczekiwanej reakcji barwnej

Woda destylowana 1000 ml

Rozcienczony roztwér barwiacy Leishmana do barwienia recznego
w komorze do barwienia

W celu przygotowania ok. 200 ml roztworu, nalezy zmieszac:

Modyfikowany roztwdr Leishmana: eozyna i btekit 30 mi
metylenowy

Roztwor buforowy 20 ml
Woda destylowana 150 ml
zmieszaé

Rozcienczony roztwor barwiacy Leishmana do stosowania w bar-
wiarkach automatycznych (pH 7,2)

W celu przygotowania ok. 300 ml roztworu, nalezy zmieszac:

Modyfikowany roztwor Leishmana: eozyna i btekit 50 ml
metylenowy

Roztwér buforowy pH 7,2 30 ml
Woda destylowana 220 ml

zmieszaé, pozostawi¢ na 10 minuta i przefiltrowac

Procedura

Barwienie w komorze

Po kazdym z etapdw w procesie barwienia preparaty nalezy pozostawi¢ do
okapania, aby unikna¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia roztworow.
Aby osiagnac¢ optymalny wynik, nalezy stosowac sie do zalecanych czaséw
barwienia.

Szkietko podstawowe z rozmazem wysuszonym na powietrzu
Modyfikowany roztwor Leishmana: eozyna i btekit 3 minuta
metylenowy

Rozcienczony roztwor barwiacy Leishmana do 6 minuta
barwienia recznego

Roztwér buforowy 1 minuty
Roztwor buforowy 1 minuty
Osuszy¢ na powietrzu (np. przez noc lub w temp. 50°C w suszarce)

Barwienie na statywie do barwienia

Aby osiagna¢ optymalny wynik, nalezy stosowac sie do zalecanych czaséw
barwienia.

Szkietko podstawowe z rozmazem wysuszonym na powietrzu
Modyfikowany roztwor 1 ml pokry¢ doktadnie 1 minuty
Leishmana: eozyna i btekit

metylenowy

Roztwér buforowy 2ml | zmieszac 4 minuta
Roztwér buforowy optukac 1 minuty
Roztwér buforowy optukac 1 minuty
Osuszy¢ na powietrzu (np. przez noc lub w temp. 50°C w suszarce)




Barwienie w barwiarce automatycznej (pH 7,2)

Stano- Zanu-

Czas wisko rzenie
Szkietko podstawowe z rozmazem wysuszonym na powietrzu
Modyfikowany roztwdr Leishmana: : wiaczo-
eozyna i btekit metylenowy 3 minuta 2 ne
Rozcienczony roztwoér barwigcy B
Leishmana do stosowania w mii?,lta 3 wiaﬁ(;zo
barwiarkach automatycznych (pH 7,2)
Roztwdr buforowy pH 7,2 1 minuty 4 w’faﬁ%zo—
Wysuszy¢. 3 minuta 6 -

Wszystkie rozcienczone roztwory nalezy wymieniac¢ po kazdym dniu
roboczym. Tylko stezony modyfikowany roztwdr eozyny i btekitu
metylenowego Leishmana nalezy wymienia¢ w przypadku codziennego
zastosowania najpdzniej po tygodniu roboczym lub w razie potrzeby.
Stezonego modyfikowany roztworu eozyny i btekitu metylenowego
Leishmana nie mozna uzupetnia¢ (w przypadku ewentualnego
odparowania), poniewaz w przeciwnym razie stezenie roztworu do
barwienia nie bedzie juz prawidtowe.

Wskazowka: Najlepszy rezultat barwienia w automacie uzyskuje sie przy
wartosci pH 7,2.

Aby umozliwi¢ przechowywanie preparatéw hematologicznych przez kilka
miesiecy, zaleca sie pokrycie ich $rodkiem zamykajacym (np. Neo-Mount™,
DPX nowy, Entellan™ nowy) i szkietkiem nakrywkowym.

Do analizy barwionych preparatdéw przy powiekszeniu mikroskopu >40x
zaleca sie stosowac olejek imersyjny.

Wynik
Roztwor Roztwor Roztwor
buforowy buforowy buforowy
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Jadra czerwonofioletowe czerwonofioletowe fioletowe
komoérkowe
Cytoplazma niebieska niebieska niebieska
limfocytow
Cytoplazma szaro-niebieska szaro-niebieska szaro-niebieska
monocytow
Granula jasnofioletowe jasnofioletowe jasnofioletowe
neutrofilne
Granula ceglastoczerwone ceglastoczerwone ceglastoczerwone
eozynofilne
Granula ciemnofioletowe ciemnofioletowe ciemnofioletowe
bazofilne
Ptytki krwi fioletowe fioletowe fioletowe
Erytrocyty czerwonawe czerwonawe czerwonawe

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi pracowni diagnostyki
medycznej.

Korzystajac z automatycznych systemow barwigcych, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta urzadzen i
oprogramowania.

Przed archiwizacjg preparatu, nalezy usuna¢ nadmiar olejku imersyjnego.

Parametry wydajnosci analitycznej

~Modyfikowany roztwér Leishmana: eozyna i btekit metylenowy” wybarwia
i tym samym wizualizuje struktury biologiczne, jak opisano w rozdziale
,Wynik” niniejszej Instrukcji obstugi (IFU). Produkt moze by¢ uzywany
wytgcznie przez osoby upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy
innymi przygotowania prébek i odczynnikéw, postepowania z prébkami,
decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.

Wydajnosc¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej.

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

Swoistos¢ | Czutosé Swoistos¢ | Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie metoda,
Leishmana
Jadro komérkowe | 20/20 20/20 7]7 7]7
Cytoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
limfocytow
Granula 20/20 20/20 7/7 7/7
neutrofilne
Granula 20/20 20/20 7/7 7/7
eozynofilne
Erytrocyty 20/20 20/20 7/7 7/7

Wyniki analityczne
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Wydajnos¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie

kazdej partii produkcyjnej.

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

Diagnostyka

Diagnozy moze stawiaé wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujgce nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowac¢ w diagnostyce ludzkiej.

Dalsze badania nalezy planowac¢ i prowadzi¢ zgodnie z uznang metodologia.
Kazdorazowe stosowanie odpowiednich kontroli pozwala unikac
niepoprawnych wynikéw.

Przechowywanie

Modyfikowany roztwor Leishmana: eozyna i btekit metylenowy - do
mikroskopii nalezy przechowywac w temperaturze od +15°C do +25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Modyfikowany roztwor Leishmana: eozyna i btekit metylenowy - do
mikroskopii nalezy zuzy¢ przed uptywem wskazanego terminu przydatnosci
do uzycia.

Po pierwszym otwarciu butelki, zawarto$¢ nadaje sie do uzycia
przed uptywem wskazanego terminu przydatnosci, jezeli wyrdb jest
przechowywany w temperaturze miedzy +15°C a+25°C.

Butelki nalezy przechowywaé zawsze szczelnie zamkniete.

Wielko$¢ opakowania

500 ml  do 250 preparatow (statyw do barwienia)
do 1600 preparatow (barwienie w komorze lub maszynowe,
roztwor rozciefnczony)

Dodatkowe instrukcje

Wylacznie do uzytku przez specjalistow.

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

Nalezy przestrzegac¢ krajowych wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Nalezy uzywac mikroskopow, ktérych wyposazenie odpowiada
obowigzujacym normom.

W razie potrzeby nalezy uzy¢ standardowej wirdwki spetniajacej wymagania
pracowni diagnostyki medycznej.

Ochrona przed zakazeniem

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

Instrukcje dotyczace unieszkodliwiania odpadéw

Opakowanie nalezy unieszkodliwi¢ zgodnie z aktualnymi wytycznymi w
zakresie unieszkodliwiania odpaddw.

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

Odczynniki pomochnicze

Nr kat. DPX nowy 500 ml
1.00579 bezwodny $rodek do zamykania preparatéw
do mikroskopii
Nr kat. Entellan™ nowy 500 ml
1.00869 Srodek do nakrywarek
do mikroskopii
Nr kat. Etanol denaturowany dodatkiem okoto 1% 11,251
1.00974 ketonu metylowo-etylowego
czysty do analiz EMSURE®
Nr kat. Olejek imersyjny 100 ml -
1.04699 do mikroskopii butelka z
zakrapla-
czem,
100 ml,
500 ml
Nr kat. Metanol 11,251,
1.06009 do analizy EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur 51
Nr kat. Entellan™ nowy 100 ml,
1.07961 Srodek do szybkiego zamykania preparatow 500 ml,
mikroskopowych 11
Nr kat. Ksylen (mieszanina izomeréow) 41
1.08298 do histologii
Nr kat. Neo-Mount™ 100 ml -
1.09016 bezwodny srodek do zamykania preparatéw butelka z
do mikroskopii zakrapla-
czem,
500 ml



Nr kat. Tabletki buforu pH 7,2 100 tab.
1.09468 do przygotowania roztworu buforowego

wg Weisego

do barwienia rozmazéw krwi
Nr kat. Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51
1.09843 do mikroskopii
Nr kat. Tabletki buforu pH 6,4 100 tab.
1.11373 do przygotowania roztworu buforowego

wg Weisego

do barwienia rozmazoéw krwi
Nr kat. Tabletki buforu pH 6,8 100 tab.
1.11374 do przygotowania roztworu buforowego

wg Weisego
do barwienia rozmazow krwi

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.05387

Nalezy stosowac sie do klasyfikacji zagrozen wydrukowanej na etykiecie i
informacji podanych w karcie charakterystyki substancji chemicznej.
Karta charakterystyki substancji chemicznej jest dostepna w witrynie
internetowej i na zadanie.

Glowne skiadniki produktéw
Nr kat. 1.05387

C.I. 52015 + Lazur 0,9
C.I. 45380 0,9
zawiera CH;OH

[(ajla]

Uwaga ogoélna

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

Literatura

Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon Press,
Second Edition
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H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H301 + H311 + H331: Dziata toksycznie po potknieciu, w kontakcie ze
skérg lub w nastepstwie wdychania.

H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H370: Powoduje uszkodzenie narzadéw (Oczy, Centralny uktad nerwowy).

P210: Przechowywac z dala od zrddet ciepta, goracych powierzchni, zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie pali¢.

P233: Przechowywac pojemnik szczelnie zamkniety.

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

P301 + P310: W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast skontaktowac sie z

OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA_ (lub z
wiosami): Natychmiast zdja¢ catq zanieczyszczong odziez. Sptukac
skérepod strumieniem wody.

P304 + P340 + P311: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODD-
ECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na swieze powi-
etrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania. Skontaktowac sie
z OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

Historia zmian

Wersja
2024-Aug-12

Komentarz do modyfikacji

Pierwsza wersja z wprowadzong
historig zmian

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/lub jej spotki stowarzyszone. Wszelkie prawa zastrzezone.
Merck i Sigma-Aldrich to znaki towarowe firmy Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Wszystkie inne znaki
towarowe nalezg do ich wtascicieli. Szczegdtowe informacje na temat znakéw towarowych sg dostepne w
publicznie dostepnych zasobach.
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Zapoznac sie z Producent Numer Kod partii
instrukcja uzytkowania katalogowy
e
/]
Uwaga: nalezy zapoznac Termin przydatnosci Ograniczenia
sie z dokumentacjq do uzycia: termiczne
towarzyszaca. RRRR-MM-DD

Status: 2024-Aug-12

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

Solucao de eosina-azul de
metileno segundo Leishman
modificada

para microscopia

Apenas para utilizacao profissional

|VD Dispositivo Médico para Diagndstico In-Vitro ( €

Finalidade prevista

A “Solugdo de eosina-azul de metileno segundo Leishman modificada - para
microscopia” € utilizada para diagnostico médico de célula humana e serve
para investigacdo hematoldgica e clinico-citolégica de material de amostra
de origem humana. E uma solugdo de coloragdo, quando utilizada junta-
mente com outros produtos de diagndstico in-Vitro da nossa gama, tornam
as estruturas-alvo (por fixagdo, coloragdo, contracoloragdo, montagem) em
material de amostras hematoldgicas e clinico-citoldgicas,

p.ex., esfregacos de sangue total ou de medula dssea, avalidveis para fins
de diagnostico.

As estruturas ndo coradas tém relativamente pouco contraste e sdo extre-
mamente dificeis de distinguir no microscdpio 6tico. As imagens criadas
utilizando as solug@es de coloragdo ajudam o investigador autorizado e
qualificado a definir melhor a forma e a estrutura, nestes casos. Tém de ser
efetuados testes adicionais, de acordo com métodos validos reconhecidos,
para se obter um diagndstico definitivo.

Principio

A coloragéo dos nucleos celulares baseia-se na interagdo molecular do
corante eosina A e um complexo Azur B-ADN. Os dois corantes formam um
complexo eosina A - Azur B-ADN e a intensidade da coloragdo resultante
depende do teor de Azur B e da relagdo de Azur B : eosina A.

Além disso, o resultado da coloracdo pode ser influenciado por fatores como
fixagdo, tempos de coloragdo, valor de pH das solugdes e das substéncias
tampao.

Material da amostra

Esfregacos frescos de sangue nativo ou de medula 6ssea, bem como
material clinico-citolégico como sedimento de urina, esputo, esfregacos de
bidpsias de aspiragdo por agulha fina (FNAB), enxaguamentos, impressdes
sao usados como material de partida.

Reagentes

Cat. n.° 1.05387
Solugdo de eosina-azul de metileno segundo Leishman modificada 500 ml, 1 |
para microscopia

Também necessario:

Cat. n.° 1.09468 Comprimidos tampd&o pH 7,2 100 tabs
para preparacdo de solugdo tampao segundo
WEISE para coloragdo de sangue

ou

Cat. n.° 1.11373 Comprimidos tampdo pH 6,4 100 tabs
para preparacgao de solugdo tampao segundo
WEISE para coloragdo de sangue

ou

Cat. n.° 1.11374 Comprimidos tampéo pH 6,8 100 tabs

para preparacgao de solugdo tampao segundo
WEISE para coloragdo de sangue

Preparacao da amostra
A recolha da amostra tem de ser realizada por pessoal qualificado.

Todas as amostras tém de ser tratadas usando a mais moderna tecnologia.
Todas as amostras tém de ser inequivocamente rotuladas.

Tém de ser usados instrumentos adequados para retirada e preparacdo das
amostras. Siga as instrugdes de aplicacdo / utilizacdo do fabricante.

Ao utilizar os reagentes auxiliares correspondentes, tém de ser cumpridas
as instrugOes de utilizagdo correspondentes.
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Preparacao do reagente
Solugdo de eosina-azul de metileno segundo Leishman modificada

A solugdo é uma solugdo de coloragdo concentrada que deve ser diluida,
conforme indicado, com uma solugdo tampéo antes da utilizagdo (célula de
coloragdo ou automatismo de coloragéo).

Solugdo tampao
Para preparagdo de aprox. 1000 ml de solugdo, adicione e dissolva:

Comprimido tampédo, Cat. n.> 1.11373 (pH 6,4), Cat. 1
n.c1.11374 (pH 6,8) ou Cat. n.°c 1.09468 (pH 7,2) de-
pendendo do resultado de coloragdo pretendido

Agua destilada 1000 ml

Solugdo de coloragdo de Leishman diluida para a coloragdo manual
em célula de coloragdo

Para preparacdo de aprox. 200 ml de mistura de solugdo:

Solugdo de eosina-azul de metileno segundo 30 mi
Leishman modificada

Solugdo tampdo 20 ml
Agua destilada 150 ml
misturar

Solugdo de coloragdo de Leishman diluida para a coloragdo no
automatismo de coloragao (pH 7,2)

Para preparagdo de aprox. 300 ml de mistura de solugdo:

Solugdo de eosina-azul de metileno segundo 50 ml
Leishman modificada

Solugdo tampdo pH 7,2 30 mi
Agua destilada 220 ml

misturar, deixar repousar 10 min. e filtrar

Procedimento

Coloragdo na célula de coloragdo

Deixe que as laminas escorram bem depois de cada passo da coloragdo, para
evitar qualquer contaminagdo cruzada desnecessaria das solugdes.

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

Lamina com esfregago secado ao ar

Solugdo de eosina-azul de metileno segundo Leishman 3 min.
modificada

Solucdo de coloragdo de Leishman diluida para a 6 min.
coloragdo manual

Solugdo tampado 1 min.
Solugao tampado 1 min.

Secar ao ar (p.ex., durante a noite ou a 50°C na estufa de secagem)

Coloragao no rack de coloragao

Os tempos indicados devem ser cumpridos para garantir um resultado de
coloragao ideal.

Lamina com esfregaco secado ao ar

Solugdo de eosina-azul de 1ml cubra completa- 1 min.
metileno segundo Leishman mente

modificada

Solugdo tampado 2 mi misturar 5 min.
Solugao tampao enxague 1 min.
Solugdo tampado enxague 1 min.

Secar ao ar (p.ex., durante a noite ou a 50°C na estufa de secagem)




Coloragdo no automatismo de coloragao (pH 7,2)

| Tempo | Estacao | DIP

Lamina com esfregaco secado ao ar

Solugdo de eosina-azul de metileno segundo

Leishman modificada 3 min. 2 ligado

Solugdo de coloragdo de Leishman diluida
para a coloragdo no 20 min. 3 ligado
automatismo de coloragdo (pH 7,2)

Solugdo tampéo pH 7,2 1 min. 4 ligado

secar 3 min. 6 -

Todas as solugbes diluidas devem ser renovadas ap6s um dia Gtil. Apenas

a solugdo de eosina-azul de metileno modificada concentrada deve ser, no
caso de utilizagdo didria, substituida o mais tardar apés uma semana util
ou de acordo com a necessidade. A solugdo de eosina-azul de metileno
modificada concentrada ndo pode ser reposta (no caso de uma eventual
evaporagdo), uma vez que a concentracdo da solugdo de coloragdo deixa de
ser correta.

Nota: O melhor resultado de coloragdo em automatismo de coloragdo é
alcangado com um pH de 7,2.

Recomenda-se a cobertura com meios de montagem ndo-aquosos (p.ex.,
Neo-Mount™, DPX novo ou Entellan™ Novo) e com um vidro de cobertura,
para armazenar amostras hematoldgicas durante varios meses. Para esse
efeito, as amostras coloridas tém de ser muito bem secas.

A utilizagdo de 6leo de imersdo é recomendada para analise de laminas
coloridas com ampliagdo microscopica de >40x.

Resultado
Solugdo tampao Solugdo tampdo Solugdo tampao
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2

Ndcleos das roxo avermelhado roxo avermelhado roxo

células

Citoplasma de azul azul azul

linfocitos

Citoplasma de azul acinzentado azul acinzentado azul acinzentado

mondcitos

Granulos roxo claro roxo claro roxo claro

neutrofilicos

Granulos
eosinofilicos

vermelho-tijolo vermelho-tijolo vermelho-tijolo

Granulos roxo escuro roxo escuro roxo escuro
basofilicos

Trombdcitos roxo roxo roxo
Eritrécitos avermelhado avermelhado avermelhado

Notas técnicas

O microscopio usado deverad cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

Ao utilizar sistemas de coloragdo automatica, por favor, siga as instrugdes
de utilizagdo disponibilizadas pelo fornecedor do sistema e do software.
Retire o excedente do dleo de imerséo antes de encher.

Caracteristicas do desempenho analitico

“Solugdo de eosina-azul de metileno segundo Leishman modificada” cora e,
por conseguinte, visualiza estruturas bioldgicas, tal como descrito no capi-
tulo “Resultado” desta instrugdo de utilizagdo. A utilizagdo do produto deve
ser efetuada apenas por pessoas autorizadas e qualificadas e isto inclui,
entre outras coisas, preparagdo de amostras e reagentes, manuseamento
de amostras, decisGes relativamente a controlos adequados e mais.

O desempenho analitico do produto é confirmado através da testagem de
todos os lotes de producao.

Para os seguintes corantes, o desempenho analitico foi confirmado em ter-
mos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com uma
taxa de 100%:

Especifici- | Sensibili- Especifici- | Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-
-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio
Coloragdo de
Leishman
Ndcleos das 20/20 20/20 7/7 7/7
células
Citoplasma de 20/20 20/20 7/7 7/7
linfécitos
Granulos 20/20 20/20 7/7 7/7
neutrofilicos
Granulos 20/20 20/20 7/7 7/7
eosinofilicos
Eritrécitos 20/20 20/20 7/7 7/7

Resultados do desempenho analitico
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O desempenho analitico do produto é confirmado através da testagem de
todos os lotes de produgao.

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

Diagndstico

Os diagnodsticos devem ser feitos apenas por pessoal autorizado e qualifi-
cado.

Devem ser utilizadas nomenclaturas validas.

Este método pode ser utilizado de forma complementar no diagnostico em
seres humanos.

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

Devem ser realizados controlos adequados a cada aplicagao, a fim de evitar
resultados incorretos.

Armazenamento

Conserve o Solugdo de eosina-azul de metileno segundo Leishman modifi-
cada - para microscopia entre +15°C e +25°C.

Durabilidade

O Solugdo de eosina-azul de metileno segundo Leishman modificada - para
microscopia pode ser usada até a data de expiragdo indicada.

Apds a primeira abertura do frasco, o contetdo pode ser usado até expirar
a data de validade indicada, desde que conservado entre +15°C e +25°C.

Os frascos tém de ser sempre mantidos hermeticamente fechados.

Capacidade

500 ml  até 250 esfregacos (rack de coloragdo)
até 1600 esfregagos (célula e automatismo de coloragdo,
solugdo diluida)

Instrugoes adicionais

Apenas para utilizagdo profissional.

A fim de evitar erros, a aplicagdo apenas pode ser realizada por pessoal
qualificado.

Tém de ser seguidas as diretrizes nacionais sobre segurancga no trabalho e
garantia de qualidade.

Tém de ser utilizados microscépios equipados de acordo com o padréo.

Se necessario, utilize uma centrifugadora padrdo adequada a laboratérios
de diagnostico médico.

Protecao contra infegoes

Deverdo ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infeges, em
linha com as diretrizes laboratoriais.

Instrugdes para eliminagao

A embalagem tem de ser eliminada de acordo com as atuais diretrizes
sobre eliminagdo.

As soluges utilizadas e as solugdes que excedam a durabilidade tém de
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
Informagédo sobre eliminagdo pode ser obtida através do link rapido

“Dicas para Eliminagdo de Produtos de Microscopia” em
www.microscopy-products.com. Dentro da UE, aplica-se o Regulamento
(CE) n.2 1272/2008 sobre classificagdo, rotulagem e embalagem de subs-
tancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/
CE, e altera o Regulamento (CE) n.® 1907/2006.

Reagentes auxiliares

Cat. n.° 1.00579 DPX novo 500 ml
meio de montagem ndo aquoso
para uso em microscopia

Cat. n.° 1.00869 Entellan™ novo para montagem de laminas 500 ml
para microscopia
Cat. n.° 1.00974 Etanol desnaturado com aprox. 1% 11,2,51

de metiletilcetona
para analise EMSURE®

Cat. n.° 1.04699 Oleo de imersdo Frasco de
para microscopia instilagdo de
100 ml; 100 ml,
500 ml
Cat. n.° 1.06009 Metanol 11,251, 51
para andlise EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Cat. n.° 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,
meio de montagem rapido 11
para microscopia
Cat. n.° 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 4|
para histologia
Cat. n.° 1.09016 Neo-Mount™ Frasco de
Meio de montagem anidro instilagdo de
para microscopia 100 ml, 500 ml

Cat. n.° 1.09468 Comprimidos tampd&o pH 7,2 100 tabs
para preparacgdo de solugdo tampao
segundo WEISE para coloragdo de
sangue
Cat. n.° 1.09843 Neo-Clear™ (substituto do xileno) 51
para microscopia



Cat. n.° 1.11373 Comprimidos tampéo pH 6,4 100 tabs
para preparagao de solugao tampao
segundo WEISE para coloragdo de
sangue

Cat. n.° 1.11374 Comprimidos tampdo pH 6,8 100 tabs
para preparacdo de solugdo tampao
segundo WEISE para coloragdo de
sangue

Classificagdo do perigo
Cat. n.° 1.05387

Observe a classificacdo de perigo impressa no rétulo e a informagdo dada
na ficha de dados de seguranga.

A ficha de dados de seguranca estd disponivel no site na Internet e por
pedido.

Principais componentes do produto
Cat. n.° 1.05387

C.I. 52015 + Azur 0,9 g/l
C.I. 45380 0,9 g/l
contém CH,0H

Comentario geral

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua utiliza-
¢do, ocorrer um incidente grave, queira comunica-lo ao fabricante e/ou ao
seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Literatura

Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon Press,
Second Edition
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H225: Liquido e vapores altamente inflamaveis.

H301 + H311 + H331: Tdxico se ingerido, em contato com a pele ou se
inalado.

H317: Pode provocar reagbes alérgicas na pele.

H370: Provoca dano aos 6rgdos (Olhos, Sistema nervoso central).

P210: Mantenha afastado do calor/ faisca/ chama aberta/ superficies quen-
tes.- Ndo fume.

P233: Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.

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

P301 + P310: EM CASO DE INGESTAO Contate imediatamente um CEN-
TRO DE INFORMAGCAO TOXICOLOGICA/ médico.

P303 + P361 + P353: EM CASO DE CONTATO COM A PELE (ou com o
cabelo): Retire imediatamente toda a roupa contaminada. Enxague a pele
com agua.

P304 + P340 + P311: EM CASO DE INALACAO: Remova a pessoa para local
ventilado e a mantenha em repouso numa posicdo que ndo dificulte a respi-
ragdo. Contate um CENTRO DE INFORMACAO TOXICOLOGICA/ médico

Histérico de revisdes

Verséao Comentario a modificacao

2024-Aug-12 Versdo inicial com a introdugdo
do histérico de revisGes

Consulte as instrugbes Fabricante Ndmero de Cddigo do
de utilizagdo catdlogo lote
y/
/]
Cuidado: consulte os Usar até Limite de
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Microscopy

Pa3tBop no Leishman
OT €03UH U MEeTUJIEHOBO
CUHbO MoauncpumumpaH

3a MUKpOCKOMnusA

Camo 3a npocdecrmoHanHa ynorpeba

|VD MeanuMHCKO usaenue 3a in vitro aonarHocTvka c €

NMpeaHasHauyeHune

Pa3TBop no Leishman OT €03MH 1 METUIEHOBO CMHBO MoANDULMPAH 3a MU-
KPOCKOMWS Ce U3M03Ba 3a MeAMLMHCKa ANarHoCTMKa Ha YOBELLKWU KNeTKu
C LeNl XeMaToNoOrMYHN U KIIMHUKO-LUUTONOTMYHU U3CNeABaHNs Ha MaTepu-
an 3a Npobu oT YoBeLlkn Npomnsxoa. To3um ouBeTsBaLly pa3TBoOp, 3ae4HO C
APYrY NPOAYKTW 3@ in vitro AMarHoCTUKa OT HaweTo NopTdonaro, No3BonsBea
oLueHKaTa Ha NpuuUesHM CTPYKTYpWU C AMarHoCTUYHa uen (4pes dukcmpaHe,
BflaraHe, ouBeTsiBaHe, KOHTpaoLBeTsiBaHe, BK/OYBaHe B cpefa) B MaTepu-
anun 3a XxeMaTosIOrMYHN U KITMHUKO-LMTONOrMYHN Npobu, HanpuMmep Hamasku
OT MbJIHA KPbBB U KOCTEH MO3bK.

HeouBeTeHUTEe CTPYKTYpU Ca C OTHOCUTENTHO HUCBK KOHTPACT U ca U3KJIto-
YUTENHO TPYAHW 3@ pasrpaHuyaBaHe oA CBET/IMHEH MUKpocKon. U3o6pa-
XKEHUsATa, Cb3AaZeHN C MOMOLLTa Ha pa3TBOpPUTE 3a OLBETSABaHe, CyXaT Ha
OTOpM3MpaHUTE U KBanndULMpaHN NaTono3n KaTto NOMOLLHO CPeACTBO 3a
no-aobpo aedunHupaHe Ha gopmaTa M CTPyKTypaTa B TakmBa cny4dau. 3a
nocTtaBsiHe Ha OKOHYaTenHaTa AnarHosa e Heob6xoAnMO Aa ce nposenaT Ao-
MbJHUTENHU U3CeABaHUS B CbOTBETCTBME C NPU3HATUTE BasMAHU METOAM.

MpuHUuMn

OuBeTsiIBAaHETO Ha sApaTta Ce Ab/IKM Ha MOJNIEKYNSAPHOTO B3aMMoaencrene
Ha 6arpunoTo eo3uH Y 1 komnnekc ot asyp B c AHK. N aBeTe 6arpuna ce
cbbupaT B KOMMNEeKC €03uH Y - a3yp B-AHK U MHTEH3UTETLT Ha NONYyYEeHOTO
ouBEeTsIBaHe 3aBMCU OT CbAbPXAHMETO Ha a3yp B 1 CbOTHOWEHMETO Ha a3syp
B KbM €03uH Y.

OcBeH TOBa MOSy4YEHOTO OLBETSBAaHE MOXe Aa Bapupa B 3aBUCUMOCT OT
B/IMSIHMETO Ha duKcaumaTa, BpeMeHaTa Ha ouBeTsaBaHe, pH-CcToMHOCTTa Ha
pa3sTBopuTe unu 6ycdepHnTe BewecTsa.

MaTtepuan 3a npobu

KaTo n3xoaeH mMatepuan ce u3nonseaTt NPecH HaTUBHWM HaMasku OT MbJiHa
KPbB UM KOCTEH MO3BK, KaKTO U KIWHUYEH LMTONOMMYEH MaTepuan KaTto
CelMMEHT OT ypuHa, Xpayka, HaMasKu OT TbHKOWUIIeHa acnmpaumoHHa 6u-
oncusa (FNAB), nsnnakeaHusi, oTneyaTbLm.

PeakTnemn

KaTt. N° 1.05387

PastBOp Mo Leishman oT e03uH 1 METUNEHOBO CMHLO MOAUDU- 500 ml,
LUMpaH 3a MMKpOCKOMus 11

CbLyo Taka e Heo6xoA4MMOo CegHoTo:

KaTt. N 1.09468 BydepHu TabneTtku pH 7,2 3a nsroresHe 100
Ha 6ydepeH pa3TBop no WEISE Tabnetkun
3a ouBeTsABaHe Ha KPbBHW HaTPUBKM

nnu

KaTt. N 1.11373 BydepHu Tabnetku pH 6,4 3a npurotesiHe 100
Ha 6ydepeH pasteop no WEISE Tabnetkn
3a ouBeTsBaHe Ha KPbBHW HaMasku

nnm

KaTt. N 1.11374 BydepHu Tabnetku pH 6,8 3a npurotesiHe 100
Ha 6ydepeH pastBop no WEISE Tabnetkn

3a ouBeTdABaHE Ha KPbBHW HaMa3Ku

MoarotoBka Ha npo6uTte

B3eMaHeTo Ha npobu TpsibBa Aa ce M3BbpLIBA OT KBanUdULMpaH nepcoHarn.
Bcuukun npobu Tpsibea Aa ce obpaboTBaT C NOMOLLTa Ha Hal-CbBpPeEMEHHa
TexHonorus.

Bcuykmn npobun TpsibBa Aa 0603HavaT ICHO NOCPEACTBOM €TUKETY.

3a B3eMaHeTo v NoAroToBKaTta Ha nNpobuTe TpsibBa Aa ce M3Non3BaT Noaxo-
Aswm anapatu. CneasaiTe MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENS MO OTHOLUEHWUE
Ha npunoxeHuneTto / ynotpebaTa.

Mpu n3non3BaHe Ha CbOTBETHWTE MOMOLLHWN peakTUBK TpsibBa Aa ce crnassaT
CbOTBETCTBALLMTE UM UHCTPYKLUMM 3a ynoTpeba.

BG

www.sigmaaldrich.com

MoaroTtoBka Ha peakTuBuTe
PastBop no Leishman ot e03MH n MeTUNEHOBO CMHLO MoauduLuMpaH

Pa3TBOPBT Ce AOCTaBs KaTo KOHLEHTPMPaH OLBETSBaLL pasTBoOp W Npean
ynotpe6a (ouBeTsBalla KIeTKa v aBTOMaTUYEH OLBETUTEN) TpsibBa Aa ce
paspeau c 6ycdepeH pasTBop, KakTo € OnucaHo Mo-4ony.

BydepeH pasTBop
3a npuroTesiHe Ha nNpmbn. 1 000 ml pasTeBop, AobaBeTe 1 pa3TBOpeTE:

BydepHa Tabnetka, kat. N? 1.11373 (pH 6,4), 1 TabneTtka
kaT. N? 1.11374 (pH 6,8) nnn kat. N2 1.09468

(pH 7,2), B 3aBUCMMOCT OT Heobxoammms

peakLMOHEH LBST

[JectunupaHa Boaa 1 000 ml

PaspeneH ouseTsBaly pa3TBop Ha Leishman 3a pbuHO ouBeTsiBaHe
B KJIeTKaTa 3a ouBeTsiBaHe

3a noarotoBkaTta Ha npubnm3. 200 ml cMec Ha pa3TBopa:

PastBop no Leishman OT €03MH U METUIEHOBO 30 ml
CUHBO MoAanduUnpaH

BydepeH pa3tsop 20 ml
[JectunupaHa Boaa 150 ml
cmeceTe

PaspepeH ouBeTaBaly pa3TBop Ha Leishman 3a ouBeTtsaBaHe
c aBToMaTuyeH anapart (pH 7,2)

3a noarotoBkaTta Ha npmbnus. 300 ml cmec HapasTBopa:

Pa3TBOp no Leishman oT €03MH U METUIEHOBO 50 ml
CUHLO MoAudUUNpPaH

BydepeH pasteop pH 7,2 30 ml
[JectunupaHa Boga 220 ml

CMeceTe, ocTaBeTe ga npectom 10 min u dpuntpupaiite

Mpoueaypa
OuBeTsaBaHe B OLBeTUTEeJIHaTa KJ1eTKa

MpeaMeTHUTE CTbK/Ia TPpsibBa Aa Ce OCTaBsAT Aa Ce oTUeaAsT Aobpe cnej
OTAENHWTE eTanu Ha OLBETSIBaHe, KaTo MspKa 3a u3bsrsaHe Ha HEHYXHO
KPbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe Ha pa3TBoOpUTE.

3a pa ce rapaHTMpa ONTUMasHUAT pe3ynTaT OT OLBETABAHETO, €
HeobxoAMMO Aa ce cras3Ba NMOCOYEHOTO BpeMe.

MocTaBeTe n3cylweHaTa Ha Bb34yX HaMaska B NpeAMeTHO CTbK/10

Pa3TtBop no Leishman OT €03MH 1 METUIEHOBO CUHBLO 3 min
MoanduumnpaH

PaspeneH ouBeTsiBaly, pa3TBop Ha Leishman 6 min
3a pbYHO OLBeTsABaHe

BydepeH pa3tsop 1 min
BydepeH pa3tsop 1 min

M3cyweTe Ha Bb3ayx (Hanp. npe3 HowTa uau npu 50 °C B cywmnHms

wkad)

OuBeTsiBaHe Ha B CTaTUBa 3a OLBEeTsiIBaHe

3a fda ce rapaHTUpa oNTUMaNHUSAT pe3ynTaT OT OLBEeTABaHETo, e
HeobxoAMMO Aa ce cra3Ba MOCOYEHOTO BpeMe.

MocTaBeTe n3cyweHaTa Ha Bb34yX HaMaska B NpeAMeTHO CTbK/10

PastBOp no Leishman 1ml NoKpUTE LANOCTHO 1 min
OT €03UH N METUNEHOBO

CUHLO MoAudUUNPaH

BydepeH pasTBop 2 ml cMmeceTe 5 min
BydepeH pa3tsop u3nnakHete 1 min
BydepeH pa3tsop usnnakHete 1 min

M3cyweTe Ha Bb3ayx (Hanp. npe3 HowTa uam npu 50 °C B cywmnnHms

wkad)




OuBeTsiBaHe B aBTOMaTu4yHusa anapart (pH 7,2)

AHaNUTUUYHWUTE XapaKTepuCTUKK 3a CeAHNUTE NneTHa 6sxa NoTBbPAEHU MO
OTHOLUEHME Ha CneundUYHOCT, YYBCTBUTEIHOCT U MOBTOPSIEMOCT Ha Npoay-

| Bpeme | CraHums MoTansiHe KTa cbC cteneH 100%:
MocTaBeTe M3cylleHaTa Ha Bb34yX HaMaska B NpeAMeTHO CTbK/I0 Cneum- YyBCTBY- Cneum- YyBCTBH-
PaaTBOp no Leishman oT €03uH u 3mi 5 bUyHoCT TenHocT dunyHocT TenHoct
METUIEHOBO CMHBO MoaANbULMPaH min B Mexay Mexay B pamMkuTe | B pamMkuTe
aHanusute | aHanuauTe | Ha Ha
Pa3peseH ouseTsaBaly pa3TBop aHanusa aHanusa
Ha Leishman 3a ouBeTsiBaHe C 20 min 3 BKJ1.
aBToMaTnueH anapart (pH 7,2) OusersBaly
pa3TBop Ha
BydepeH pasTtsop pH 7,2 1 min 4 BKJI. Leishman
M3cywasaHe 3 min 6 - Anpa 20/20 20/20 7/7 7/7
LinTonnasma Ha 20/20 20/20 7/7 7/7
Bcuykun paspeneHn pa3TBopu TpsibBa Aa Ce CMEHNAT cnef BCcekU paboTeH numbounTH
neH. Camo B cnyyali Ha pa3TBop no Leishman oT e031H 1 METUNEHOBO CMHBLO
MoAMbULUMPaH KOHLEHTPUPAHUAT pa3TBoOp, KOraTo Ce U3Mos3Ba eXeaHEeB- HeyTpodunsHu 20/20 20/20 7/7 717
Ho, TpabBa Aa ce NoAHOBSABA Hal-KbCHO cneja eaHa paboTHa ceamuua Unu rpaHynu
B MPOTMBEH C/ly4ait, Korato e Heo6xoanMo. KOHLEHTPUpaHusT pasTBOp Mo Eo3nHobUAHM 20/20 20/20 7/7 7/7
Leishman oT e03uH 1 METUNEHOBO CUHBLO MoAMdUUMPaH (B cnyyal Ha usna- rpaHynu
peHune) He MOoXe [ia ce MbJIHW OTHOBO, B MPOTUBEH Cllyyali KOHLEHTpaumsaTa
Ha OUBETSABALLMA pasTBOp BeYe He e nNpaBuiHa. EputpoumnTtn 20/20 20/20 7/7 7/7

3a6enexka: Hain-4o6pusaT pesynTtaT OT OUBETsSBaHe B aBTOMaTUYHUSA
anapat ce nocrtura npv pH 7,2.

3a CbXpaHeHWe Ha XemMaToNornyHMTe Npobun 3a Nepuos oT HAKOIKO
Meceua e npenopbyYnTeNHO Aa Ce MNOKpMBAT C BKJOYBaLLa cpega (Hanp.
Neo-Mount™, DPX new, Entellan™ new) 1 NOKpMBHO CTbKJIO.

3a aHanu3 Ha ouBeTeHWTe NpeaMEeTHM CTbK/a ce npenopbyBa ynotpebata
Ha MUMEPCUOHHO Macno C MUKPOCKOMCKO yBenuyeHme > 40 x.

Pesynrar
BydepeH BydepeH BydepeH
pasTBop pasTBop pasTBop
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
fAnpa YepBeHO- YepBeHo- BWMONETOBO
BMOJSIETOBO BUOIETOBO
LluTonnasma Ha CUHbO CUHbO CUHBO
nmMooumnTH
LiuTonnasma Ha CUBO-CUHbO CMBO-CUHBO CMBO-CUHbO
MOHOLMTH
HeyTtpodwunHa cBeTnoBuone- cBeT/ioBUONE- cBeTnoBMone-
rpaHyna TOBO TOBO TOBO
Eo3unHoduHa KepeMuaeHouep- KepeMuaeHouep- KepemuaeHouep-
rpaHyna BEHO BEHO BEHO
BasodunHa TbMHOBMO/IETOBO TbMHOBWOJIETOBO TbMHOBMOMIETOBO
rpaHyna
Tpom6ounTn BMOMIETOBO BUONETOBO BMOIETOBO
EputpoumnTn YepBEeHUKaBO YepBEHUKaBO YepBEHUKaBO

TexHnuyecku 3abenexxkun

M3non3BaHMAT MUKPOCKON TpsibBa Aa OTroBaps Ha MeAMKO-ANarHOCTUYHUTE
nabopaTtopHM U3NCKBaHWUS.
Mpu n3nonseaHe Ha aBTOMaTUYHU CUCTEMM 3a OLBETsIBaHe TpsibBa Aa

ce cnepBaT MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba, NpeAoCTaBeHn OT AOCTaBUYMKa
Ha cuctemaTa v codTyepa.
OTCTpaHeTe U3NUWHOTO MMEPCMOHHO Mac/o Npeau Hamb/BaHe.

Pa6oTHu XapaKTepUCTUKUN Ha aHaIn3a

Pa3TBOp no Leishman OT €03MH U METUIEHOBO CUHBO MOANMDULMPAH OLL-
BETSIBa M MO TO3M HAYMH BU3yanm3anpa 6UONOrMYHM CTPYKTYPU, KaKTo e

Pe3ynTaTv OT aHaUTUYHWUTE XapaKTEPUCTUKU

[laHHUTe B paMKuTe Ha aHanu3a (M3BbPLUEHO C eAHa M Cblia naptuaa) u
Mexzay aHanusute (U3BbpLUEHM C pasNYyHM NapTuAn) nocoysaT 6posi Ha
NpaBU/IHO OLBETEHUTE CTPYKTYpW BbB Bpb3Ka C 6posi Ha M3BbPLUEHUTE
aHanusu.

Pe3syntaTuTe OT Tasu oueHKa Ha pa60THVITe XapaKTeEPUCTUKN NOTBbPXAaBarT,
4ye NpoAYyKTbT € rogeH 3a npegHasHa4yeHneTo n pa6OTM HaaexaHo.

AnarHocruka

[OunarHo3sunTe TpsabBa Aa ce NOCTaBSAT CaMO OT OTOPM3UpPaHU U KBanuduumupa-
HW CNeunanncTun.

Heo6X0,CI,VIMO € [a Cce n3nons3eat BaJIMAHN HOMEHKNaTypu.

To3un MeTo4 MOXe Aa Ce M3noasea AONbJ/IHUTENTHO NMpKU ANarHOCTUKa Ha Xopa.
Heobxoanmo e aa ce usbepaT v NpuaoXaT AOMbAHUTENHU U3CNeABaHNs B
CbOTBETCTBME C MPpU3HATUTE METOAMN.

3a na ce usberHaTt HenpaBWIHW pe3ynTaTh, € Heo6X0ANUMO C BCSIKO MpuUo-
XXEeHMe Aa ce U3BbpLUBa MoAX0oAsL, KOHTPO.

CbxpaHeHue

CbxpaHsaBaliTe pa3TBop rno Leishman oT €03vH U METUNEHOBO CMHBO MOAM-
durumpaH 3a Mukpockonus npu TemnepaTypa oT +15 °C go +25 °C.

Cpok Ha CbXxpaHeHue

Pa3sTBOp no Leishman OT €03MH 1 METUIEHOBO CMHBO MoAndULMPaH

3@ MMKPOCKOMUSA MOXe Aa Ce U3Mos3Ba A0 NOCOYEHUS CPOK Ha roAHOCT.

Cnepn NbpBO OTBapsiHE Ha LUMLWIETO, CbAbPXXaHMETO MOXe Aa ce M3Mon3Ba
[0 NMOCOYEHUsI CPOK Ha FOAHOCT, ako Ce CbxpaHsiBa Npu TemnepaTtypa oT
+15 °C po +25 °C.

LLnweTaTa Tpsi6Ba BUHArM Aa ce CbXpaHsiBaT MbTHO 3aTBOPEHW.

Kanauurter
500 ml Ao 250 npeameTHu cTbkna (CTaTvB 3a ouBeTsBaHe)
0o 1 600 npeamMeTHM cTbkNa (KNeTKa 3a ouBeTABaHe

1 aBTOMaTU4YeH anapaT, paspeseH pasTBop)

[oNbAHUTENHU UHCTPYKLUKN

Camo 3a npodecuoHasHa ynorpeba.

3a fa ce nsberHaT rpewkun, npunoxeHuneTo Tpsibea Aa ce n3BbpLIBa camMo
OT KBanndULUMpaHu cneunanmctu.

HeobxoamMo e aa ce cnassaT HaUMOHaSHUTE HAacoKM 3a 6e30nacHoCT npu
paboTa, KakTo 1 3a ocurypsiBaHe Ha KayecTBoTO.

M3non3BaHnTe MUKPOCKOMNMU TDQGBa na 6vaat 060py,qBaHIA B CbOTBETCTBME
CbC CTaHAapTa.

AKO e Heobx0a4MMO, M3nonsBanTe CTaHAapTHa LJ,eHTpOdJyra, noaxogsdula 3a
MegnUMHCKa AnarHoCTnu4yHa na60paTopMﬂ.

onucaHo B pasgen ,Pe3ynTtat" Ha Te3n UHCTpyKuun 3a ynotpeba. MpoaykTbT
TpsbBa Aa ce U3non3sa caMo OT YMbJIHOMOLLEHN U KBannduumnpaHu nuua no
OTHOLLEHMe Ha, Ho 6e3 Aa ce u3KIoYBaT W APYrM Hela, noAroToBkaTta Ha
npobuTte 1 peakTueBute, obpaboTkata Ha NpobuTe, BIEMAHETO Ha pelleHns
OTHOCHO MOAXOAALMTE KOHTPOAN 1 Ap.

AHaNUTUUYHWUTE XapaKTepuCTUKM Ha NPOAYKTa ca NOTBbPAEHU Ype3 TecTBaHe
Ha BCsika MPOM3BOACTBEHA NapTWAa. YCMELWHOTO PeA0BHO yyacTue B Mexay-
HapoaHu MexaynabopaTopHU TeCToBe AaBa AOMbJIHUTENTHO U HEO6BbP3aHO
NOTBbPXXAEHME HA aHanUTUYHaTa crneunduyUHoCT.

3awmTa oT uHdekuum

Heobxoanmo e aa ce npeanpuemaT epeKTUBHN MEPKK 3a 3alumTa OT
MHMbEKLUMM CbIMIacHO yKasaHusaTa Ha nabopaTtopusTa.

YKa3saHuA 3a UsXBbpJisHe

OnakoBkaTta TpsibBa Aa ce U3XBbp/is Cbr1aCcHO akTyaslHUTE yKa3aHus 3a
N3XBbpSHE.

M3nonsBaHuTe pasTBOpPU U PasTBOPUTE, YUIATO CPOK Ha CbXpaHeHue e
M3TeKb, TpAbBa Aa ce U3XBBLPJIAT KaTo creuunaneH oTnaabk CbriacHo
MeCTHUTe ykasaHus. IHdbopMaunsa OTHOCHO U3XBBPJISHETO MOXe Aa ce
HaMepu Ha 6bp3aTa Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products"
(CbBeTU 3a U3XBBPJISIHE Ha NPOAYKTU 3@ MUKPOCKOMMUSA) Ha aapec Www.
microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC noHacTosLeM BaXxu NpUIoxm-
MuaT PernameHT (EO) N2 1272/2008 O0THOCHO KNlacuduUMpaHeTo, eTUKETU-
paHeTo M OMakoBaHETO Ha BELLECTBa U CMeCcH, 3a U3MEHEHME U 3@ OTMsIHA Ha
Oupektneun 67/548/ENO n 1999/45/EO n 3a nameHeHune Ha PernameHT (EO)
N2 1907/2006.



MomMowHM peakTem

Kat. N 1.00579 DPX new 500 ml
6e3BoaHa BK/OYBaALLa cpesa
3@ MUKPOCKOMUS

KaTt. N 1.00869 Entellan™ new 3a NOKPUBHO CTbKJ10 500 ml
3@ MMKPOCKOMUS

Kat. N 1.00974 EtaHon geHaTypupaH C OKOJO 11,251
1% eTUIMeTUNKEeTOH

3a aHanus EMSURE®

100 ml wnwe
C Kankomep,
100 ml, 500 ml

11,2,51,5]I

KaTt. N2 1.04699 VMepcMoHHO Macso
3@ MMKpOCKONUA

Kat. N 1.06009 MeTtaHon 3a aHanu3s EMSURE® ACS,
ISO, Reag. Ph Eur

Kat. N2 1.07961 Entellan™ new 100 ml,

6bp3a BKJtOYBALLA cpeaa 500 ml, 11
3a MMKPOCKOMNUS
KaTt. N 1.08298 Kcunon (M3omepHa cMmec) 41

3a xucronsorusa

KaTt. N¢ 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml wwuwe
6e3BoAHa BKIOYBaLLa cpesa C Karnkomep,
3a MMKpOCKOMNUS 500 ml

KaTt. N 1.09468 BydepHu Tabnetku pH 7,2
3a U3roTBsiHe Ha 6ydepeH pa3TBop
no WEISE 3a ouBeTsiBaHe Ha KPbBHU
HaTpMBKM

100 Tabnetkmn

Kat. N 1.09843 Neo-Clear™ (3amectuten Ha Kcunon) 51
3a MUKpOCKONUs

KaTt. N 1.11373 BydepHu TabneTtku pH 6,4
3a npuroTesiHe Ha 6ydepeH pa3Teop
rno WEISE 3a ouBeTsiBaHe Ha KPbBHU
Hamasku

KaTt. N 1.11374 BydepHu Tabnetku pH 6,8
3a NpuroTBsiHe Ha 6ydepeH pa3TBop
no WEISE 3a ouBeTsiBaHe Ha KPbBHU
Hamasku

100 Tabnetku

100 Tabnetkn

Knacudumkauma Ha onacHocTuTe
KaT. N 1.05387

Mons, cbbntoaaBaiiTe knacudmkKaumsaTa Ha oNnacHoCTUTe, oTnevaTaHa Ha
eTMKeTa, KaKTo M UHdbopMaumaTa, AadeHa B MHPOPMALMOHHMS INCT 3a
6e3onacHocT.

NHbOPMaLMOHHUAT NUCT 3a 6€30MacHOCT € HanndeH Ha yebcalita, KakTo 1
npv NouCKBaHe.

OCHOBHM KOMMOHEHTU Ha NpoAykKTra
KaT. N 1.05387
C.I. 52015 + a3yp 0,9g
C.I. 45380 09g
cbabpxa CH;0H

O6wun 6enexkkun

AKO Mo BpeMe Ha M3rof3BaHe Win B pe3ynTtaT Ha yr|0Tp66a Ha ToBa usgenuve
Bb3HWKHE CEPUO3EH UHUMAEHT, MONA, AoKnanBanTe Ha npoussoanTens
n/vnun Ha Heros ynb/IHOMOLWEH NpeaCcTaBUTESN, KaKTO M Ha CbOTBETHUA
HauMOHaneH opraH.

W3nonsBaHa nutepartypa

Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon Press,
Second Edition

b

H225: CunHo 3ananuMm TEYHOCT 1 Napu.

H301 + H311 + H331: TokcMyeH Npu NornbLiaHe, NPU KOHTaKT C Koxara
WA NMpU BAULLBAHeE.

H317 Moxe Aa NpuynHM anepruyHa KoxHa peaxkums.

H370 MpuunHasa yBpexaaHe Ha opraHute (Oun, LleHTpanHa HepBHa cucre-
ma).

P210 [a ce nasu OT TOMJMHA, HaropeLweHn NOBBbPXHOCTU, NCKPWU, OTKPUT
nnamMbK U APYrv U3TOYHULM Ha 3anansaHe. TIOTIOHOMNYLWeHeTo 3abpaHeHo.

P233 CbabT fa ce CbxpaHsiBa NAbTHO 3aTBOPEH.

P280 U3non3BaliTe npeanasHu pbkaBuun/ npeanasHo obnekno/ npeanasHu
oyuna/ npeanasHa Macka 3a nuue.

P301 + P310 MNPV NOTMbLIAHE: He3abasHo ce obaaeTe B LLEHTBP MO
TOKCUKOJIOTUSA/ Ha nekap.

P303 + P361 + P353 MPW KOHTAKT C KOXATA (unnu kocaTta): He3abaBHO

Jinde CumneHue noapa Ha Merck ¢y pa kaTo MilliporeSigma B CALL v Kanapa.
© 2024 Merck KGaA, AapmMwart, FepMaHus n/unm Texuute dunuanu. Bcuuku npasa 3anaseHn. Merck n
Sigma-Aldrich ca Tbproscku mapku Ha Merck KGaA, Aapmuiat, FlepMaHus. Bcuuku apyrn TbproBCku Mapku
ca npuTexaHune Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHUUM. MoAPO6Ha MHGOPMaLIMs 3a TbProBCKUTE Mapku MOXe Aa

ce Hamepu B Ny6ANYHO JOCTLIMHUTE N3TOUHULM.

BG
cBasneTe UsAn0To 3aMbpceHo obnekno. ObneiTe KoxaTa C BoAa.

P304 + P340 + P311 NPV BOAULLUBAHE: n3Beaete NULETO Ha YACT Bb3AYX U
ro nocraBeTe B No3nuUMS, ynecHsBawa anwaHeto. Obaaete ce B LLEHTBHP MNO
TOKCUKONOIus/ Ha nekap.

XpoHonorus Ha pegakuuure

Bepcus
2024-Aug-12.

KomeHTap 3a moandumkaumata

MbpBOHa4anHa Bepcus C
BbBEXAAHETO Ha XPOHOJIOrusi
Ha pefjakumuTe

[13]

BuxTe MHCTpyKUMUTE

3a ynotpeba

| REF|  [LoT

MpowussoauTen KaTanoxeH Homep Kopa Ha
naptuaaTa

w A

BHuMaHue! BuxTe W3nonsBainTe no TemnepaTypHO
npuapyxasawiaTta rrrr-mm-ga orpaHuyeHue
JOKyMeHTauus

Status: 2024-Aug-12

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

Leishman-féle eozin-
metilénkék-oldat, moédositott

mikroszkopiai célra

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetése

Ez a humangydgyaszati sejtdiagnosztikai célokra hasznalt ,Leishman-féle
eozin-metilénkék-oldat, modositott - mikroszkdpiai célra” human eredetl
mintaanyagok hematoldgiai és klinikai citoldgiai vizsgalatara szolgél. Ez egy
festékoldat, amely a portfélionk egyéb in vitro diagnosztikai termékeivel
egyltt haszndlva lehet6vé teszi a célstruktirak hematoldgiai és klinikai ci-
toldgiai mintaanyagokban - példaul teljes vér- vagy csontvel6kenetben vald
- diagnosztikai célu (fixaldssal, bedgyazassal, festéssel, kontrasztfestéssel,
lefedéssel torténd) kiértékelését.

A meg nem festett strukturdk viszonylag kevéssé kontrasztosak, igy na-
gyon nehéz felismerni 6ket a fénymikroszkdp alatt. A festési megoldasok
felhasznalasaval készitett képek segitik a tevékenység végzésére jogosult
és képzett vizsgalokat abban, hogy az ilyen esetekben hatékonyabban meg-
hatdrozhassak a formakat és struktirakat. A végsé6 diagndzis felallitdsahoz
bevett és validalt modszerekkel tovabbi vizsgalatokat kell végezni.

Elv

A sejtmagok festése az Eozin Y festék és az Az(r B komplex DNS-sel tor-
tén6 molekularis kdlcsdnhatdsa miatt alakul ki. Mindkét festék egy Eozin Y
- AzUr B-DNS komplexet alkot, és a kialakuld festédés intenzitdsa az Azar B
tartalomtdl, valamint az Azr B : Eozin Y aranyatdl fugg.

Emellett, a kialakulo fest6dés eltérd lehet a fixalastol, a festési id6tol, vala-
mint az oldatok vagy a pufferanyagok pH-értékétdl figgden.

Mintaanyag

Friss, nativ teljes vér- vagy csontvelékenet, ugyanugy, ahogy klinikai
citologiai anyag is, mint példaul vizeletlledék, kopet, vékonytli-aspiraci-
&s biopszidval (FNAB) vett kenet, mosdéfolyadék, lenyomat is hasznalhato
kiinduldsi anyagként.

Reagensek
Kat. sz. 1.05387

Leishman-féle eozin-metilénkék-oldat, mddositott
mikroszkdpiai célra

500 ml, 11

Szintén sziikséges:

Kat. sz. 1.09468 Puffertabletta, pH 7,2 pufferoldat 100 tabletta
készitéséhez WEISE szerint,

vérkenetek szinezéséhez

vagy

Kat. sz. 1.11373 Puffertabletta pH 6,4 pufferoldat
készitéséhez WEISE szerint,
vérkenetek szinezéséhez

100 tabletta

vagy

Kat. sz. 1.11374 Puffertabletta pH 6,8 pufferoldat
készitéséhez WEISE szerint,
vérkenetek szinezéséhez

100 tabletta

Mintaelokészités

A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikaval kell kezelni.

Minden mintat egyértelm(ien kell felcimkézni.

A mintavételezéshez és a mintak el6készitéséhez megfelel6 eszkdzoket kell
hasznalni. Az alkalmazassal/hasznalattal kapcsolatban kévesse a gyartd
utasitasait.

A megfelel6 segédreagensek hasznalatakor a hozzajuk tartozé hasznalati
utmutatot kell kovetni.

Reagens-elokészités
Leishman-féle eozin-metilénkék-oldat, médositott

Az oldatot koncentralt festékoldatként kapja meg, és haszndlat (targyle-
meztartd (vegdobozban és festGautomataban) el6tt a pufferoldattal fel kell
oldani az alabbiakban leirt modon.

HU

www.sigmaaldrich.com

Pufferoldat

Koralbeltl 1000 ml oldat elkészitéséhez adja hozza és oldja fel a kovetke-
z06ket:

Puffertabletta, kat. sz. 1.11373 (pH 6,4), kat. sz. 1 tabletta
1.11374 (pH 6,8) vagy kat. sz. 1.09468 (pH 7,2)

a reakcid kivant szinétél fiuggéen

Desztillalt viz 1000 ml

Higitott Leishman-féle festékoldat targylemeztart6 iivegdobozban
végzett kézi festéshez

Koralbeltl 200 ml oldat elkészitéséhez keverje 6ssze a kovetkezbket:

Leishman-féle eozin-metilénkék-oldat, mddositott 30 ml
Pufferoldat 20 ml
Desztillalt viz 150 ml

keverje Ossze

Higitott Leishman-féle festékoldat festéautomataban végzett
festéshez (pH 7,2)

Koralbeltl 300 ml oldat elkészitéséhez keverje 6ssze a kovetkezbket:

Leishman-féle eozin-metilénkék-oldat, mddositott 50 ml
Pufferoldat pH 7,2 30 ml
Desztillalt viz 220 ml

Keverje 6ssze, hagyja allni 10 percig és szlirje le

Eljaras

Festés targylemeztart6 iivegdobozban

A targylemezeket hagyni kell, hogy az egyes festési lépéseket kdvetden
alaposan lecsepegjen réluk az oldat, hogy megel6zhetd legyen az oldatok
felesleges keresztszennyezOdése.

Az optimalis festési eredmény érdekében be kell tartani az el6irt idétarta-
mokat.

Targylemez leveg6n megszaritott kenettel

Leishman-féle eozin-metilénkék-oldat, mddositott 3 perc
Higitott Leishman-féle festékoldat kézi festéshez 6 perc
Pufferoldat 1 perc
Pufferoldat 1 perc

Levegln szdritsa meg (példaul egész éjszaka 50 °C-on
szaritdszekrényben)

Festés a fest6allvanyon
Az optimalis festési eredmény érdekében be kell tartani az elGirt idétarta-
mokat.

Targylemez leveg6n megszaritott kenettel

Leishman-féle eozin- 1ml fedje le teljesen 1 perc
metilénkék-oldat,

modositott

Pufferoldat 2 ml keverje 6ssze 5 perc
Pufferoldat Oblitse le 1 perc
Pufferoldat Oblitse le 1 perc

Levegdn szaritsa meg (példaul egész éjszaka 50 °C-on
szaritészekrényben)

Fest6automataban végzett festés (pH 7,2)

| 1d6 | Allomas | Bemerités
Targylemez leveg6n megszaritott kenettel
Leishman-féle eozin-metilénkék-
oldat, médositott 3 perc 2 bekapcsolva
Higitott Leishman-féle festékoldat 20
festéautomatdban végzett festéshez erc 3 bekapcsolva
(PH 7,2) P
Pufferoldat pH 7,2 1 perc bekapcsolva
Szaritas 3 perc 6 -




A higitott oldatokat minden munkanap végén cserélni kell. Csak a modosi-
tott Leishman-féle eozin-metilénkék-oldat esetében kell a naponta hasznalt
koncentralt oldatot legalabb a munkanap végén vagy szikség szerint
lecserélni. A koncentralt Leishman-féle eozin-metilénkék-oldat, mddositott
(parolgas esetén) nem tolthetd fel, kilonben a festékoldat koncentracidja
helytelen lesz.

Megjegyzés: Fest6automataban végzett festésnél a legjobb eredmény
pH 7,2-nél érhet§ el.

A hematoldgiai mintadk tébb honapon keresztiili tarolasahoz tanacsos
azokat fed6anyaggal (példaul Neo-Mount™, DPX new, Entellan™ new) és
targylemezzel lefedni.

A medfestett targylemezek >40-szeres mikroszkdpos nagyitdsahoz
immerzids olaj hasznalata ajanlott.

Eredmény
Pufferoldat Pufferoldat Pufferoldat
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Sejtmagok voros-lila voros-lila lila
Limfocitak kék kék kék
citoplazmaja
Monocitak szlrkéskék szlrkéskék szirkéskék
citoplazmaja
Neutrofil granulumok  vilagoslila vilagoslila vilagoslila
Eozinofil granulumok  téglavoros téglavoros téglavoros
Bazofil granulumok sotétlila sotétlila sotétlila
Trombocitak lila lila lila
Eritrocitak voroses voroses voroses

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszképnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai laborato-
riumok elGirdsainak.

Automatikus festérendszerek haszndlatakor be kell tartani a rendszer és a
szoftver forgalmazojatol kapott hasznalati Utmutaté utasitasait.

Tarolas el6tt tavolitsa el a felesleges immerzids olajat.

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

A ,Leishman-féle eozin-metilénkék-oldat, modositott” festi, ezzel lathatdva
teszi a bioldgiai strukturakat, ahogy az a jelen hasznalati dtmutaté ,Ered-
mény” fejezetében olvashatd. A terméket csak az arra jogosult, szakképzett
személyek hasznalhatjak, ami - tébbek kdzt - magaba foglalja a minta és

a reagensek el6készitését, a mintadk kezelését, a megfeleld kontrollokkal
kapcsolatos dontéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt. A
laboratoriumok kozotti nemzetko6zi vizsgalatokban valé rendszeres, sikeres
részvétel tovabbi, fliggetlen megerdsitést jelent az analitikai specificitds
szempontjabadl.

Az aldbbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitds, az
érzékenység és a megismételhetdség tekintetében 100%-0s aranyban
igazoltak:

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti bellli spe- | bellli érzé-
specificitas | érzé- cificitas kenység
kenység
Leishman-féle
festés
Sejtmagok 20/20 20/20 7/7 7/7
Limfocitak 20/20 20/20 7/7 7/7
citoplazmaja
Neutrofil 20/20 20/20 7/7 7/7
granulumok
Eozinofil 20/20 20/20 7/7 7/7
granulumok
Eritrocitak 20/20 20/20 7/7 7/7

Az analitikai teljesitményeredmények

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

Jelen teljesitményértékelés eredményei megerdsitik, hogy a termék
megfelel a rendeltetésszer(i haszndlat céljaira és megfelel6en mikaodik.

Diagnosztika

A diagnosztizalast csak arra jogosult, szakképzett személy végezheti el.

Az érvényes nomenklatirat kell hasznalni.

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

Minden alkalmazasnal megfelel6 kontrollokat kell hasznalni a téves eredmé-
nyek elkerllése érdekében.

; ; HU
Tarolas
A Leishman-féle eozin-metilénkék-oldat, modositott - mikroszkdpiai célra
+15 °C és +25 °C koz6tt tarolhato.

Eltarthat6sag

A Leishman-féle eozin-metilénkék-oldat, modositott - mikroszkdpiai célra
a feltlintetett lejarati id6ig hasznalhato.

A palack tartalma az elsé felnyitast kovetéen — +15 °C és +25 °C kozotti
tarolds esetén - a feltlintetett lejarati idig hasznalhato fel.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Kapacitas

500 ml legfeljebb 250 targylemez (festéallvanyon)
legfeljebb 1600 targylemez (targylemeztarté tivegdobozban
és festGautomatdaban, higitott oldat)

Tovabbi utasitasok

Kizardlag szakember altal hasznalhato.

A hibdk elkerilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és min&ségbiztositasi elGirdsokat.
Az elGirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznalni.

Szlkség szerint hasznaljon az orvosi diagnosztikai laboratériumok szamara
megfelel6 szabvanyos centrifugat.

A fert6zések elleni védelem

A fert6zések megel6zése érdekében a laboratériumi el6irdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

A csomagolast az aktualis artalmatlanitasi Utmutatok szerint kell artalmat-
lanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatdsdagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozo helyi elGirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanita-
ni. Az artalmatlanitdssal kapcsolatos tajékoztatas megtalalhaté a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszkdpias vizsgalatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitdsara vonatkozo tippek) gyorshivatkozas cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n belll a vonatkozé ha-
talyos alkalmazando rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK rendeleteket
modositd és hatalyon kivil helyezé, valamint az (EK) 1907/2006 rendeletet
modositd, a vegyi anyagok és keverékek osztalyba soroldsara, csomagola-
sara és cimkézésére vonatkozd (EK) 1272/2008 sz. RENDELET.

Segédreagensek

Kat. sz. 1.00579 DPX Uj 500 ml
nem-vizes roégzitészer
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.00869 Entellan™ new fedélemezekhez 500 ml
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.00974 Etanol kb. 1% etil-metil-ketonnal 11,2,51
denaturalt,
EMSURE®

100 ml-es cse-
pegtetépalack,
100 ml, 500 ml

11,251,51

Kat. sz. 1.04699 Immerzids olaj
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.06009 Metanol EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph. Eur

Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new gyorsfed6anyag 100 ml,
a mikroszkdpidhoz 500 ml, 11

Kat. sz. 1.08298 Xylene (isomerikus elegy) 41
szbvettani célokra

Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es cse-
vizmentes fedéanyag pegtetépalack,
mikroszkdpiai célra 500 ml

Kat. sz. 1.09468 Puffertabletta, pH 7,2 100 tabletta
pufferoldat készitéséhez WEISE
szerint, vérmintak szinezéséhez

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

Kat. sz. 1.11373 Puffertabletta pH 6,4
pufferoldat készitéséhez WEISE
szerint, vérkenetek szinezéséhez

Kat. sz. 1.11374 Puffertabletta pH 6,8
pufferoldat készitéséhez WEISE
szerint, vérkenetek szinezéséhez

100 tabletta

100 tabletta

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.05387

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon talalhato tajékoztatast.
A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elklldjik.



A termék f6 alkotoelemei

Kat. sz. 1.05387
C.I. 52015 + Azur 0,9 g/l

C.I. 45380 0,9 g/l
tartalmaz CH;OH-t

Altalanos megjegyzés

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

Irodalom

Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon Press,
Second Edition

&b

H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z.

H301 + H311 + H331: Lenyelve, bérrel érintkezve vagy belélegezve
mérgez6.

H317: Allergias bdrreakciot valthat ki.

H370: Karositja a szerveket (Szem, Kézponti idegrendszer).

P210: HGt6I, forro fellletektdl, szikratdl, nyilt 1angtdl és mas gyujtdforrastol
tavol tartandd. Tilos a dohanyzas.

P233: Az edény szorosan lezarva tartandd.

P280: Védbkeszty(i/ védbruha/ szemvédd/ arcvédd/ hallasvédelem.

P301 + P310: LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZ-
PONTHOZ/ orvoshoz.

P303 + P361 + P353: HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes szennye-
zett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel.

P304 + P340 + P311: BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss le-
vegére kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kény-
nyen tudjon |élegezni. Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/ orvoshoz.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzio Mddositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-Aug-12 A Felllvizsgalati el6zmények bevezetésével
készllt els6 valtozat

Lasd a hasznalati Gyartd Katalogusszam Tételkod
utasitast
e
/]
Figyelem, olvassa el a Ife:lhgsznélhaté: HEmérsékleti
mellékelt dokumentumokat EEEE-HH-NN hatérértékek

Status: 2024-Aug-12

A Merck Life Science iizletaga az USA-ban és K daban MilliporeSi néven miikodik.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag és/vagy leanyvallalatai. Minden jog fenntartva. Merck és
Sigma-Aldrich a Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag, védjegyei. Minden mas védjegy megfeleld
tulajdonosa birtokaban van. A védjegyekre vonatkozd informacié rendelkezésre &ll nyilvanosan elérhetd
forrasokbol.
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440

www.sigmaaldrich.com
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Mikroskopija

Modificets Leishman eozina-
metilenzila skidums
mikroskopiskai izmekl&sanai

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzeta lietosana

"Modificéto Leishman eozina-metilénzila sSkidumu mikroskopiskai
izmekléSanai" izmanto cilvéka izcelsmes medicinisko $tnu diagnostikai un
cilvéka izcelsmes paraugu materiala hematologiskai un kliniski citologiskai
izmekléSanai. Tas ir iekrasoSanas skidums, kas, izmantojot kopa ar citiem
in vitro diagnostikas produktiem no musu piedavajumu klasta, lauj novértét
mérka struktiras (fikséjot, iestradajot, iekrasojot, pretkrasojot, nostiprinot)
hematologiskos un kliniski citologiskos paraugus, pieméram, nesadalitas
asinis vai kaulu smadzenu uztriepes, diagnostikas vajadzibam.

Nekrasotas struktlras ir salidzinosi zema kontrasta, un tas ir |oti grati
atskirt gaismas mikroskopa. Attéli, kas izveidoti, izmantojot iekrasosanas
Skidumus, palidz pilnvarotam un kvalificEtam pé&tniekam sados gadijumos
labak noteikt formu un struktdru. Lai noteiktu galigo diagnozi, ir javeic
papildu testi saskana ar atzitam, derigam metodem.

Princips

Kodolu iekrasosanos izraisa Eosin Y krasvielas un Azur B kompleksa
molekulara mijiedarbiba ar DNS. Abas krasvielas apvienojas Eosin Y - Azur
B-DNS kompleksa, un ieguta iekrasojuma intensitate ir atkariga no Azur B
satura un Azur B: Eosin Y attiecibas.

Turklat iegutais iekrasojums var atskirties atkariba no fiksacijas,
iekrésosanas laika, Skidumu pH vértibas vai bufervielu ietekmes.

Parauga materials

Ka izejmaterialu izmanto svaigas, dabiskas nesadalitas asinis vai kaulu
smadzenu uztriepes, tapat ka klinisko citologisko materialu, pieméram,
urina nogulsnes, krépas, smalkas adatas aspiracijas biopsijas (FNAB)
uztriepes, skalosanas skidrumus, nospiedumus.

Reagenti
Atsauces Nr. 1.05387

Modificéts Leishman eozina-metilénzila skidums mikroskopiskai 500 ml, 1 |
izmekléSanai

NepiecieSams ari:

Atsauces Nr. 1.09468 Buferskiduma tabletes pH 7,2 100 tabletes
buferskiduma
pagatavosanai saskana ar WEISE

metodi asins uztriepju iekrasosanai
vai
Atsauces Nr. 1.11373 Buferskiduma tabletes pH 6,4
buferskiduma pagatavosanai saskana

ar WEISE metodi
asins uztriepju iekrasosanai

100 tabletes

vai

Atsauces Nr. 1.11374 Buferskiduma tabletes pH 6,8
buferskiduma pagatavo$anai saskana
ar WEISE metodi
asins uztriepju iekrasosanai

100 tabletes

Parauga sagatavosana
Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabut skaidri markétiem.

Paraugu nemsanai un sagatavo$anai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Sekojiet razotaja noradijumiem par uzklasanu / lietosanu.

Lietojot attiecigos paligreagentus, jaievéro attiecigas lietoSanas instrukcijas.
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Reagentu sagatavosana
Modificéts Leishman eozina-metilénzila skidums

Skidums tiek piegadats ka koncentréts iekrasosanas $kidums, un pirms
lietoSanas (krasosanas trauka un automatiskaja krasotaja) tas jaatskaida ar
buferskidumu, ka aprakstits turpmak.

Buferskidums
Lai pagatavotu aptuveni 1 000 ml skiduma, pievieno un izskidina:

Bufertablete, atsauces Nr. 1.11373 (pH 6,4), 1 tablete
atsauces Nr. 1.11374 (pH 6,8) vai atsauces

Nr. 1.09468 (pH 7,2) atkariba no nepiecieSamas

reakcijas krasas.

Destiléts Gdens 1 000 ml

Atskaidits LeiSmana iekrasosanas skidums manualai iekrasosanai
krasosanas trauka.

Lai pagatavotu aptuveni 200 ml skiduma maisijuma:

Modificéts Leishman eozina-metilénzila Skidums 30 ml
Buferskidums 20 ml
Destiléts Gdens 150 ml
Sajauc

Atskaiditu LeiSmana iekrasosanas skidumu iekrasosanai ar
automatisko krasotaju (pH 7,2).

Lai pagatavotu aptuveni 300 ml skiduma maisijuma:

Modificéts Leishman eozina-metilénzila skidums 50 mi
Buferskidums pH 7,2 30 ml
Destiléts Gdens 220 ml

Sajauc, atstaj nostavéties 10 mindtes un filtré.

Procedura

Iekrasosana krasosanas trauka

Lai izvairitos no nevajadzigas skidumu savstarpéjas piesarnosanas, péc
atseviskiem iekrasosanas posmiem priekSmetstiklini ir labi janoslauka.
Lai garantétu optimalu iekrasoSanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklins ar fiksétu, gaisa zavétu uztriepi

Modificéts Leishman eozina-metilénzila Skidums 3 min
Atskaidits LeiSmana iekrasosanas skidums manualai 6 min
iekrasosanai

Buferskidums 1 min
Buferskidums 1 min

Zavésana gaisa (piemé&ram, pa nakti vai 50 °C temperatlira zavé$anas
skapr).

Iekrasosana uz krasosanas stativa
Lai garantétu optimalu iekrasoSanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklins ar fiksétu, gaisa zavétu uztriepi

Modificéts Leishman 1ml pilniba parklaj 1 min
eozina-metilénzila sSkidums

Buferskidums 2 ml | sajauc 5 min
Buferskidums Skalosana 1 min
Buferskidums Skalosana 1 min

Zavésana gaisa (pieméram, pa nakti vai 50 °C temperatira zavéSanas
skapr).




Iekrasosana automatiskaja krasosanas iekarta (pH 7,2)

| Laiks | Nodala | Iemérc

PriekSmetstiklins ar fiksétu, gaisa zavétu uztriepi

E/quiﬁcéts Leishman eozina-metilénzila 3 min 5. uz
Skidums

AtsSkaidita LeiSmana iekrasosanas skiduma

iekrasosanai ar automatisko krasotaju 20 min 3. uz
(pH 7,2)

Buferskidums pH 7,2 1 min 4. uz
Zave 3 min 6. -

Visi atskaiditie Skidumi janomaina péc katras darba dienas. Tikai modificéta
Leishman eozina-metilénzila Skiduma gadijuma, ja to lieto katru dienu,
koncentrétais skidums jaatjauno ne vélak ka péc vienas darba nedélas vai
citadi, ja nepiecieSams. Koncentrétu modificétu Leishman eozina-metilénzila
Skidumu (iztvaikosanas gadijuma), nedrikst atkartoti uzpildit, citadi
iekrasosanas skiduma koncentracija vairs nav pareiza.

Piezime. Vislabakais iekrasosanas rezultats automatiskaja krasosanas
iekarta tiek sasniegts pie pH 7,2.

Lai hematologiskos paraugus varétu uzglabat vairakus ménesus, ieteicams
tos parklat ar nostiprinasanas lidzekli (pieméram, Neo-Mount™, DPX new,
Entellan™ new) un segstiklinu.

Analiz&jot iekrasotus priekSmetstiklinus ar mikroskopisko palielingjumu

> 40 x, ieteicams izmantot imersijas ellu.

Rezultats
Buferskidums Buferskidums Buferskidums
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Kodoli sarkani violets  sarkani violets  violets
Limfocitu citoplazma  zils zils zils
Monocitu citoplazma  peléki zils peléki zils peléki zils
Neitrofilas granulas gaisi violets gaisi violets gaisi violets

Eozinofilas granulas kiegelu sarkans kiegelu sarkans kiegelu sarkans

Bazofilas granulas tumsi violets tumsi violets tumsi violets

Trombociti violets violets violets

Eritrociti sarkanigs sarkanigs sarkanigs

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Lietojot automatiskas krasosanas sistémas, ievérojiet sistémas un
programmatdras piegadataja sniegtos lietoSanas noradijumus.
Pirms registréSanas nonemiet iegremdésanas ellas parpalikumu.

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

"Modificéts Leishman eozina-metilénzila skidums" iekraso un tadéjadi
vizualizé biologiskas struktdras, ka aprakstits Sis LI nodala "Rezultats".
Produktu drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas personas, tas cita
starpa attiecas uz paraugu un readentu sagatavosanu, paraugu apstradi,
[Emumu pienemsanu par piemérotam kontrolém un citiem jautajumiem.
Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.
Regulara veiksmiga daliba starptautiskos starplaboratoriju testos sniedz
papildu un nesaistitu analitiska specifiskuma apstiprinajumu.

Attieciba uz turpmak minéto iekrasojumu analitiska veiktspéja tika
apstiprinata attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu
ar 100% raditaju:

Starpanali- | Starpanali- | Analizu Analizu
Zu specifis- | Zu jutiba speci- jutiba
kums fiskums analizes
analizes laika
laika
LeiSmana
krasojums
Kodoli 20/20 20/20 7/7 7/7
Limfocitu 20/20 20/20 7/7 7/7
citoplazma
Neitrofilas 20/20 20/20 7/7 7/7
granulas
Eozinofilas 20/20 20/20 7/7 7/7
granulas
Eritrociti 20/20 20/20 7/7 7/7

Analitiskas darbibas rezultati

Iek$€jo (veikts ar vienu un to pasu partiju) un starppartiju (veikts ar
dazadam partijam) datu saraksta ir noradits pareizi iekrasoto struktdru
skaits attieciba pret veikto testu skaitu.
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ST veiktsp&jas novért&juma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir
piemérots paredzétajam lietojumam un darbojas drosi.

Diagnostika

Diagnozi drikst veikt tikai pilnvarots un kvalificéts personals.

Jaizmanto derigas nomenklatiras.

So metodi var papildus izmantot cilvéku diagnostika.
Turpmakie testi jaizvélas un javeic saskana ar atzitam metodém.
Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstoSas

parbaudes.

Glabasana

Modificéts Leishman eozina-metilénzila Skidums mikroskopiskai

izmeklésanai ir jauzglaba +15 °C lidz +25 °C temperattra.

Glabasanas laiks

Modificétu LeiSmana eozina metilénzilo Skidumu mikroskopijai var lietot lidz
noraditajam deriguma terminam.

P&c pudeles pirmas atvérsanas saturu var lietot [idz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +15 °C lidz +25 °C temperatdra.

Pudeles vienmér jaglaba ciesi aizvértas.

Ietilpiba

500 ml

lidz 250 priekSmetstikliniem (krasoSanas plaukts)

lidz 1 600 priekSmetstikliniem (krasosanas trauks un
automatiskais krasotajs, atskaidits skidums)

Papildu noradijumi

Tikai izpétes mérkiem.
Lai izvairitos no klidam, lietoSanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.

Jaizmanto atbilstosi standartam aprikoti mikroskopi.
Ja nepiecieSams, izmantojiet standarta centrifligu, kas piemérota
mediciniskas diagnostikas laboratorijai.

Pamata aizsardziba pret infekcijam
Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas

vadlinijam.

LikvidéSanas noradijumi
Iepakojums jaiznicina saskana ar spéka esosajiem likvidésanas

noradijumiem.

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

Paligreagenti
Atsauces Nr. 1.00579

Atsauces Nr. 1.00869

Atsauces Nr. 1.00974

Atsauces Nr. 1.04699

Atsauces Nr. 1.06009

Atsauces Nr. 1.07961

Atsauces Nr. 1.08298

Atsauces Nr. 1.09016

Atsauces Nr. 1.09468

Atsauces Nr. 1.09843

Atsauces Nr. 1.11373

Atsauces Nr. 1.11374

DPX new
bezlidens nostiprinasanas lidzeklis
mikroskopijai

Entellan™ new
segslidnis mikroskopijai

Etanols, denaturéts ar aptuveni
1% metiletilketona
analizei EMSURE®

Imersijas ella
mikroskopiskai izmekléSanai

Metanols analizei EMSURE®
ACS, 1SO,Reag. Ph Eur

Entellan™ new
atras nostiprinasanas lidzeklis
mikroskopijai

Ksilols (izomé&ru maisijums)
histologijai
Neo-Mount™

bezlidens nostiprinasanas lidzeklis
mikroskopijai

Bufertabletes pH 7,2
buferskiduma pagatavosanai
saskana ar WEISE, asins uztriepju
iekrasosanai

Neo-Clear™ (ksilola aizstajéjs)
mikroskopijai

Buferskiduma tabletes pH 6,4
buferskiduma pagatavosanai
saskana ar WEISE metodi asins
uztriepju iekrasosanai

Buferskiduma tabletes pH 6,8
buferskiduma pagatavosanai
saskana ar WEISE metodi asins
uztriepju iekrasosanai

500 ml

500 ml

11,2,51

100 ml pili-
nama pudele,
100 ml, 500 ml

11,251,51

100 ml,
500 ml, 11

41

100 ml pili-
nama pudele,
500 ml

100 tabletes

51

100 tabletes

100 tabletes



Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.05387

levérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa
sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekl|a vietné un péc pieprasijuma.

Produkta galvenas sastavdalas
Atsauces Nr. 1.05387

C.I. 52015 + azilrs 0,9 g/l
C.I. 45380 0,9 g/l
satur CH;OH

Visparigas piezimes

Ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, IGdzu, zinojiet par to razotdjam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.

Literatura

Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon Press,
Second Edition

S

H225: Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.

H301 + H311 + H331: Toksisks, ja norits, saskaras ar adu vai iek]dst
elpcelos.

H317: Var izraisit alergisku adas reakciju.
H370: Rada organu bojajumus (acis, centrala nervu sistéma).

P210: Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns
un citiem aizdegsanas avotiem. Nesmeékét.

P233: Tvertni stingri noslégt.

P280: Izmantot aizsargcimdus/ aizsargapdérbu/ acu aizsargus/ sejas
aizsargus.

P301 + P310: NORISANAS GADIJUMA: Nekavéjoties sazinieties ar
SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/ arstu.

P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem): Nekavéjoties novilkt
visu piesarpoto apgérbu. Noskalot adu ar tdeni.

P304 + P340 + P311: IEELPOSANAS GADIJUMA: nogadat cietudo svaiga
gaisa un_nodrosinat netraucétu elpodanu. Sazinieties ar SAINDESANAS
INFORMACIJAS CENTRUY/ arstu.
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Leishman eozino metileno
meélio tirpalas,

modifikuotas
mikroskopijai

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis

Sis Leishman eozino metileno mélio tirpalas, modifikuotas naudojamas
zmogaus medicininei lastelinei diagnostikai atliekant Zmogaus kilmés
méginiy medziagos hematologinius ir klinikinius citologinius tyrimus. Tai yra
dazymo tirpalas, naudojamas su kitais diagnostikai in vitro skirtais masy
asortimento produktais, kai diagnostikos tikslais reikia jvertinti (fiksuotas,
ilietas, dazytas, kontrastingai dazytas, padengtas) tikslines struktiras
hematologiniy ir klinikiniy citologiniy méginiy, pavyzdziui, kraujo ar kauly,
Ciulpy, medziagoje.

Nedazyty struktliry kontrastas santykinai prastas ir apzitrint Sviesiniu
mikroskopu jas yra ypac sunku atskirti. Tokiais atvejais naudojant
dazymo tirpalus gauti vaizdai jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui padeda
geriau apibrézti forma ir struktlira. Kad bty nustatyta galutiné diagnozé,
vadovaujantis pripazintais, patikrintais metodais bdtina atlikti daugiau
tyrimy.

Principas

Branduoliai nusidaZo, nes vyksta molekuliné eozino Y dazy ir azliro B
komplekso sgveika su DNR. Abeji dazai sudaro eozino Y, aziiro B ir DNR
kompleksg, o nusidazymo intensyvumas priklauso nuo aztro B kiekio bei
azlro B ir eozino Y santykio.

Be to, nusidazymo intensyvumas priklauso nuo fiksavimo, dazymo trukmés,
tirpaly ar buferiniy medziagy pH vertés jtakos.

Méginio medziaga

Kaip pradiné medZiaga naudojami Sviezio, natyvinio kraujo ar kauly Ciulpy
preparatai arba klinikiné citologiné medziaga, pavyzdZiui, $lapimo nuose-
dos, skrepliai, aspiracinés biopsijos plona adata (FNAB) medziagos, nuoplo-
vos, atspaudai.

Reagentai
Kat. Nr. 1.05387

Leishman eozino metileno melio tirpalas, modifikuotas
mikroskopijai

500 ml, 11

Taip pat reikia:

Kat. Nr. 1.09468 Buferio tableciy pH 7,2 buferiniam
tirpalui paruosti pagal WEISE
kraujo preparatams dazyti

100 tableciy

arba

Kat. Nr. 1.11373 Buferio tableciy pH 6,4 buferiniam
tirpalui paruosti pagal WEISE
kraujo preparatams dazyti

100 tablediy

arba

Kat. Nr. 1.11374 Buferio tableciy pH 6,8 buferiniam
tirpalui paruosti pagal WEISE
kraujo preparatams dazyti

100 tableciy

Méginio paruosimas

Meéginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visus méginius reikia apdoroti naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aiSkiai pazenklinti.

Méginiams paimti ir jiems paruosti bltina naudoti tinkamus instrumentus.
Vadovaukités gamintojo pateiktomis taikymo ir naudojimo instrukcijomis.

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus butina laikytis atitinkamy
naudojimo instrukcijy.

Reagento paruosimas
Leishman eozino metileno mélio tirpalas, modifikuotas

Tiekiamas tirpalas yra koncentruotas dazymo tirpalas; pries naudojant
(dazymo kameroje ir automatinéje dazykléje) ji reikia praskiesti buferiniu
tirpalu, kaip aprasyta toliau.

LT
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Buferinis tirpalas
Mazdaug 1 000 ml tirpalo paruosti jdékite ir istirpinkite:

Buferio tableté, kat. Nr. 1.11373 (pH 6,4), kat. Nr. 1 tableté
1.11374 (pH 6,8) arba kat. Nr. 1.09468 (pH 7,2)

atsizvelgiant | reikiama reakcijos spalva

Distiliuotas vanduo 1 000 ml

Praskiestas Leishman dazymo tirpalas rankiniam daZzymui dazymo
kameroje

Mazdaug 200 ml tirpalo paruosti sumaisykite:

Leishman eozino metileno mélio tirpalas, 30 ml
modifikuotas

Buferinis tirpalas 20 ml
Distiliuotas vanduo 150 ml
iSmaisyti

Praskiestas Leishman daZymo tirpalas daZzymui automatinéje
dazykléje (pH 7,2)

Mazdaug 300 ml tirpalo paruosti sumaisykite:

Leishman eozino metileno mélio tirpalas, 50 mi
modifikuotas

Buferinis tirpalas pH 7,2 30 mi
Distiliuotas vanduo 220 ml

ISmaisyti, palikti 10 min. pastovéti ir nufiltruoti

Procedura

DaZymas dazymo kameroje

Siekiant iSvengti nereikalingos tirpaly kryzminés tarsos, preparatus po
kiekvieno dazymo etapo reikia gerai nuvarvinti.

Norint gauti optimaly dazymo rezultata, reikia laikytis nurodyto dazymo
laiko.

Objektinis stiklelis su ore iSdziovintu preparatu

Leishman eozino metileno mélio tirpalas, modifikuotas 3 min.
Praskiestas Leishman dazymo tirpalas rankiniam 6 min.
dazymui

Buferinis tirpalas 1 min.
Buferinis tirpalas 1 min.

ISdziovinti ore (pvz., per naktj arba 50 °C temperatiroje dZiovinimo
kameroje)

Dazymas dazymo stovelyje
Norint gauti optimaly dazymo rezultata, reikia laikytis nurodyto dazymo
laiko.

Objektinis stiklelis su ore iSdZiovintu preparatu

Leishman eozino metileno 1 ml | Visiskai uzdengti 1 min.
meélio tirpalas, modifikuotas

Buferinis tirpalas 2 ml | iSmaisyti 5 min.
Buferinis tirpalas skalauti 1 min.
Buferinis tirpalas skalauti 1 min.

ISdziovinti ore (pvz., per naktj arba 50 °C temperatiroje dZiovinimo
kameroje)

DaZymas automatinéje dazykléje (pH 7,2)

Laikas Stotelé Pamerkimas

Objektinis stiklelis su ore iSdZiovintu preparatu

Leishman eozino metileno mélio - -
tirpalas, modifikuotas 3 min. 2 gungta
Praskiestas Leishman dazymo

tirpalas dazymui automatinéje 20 min. 3 jungta
dazykléje (pH 7,2)

Buferinis tirpalas pH 7,2 1 min. 4 jungta
Dziovinimas 3 min. 6 -




Po kiekvienos darbo dienos visus praskiestus tirpalus reikia pakeisti. Jeigu
naudojamas Leishman eozino metileno mélio tirpalas, modifikuotas, kai
koncentruotas tirpalas naudojamas kiekvieng diena, ji véliausiai atnaujinti
reikia po vienos darbo savaités arba tada, kai reikia. Koncentruoto modifi-
kuoto LeiSmano eozino metileno mélio tirpalo (jei jis nugaravo) negalima
papildyti, nes papildzius dazy koncentracija gali bati netinkama.

Pastaba. Geriausiy dazymo rezultaty automatinéje dazykléje pasiekiama,
kai pH yra 7,2.

Kad hematologinius preparatus baty galima saugoti kelis ménesius,
patartina juos padegti dengiamaja terpe (pvz., ,Neo-Mount™", ,DPX new",
L~Entellan™ new") ir uzdengti stikleliu.

Mikroskopuojant dazytus preparatus mikroskopu, kuris priartina daugiau
nei 40 karty, rekomenduojama naudoti imersinj alieju.

Rezultatas
Buferinis Buferinis Buferinis
tirpalas pH 6,4 tirpalas pH 6,8 tirpalas pH 7,2

Branduoliai raudonai raudonai violetiniai
violetiniai violetiniai

Limfocity citoplazma mélyna mélyna mélyna

Monocity citoplazma  pilkai mélyna pilkai mélyna pilkai mélyna

Neutrofily granulés Sviesiai Sviesiai Sviesiai
violetines violetines violetinés
Eozinofily granulés plyty spalvos plyty spalvos plyty spalvos
(raudonos) (raudonos) (raudonos)
Bazofily granulés tamsiai tamsiai tamsiai
violetinés violetinés violetinés
Trombocitai violetiniai violetiniai violetiniai
Eritrocitai rausvi rausvi rausvi

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

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

Pries uzpildydami pasalinkite imersinio aliejaus pertekliy.

Analitinés eksploatacinés savybés

Leishman eozino metileno mélio tirpalas, modifikuotas, nudazo ir taip
vizualizuoja biologines struktiras, kaip aprasyta Siy naudojimo instrukcijy
skyriuje ,Rezultatas". Procedlras naudojant produkta, jskaitant, be kita ko,
méginio ir reagento paruosima, méginio tvarkyma, sprendimus dél tinkamy,
kontroliy ir kt., turéty atlikti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys.

Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai. Sékmingas reguliarus dalyvavimas tarptautiniuose
tarplaboratoriniuose tyrimuose pateikia papildoma ir nepriklausoma
analitinio specifiSkumo patvirtinima.

Ivertinus toliau nurodyty dazy analitines eksploatacines savybes buvo
patvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.

SpecifiSsku- | Jautrumas | Testo spe- | Testo
mas tarp tarp testy | cifiSkumas | jautrumas
testy,
Leishman dazymas
Branduoliai 20/20 20/20 7]7 7]7
Limfocity, 20/20 20/20 7/7 7/7
citoplazma
Neutrofily 20/20 20/20 7/7 7/7
granules
Eozinofily granulés | 20/20 20/20 7/7 7/7
Eritrocitai 20/20 20/20 7/7 7/7

Analitiniy_eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy serijy) duome-
nys nurodo tinkamai nudazyty strukttry skaiciy atsizvelgiant | atlikty testy
skaiciy.

Sio eksploataciniy savybiy vertinimo rezultatai patvirtina, kad produktas
patikimas ir tinkamas naudoti numatytajai paskirciai.

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Bdtina naudoti galiojancias nomenklatiras.

S| metoda Zmoniy diagnostikai galima naudoti kaip papildoma priemone.
Laikantis pripaZinty metody batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.
Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng karta naudojant produktg
reikia imtis tinkamuy, kontrolés priemoniy.

Laikymas

Leishman eozino metileno mélio tirpalg, modifikuotg mikroskopijai, laikykite

15-25 °C temperaturoje.

Tinkamumo naudoti laikas
Leishman eozino metileno mélio tirpalg, modifikuotg mikroskopijai, galima
naudoti iki nurodytos tinkamumo naudoti datos.
Pirma karta atidarius buteliuka, jo turinj galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos, jei jis laikomas 15-25 °C temperatdroje.

Buteliukus visq laikg batina laikyti sandariai uZzdarytus.

Talpa

500 ml

Ne daugiau kaip 250 preparaty (dazant stovelyje)
Ne daugiau kaip 1 600 preparaty (dazant kameroje
ir automatinéje dazykléje, praskiestu tirpalu)

Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.
Siekiant iSvengti klaidy, produktg turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Bdtina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo

rekomendacijy.
Batina naudoti standarty reikalavimus atitinkancius mikroskopus.
Jei reikia, naudokite medicininei laboratorijai tinkamg standartine
centrifuga.

Apsauga nuo infekcijos

Laikantis laboratorijos rekomendacijy batina taikyti efektyvias apsaugos
nuo infekcijy priemones.

Atlieky salinimo nurodymai
Pakuote reikia Salinti laikantis galiojanciy Salinimo rekomendacijuy.
Panaudotus tirpalus ir tirpalus, kuriy tinkamumo naudoti laikas baigeési,
reikia Salinti kaip specialigsias atliekas laikantis vietos rekomendacijy.
Informacijos apie Salinimg galima rasti svetainéje www.microscopy-
products.com, paspaudus sparcigja nuoroda ,Hints for Disposal of
Microscopy Products™ (Patarimai del mikroskopijai naudoty produkty,
Salinimo). Europos Sajungoje Siuo metu taikomas Reglamentas (EB) Nr.
1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir
pakavimo, i$ dalies keiciantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei
1999/45/EB ir is dalies keiciantis Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

1.00579

1.00869

1.00974

1.04699

1.06009

1.07961

1.08298

1.09016

1.09468

1.09843

1.11373

1.11374

,DPX new"
nevandeniné dengiamoji terpé
mikroskopijai

,Entellan™ new" dengiamajam
sluoksniui
mikroskopijai

Denattruotas etanolis su mazdaug
1 % metiletilketonu
analizei EMSURE®

Imersiné alyva, skirta
mikroskopijai

Metanolis analizei
EMSURE® ACS, IS0,
reag. pagal Europos farmakopéja

,Entellan™ new"
greito padengimo terpé
mikroskopijai

Ksilenas (izomery misinys)
histologijai

,Neo-Mount™"
bevandené dengiamoji terpé
mikroskopijai

Buferio tabletés pH 7.2 buferiniam
tirpalui paruosti pagal WEISE
kraujo preparatams dazyti

+Neo-Clear™" (ksileno pakaitalas)
mikroskopijai

Buferio tabletés pH 6,4
buferiniam tirpalui paruosti pagal
WEISE kraujo preparatams dazyti

Buferio tabletés pH 6,8
buferiniam tirpalui paruosti pagal
WEISE kraujo preparatams dazyti

Pavojaus klasifikavimas
Kat. Nr. 1.05387
Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos
duomeny, lape pateikta informacija.
Saugos duomeny lapas prieinamas interneto svetain€je ir pateikiamas
paprasius.

500 ml

500 ml

11,251

100 ml buteliu-
kas su lasintuvu,
100 ml, 500 ml

11,251,51

100 ml, 500 ml,
11

41

100 ml buteliu-
kas su lasintuvu,
500 ml

100 tableciy

51

100 tableciy

100 tablediy



Pagrindiniai produkto komponentai
Kat. Nr. 1.05387

C.I. 52015 + aziiras 0,99/l
C.I. 45380 0,9 g/l
sudétyje yra CH;OH

Bendroji pastaba

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

Literatura

Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon Press,
Second Edition

e

H225: Labai degds skystis ir garai.

H301 + H311 + H331: Toksiska prarijus, susilietus su oda arba jkvépus.
H317: Gali sukelti alerging odos reakcijq.

H370: Kenkia organams (akims, centrinei nervy sistemai).

P210: Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirsiy, ZieZirby, atviros
liepsnos ir kity uzdegimo Saltiniy. Nertkyti.

P233: Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.

P280: Mlvéti apsaugines pirstines/ dévéti apsauginius drabuzius/ naudoti
akiy (veido) apsaugos priemones.

P301 + P310: PRARIJUS: nedelsiant skambinti | APSINUODIJIMY KONTRO-
LES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis | gydytoja.

P303 + P361 + P353: PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): nedelsiant nu-
vilkti visus uzterstus drabuZzius. Odg nuplauti vandeniu.

P304 + P340 + P311: [KVEPUS: i$nesti nukentéjusijj | gryna ora; jam bi-
tina patogi padétis, leidZianti laisvai kvépuoti. Skambinti | APSINUODIJIMUY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis | gydytoja.

Perziliry istorija

Versija Pakeitimo komentaras

2024-Aug-12 Pradiné versija su perzilry, istorijos
izanga

Skaityti naudojimo Gamintojas Katalogo numeris Partijos kodas
instrukcijas
s
/]
Ispéjimas, skaityti Tinka iki: Temperatlros
pridedamus dokumentus MMMM-mm-dd ribos
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~Merck" Life Science verslas JAV ir K je veikia p. ini ~MilliporeSig

© 2024 ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija ir (arba) jos filialai. Visos teisés saugomos. ,Merck" ir
»Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija, prekiy zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy
atitinkamy_ savininky nuosavybé. Issamios informacijos apie prekiy Zenklus galima rasti viesai prieina-
muose $altiniuose.
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1.05387.0500
1.06387.1022 REF

Mikroskopi

Leishmans eosin metylenbla

Igsning modifisert
for mikroskopi

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c €

Tiltenkt formal

«Leishmans eosin metylenbld Igsning modifisert for m|kroskop|>> brukes

til humanmedisinsk cellediagnostikk og har som formal hematologisk

og klinisk-cytopatologisk undersgkelse av prﬂvematerlale av human
opJormneIse Den er en fargelgsning som gjgr det mulig 8 evaluere
malstrukturer (ved fiksering, innkapsling, farging, motfarging, festing) i
hematologiske og klinisk-cytologiske prﬂvematerlaler, for eksempel fullblod
eller benmargsutstryk, for diagnostiske formal ndr den brukes sammen med
andre in vitro-diagnostiske produkter fra portefgljen.

Ufargede strukturer er relativt lave i kontrast og er saerdeles vanskelige

3 skille under lysmikroskopet. Bildene som er opprettet ved hjelp av
fargelasnmgene, hjelper den autoriserte og kvalifiserte utprgveren med

3 deﬁnere formen og strukturen bedre i slike tilfeller. Ytterllgere tester

ma utfgres i henhold til anerkjente, gyldige metoder for 8 kunne stille en
endelig diagnose.

Prinsipp

Farging av kjernene skyldes den molekylaere interaksjonen til Eosin
Y-fargestoffet og et kompleks av Azur B med DNA. Begge fargestoffer
samles til et Eosin Y-Azur B-DNA-kompleks, og den resulterende fargens
intensitet avhenger av innholdet av Azur B og forholdet mellom Azur B og
Eosin Y.

Videre kan den resulterende fargen avhenge av pavirkningen av fiksering,
fargetider samt Igsningenes eller bufferstoffenes pH-verdi.

Prgvemateriale

Ferske, naturlige fullblods- eller benmargsutstryk pa@ samme mate
som kI|n|sk cytologisk materiale som urinsediment, sputum, utstryk
fra finnalsaspirasjonsbiopsier (FNAB), skylling, imprint, brukes som
utgangsmateriale.

Reagenser
Kat.nr. 1.05387

Leishmans eosin metylenbld lgsning modifisert for mikroskopi 500 ml, 11

0gsa ngdvendig:

Kat.nr. 1.09468 Buffertabletter pH 7.2 for klargjgring av. 100 tabletter
bufferlgsning iht. WEISE
for farging av blodutstryk

eller
Kat.nr. 1.11373 Buffertabletter pH 6,4 for klargjgring av. 100 tabletter

bufferlgsning iht. WEISE
for farging av blodutstryk

eller

Kat.nr. 1.11374 Buffertabletter pH 6,8 for klargjgring av. 100 tabletter
bufferlgsning iht. WEISE
for farging av blodutstryk

Klargjgring av prgver
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.

Alle prgver skal veere tydelig merket.

Egnede instrumenter skal brukes til prgvetaking og klargjgring. Fglg
produsentens instruksjoner for applikasjon/bruk.

N&r du bruker de tilsvarende hjelpereagensene, ma du folge den tilhgrende
bruksanvisningen.

Klargjgring av reagens
Leishmans eosin metylenbld Igsning modifisert

Lgsningen leveres som en konsentrert fargelgsning. Fgr bruk (fargecelle og
automatisk farger) ma den fortynnes med en bufferlgsning som beskrevet
nedenfor.

NO

www.sigmaaldrich.com

Bufferlgsning
For klargjgring av ca. 1000 ml Igsning tilsettes og oppl@ses:

Buffertablett, kat.nr. 1.11373 (pH 6,4), kat.nr. 1 tablett
1.11374 (pH 6,8) eller kat.nr. 1.09468 (pH 7,2)

avhengig av gnsket reaksjonsfarge

Destillert vann 1000 ml

Fortynnet Leishmans fargelgsning for manuell farging i fargecellen
Slik klargjgres ca. 200 ml Igsningsblanding:

Leishmans eosin metylenbld Igsning modifisert 30 mi
Bufferlgsning 20 ml
Destillert vann 150 ml
Bland

Fortynnet Leishmans fargelgsning for farging med automatisk
farger (pH 7,2)
Slik klargjgres ca. 300 ml Igsningsblanding:

Leishmans eosin metylenbld Igsning modifisert 50 mi
Bufferlgsning pH 7,2 30 mi
Destillert vann 220 ml
Bland, la st& i 10 min og filtrer

Fremgangsmate
Farging i fargecellen

ObJekthassene skal dryppe godt av etter de enkelte fargetrinnene som et
tiltak for & unngd ungdvendig krysskontaminering av lgsninger.

De angitte tidene skal overholdes for & garantere et optimalt fargeresultat.

Objektglass med lufttgrket utstryk

Leishmans eosin metylenbld Igsning modifisert 3 min
Fortynnet Leishmans fargelgsning for manuell farging 6 min
Bufferlgsning 1 min
Bufferlgsning 1 min

Lufttgrk (f.eks. over natten eller ved 50 °C i tgrkeskapet)

Farge pa fargestativet
De angitte tidene skal overholdes for & garantere et optimalt fargeresultat.

Objektglass med lufttgrket utstryk

Leishmans eosin metylenbld | 1 ml Dekk helt 1 min
lgsning modifisert

Bufferlgsning 2ml Bland 5 min
Bufferlgsning Skyll 1 min
Bufferlgsning Skyll 1 min
Lufttgrk (f.eks. over natten eller ved 50 °C i tgrkeskapet)

Farging i automatisk farger (pH 7,2)

. Stas-
Tid jon Dypp

Objektglass med lufttgrket utstryk

Leishmans eosin metylenbld Igsning modi- ) o
fisert 3 min 2 pa
Fortynnet Leishmans fargelgsning for farging . °
med automatisk farger (pH 7,2) 20 min 3 pa
Bufferlgsning pH 7,2 1 min 4 pa
Tork 3 min 6 -

Alle fortynnede Igsninger bgr skiftes ut etter hver arbeidsdag. Kun ved
Leishmans eosin metylenbld Igsning modifisert skal den konsentrerte
I;asnmg)en nar den brukes daglig, fornyes senest etter én arbeidsuke

eller pa annen mate ndr det er ngdvendig. Konsentrert Leishmans eosin
metylenbld Igsning modifisert (ved fordampning) kan ikke etterfylles, ellers
er ikke fargeopplgsningens konsentrasjon lenger riktig.

Merk: Det beste fargeresultatet i den automatiske fargeren oppnas ved
pH 7,2.



For at hoematologiske pragver sokal kunne oppbevares over en periode pa
flere maneder, anbefales det a dekke dem med et festemiddel (f.eks. Neo-
Mount™, DPX new, Entellan™ new) og et dekkglass.

Det anbefales & bruke immersjonsolje til analyse av fargede objektglass
med mikroskopisk forstgrrelse > 40 x.

Resultat
Bufferlgsning Bufferlgsning Bufferlgsning
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Kjerner rgd-fiolett rgd-fiolett fiolett
Cytoplasma av bld bld bld
lymfocytter
Cytoplasma av gré-bld gré-bld gré-bld
monocytter
Ngytrofil granulum lys fiolett lys fiolett lys fiolett
Eosinofil granulum mursteinsrgd mursteinsrgd mursteinsrgd
Basofil granulum mgrk fiolett mgrk fiolett mgrk fiolett
Trombocytter fiolett fiolett fiolett
Erytrocytter rgdlig radlig radlig

Tekniske notater

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

Ved bruk av automatiske fargesystemer mé du folge bruksanvisningen som
leveres av leverandgren av systemet og programvaren.

Fjern overflgdig immersjonsolje fgr innlevering.

Analytiske ytelsesegenskaper

«Leishmans eosin metylenbld Igsning modifisert» farger og visualiserer
dermed biologiske strukturer, som beskrevet i kapittelet «Resultat» i denne
bruksanvisningen. Produktet skal bare brukes av autoriserte og kvalifiserte
personer. Dette omfatter blant annet klargjgring av prgve og reagens,
prevehandtering, beslutninger om egnede kontroller med mer.

Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert
produksjonsparti. Regelmessig vellykket deltakelse i internasjonale prgver
mellom laboratorier gir en ytterligere og ikke-tilknyttet bekreftelse av
analytisk spesifisitet.

For fglgende farger ble den analytiske ytelsen bekreftet med hensyn til
produktets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en hastighet pa
100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse
Leishmans farge
Kjerner 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplasma av 20/20 20/20 7/7 7/7
lymfocytter
Ngytrofil granulum | 20/20 20/20 7/7 7/7
Eosinofil granulum | 20/20 20/20 7/7 7/7
Erytrocytter 20/20 20/20 7/7 7/7

Analytiske ytelsesresultater

Data mnenfor samme analyse (utfgrt pd samme parti) og mellom analyser
(utfert pd forskjellige partier) viser antall strukturer som er riktig farget, i
forhold til antall utfgrte analyser.

Resultatene av denne ytelsesevaluerlngen bekrefter at produktet er egnet
for tiltenkt bruk og har palitelig ytelse.

Diagnostikk

Diagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det m& brukes gyldige nomenklaturer.

Denne metoden kan brukes supplerende i human diagnostikk.
Ytterligere tester ma velges og gjennomfgres i henhold til anerkjente
metoder.

Passende kontroller bgr utfores med hver applikasjon for & unng3 feil
resultat.

Oppbevaring

Oppbevar Leishmans eosin metylenbld Igsning modifisert - for mikroskopi
ved +15 til +25 °C.

Holdbarhet

Leishmans eosin metylenbld lgsning modifisert - for mikroskopi kan brukes
frem til angitt utlgpsdato.

Etter forste pning av flasken kan innholdet brukes frem til angitt
utlgpsdato ved oppbevaring fra +15 til +25 °C.

Flaskene ma til enhver tid holdes tett lukket.

NO
Kapasitet

500 ml opptil 250 objektglass (fargestativ)
opptil 1600 objektglass (fargecelle og automatisk farger,
fortynnet Igsning)

Ytterligere instruksjoner

Kun til profes;onell bruk.

For & unngd feil ma applikasjon kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal fglges.
Mikroskoper utstyrt i henhold til standarden skal brukes.

Bruk om ngdvendig en standard sentrifuge egnet for medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak ma iverksettes for & beskytte mot infeksjon i trdd med
laboratoriets retningslinjer.

Instruksjoner for avfallshdndtering

Pakken ma kastes i henhold til gjeldende retningslinjer for
avfallshandtering.

Brukte Igsninger og Igsninger som er gatt ut pd dato, skal kastes

som speS|aIavfaII i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om
avfallshdndtering kan fas under hurtiglenken «Hints for Dlsposal of
Microscopy Products» p8 www.microscopy-products.com. I EU far gjeldende
FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering
av stoffer og stoffblandinger, endring og oppheving av direktiv 67/548/EQF
0og 1999/45/EF og endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

Hjelpereagenser

Kat.nr.  1.00579 DPX new 500 ml
vannfritt festemiddel
for mikroskopi

Kat.nr.  1.00869 Entellan™ new for dekkglass 500 ml
for mikroskopi
Kat.nr. 1.00974 Etanol denaturert med ca. 1 % 11,251

metyletylketon
for analyse, EMSURE®

100 ml drape-
teller, 100 ml,

Kat.nr.  1.04699 Immersjonsolje
for mikroskopi

500 ml
Kat.nr. 1.06009 Metanol for analyse, EMSURE® 11,251, 51
ACS, ISO, reag. Ph Eur
Kat.nr.  1.07961 Entellan™ new hurtig festemiddel 100 ml,
for mikroskopi 500ml, 11
Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomerblanding) 4|
for histologi

100 ml drdpe-
flaske, 500 ml

Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™
vannfritt festemiddel
for mikroskopi

Kat.nr.  1.09468 Buffertabletter pH 7,2
for klargjgring av bufferlgsning iht.
WEISE for farging av blodutstryk

Kat.nr.  1.09843 Neo-Clear™ (erstatning for xylen) 51
for mikroskopi

Kat.nr.  1.11373 Buffertabletter pH 6,4
for klargjgring av bufferlgsning iht.
WEISE for farging av blodutstryk

Kat.nr. 1.11374 Buffertabletter pH 6,8
for klargjgring av bufferlgsning iht.
WEISE for farging av blodutstryk

100 tabletter

100 tabletter

100 tabletter

Fareklassifisering
Kat.nr. 1.05387

Vaer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pa etiketten, og
informasjonen som er gitt i S|kkerhetsdatabladet
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig p8 nettstedet og pa forespgrsel.

Hovedkomponentene i produktet
Kat.nr. 1.05387

C.I. 52015 + Azure 0,9 g/l
C.I. 45380 0,9 g/l
inneholder CH,OH

Generell merknad

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som fglge av bruk, skal du rapportere det til produsenten og/eller den
autoriserte representanten og til den nasjonale myndigheten.

Litteratur

Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon Press,
Second Edition



B

H225: Meget brannfarlig veeske og damp.

H301 + H311 + H331: Giftig ved svelging, hudkontakt eller inndnding.
H317: Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

H370: Fordrsaker organskader (@yne, Sentralnervesystem).

P210: Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, &pen ild og andre
antenningskilder. Rgyking forbudt.

P233: Hold beholderen tett lukket.

P280: Bruk vernehansker/ verneklzer/ gyebeskyttelse/ ansiktsbeskyttelse.
P301 + P310: VED SVELGING: Kontakt umiddelbart et
GIFTINFORMASJONSSENTER/ en lege.

P303 + P361 + P353: VED HUDKONTAKT (eller hdret): Tilsglte klaer ma
fjernes straks. Skyll huden med vann.

P304 + P340 + P311: VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og serg
for at vedkommende har en stilling som letter andedrettet. Kontakt et
GIFTINFORMASJONSSENTER/ en lege.

Revisjonshistorikk

Versjon Endringskommentar

2024-Aug-12 Opprinnelig versjon med innfgring
av revisjonshistorikk

Se bruksanvisning Produsent Katalognummer Partikode
y/
/]
Forsiktig, se medfglgende Brukes innen Temperatur-
dokumenter ARRR-MM-DD begrensning
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Mikroskopia

Leishmanov roztok eozin-
metylénovej modrej,
modifikovany

pre mikroskopiu

Len na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Urceny Ucel

Tento ,Leishmanov roztok eozin-metylénovej modrej, modifikovany

- pre mikroskopiu® sa pouZiva na zdravotnicku diagnostiku fudskych
buniek a sliZi na hematologické a klinicko-cytologické vysetrenia

vzoriek ludského povodu. Ide o farbiaci roztok, ktory pri pouZiti spolu

s dalsimi diagnostickymi vyrobkami in vitro z nasho portfdlia umoznuje
hodnotenie cielovych Struktlr na diagnostické ucely (fixaciou, nalozenim,
farbenim, kontrastnym farbenim, uloZzenim na sklicko) na materidloch
hematologickych a klinicko-cytologickych vzoriek, napriklad v nateroch
plnej krvi a kostnej drene.

Nezafarbené Struktlry su relativne malo kontrastné a pod svetelnym
mikroskopom sa velmi tazko rozli$uju. Obrazy vytvorené pomocou
farbiacich roztokov poméhaju v takychto pripadoch autorizovanému

a kvalifikovanému lekarovi lepSie definovat tvar a $truktiru. Na stanovenie
definitivnej diagnézy sa musia vykonat dal$ie testy podla uznavanych

a platnych metod.

Princip

Zafarbenie jadier je sp6sobené molekuldrnou interakciou farbiva Eozin Y
a komplexu Azur B s DNA. Obe farbiva sa spajaju do komplexu Eozin Y

- Azur B-DNA a intenzita vysledného farbenia zavisi od obsahu Azuru B
a pomeru Azuru B: Eozinu Y.

Okrem toho sa vysledné farbenie méze lisit v zavislosti od vplyvu fixacie,
¢asu farbenia, hodnoty pH roztokov alebo pufrovacich latok.

Material vzorky

Ako vychodiskovy materidl sa pouzivaju Cerstvé nativne natery z plnej krvi
alebo kostnej drene, ako aj klinicky cytologicky materidl, napriklad mocovy
sediment, spitum, natery z tenkoihlovych aspiracnych biopsii (FNAB),
vyplachy, odtlacky.

Reagencie

Kat. ¢. 1.05387

Leishmanov roztok eozin-metylénovej modrej modifikovany 500 ml, 11

pre mikroskopiu

Vyzaduja sa aj:

Kat. ¢. 1.09468 Pufrovacie tablety s pH 7,2 na pripravu 100 tabliet
pufrovacieho roztoku podla Weiseho
na farbenie krvnych naterov

alebo

Kat. ¢. 1.11373 Pufrovacie tablety s pH 6,4 na pripravu 100 tabliet
pufrovacieho roztoku podla Weiseho
na farbenie krvnych naterov

alebo

Kat. ¢. 1.11374 Pufrovacie tablety s pH 6,8 na pripravu 100 tabliet

pufrovacieho roztoku podla Weiseho
na farbenie krvnych naterov

Priprava vzorky
Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

VSetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernejéej technoldgie.
Véetky vzorky musia byt jasne oznacené.

Na odber vzoriek a ich pripravu sa musia pouzivat vhodné nastroje. Pri
aplikacii/pouzivani postupujte podla pokynov vyrobcu.

Pri pouzivani prislusnych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat
prislusné navody na pouZitie.

Priprava reagencie
Leishmanov roztok eozin-metylénovej modrej, modifikovany

Roztok sa dodava ako koncentrovany farbiaci roztok a pred pouzitim
(kyveta na farbenie a automaticky farbiaci pristroj) sa musi zriedit
pufrovacim roztokom, ako je popisané niZsie.

SK

www.sigmaaldrich.com

Pufrovaci roztok
Na pripravu priblizne 1 000 ml roztoku pridajte a rozpustite polozku:

Pufrovacia tableta, kat. ¢. 1.11373 (pH 6,4), kat. 1 tableta
& 1.11374 (pH 6,8) alebo kat. &. 1.09468 (pH 7,2)

v zavislosti od pozadovanej farby reakcie.

Destilovana voda 1 000 ml

Zriedeny Leishmanov farbiaci roztok na manualne farbenie v kyvete
na farbenie

Na pripravu priblizne 200 ml namieSaného roztoku:

Leishmanov roztok eozin-metylénovej modrej, 30 ml
modifikovany

Pufrovaci roztok 20 ml
Destilovana voda 150 ml
zmiesat

Zriedeny Leishmanov farbiaci roztok na farbenie pomocou
automatického pristroja na farbenie (pH 7,2)

Na pripravu priblizne 300 ml namiesaného roztoku:

Leishmanov roztok eozin-metylénovej modrej, 50 ml
modifikovany

Pufrovaci roztok pH 7,2 30 ml
Destilovana voda 220 ml

Zmie$ajte, nechajte 10 min(t odstat a prefiltrujte

Postup

Farbenie vnuatri bunky

Po jednotlivych krokoch farbenia by sa skli¢ka mali nechat dobre odkvapkat,
aby sa zabranilo zbytocnej krizovej kontaminacii roztokov.

Uvedené dasy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia.

Sklicko s na vzduchu vysusenym naterom

Leishmanov roztok eozin-metylénovej modrej, 3 min
modifikovany

Zriedeny Leishmanov farbiaci roztok na manualne 6 min
farbenie

Pufrovaci roztok 1 min
Pufrovaci roztok 1 min

Susenie na vzduchu (napr. cez noc alebo pri teplote 50 °C v susiacej
komore)

Farbenie na farbiacom stojane
Uvedené Casy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia.

Sklicko s na vzduchu vysusenym naterom

Leishmanov roztok eozin- 1 ml | dplne pokryt 1 min
metylénovej modrej,

modifikovany

Pufrovaci roztok 2 mil zmiesat 5 min
Pufrovaci roztok namacat 1 min
Pufrovaci roztok namadat 1 min

Susenie na vzduchu (napr. cez noc alebo pri teplote 50 °C v susiacej
komore)

Farbenie v automatickom pristroji na farbenie (pH 7,2)

X Stani- | Pono-
Cas ca renie
Sklicko s na vzduchu vysusenym naterom
Leishmanov roztok eozin-metylénovej 3 min 5 na

modrej, modifikovany

Zriedeny Leishmanov farbiaci roztok
na farbenie pomocou automatického 20 min 3 na
pristroja na farbenie (pH 7,2)

Pufrovaci roztok pH 7,2 1 min 4 na

Susenie 3 min 6 -




VSetky zriedené roztoky je potrebné po kazdom pracovnom dni vymenit.
Iba v pripade modifikovaného Leishmanovho roztoku eozin-metylénovej
modrej sa mdze pri dennom pouZivani koncentrovany roztok vymenit
najneskor po jednom pracovnom tyzdni, ak je to potrebné aj skor.
Modifikovany koncentrovany Leishmanov roztok eozin-metylénovej modrej
(v pripade odparenia) sa nesmie dopinat, inak koncentrécia farbiaceho
roztoku uz nebude spravna.

Poznamka: Najlepsi vysledok farbenia v automatickom pristroji na farbenie
sa dosiahne pri pH 7,2.

Aby sa hematologické vzorky mohli skladovat niekolko mesiacov, odporuca
sa ich prekryt fixaénym médiom (napr. Neo-Mount™, DPX new, Entellan™
new) a krycim skli¢kom.

Na analyzu zafarbenych preparatov pri mikroskopickom zvacéseni > 40 x sa
odporuca pouzit imerzny olej.

Vysledok
Pufrovaci Pufrovaci Pufrovaci
roztok pH 6,4 roztok pH 6,8 roztok pH 7,2
Jadra Cervenofialova  Cervenofialova fialova
Cytoplazma modra modra modra
lymfocytov
Cytoplazma sivomodra sivomodra sivomodra
monocytov
Neutrofilné svetlo fialova svetlo fialova svetlo fialova

granulocyty

Eozinofily tehlovo cervena tehlovo ¢ervena tehlovo cervena
Bazofily tmavo fialova tmavo fialova tmavo fialova
Trombocyty fialova fialova fialova
Erytrocyty Cervenkasté Cervenkasté Cervenkasté

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma spifiat poziadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoria.

Pri pouzivani automatickych farbiacich systémov postupujte podla navodu
na pouzitie, ktory poskytol dodavatel systému a softvéru.

Pred naplnenim odstrante prebytocny imerzny olej.

Charakteristika analytickych cinnosti

~Leishmanov modifikovany roztok eozin-metylénovej modrej" farbi a tym
vizualizuje biologické Struktlry podla popisu v kapitole ,Vysledok" tohto
navodu na pouzitie. Len opravnené a kvalifikované osoby mézu pouzivat
tento vyrobok, ¢o okrem iného zahfra pripravu vzoriek a reagencii,
manipulaciu so vzorkami, rozhodnutia tykajlce sa vhodnych kontrol

a dalSie.

Analytické ¢innosti vyrobku sa potvrdzuji pri testovani kazdej vyrobnej
darze. Uspe$na pravidelna Gcast na medzinarodnych medzilaboratérnych
testoch poskytuje dodatoc¢né a neovplyvnené potvrdenie analytickej
$pecifickosti.

V pripade nasledujlcich farbeni sa potvrdili analytické ¢innosti z hladiska
Specifickosti, citlivosti a opakovatelnhosti vyrobku s podielom 100 %:

Specific- Citlivost Speci- Citlivost
kost medzi | medzi fickost v ramci
testami testami vV rémci testu
testu
Leishmanovo
farbenie
Jadra 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
lymfocytov
Neutrofilné 20/20 20/20 7/7 7/7
granulocyty
Eozinofily 20/20 20/20 7/7 7/7
Erytrocyty 20/20 20/20 7/7 7/7

Vysledky analytickych ¢innosti

V Udajoch v rdmci testu (vykonanymi na tej istej Sarzi) a medzi testami
(vykonanymi na réznych Sarziach) sa uvadza pocet spravne zafarbenych
Struktlr v stvislosti s po¢tom vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia cinnosti potvrdzujd, Ze vyrobok je vhodny
na zamyslané pouZzitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

Diagnostiku smie vykonavat len opravneny a kvalifikovany personal.
Musia sa pouzivat platné nomenklatdry.

Tato metodu mozno dodatocne pouzit v humannej diagnostike.
DalSie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metéd.
Pri kazdej aplikdcii treba vykonat vhodné kontroly, aby sa predislo
nespravnym vysledkom.

) SK
Skladovanie
Leishmanov roztok eozin-metylénovej modrej modifikovany pre mikroskopiu
skladujte pri teplote +15 °C az +25 °C.

Skladovatel'nost

Leishmanov roztok eozin-metylénovej modrej modifikovany pre mikroskopiu
sa mdze pouzivat do uvedeného datumu exspirdcie.

Po prvom otvoreni flade sa obsah mdze pouzivat do uvedeného datumu
expiracie, ak sa skladuje pri teplote +15 °C az +25 °C.

Flade musia byt vZdy tesne uzavreté.
Kapacita

500 ml do 250 sklic¢ok (farbiaci stojan)
do 1600 sklicok (kyveta na farbenie a automaticky farbiaci
pristroj, zriedeny roztok)

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predislo chybam, aplikéciu smie vykonavat len kvalifikovany
personal.

Musia sa dodrZiavat $tatne smernice pre bezpeénost prace a zabezpedenie
kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

V pripade potreby pouZite Standardnu odstredivku vhodnu pre zdravotnicke
diagnostické laboratérium.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat G¢inné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré su
v stlade s laboratérnymi usmerneniami.

Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v stlade s aktualnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré st po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecidlny odpad v stlade s miestnymi smernicami.
Informacie o likvidacii ndjdete v rychlom prepojeni ,Rady pre likvidaciu
vyrobkov z oblasti mikroskopie" na webovej lokalite www.microscopy-
products.com. V ramci EU plati v sucasnosti platné NARIADENIE (ES) ¢.
1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, ktorym sa
menia a rusia smernice 67/548/EHS a 1999/45/ES, a ktorym sa meni
a doplna nariadenie (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie

Kat. ¢.  1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
na mikroskopiu

Kat. ¢.  1.00869 Entellan™ new na krycie skli¢ko 500 ml
na mikroskopiu
Kat. ¢.  1.00974 Etanol denaturovany, s asi 1 % 11,2,51

roztokom metyletylketonu
na analyzu EMSURE®

Kat. ¢.  1.04699 Imerzny olej 100 ml kvap-
na mikroskopiu kacia flasticka,
100 ml, 500 ml

Kat. ¢.  1.06009 Metanol na analyzu EMSURE® 11,2,51,51

ACS, ISO, reag. Ph Eur

Kat. ¢.  1.07961 Entellan™ new rychle fixatné médium 100 ml,

na mikroskopiu 500 ml, 11
Kat. ¢.  1.08298 Xylén (izomérna zmes) 4|

na histoldgiu
Kat. ¢.  1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kvap-

bezvodé fixacné médium kacia flasticka,
na mikroskopiu 500 ml
Kat. ¢.  1.09468 Pufrovacie tablety s pH 7,2 100 tabliet

na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho na farbenie krvnych naterov

Kat. ¢.  1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51
na mikroskopiu

Kat. ¢. 1.11373 Pufrovacie tablety s pH 6,4 100 tabliet
na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho na farbenie krvnych naterov

Kat. ¢.  1.11374 Pufrovacie tablety s pH 6,8 100 tabliet

na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho na farbenie krvnych naterov

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.05387

Riadte sa klasifikaciou nebezpecnosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpec¢nostnych ddajov.

Karta bezpecnostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite

a na poZziadanie.

Hlavné zlozky vyrobku

Kat. ¢. 1.05387

C.I. 52015 + Azure 0,9 g/l
C.I. 45380 0,9 g/l
obsahuje CH;0OH



Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouZivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zavazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.

Literatara

Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon Press,
Second Edition

S

H225: Velmi horlavé kvapalina a pary.

H301 + H311 + H331: Toxicky pri poziti, styku s kozou alebo pri vdychnuti.
H317: M6zZe vyvolat alergickl koZnu reakciu.

H370: Spdsobuje poskodenie organov (Oci, Centralny nervovy systém).

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P233: Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.

P280: Noste ochranné rukavice/ ochranny odev/ ochranné okuliare/
ochranu tvare.

P301 + P310: PO POZITI: OkamZite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM/ lekara.

P303 + P361 + P353: PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vietky
kontaminované casti odevu okamzite vyzlecte. Pokozku oplachnite vodou.
P304 + P340 + P311: PO VDYCHNUTI: Presurite osobu na Cerstvy vzduch
a umoZnite jej pohodine dychat. Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM/ lekara.

Histéria revizii

Verzia Poznamka k uprave

2024-Aug-12 Prva verzia s uvedenim casti Historia
revizii

Precitajte si navod Vyrobca Katalégové cislo Kod davky
na pouzitie
a
/]
Pozor, precitajte si Pouzitie do Obmedzenie
sprievodné dokumenty RRRR-MM-DD teploty

Status: 2024-Aug-12

Life Science spoloénost Merckpdsobi v USA a Kanade pod nazvom MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko a/alebo Jel]( pobocky. VSetky prava vyhradené. Merck a
Sigma-Aldrich st ochranne znamky spolocnosti Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko. VSetky ostatné
ochranné znamky s majetkom prislusnych vlastnikov. Detailné informécie o ochrannych zndmkach su k
dispozicii z verejne dostupnych zdrojov.
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Mikroskopi

Leishman eozin metilen mavisi
¢Ozeltisi modifiye
mikroskopi icin

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Bu "Leishman modifiye eozin metilen mavisi gozeltisi - mikroskopi igin"
Urind, insan-tibbi hiicre tanisinda kullanilir ve insan kdkenli numune
materyalinin hematolojik ve klinik-sitolojik olarak incelenmesini saglar.
Portféyimuzdeki diger in vitro tani amagh Grlnlerle birlikte kullanildiginda
(sabitleme, gémme, renklendirme, karsi renklendirme, yerlestirme
islemleriyle) hematolojik ve klinik-sitolojik 6rnek materyallerindeki (6r.
tam kan veya kemik iligi yaymalari) hedef yapilari tanilama amaglari igin
dederlendirilebilir hale getiren bir renklendirme gozeltisidir.
Renklendirilmemis yapilarin kontrasti goérece dusuktir ve 1sik mikroskobu
altinda ayirt edilmeleri son derece guctir. Renklendirme gozeltileriyle
olusturulan gérintiler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu tip durumlarda
formu ve yaplyl daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya
ulasmak igin kabul edilmis ve gegerli yontemler dogrultusunda baska testler
de yapilmahdir.

Calisma Ilkesi

Cekirdekler, Eozin Y boyasi ve bir Azur B kompleksinin DNA ile kurdugu
molekdler etkilesim sonucunda boyanir. Her iki boya bir araya gelerek
bir Eozin Y - Azur B-DNA kompleksi olusturur ve elde edilen boyanin
yogunlugu, Azur B'nin igerigi ile Azur B: Eozin Y oranina baghdir.
Ayrica elde edilen renklendirme; fiksasyonun, renklendirme
slrelerinin, ¢ozelti veya tampon maddelerin pH dederinin etkisine

bagli olarak degisebilir.

Numune materyali

Baslangic materyali olarak yeni alinmis dogal tam kan veya kemik iligi
yaymalari ile idrar sedimenti, sputum, ince igne aspirasyon biyopsilerinden
(FNAB) alinan yaymalar, durulama ve iz yontemleriyle alinan numuneler gibi
klinik-sitolojik materyaller kullanilir.

Reaktifler
Kat. No. 1.05387

Leishman eozin metilen mavisi ¢ozeltisi modifiye
mikroskopi igin

500 ml, 11

Gereken diger iiriinler:

Kat. No. 1.09468 Tampon tabletleri pH 7,2 kan yaymalarinin 100 tablet
boyanmasi amaciyla WEISE'e

gore tampon gozeltisi hazirlamak igin
veya

Kat. No. 1.11373 Tampon tabletleri pH 6,4 kan yaymalarinin
boyanmasi amaciyla WEISE'e
gbre tampon ¢ozeltisi hazirlamak igin

100 tablet

veya

Kat. No. 1.11374 Tampon tabletleri pH 6,8 kan yaymalarinin
boyanmasi amaciyla WEISE'e
gore tampon gozeltisi hazirlamak igin

100 tablet

Numune hazirhigi
Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Tdm numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

Tdm numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimalidir.
Uygulama/kullanim igin Ureticinin talimatlarina uyun.

Uygun yardimci reaktifler kullanilirken ilgili kullanim talimatlari izlenmelidir.

Reaktif hazirhgi
Leishman eozin metilen mavisi ¢ozeltisi modifiye

Cozelti, konsantre renklendirme gozeltisi olarak tedarik edilir ve kullanimdan
(hicre renklendirme igin ve otomatik renklendirme cihazinda) énce asadida
agiklandigi gibi bir tampon gozeltisiyle seyreltiimesi gerekir.
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Tampon ¢ozeltisi
Yaklasik 1000 ml gozelti hazirlamak igin asagidakileri ekleyip gozdurln:

Tampon tableti, Kat. No. 1.11373 (pH 6,4), 1 tablet
Kat. No. 1.11374 (pH 6,8) veya Kat. No. 1.09468
(pH 7,2) gereken reaksiyon rengine gore

Distile su 1000 ml

Renklendirme hiicresinde manuel renklendirme igin seyreltilmis
Leishman renklendirme g¢ozeltisi

Yaklasik 200 ml gozelti karisimi hazirlamak igin:

Leishman eozin metilen mavisi ¢ozeltisi modifiye 30 ml
Tampon g¢ozeltisi 20 ml
Distile su 150 ml
karistirin

Otomatik renklendirme cihazi ile renklendirme igin seyreltilmis
Leishman renklendirme goézeltisi (pH 7,2)

Yaklasik 300 ml gozelti karisimi hazirlamak igin:

Leishman eozin metilen mavisi gdzeltisi modifiye 50 mi
Tampon gozeltisi pH 7,2 30 ml
Distile su 220 ml

Karistirin, 10 dakika bekletin ve sizlin

Prosediir
Renklendirme hiicresinde renklendirme

Cozeltilerin gereksiz sekilde gapraz kontaminasyona maruz kalmasini
onlemeye ilikin bir tedbir olarak her renklendirme adimindan sonra lamlarin
iyice stztlmesi saglanmalidir.

Optimal renklendirme sonuglari elde etmek igin belirtilen siirelere uyulmahdir.

Havayla kurutulmus yaymanin bulundugu lam

Leishman eozin metilen mavisi gozeltisi modifiye 3 dak
Manuel renklendirme igin seyreltilmis Leishman 6 dak
renklendirme gozeltisi

Tampon gozeltisi 1 dak
Tampon gozeltisi 1 dak

Havayla kurumaya birakin (6r. gece boyunca veya kurutma dolabinda
50°C'de)

Renklendirme rafinda renklendirme
Optimal renklendirme sonuglari elde etmek igin belirtilen strelere uyulmalidir.

Havayla kurutulmus yaymanin bulundugu lam

Leishman eozin metilen 1ml tamamen kaplayin 1 dak
mavisi gdzeltisi modifiye

Tampon gozeltisi 2 ml karistirin 5 dak
Tampon gozeltisi durulayin 1 dak
Tampon gozeltisi durulayin 1 dak

Havayla kurumaya birakin (6r. gece boyunca veya kurutma dolabinda
50°C'de)

Otomatik renklendirme cihazinda renklendirme (pH 7,2)

ista- | Daldir-
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Stire syon ma

Havayla kurutulmus yaymanin bulundugu lam

Leishman eozin metilen mavisi gozeltisi 3 dak >

modifiye agik

Otomatik renklendirme cihazi ile
renklendirme igin seyreltiimis Leishman 20 dak 3 acik
renklendirme ¢ozeltisi (pH 7,2)

Tampon ¢ozeltisi pH 7,2 1 dak 4 aclk

Kurutun 3 dak 6 -




Tum seyreltilen gozeltiler her is giiniinden sonra degistirilmelidir. Yalnizca
Leishman eozin metilen mavisi gozeltisi modifiye, konsantre gdzeltinin

her giin kullaniimasi halinde en geg bir galisma haftasindan sonra (veya
gerektiginde) yenilenebilir. Konsantre Leishman eozin metilen mavisi
gozeltisi modifiye (buharlasma durumunda) yeniden doldurulamayabilir;
aksi takdirde renklendirme gozeltisinin konsantrasyonu dogrulugunu yitirir.

Not: Otomatik renklendirme cihazindaki en iyi renklendirme sonucu pH 7,2
seviyesinde elde edilir.

Hematoloji érneklerinin birkag ay boyunca saklanabilmesi igin bir
yerlestirme ortami (6r. Neo-Mount™, DPX new, Entellan™ new) ve cam
lamel ile kapatilmalari dnerilir.

40 kattan fazla mikroskobik bliytutme kullanilacagi zaman boyanmis
lamlarin analizi igin immersiyon yadi kullaniimasi 6nerilir.

Sonug
Tampon Tampon Tampon
cozeltisi cozeltisi cozeltisi
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Cekirdekler kirmizi-mor kirmizi-mor mor
Lenfositlerin mavi mavi mavi
sitoplazmasi
Monositlerin gri-mavi gri-mavi gri-mavi
sitoplazmasi
Nétrofilik grandl agik mor agik mor aglik mor

Eozinofilik grantil kiremit kirmizisi  kiremit kirmizisi  kiremit kirmizisi

Bazofilik granil koyu mor koyu mor koyu mor
Trombositler mor mor mor
Eritrositler kirmizimsi kirmizimsi kirmizimsi

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini
karsilamalidir.

Otomatik renklendirme sistemleri kullanirken litfen sistem ve yazilim
tedarikgisinin sagladigi kullanim talimatlarini izleyin.

Dosyalamadan 6nce immersiyon yaginin fazlasini alin.

Analitik performans ozellikleri

"Leishman eozin metilen mavisi gozeltisi modifiye" bu Kullanim
Talimatlari'nin "Sonug" bélimiinde agiklandigi gibi biyolojik yapilari
boyayarak gorsellestirir. Urlin yalnizca yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan
kullaniimalidir. Urtintin kullanimi; numune ve reaktif hazirlhidi, numune
islenmesi, uygun kontrollere iliskin kararlarin alinmasi gibi adimlari igerir.

Uriiniin analitik performansi her Gretim serisinin test edilmesiyle
dogrulanir. Uluslararasi laboratuvarlar arasi testlere dizenli olarak basarili
katilim, analitik 6zgulligin bagimsiz ve ekstra bir sekilde dogrulanmasini
saglamaktadir.

Asadidaki renklendirmeler igin analitik performans; tGrtntn 6zgulligu,
hassasiyeti ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmistir:

Analizler Analizler Analiz Igi Analiz ici
Arasi Arasi Ozgulluk Hassasiyet
Ozgullik Hassasiyet
Leishman renklen-
dirmesi
Cekirdekler 20/20 20/20 7/7 7/7
Lenfositlerin 20/20 20/20 7]7 7]7
sitoplazmasi
Nétrofilik grandl 20/20 20/20 7]7 7]7
Eozinofilik grandl 20/20 20/20 7]7 7]7
Eritrositler 20/20 20/20 7/7 7/7

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri lzerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
Uzerinde gergeklestirilen) veriler, gergeklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesi, tGrlinin kullanima amacina uygun oldugunu
ve glvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.
Gegerli adlandirmalar kullaniimahdir.

Bu ydntem, insana ydnelik tanilama islemlerinde destekleyici olarak
kullanilabilir.

Kabul gérmis yontemlere goére baska testler segilmeli ve uygulanmalidir.
Hatali sonuglari 6nlemek igin her uygulamada uygun kontroller
gergeklestirilmelidir.

Saklama

Leishman eozin metilen mavisi ¢ézeltisi modifiye mikroskopi igin Grinini
+15°C ile +25°C arasinda saklayin.

Raf omrii
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Leishman eozin metilen mavisi ¢dzeltisi modifiye - mikroskopi igin trind,
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Sise ilk kez agildiktan sonra igerigi, +15°C ile +25°C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler daima sikica kapali tutulmahdir.

Kapasite

500 ml

en fazla 250 lam (renklendirme rafi)

en fazla 1600 lam (hicre renklendirme igin ve otomatik
renklendirme cihazinda, seyreltilmis gozelti)

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.
Hatalarin 6nlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gergeklestirilmesi gerekir.
Is glivenligi ve kalite glivencesi ile ilgili ulusal yonergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullaniimalidir.
Gerekirse tibbi tani amagl laboratuvarlara uygun bir standart santrifij

cihazi kullanin.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak icin laboratuvar yénergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlari

Ambalaj, giincel bertaraf yonergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullaniimis gozeltiler ve raf 6mri gegmis cozeltiler, yerel yénergeler
uyarinca 6zel atik olarak bertaraf edilmelidir. Bertarafa iliskin bilgiler
www.microscopy-products.com adresinde yer alan "Hints for Disposal of
Microscopy Products" (Mikroskopi Urtinlerinin Bertarafiyla Ilgili Bilgiler)

Hizli Baglantisindan edinilebilir. Avrupa Birligi (AB) iginde 67/548/EEC

ve 1999/45/EC sayil Direktifleri tadil eden ve yururlikten kaldiran ve
1907/2006 sayili Yonetmeligi (EC) tadil eden maddelerin ve karigimlarin
siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayil
YONETMELIK (EC) gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00579

Kat. No. 1.00869

Kat. No. 1.00974

Kat. No. 1.04699

Kat. No. 1.06009

Kat. No. 1.07961
Kat. No. 1.08298

Kat. No. 1.09016

Kat. No. 1.09468

Kat. No. 1.09843

Kat. No. 1.11373

Kat. No. 1.11374

DPX new
susuz yerlestirme ortami
mikroskopi igin

Lamel igin Entellan™ new
mikroskopi igin

Yaklasik %1 metil etil keton ile
denatiire edilmis etanol
analiz igin EMSURE®

Mikroskopi igin
immersiyon yagi

Metanol analizi, EMSURE®
ACS, ISO, Reaktif Avrupa Farmakopesi

Entellan™ new hizh yerlestirme ortami
mikroskopi igin

Ksilen (izometrik karisim)
histoloji igin
Neo-Mount™

anhidrdz yerlestirme ortami
mikroskopi igin

Tampon tabletleri pH 7,2

kan yaymalarinin boyanmasi amaciyla
WEISE'e gbre tampon ¢ozeltisi hazirla-
mak igin

Neo-Clear™ (ksilen ikamesi)
mikroskopi igin

Tampon tabletleri pH 6,4

kan yaymalarinin boyanmasi amaciyla
WEISE'e gore tampon ¢ozeltisi hazirla-
mak igin

Tampon tabletleri pH 6,8

kan yaymalarinin boyanmasi amaciyla
WEISE'e gbre tampon gozeltisi hazirla-
mak igin

Tehlike siniflandirmasi

Kat. No. 1.05387

500 ml

500 ml

11,251

100 ml damla-
likli sise,

100 ml, 500 ml
11,2,51,51
100 ml, 500 ml,
11

41

100 ml damla-
likh sise,

500 ml

100 tablet

51

100 tablet

100 tablet

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve guvenlik veri
formundaki bilgilere dikkat edin.
Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep tzerine temin

edilebilir.

Uriiniin ana bilesenleri

Kat. No. 1.05387

C.I. 52015 + Azur

C.I. 45380
CH,OH igerir

0,9 g/l
0,9 9/1



Genel aciklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay
yasanirsa litfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
makaminiza bildirin.

Literatiir

Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon Press,
Second Edition
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H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.

H301 + H311 + H331: Yutuldugunda, ciltle temas
ettiginde veya solundugunda toksiktir.

H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.
H370: Organlarda hasara yol agar.

P210: Isidan, sicak ylizeylerden, kivilcimdan, agik alevden ve diger tutusma
kaynaklarindan uzak tutun. - Sigara igilmez.

P233: Kabi sikica kapal tutun.

P280: Koruyucu eldiven/ koruyucu giysi/ géz koruyucu/ylz koruyucu/ kulak
koruyucu kullanin.

P301 + P310: YUTULDUGUNDA: ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZINiN 114
NOLU TELEFONUNU veya doktoru/ hekimi arayin.

P303 + P361 + P353: CILT [veya sa¢]UZERINDE ISE: Bitiin kirlenmis
giysileri hemen gikarin. Cildi su ile durulayin.

P304 + P340 + P311: SOLUNDUGUNDA: Zarar goren kisiyi temiz havaya
cikartin ve kolay bigimde nefes almasi icin rahat bir pozisyonda tutun.
ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya
doktoru/ hekimi arayin.
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