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Microscopy

AFB staining kit for histology

for the detection of acid-fast bacteria in
histological tissue

For professional use only

Intended purpose

This “AFB staining kit for histology - for the detection of acid-fast bacteria
in histological tissue” is used for human-medical cell diagnosis and serves
the purpose of the histological investigation of sample material of human
origin. It is a ready-to-use staining kit that when used together with other
in vitro diagnostic products from our portfolio makes bacterial target struc-
tures evaluable for diagnostic purposes (e.g. acid-fast bacteria, by fixing,
embedding, staining, counterstaining, mounting) in histological specimen
materials, for example histological sections of e.g. the lung.

The AFB staining kit is based on the Ziehl-Neelsen staining method for the
detection of acid-fast bacteria. The set is modified such, that heating of the
carbolfuchsin solution is dispensable. Consequently, the release of
potentially hazardous phenolic vapors will be avoided. The use of light
green solution renders the background color less dominant, making the
acid-fast bacteria considerably more visible and thus enhancing the quality
of the diagnosis.

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

Principle

The cell wall of acid-fast bacteria has a high proportion of wax and lipids
and hence absorbs dyes only very slowly. The most efficient staining
method is the hot staining according to Ziehl-Neelsen. In this method,
carbolfuchsin solution is applied to the specimen and heated. This heating
process accelerates the rate at which the fuchsin dye is absorbed and thus
also that of the formation of the mycolate-fuchsin complex in the cell wall.
The AFB staining kit for histology offers a modified carbol fuchsin solution
which abolishes heating (Kinyoun method).

Once the acid-fast bacteria have absorbed the fuchsin dye, it is virtually
impossible to decolorize them again, even when they are intensively treated
with a decolorizing solution such as e.g. hydrochloric acid in ethanol. Ac-
cordingly, acid-fast bacteria are termed as acid- and alcohol-fast for stain-
ing, and are stained red in the microscopic visualization. Correspondingly,
all non-acid-fast microorganisms are counterstained with an appropriate
dye.

Sample material

Sections of formalin-fixed tissue of human origin, embedded in paraffin (4 -
6 um thick paraffin sections)

Reagents

Cat. No. 1.32450.0001
AFB staining kit for histology
for the detection of acid-fast bacteria in histological tissue

Package components:
The staining kit contains

Reagent 1: Carbol fuchsin solution 250 ml
Reagent 2: Hydrochloric acid in ethanol 2x 250 ml
Reagent 3: Light green SF solution 250 ml

|VD In Vitro Diagnostic Medical Device c €

www.sigmaaldrich.com

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.

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

Histological sections
AFB staining kit for histology can be used to stain histological sections.

Reagent preparation

The reagents of the AFB staining kit for histology - for the detection of
acid-fast bacteria in histological tissue used for staining are ready-to-use,
dilution of the solutions is not necessary and merely produces a deteriora-
tion of the staining result and their stability.

Procedure

Staining in the staining cell

Deparaffinize histological slides in the conventional manner and rehydrate
in a descending alcohol series.

The slides must be immersed and moved briefly about in the solutions,
simple immersion alone yields inadequate staining results.

The slides should be allowed to drip off well after the individual staining steps
as a measure to avoid any unnecessary cross-contamination of solutions.
The stated times should be adhered to in order to guarantee an optimal
staining result.

Slide with histological tissue

Reagent 1 (carbolfuchsin solution) 30 min
Running tap water 45 sec
Reagent 2 (hydrochloric acid in ethanol) 15 sec
Running tap water 15 sec
Reagent 3 (light green SF solution) 5 min
Wash with tap water 10 sec
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min
Mount the Neo-Clear™-wet slides with Neo-Mount™ or the xylene-wet
slides with e.g. Entellan™ new and cover glass.

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

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

Result

Acid-fast bacteria red
Background green
Evaluation

A positive result means “acid-fast bacteria detected” and a negative result
“acid-fast bacteria not detected”. A positive result does not mean that a
taxonomic classification by microscopy is possible. If acid-fast bacteria
are detected, further analyses must be performed in specially equipped
laboratories.

The vitality (active, inactive) of the bacteria can also not be determined.



Trouble-shooting
No staining of acid-fast bacteria

The critical step of the staining process is the decolorizing step.

In addition, a freshly prepared solution of hydrochloric acid in ethanol is
highly reactive, meaning that the result should be evaluated with caution.
The incubation times stated in this protocol should be kept accurately in the
decolorizing step, since otherwise false-negative results may ensue. In ad-
dition, care should be taken to ensure that the thickness of the paraffin sec-
tions is at least 4 pm and at most 6 pym to yield an optimal staining result.

Technical notes

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

When using histoprocessors or 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

“AFB staining kit for histology” 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, histoprocessing, decisions regarding suitable controls and more.
The analytical performance of the product is confirmed by testing each
production batch.

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

100 %:

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

Histological

staining

Acid-fast bacteria | 3/3 3/3 8/8 8/8
Background 3/3 3/3 8/8 8/8

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.

Clinical performance characteristics

The AFB staining kit components have been used successfully for decades
in the clinical environment in a high number of applications.

The clinical performance of the AFB staining kit in particular was deter-
mined by establishing its sensitivity and specificity and its PPV and NPV in
an in-house study:

Ziehl-Neelsen Staining

Sensitivity 13/14

Specificity 15/15

Sensitivity: 13 samples out of 14: 92.9 %
Specificity: 15 samples out of 15: 100 %
Positive predictive value (PPV): 100 %
Negative predictive value (NPV): 98.3 %

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

The diagnostic interpretation of the staining results, however, is to be car-
ried out by qualified and authorized professionals, taking into account pa-
tient anamnesis, morphology, the use of adequate controls, and additional
diagnostic tests, if appropriate. This method can be supplementarily used in
human diagnostics.

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 (e.g. ISOSLIDE™ AFB, Cat. No. 1.02560.0001) should be
conducted with each application in order to avoid an incorrect result.

Storage

Store the AFB staining kit for histology - for the detection of acid-fast bac-
teria in histological tissue at +15°C to +25 °C.

Shelf-life

The AFB staining kit for histology - for the detection of acid-fast bacteria in
histological tissue 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
The package is sufficient for approx. 250 applications.

Additional instructions

For professional use only.

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

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

Protection against infection

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

Instructions for disposal

The 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. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB Control Slides 25 tests

with reference tissue for the detection of
acid-fast bacteria in histological tissue

Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-
for microscopy ping bottle,
100 ml, 500 ml
Cat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
rapid mounting medium 11
for microscopy
Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 41
for histology
Cat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml drop-
anhydrous mounting medium ping bottle,
for microscopy 500 ml
Cat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (xylene substitute) 51

for microscopy

Hazard classification
Cat. No. 1.32450.0001

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

The safety data sheet is available on the website and on request.
CAUTION! Contains CMR substances. Please observe the corresponding
safety instructions given in the safety data sheet.

Main components of the products
Cat. No. 1.32450.0001
Reagent 1 or Cat. No. 1.08512

C.l. 42520 or 42510 6 g/l
CoHsOH 40 g/I
11 = 0.99 kg

* Both dyes can be used for the preparation of a solution, resulting in the same staining
sensitivity and specificity.

Reagent 2 or Cat. No. 1.00327

HCI 0.75 %
contains C,H;OH

11 = 0.90 kg

Reagent 3

C.l. 42095 5 g/l
CH,COOH 2.1 g/l

11 = 1.0003 kg

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
1. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

2. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H225: Highly flammable liquid and vapor.

H290: May be corrosive to metals.

H314: Causes severe skin burns and eye damage.
H319: Causes serious eye irritation.

H341: Suspected of causing genetic defects.

H410: Very toxic to aquatic life with long lasting effects.

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

P273: Avoid release to the environment.

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

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

P304 + P340 + P310: IF INHALED: Remove person to fresh air and keep
comfortable for breathing. Immediately call a POISON CENTER/ doctor.

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

Reagent 1:

H226: Flammable liquid and vapor.

H314: Causes severe skin burns and eye damage.
H341: Suspected of causing genetic defects.

H410: Very toxic to aquatic life with long lasting effects.

Reagent 2:

H225: Highly flammable liquid and vapor.
H290: May be corrosive to metals.

H319: Causes serious eye irritation.
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Mikroskopie

AFB Farbekit fuir die Histologie

zur Darstellung von saurefesten Stabchenbakterien
im histologischen Gewebe

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum C €

Zweckbestimmung

Das vorliegende ,, AFB Farbekit fiir die Histologie — zur Darstellung von
saurefesten Stabchenbakterien im histologischen Gewebe" wird fir die
human-medizinische Zelldiagnostik verwendet und dient der histologi-
schen Untersuchung von Proben humanen Ursprungs. Es handelt sich um
ein gebrauchsfertiges Farbeset, welches zusammen mit anderen In Vitro
Diagnostika aus unserem Portfolio bakterielle Zielstrukturen (z.B. sdurefes-
te Stabchenbakterien, mittels Fixieren, Einbetten, Anférben, Gegenférben,
Eindecken) in histologischem Untersuchungsgut, wie z.B. histologischen
Schnitten von z.B. Lunge, fiir die Diagnostik auswertbar macht.

Das AFB Farbekit fir die Histologie basiert auf der Ziehl-Neelsen Farbe-
methode zum Nachweis von sdurefesten Stéabchenbakterien. Durch die
Modifikation der Karbolfuchsin-Farbeldsung wird ein Erhitzen Uberflissig. So
wird eine Freisetzung von potenziell schadlichen Phenol-Démpfen verhin-
dert. Durch die Verwendung der Lichtgriinldsung ist die Hintergrundférbung
weniger dominant und die saurefesten Stabchenbakterien sind deutlich
sichtbarer, was eine bessere Diagnostik zur Folge hat.

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

Prinzip

Sdurefeste Stéabchenbakterien haben einen hohen Wachs- und Lipidanteil in
der Zellwand und nehmen daher Farbstoffe nur sehr langsam auf. Um die
Aufnahme des Fuchsin-Farbstoffs und damit die Bildung des Mykolat-Fuch-
sin-Komplexes in der Zellwand zu beschleunigen, wird die auf das Praparat
aufgebrachte Karbolfuchsinlésung normalerweise bis zur Dampfbildung
erhitzt. Bei dem AFB Farbekit flr die Histologie ist das Erhitzen durch eine
Modifikation der Karbolfuchsinlésung nicht notwendig (Kinyoun Methode).
Haben die sdurefesten Stabchenbakterien den Fuchsin-Farbstoff aufgenom-
men, ist ein Entfarben auch bei intensiver Behandlung mit Entférbelésung,
wie z.B. Salzsaure-Alkohol, praktisch unmaéglich. Sdurefeste Stébchenbak-
terien werden deshalb als férberisch séure- und alkoholfest bezeichnet und
erscheinen im mikroskopischen Praparat rot gefarbt. Alle nicht-sdurefesten
Mikroorgansimen, werden entsprechend des Farbstoffs der Gegenférbung
angefarbt.

Probenmaterial

Schnitte von Formalin fixiertem, Paraffin eingebettetem Gewebe humanen
Ursprungs (4 - 6 uym dicke Paraffinschnitte)

Reagenzien

Art. 1.32450.0001

AFB Farbekit fir die Histologie

zur Darstellung von saurefesten Stabchenbakterien im histologischen
Gewebe

Bestandteile der Packung:

Das Farbeset enthalt

Reagenz 1: Karbolfuchsinlésung 250 ml
Reagenz 2: Salzsaure-Alkohol 2x 250 ml
Reagenz 3: Lichtgrin SF-Losung 250 ml

DE
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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 Préparation
zu verwenden, die Anweisungen des Herstellers fiir die Anwendung / den
Gebrauch sind zu befolgen.

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

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

Histologische Schnitte

Das AFB Farbekit fir die Histologie kann fir die Farbung histologischer
Schnitte verwendet werden.

Reagenzvorbereitung

Die zur Farbung verwendeten Reagenzien des AFB Farbekit fiir die Histolo-
gie - zur Darstellung von sdurefesten Stéabchenbakterien im histologischen
Gewebe sind gebrauchsfertig, das Verdiinnen der Losungen ist nicht not-
wendig, mindert das Férbeergebnis und die Haltbarkeit.

Durchfiihrung

Farbung in der Farbekiivette

Histologische Préparate in typischer Weise entparaffinieren und in abstei-
gender Alkoholreihe rehydratisieren.

Die Objekttrager missen in die Losungen eingetaucht und kurz bewegt
werden, einfaches Hineinstellen ergibt ungeniigende Farbeergebnisse.

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

Fir ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit histologischem Gewebe

Reagenz 1 (Karbolfuchsinldsung) 30 min
FlieBendes Leitungswasser 45 sec
Reagenz 2 (Salzsdure-Alkohol) 15 sec
FlieBendes Leitungswasser 15 sec
Reagenz 3 (Lichtgrin SF-Lésung) 5 min
Waschen mit Leitungswasser 10 sec
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min
Eindecken der Neo-Clear™-feuchten Praparate mit Neo-Mount™ oder der
Xylol-feuchten Praparate mit z. B. Entellan™ Neu und Deckglas.

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

Fur die Analyse von gefdrbten Préaparaten mit einer mikroskopischen Ver-
gréBerung >40x wird die Verwendung von Immersionsdél empfohlen.

Ergebnis

saurefeste Stabchenbakterien rot
Hintergrund grin
Auswertung

Ein positiver Befund bedeutet ,sdurefeste Stabchenbakterien vorhanden®,
und ein negativer Befund bedeutet ,saurefeste Stabchenbakterien nicht
vorhanden®. Aufgrund eines positiven Ergebnisses ist eine taxonomische
Klassifizierung mittels Mikroskopie nicht méglich. Werden saurefesten Stab-
chenbakterien gefunden, missen weitere Untersuchungen in Speziallabors
durchgefihrt werden.

Die Vitalitat (aktiv, inaktiv) der Bakterien kann ebenfalls nicht bestimmt
werden.



Fehlerfindung
Keine Farbung von sadurefesten Stabchenbakterien

Der kritische Schritt in der Farbung ist der Entfarbeschritt.

Des Weiteren ist eine frisch angesetzte Salzsaure-Alkohol-Lésung sehr
reaktiv, weshalb das Ergebnis sorgfaltig ausgewertet werden sollte. Die

hier angegebenen Zeiten sollten beim Entfarben genauestens eingehalten
werden, da sonst falsch-negative Ergebnisse resultieren kénnten. Zusatzlich
sollte darauf geachtet werden, dass die Schnittdicke der Paraffinschnitte
zwischen mind. 4 ym bis maximal 6 ym liegt, um ein optimales Farbeergeb-
nis zu erreichen.

Technische Hinweise

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

Werden Histoprozessoren oder Farbeautomaten verwendet, sind die Bedie-
nungsanweisungen des Gerate- und Softwareherstellers zu beachten.
Uberschiissiges Immersionsdl ist vor dem Archivieren zu entfernen.

Analytische Leistung

Das vorliegende ,AFB Farbekit fir die Histologie™ farbt und visualisiert da-
durch biologische Strukturen, wie im Kapitel ,Ergebnis" dieser Gebrauchs-
anweisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts ist hierbei nur von
autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiihren, dies umfasst, unter
anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung, Probenbehandlung, Histo-
prozessing, die Entscheidung tber 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, Sensitivitat und Wiederholbarkeit des Produkts mit einer Rate
von 100 % bestatigt:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Histologische
Farbung
sdurefeste Stab- 3/3 3/3 8/8 8/8
chenbakterien
Hintergrund 3/3 3/3 8/8 8/8

Analytische Leistungsparameter

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

Klinische Leistung

Die AFB-Farbekit-Komponenten werden seit Jahrzehnten erfolgreich im
klinischen Umfeld in einer hohen Zahl von Anwendungen genutzt.

Die klinische Leistung des AFB-Farbekit im Besonderen wurde durch die Er-
mittlung ihrer Sensitivitat und Spezifitét und ihres PPV und NPV im Rahmen
einer In-house Studie ermittelt:

Ziehl-Neelsen-Farbung
Sensitivitat 13/14
Spezifitat 15/15

Sensitivitat: 13 Proben von 14: 92,9 %
Spezifitat: 15 Proben von 15: 100 %
Positive predictive value (PPV): 100 %
Negative predictive value (NPV): 98,3 %

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

Die diagnostische Interpretation der Férbeergebnisse darf nur von qualifi-
zierten und autorisierten Personen durchgefiihrt werden, welche Morpho-
logie, die Verwendung addquater Kontrollen, weitere diagnostische Tests,
wenn angemessen, Patientenanamnese und andere Aspekte berticksich-
tigen missen. Diese Methode kann dem entsprechend erganzend zur
Humandiagnose verwendet werden.

Diagnostik

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

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

Geeignete Kontrollen (z.B. ISOSLIDE™ AFB, Art. 1.02560.0001) sollten bei
jeder Anwendung mitgefiihrt werden, um ein fehlerhaftes Ergebnis auszu-
schlieBen.

Lagerung

AFB Farbekit fir die Histologie — zur Darstellung von saurefesten Stabchen-
bakterien im histologischen Gewebe bei +15 °C bis +25 °C lagern.

DE

Haltbarkeit

Das AFB Farbekit fur die Histologie — zur Darstellung von sdurefesten
Stabchenbakterien im histologischen Gewebe 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.

Kapazitat
Die Packung ist fiir etwa 230 Anwendungen ausreichend.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

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

Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.

Infektionsschutz

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

Entsorgungshinweise

Die Packung ist entsprechend der glltigen 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 fiur Eindeckautomaten 500 ml
fir die Mikroskopie
Art. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB Kontrollpréaparate 25 tests

mit Referenzgewebe zum Nachweis von
saurefesten Stédbchenbakterien im
histologischen Gewebe

Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-

fur die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml

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

Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
fur die Histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml-Tropf-

wasserfreies Eindeckmittel
fir die Mikroskopie

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

flasche, 500 ml

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.32450.0001

Die Gefahrstoffeinstufung auf dem Etikett und die Angaben im Sicherheits-
datenblatt sind zu beachten.

Das Sicherheitsdatenblatt ist erhéltlich im Internet und auf Anfrage.
ACHTUNG! Enthalt CMR-Substanzen. Bitte entsprechende Sicherheitshin-
weise im Sicherheitsdatenblatt beachten.

Hauptbestandteile der Produkte
Art. 1.32450.0001
Reagenz 1 oder Art. 1.08512

C.I. 42520 oder 42510 6 g/I*
C4HsOH 40 g/l
11 = 0,99 kg

* Beide Farbstoffe konnen flr den Ansatz einer Lésung verwendet werden, das Férbeer-
gebnis hat die gleiche Sensitivitat und Spezifitat.

Reagenz 2 oder Art. 1.00327

HCI 0,75 %
enthélt C,H;OH

11 = 0,90 kg

Reagenz 3

C.l. 42095 5g/l
CH,COOH 2,19/l

11 = 1,0003 kg



Allgemeiner Hinweis

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

Literatur
1. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

2. Conn'’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition

DBO

H225: Flissigkeit und Dampf leicht entzlindbar.
H290: Kann gegeniiber Metallen korrosiv sein.

H314: Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere
Augenschéaden.

H319: Verursacht schwere Augenreizung.
H341: Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.
H410: Sehr giftig fir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

P210: Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und an
deren Zindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P280: Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz
tragen.

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

P304 + P340 + P310: BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen
und fur ungehinderte Atmung sorgen. Sofort GIFTINFORMATIONSZENT-
RUM/ Arzt anrufen.

P305 + P351 + P338: BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser spulen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Mdoglichkeit entfernen. Weiter spulen.

Reagenz 1:
H226: Flissigkeit und Dampf entziindbar.

H314: Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere
Augenschéaden.

H341: Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.
H410: Sehr giftig fir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

Reagenz 2:

H225: Flissigkeit und Dampf leicht entzliindbar.
H290: Kann gegeniiber Metallen korrosiv sein.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.
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1.32450.0001 |REF
Microscopie

Kit de coloration AFB pour
I'histologie

pour la mise en évidence de bactéries
acido-résistantes dans les tissus histologiques

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu

Le présent « Kit de coloration AFB pour I'histologie - pour la mise en
évidence de bactéries acido-résistantes dans les tissus histologiques »

est utilisé pour le diagnostic cellulaire dans la médecine humaine et sert a
I'examen histologique d’échantillons d’origine humaine. C’est un kit de colo-
ration prét a I'emploi, qui est utilisé conjointement avec d’autres diagnostics
in vitro de notre portefeuille pour rendre des structures bactériennes cibles
analysables pour le diagnostic (telles que les bactéries acido-résistantes,
par fixation, inclusion, coloration, contre-coloration, montage) dans des
épreuves histologiques, telles que les coupes histologiques de poumon, p.ex.

Le kit de coloration AFB pour I'histologie est basé sur la méthode de colo-
ration selon Ziehl-Neelsen pour la détection de bactéries acido-résistantes.
Gréce a la modification de la solution de coloration a la carbolfuchsine,

un réchauffement est superflu. Cette méthode empéche la libération de
vapeurs phénoliques potentiellement nocives. En utilisant la solution vert
clair, la coloration de fond est moins dominante, et les bactéries acido-résis-
tantes sont nettement plus visibles, ce qui permet un meilleur diagnostic.

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

Principe

Les bactéries acido-résistantes ont un taux élevé de cire et lipide dans la
paroi cellulaire, elles n‘absorbent donc les colorants que trés lentement.
Habituellement, la solution de carbolfuchsine appliquée sur la prépara-

tion est chauffée jusqu’a vaporisation, ce procédé permettant d’accélérer
I'absorption du colorant a la fuchsine et la formation du complexe myco-
fuchsine dans I’'enveloppe cellulaire. La solution de carbolfuchsine (fuchsine
phéniquée) de Kit de coloration AFB pour I'histologie a été modifiée de sorte
que le chauffage n’est plus nécessaire (méthode Kinyoun).

Dés que les bactéries acido-résistantes ont absorbé le colorant de la fuch-
sine, une décoloration méme par un traitement intensif avec une solution
décolorante, telle que I'acide chlorhydrique alcoolique, est pratiquement
impossible. C’est pourquoi les bactéries acido-résistantes sont désignées
comme étant alcoolo-acido-résistantes colorées et apparaissent en rouge
dans la préparation microscopique. Tous les microorganismes non acido-ré-
sistants se colorent selon le colorant de la contre-coloration.

Matériel d’echantillons

Coupes de tissu d’origine humaine fixé a la formaline et inclus en paraffine
(couche de paraffine de 4 - 6 um d’épaisseur)

Réactifs

Art. 1.32450.0001

Kit de coloration AFB pour I'histologie

pour la mise en évidence de bactéries acido-résistantes dans les tissus
histologiques

Composition d’emballage:

Le kit de coloration contient

Réactif 1: Solution de carbolfuchsine 250 ml
Réactif 2: Acide chlorhydrique alcoolique 2x 250 ml
Réactif 3: Solution de vert malachite 250 ml

FR
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Préparation des échantillons

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

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

Coupes histologiques

Kit de coloration AFB pour I'histologie peut étre utilisé pour la coloration de
coupes histologiques.

Préparation du réactif

Les réactifs de Kit de coloration AFB pour I'histologie - pour la mise en
évidence de bactéries acido-résistantes dans les tissus histologiques utilisés
pour colorer sont préte a I'emploi ; il n’est pas nécessaire de diluer les solu-
tions étant donné que cela réduit le résultat de coloration et la stabilité.

Mode opératoire
Coloration dans la cuve de coloration

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

1l est nécessaire de plonger et de déplacer a court les lames porte-objets
dans les solutions ; une simple introduction donne des résultats de coloration
insuffisants.

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 tissu histologique

Réactif 1 (solution de carbolfuchsine) 30 minutes

Eau du robinet courante 45 secondes

Réactif 2 (acide chlorhydrique alcoolique) 15 secondes

Eau du robinet courante 15 secondes

Réactif 3 (solution de vert malachite) 5 minutes

Laver avec I'eau du robinet 10 secondes

Ethanol 96 % 1 minute
Ethanol 96 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes

Monter les préparations humides de Neo-Clear™ avec le Neo-Mount™ ou
les préparations humides de xyléne avec p.ex. I'Entellan™ néo et couvre-
objet.

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

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

Bactéries acido-résistantes  rouge

Fond vert

Evaluation

Un résultat positif signifie « il y a des bactéries acido-résistantes », et un
résultat négatif signifie « il n'y a pas de bactéries acido-résistantes ». Sur
la base d’un résultat positif, une classification taxonomique par le biais de
la microscopie n’est pas possible. Si des bactéries acido-résistantes sont
détectées, il faut effectuer d’autres examens en laboratoires spéciaux.

La vitalité des bactéries (actives ou inactives) ne peut pas non plus étre
définie.



Diagnostic d’erreurs
Pas de coloration des bactéries acido-résistantes

L'opération critique de la coloration est la décoloration.

De plus, une solution a I'acide chlorhydrique alcoolique fraichement pré-
parée est trés réactive. C'est pourquoi le résultat doit étre analysé trés
soigneusement. Lors de la décoloration, les temps indiqués ici doivent étre
respectés scrupuleusement, faute de quoi on risque d’obtenir des résultats
faux-négatifs. En outre, il faut veiller a ce que I'épaisseur des coupes en
paraffine soit comprise entre au moins 4 pm et 6 ym au maximum afin
d’obtenir un résultat de coloration optimal.

Remarques techniques

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

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

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

Caractéristiques de performance analytique

« Kit de coloration AFB pour I'histologie » colore et permet donc la visuali-
sation de structures biologiques, comme décrit dans le chapitre « Résultat
» de ce mode d'‘emploi. Ce produit ne doit étre utilisé que par des per-
sonnes agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la préparation des
échantillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, le traitement
histologique (histoprocessing), la prise de décisions en matiere 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
histologique
Bactéries acido- 3/3 3/3 8/8 8/8
résistantes
Fond 3/3 3/3 8/8 8/8

Résultats de la performance analytique

Les données des essais intra-lot (au sein du méme lot) et inter-lot (sur
différents lots) répertorient le nombre de structures dont la coloration est
appropriée en relation avec le nombre d'essais effectués.

Caractéristiques de performance clinique

Les composants du Kit de coloration AFB ont été utilisés avec succés dans
le contexte clinique pendant des décennies dans un grand nombre d’appli-
cations.

La performance clinique du Kit de coloration AFB en particulier a été définie
en déterminant sa sensibilité, sa spécificité ainsi que ses valeurs prédictives
positive (VPP) et négative (VPN) dans le cadre d’une étude interne :

Coloration de Ziehl-Neelsen

Sensibilité 13/14

Spécificité 15/15

Sensibilité : 13 échantillons sur 14 : 92,9 %
Spécificité : 15 échantillons sur 15 : 100 %
Valeur prédictive positive (VPP) : 100 %
Valeur prédictive négative (VPN) : 98,3 %

Les résultats de cette évaluation de performance confirment que le produit
est approprié a I'usage prévu et peut étre utilisé de maniére fiable.

Linterprétation diagnostique des résultats de coloration doit cependant
étre réalisée par des professionnels qualifiés et agréés, en tenant compte
des antécédents du patient, de la morphologie, de I'utilisation de contrdles
adéquats et d'autres tests de diagnostic, le cas échéant. Cette méthode
peut étre utilisée dans le diagnostic chez I'étre humain comme approche
complémentaire.

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 (p.ex. ISOSLIDE™ AFB, art.
1.02560.0001), afin d’exclure toute possibilité de résultat erroné.

FR

Stockage
Stocker le Kit de coloration AFB pour I'histologie - pour la mise en évidence

de bactéries acido-résistantes dans les tissus histologiques entre +15°C et
+25°C.

Stabilité

Le Kit de coloration AFB pour I'histologie - pour la mise en évidence de
bactéries acido-résistantes dans les tissus histologiques peut étre ulitisé
jusqu’a la date de péremption indiqué.

Apreés 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
L'emballage suffit env. 230 applications.

Remarques sur l'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

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

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

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

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

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 reglement CE) n® 1272/2008 relatif a la clas-
sification, a I'étiquetage et a I'emballage des substances et des mélanges,
modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modi-
fiant le réglement (CE) N° 1907/2006.

Réactifs auxiliaires

Art. 1.00579 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. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB Lames de contrdle 25 tests
avec tissu de référence pour la détection de
bactéries acido-résistantes dans les tissus
histologiques

Art. 1.04699 Huile pour immersions flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 mi,
100 ml, 500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie
Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 4

pour I'histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-

agent de montage anhydre gouttes de 100 ml,
pour la microscopie 500 ml
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) 51

pour la microscopie

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.32450.0001

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.

ATTENTION : contient des substances CMR. Veuillez respecter les consignes
de sécurité dans la fiche de sécurité correspondante s.v.p.

Composants principaux des produits
Art. 1.32450.0001
Réactif 1 ou art. 1.08512

C.I. 42520 ou 42510 6 g/I*
C4HsOH 40 g/I
11 = 0,99 kg

* Les deux colorants peuvent étre utilisés pour préparer une solution, le résultat a la
méme sensitivité et spécificité.



Réactif 2 ou art. 1.00327

HCI 0,75 %
contient C,H;OH

11 = 0,90 kg

Réactif 3

C.1. 42095 54/l
CH,;COOH 2,19/l

11 = 1,0003 kg

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
1. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

2. Conn'’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition

H225 : Liquide et vapeurs trés inflammables.
H290 : Peut étre corrosif pour les métaux.

H314 : Provoque de graves brilures de la peau et de graves lésions des
yeux.

H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.
H341 : Susceptible d’induire des anomalies génétiques.

H410 : Trés toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets
néfastes a long terme.

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.

P273 : Eviter le rejet dans I'environnement.

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

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

P304 + P340 + P310 : EN CAS D'INHALATION: transporter la personne a
I’'extérieur et la maintenir dans une position ou elle peut confortablement
respirer. Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON/ un médecin.

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

Réactif 1 :
H226 : Liquide et vapeurs inflammables.

H314 : Provoque de graves br(ilures de la peau et de graves lésions des
yeux.

H341 : Susceptible d’induire des anomalies génétiques.

H410 : Tres toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets
néfastes a long terme.

Réactif 2 :

H225 : Liquide et vapeurs trés inflammables.
H290 : Peut étre corrosif pour les métaux.
H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.

Historique des révisions

Version Commentaire concernant les modification

2024-Jul-24

Version initiale avec l'introduction de I'historique des
révisions

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

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

Des informations détaillées sur les marques sont disponibles via des ressources accessibles au public.
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1.32450.0001 |REF
Microscopia

Kit de tincion AFB para la
histologia

para detectar bacilos acidorresistentes en tejidos
histoldgicos

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c €

Finalidad prevista

El presente “Kit de tincion AFB para la histologia - para detectar bacilos
acidorresistentes en tejidos histoldgicos” es utilizado para el diagndstico ce-
lular en la medicina humana, se emplea en el examen histolégico de mues-
tras de origen humano. Se trata de un kit de tincidn listo para el uso que,
junto con otros materiales de diagndstico in vitro pertenecientes a nuestra
cartera, hace evaluables determinadas para el diagndstico estructuras de
destino bacterianas (p.ej. bacilos acidorresistentes, mediante fijacion, in-
clusion, tincién, contratincién, montaje) en material de examen histoldgico,
como pueden ser frotis de cultivos bacterianos de enriquecimiento o cortes
histoldgicos p.ej. del pulmon.

El kit de tincion AFB para la histologia estd basado en el método de tincion
segun Ziehl-Neelsen para la deteccion de bacilos acidorresistentes. Debido
a la modificacion de la solucién de tincion de fucsina fenicada se hace
superfluo realizar un proceso de calentamiento. Ello impide la liberacién de
vapores de fenol potencialmente nocivos. A través del uso de la solucién
de verde luz, la tincidon de fondo resulta menos dominante y los bacilos
acidorresistentes aparecen considerablemente mejor visibles, por lo que se
obtiene un mejor diagndstico.

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

Principio

Los bacilos acidorresistentes presentan una elevada proporcidn de cera y
lipidos en la pared celular, por lo que absorben los colorantes sélo de forma
muy lenta. Para acelerar la absorcion del colorante fucsina y asi la forma-
cién del complejo micolatofucsina en la pared celular, se calienta la solucion
de carbolfucsina aplicada sobre el preparado normalmente hasta formacion
de vapores. En el caso de kit de tincién AFB para la histologia, gracias a
una modificacién de la solucion de carbolfucsina (fucsina fenicada), no es
necesario calentar (método de Kinyoun).

Una vez absorbido el colorante de fucsina por los bacilos acidorresistentes,
sera practicamente imposible conseguir la descoloracién, incluso a través
de un tratamiento intensivo con una solucién descolorante como p. €j.
acido clorhidrico-alcohol. Por eso, en lo que se refiere a sus propiedades

de tincion, los bacilos acidorresistentes son denominados como resistentes
a acidos y alcohol, y en los preparados microscopicos aparecen tefiidas

de rojo. Todos los microorganismos no resistentes a acidos son tefiidos de
acuerdo con el colorante de la contratincion.

Material de las muestras

Cortes de tejido de origen humano fijados con formalina e incluidos en
parafina (cortes de parafina con 4 - 6 ym de espesor)

Reactivos

Art. 1.32450.0001
Kit de tincion AFB para la histologia
para detectar bacilos acidorresistentes en tejidos histoldgicos

Componentes del envase:
El kit de tincion contiene

Reactivo 1: Carbolfucsina en solucion 250 ml
Reactivo 2: Acido clorhidrico-alcohol 2x 250 ml
Reactivo 3: Verde malaquita en solucion 250 ml
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Preparaciéon des 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 deberdn tenerse en cuenta
las respectivas instrucciones de empleo.

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

Cortes histologicos

El kit de tincion AFB para la histologia puede ser utilizado para la tincién de
cortes histoldgicos.

Preparacion del reactivo

Los reactivos del Kit de tincion AFB para la histologia - para detectar bacilos
acidorresistentes en tejidos histoldgicos utilizados para los procesos de
tincién estéan listos para el uso, la dilucion de las soluciones no es necesaria
y empeora el resultado de la tincidén asi como la estabilidad.

Técnica
Tincién en la cubeta de tincion

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

Los portaobjetos han de ser inmersos y movidos breve en las soluciones, la
simple introduccion proporcionara resultados de tincion insuficientes.

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

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

Portaobjetos con tejido histoldgico

Reactivo 1 (carbolfucsina en solucién) 30 minutos

Agua corriente del grifo 45 segundos

Reactivo 2 (acido clorhidrico-alcohol) 15 segundos

Agua corriente del grifo 15 segundos

Reactivo 3 (verde malaquita en solucién) 5 minutos

Lavar con agua del grifo 10 segundos

Etanol 96 % 1 minuto
Etanol 96 % 1 minuto
Etanol 100 % 1 minuto
Etanol 100 % 1 minuto
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos

Montar con Neo-Mount™ los preparados humedecidos con Neo-Clear™,
o los preparados humedecidos con xileno con p.ej. Entellan™ Nuevo y
cubreobjetos.

Los preparados histolégicos pueden ser montados y almacenados con
medios de montaje anhidros (p.ej. Neo-Mount™, Entellan™ Nuevo o DPX
nuevo) y cubre-objetos después de la deshidratacion (series de alcohol
ascendentes) y la clarificacion con xileno o Neo-Clear™.

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

Resultado

Bacilos acidorresistentes rojo
Fondo verde
Evaluacion

Un hallazgo positivo significa que “hay bacilos acidorresistentes", y un ha-
llazgo negativo significa que “no hay bacilos acidorresistentes"™. Debido a un
resultado positivo ya no es posible una clasificacion taxondmica mediante la
microscopia Si se encuentran bacilos acidorresistentes, deben efectuarse
mas pruebas en laboratorios especiales.

Tampoco se puede verificar la vitalidad de las bacterias (activas, inactivas).



Localizacion de errores
Ninguna tincién de bacilos acidorresistentes

El paso critico en la tincién es el paso de descoloracién.

Por lo demas, una solucién recién preparada de &cido clorhidrico-alcohol es
muy reactiva, por lo que el resultado deberia ser evaluado con gran esme-
ro. Durante la descoloracién, los tiempos indicados aqui deberian ser res-
petados con maxima exactitud, ya que de lo contrario se podrian presentar
resultados incorrectamente negativos. Adicionalmente se deberia prestar
atencion a que el espesor de los cortes de parafina sea de entre 4 um
como minimo y 6 gm como maximo para conseguir un 6ptimo resultado de
tincion.

Notas técnicas

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

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

Eliminar el aceite de inmersion en exceso antes de archivar.

Caracteristicas de rendimiento analitico

“Kit de tincién AFB para la histologia” tifie y, por lo tanto, visualiza es-
tructuras bioldgicas, como se describe en el capitulo “Resultado” de esta
instruccién de uso. Solo deben utilizar el producto personas autorizadas y
cualificadas. Esta utilizacion incluye, entre otras actividades, la preparacion
de muestras y reactivos, la manipulacién de muestras, el procesamiento
histoldgico, 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 confirmé 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 histoldgica
Bacilos acidorre- 3/3 3/3 8/8 8/8
sistentes
Fondo 3/3 3/3 8/8 8/8

Resultados de rendimiento analitico

Los datos intraensayos (realizados en el mismo lote) e interensayos (reali-
zados en diferentes lotes) enumeran las estructuras correctamente tefiidas
en relacién con el nimero de ensayos realizados.

Caracteristicas de rendimiento clinico

Los componentes de Kit de tincién AFB se ha usado con éxito en el ambito
clinico durante décadas en un gran nimero de aplicaciones.

El rendimiento clinico del Kit de tincién AFB en particular se determind

estableciendo su sensibilidad y especificidad y su VPP y VPN en un estudio
interno:

Tincion de Ziehl-Neelsen

Sensibilidad 13/14

Especificidad 15/15

Sensibilidad: 13 muestras de 14: 92,9 %
Especificidad: 15 muestras de 15: 100 %
Valor predictivo positivo (VPP): 100 %
Valor predictivo negativo (VPN): 98,3 %

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

No obstante, la interpretacidon diagndstica de los resultados de las tinciones
la deben llevar a cabo profesionales cualificados y autorizados, teniendo

en cuenta la anamnesis del paciente, la morfologia, el uso de controles
adecuados y otras pruebas diagndsticas, si procede. Este método puede
complementar el diagndstico humano.

Diagndstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

Este método debe aplicarse complementariamente en el diagndstico humano.
Deberan elegirse y realizarse ensayos ulteriores segiin métodos reconocidos.
Cada aplicacién deberia implicar controles adecuados (p.ej. ISOSLIDE™
AFB, art. 1.02560.0001) para descartar resultados erroneos.

Almacenamiento

Guardar el Kit de tincion AFB para la histologia - para detectar bacilos aci-
dorresistentes en tejidos histoldgicos de +15°C a +25 °C.

Estabilidad

El Kit de tincion AFB para la histologia - para detectar bacilos acidorresis-
tentes en tejidos histoldgicos puede ser utilizado hasta la fecha de caduci-
dad indicada.
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Después de abrir el frasco por primera vez, el contenido almacenado entre
+15 °C y +25 °C es utilizable hasta la fecha de caducidad indicada.

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

Capacidad
El envase es suficiente para aprox. 230 aplicaciones.

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

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

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

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

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 eliminacién 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. Podréa 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. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB Preparados de control 25 tests

con tejido de referencia para la deteccidon de
bacilos acidorresistentes en tejido histoldgico

Art. 1.04699 Aceite de inmersién frasco gotero de

para microscopia 100 ml, 100 ml,
500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ Nuevo 100 ml, 500 ml,
medio de montaje rapido 11
para microscopia
Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isémeros) 41

para histologia

Art. 1.09016 Neo-Mount™
medio de montaje anhidro
para microscopia

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

frasco gotero de
100 ml, 500 ml

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.32450.0001

Tener en cuenta la clasificacion de substancias peligrosas en la etiqueta y
las indicaciones en la ficha de datos de seguridad.

La ficha de seguridad esta disponible en el sitio web y a solicitud.
iATENCION! Contiene sustancias CMR. Por favor, respete los avisos de se-
guridad correspondientes en la ficha de datos de seguridad.

Componentes principales de los productos
Art. 1.32450.0001
Reactivo 1 o art. 1.08512

C.l. 42520 0 42510 6 g/I*
C4HsOH 40 g/l
11 = 0,99 kg

*Ambos colorantes pueden ser utilizados para preparar una solucion, el resultado de la
tincion resenta la misma sensibilidad y especificidad.

Reactivo 2 o art. 1.00327

HCI 0,75 %
contiene C,H;OH

11 = 0,90 kg

Reactivo 3

C.l. 42095 5g/l
CH5COOH 2,14/l

11 = 1,0003 kg



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
1. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

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

HQOC

H225: Liquido y vapores muy inflamables.

H290: Puede ser corrosivo para los metales.

H314: Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
H319: Provoca irritacién ocular grave.

H341: Se sospecha que provoca defectos genéticos.

H410: Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

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

P273: Evitar su liberaciéon al medio ambiente.

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

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 + P310: EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona
al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la respiracion.
Llamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/ médico.

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar
con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de
contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir
con el lavado.

Reactivo 1:

H226: Liquidos y vapores inflamables.

H314: Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
H341: Se sospecha que provoca defectos genéticos.

H410: Muy tdxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

Reactivo 2:

H225: Liquido y vapores muy inflamables.
H290: Puede ser corrosivo para los metales.
H319: Provoca irritacion ocular grave.
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1.32450.0001 |REF
Microscopia

Kit di colorazione AFB per
istologia

per il rilevamento di batteri acido-resistenti nei
tessuti sottoposti a esame istologico

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

Il presente “Kit di colorazione AFB per istologia - per il rilevamento di batte-
ri acido-resistenti nei tessuti sottoposti a esame istologico” & utilizzato per
la diagnostica cellulare nell'uomo e serve per I'esame istologico di campioni
di origine umana. E un kit di colorazione pronto all’'uso che, congiuntamente
ad altri prodotti diagnostici in vitro del nostro portafoglio, consente I'analisi
diagnostica delle strutture bersaglio batteriche (p.es., batteri acido-resi-
stenti, mediante fissaggio, inclusione, colorazione, controcolorazione, mon-
taggio) nei campioni istologici, quali ad esempio strisci di colture batteriche
arricchite o sezioni istologiche di polmoni.

Il kit di colorazione AFB per istologia si basa sul metodo di colorazione di
Ziehl-Neelsen per la rilevazione di batteri acido-resistenti. Grazie all'impiego
della soluzione di colorazione di carbolfucsina modificata, non & necessario
procedere al riscaldamento, evitando in tal modo la formazione di vapori

di fenolo potenzialmente nocivi. Utilizzando la soluzione verde luce, la co-
lorazione di fondo appare meno dominante e i batteri acido-resistenti sono
visibili piu chiaramente, con conseguente diagnosi migliore.

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

Principio

A causa dell’elevata percentuale di cera e lipidi nella membrana cellulare,

i batteri acido-resistenti assorbono i coloranti solo molto lentamente. Per
accelerare il processo di assorbimento della sostanza colorante fucsina e di
conseguenza la formazione del complesso acidi micolici-fucsina nella parete
cellulare, la soluzione carbolfucsina impiegata nel preparato viene general-
mente riscaldata fino ad emissionedi vapori. Grazie alla soluzione di carbol-
fucsina modificata impiegata nel kit di colorazione AFB per istologia, non &
necessario procedere al riscaldamento (metodo di Kinyoun).

Una volta che i batteri acido-resistenti hanno assorbito il colorante fucsina,
non lo cedono praticamente piu, anche se sottoposti a trattamenti intensivi
con soluzioni decoloranti come ad esempio I'acido cloridrico alcolico. I bat-
teri acido-resistenti si caratterizzano dunque per la loro resistenza agli acidi
e all’alcol e al microscopio appaiono di colore rosso, mentre tutti i microrga-
nismi non resistenti agli acidi assumono una colorazione corrispondente al
colorante impiegato per la controcolorazione.

Materiale d’'esame

Sezioni di tessuto di origine umana fissate con formalina e incluse in paraf-
fina (sezioni di paraffina dello spessore di 4 - 6 um)

Reattivi

Art. 1.32450.0001

Kit di colorazione AFB per istologia

per il rilevamento di batteri acido-resistenti nei tessuti sottoposti a esame
istologico

Componenti della confezione:

Il kit di colorazione contiene

Reattivo 1: Carbolfucsina soluzione 250 ml
Reattivo 2: Acido cloridrico alcolico 2x 250 ml
Reattivo 3: Verde malachite soluzione 250 ml
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Preparazione dei campioni

Il campionamente deve essere effettuato da personale specializzato.

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.

Sparaffinare e riportare le sezioni all'acqua attraverso una serie discendente
di alcoli come di consueto. Tutti i campioni devono essere trattati secondo la
tecnica standard vigente.

Sezioni istologiche
1l kit di colorazione AFB per istologia puo essere utilizzato per la colorazione
di sezioni istologiche.

Preparazione del reattivo

I reattivi di Kit di colorazione AFB per istologia - per il rilevamento di batteri
acido-resistenti nei tessuti sottoposti a esame istologico utilizzati per la
colorazione sono pronte all'uso, non é richiesta la diluizione delle soluzioni,
poiché compromette la colorazione e ne riduce la stabilita.

Esecuzione

Colorazione nella cuvetta di colorazione

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

I portaoggetti vanno immersi e fatti muovere breve nelle soluzioni; la sempli-
ce immersione non produce risultati soddisfacenti.

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 tessuto istologico

Reattivo 1 (carbolfucsina soluzione) 30 minuti
Acqua di rubinetto corrente 45 secondi
Reattivo 2 (acido cloridrico alcolico) 15 secondi
Acqua di rubinetto corrente 15 secondi
Reattivo 3 (verde malachite soluzione) 5 minuti
Lavare con acqua di rubinetto 10 secondi
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti
Montare i preparati inumiditi con Neo-Clear™ con Neo-Mount™ o i prepa-
rati inumiditi con xilene con ades. Entellan™ Neo e coprioggetto.

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente)

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

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

Risultato

Batteri acido-resistenti rosso
Sfondo verde
Valutazione

In base al referto positivo “accertamento di batteri acido-resistenti" o
negativo “non sono stati accertati batteri acido-resistenti". Alla luce di un
risultato positivo non & possibile eseguire la classificazione tassonomica
al microscopio. Dopo aver trovato batteri acido-resistenti nel campione &
necessario eseguire ulteriori analisi in un laboratorio specializzato.

Non si pud nemmeno determinare la vitalita dei batteri (attivi, inattivi).



Individuazione e soluzione di problemi
Nessuna colorazione dei batteri acido-resistenti

1l passo fondamentale della colorazione ¢ la decolorazione.

La soluzione di acido cloridrico alcolico appena preparata € inoltre molto re-
attiva e quindi & necessario valutare con attenzione il risultato. I tempi qui

indicati per la decolorazione devono essere rigorosamente osservati, poiché
in caso contrario si possono ottenere risultati falsi negativi. Occorre inoltre

assicurare che le sezioni di paraffina presentino uno spessore compreso tra
min. 4 ym e max. 6 ym, per ottenere un risultato ottimale della colorazione.

Annotazioni tecnici

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

Se vengono impiegati gli istoprocessatori e i strumenti di colorazione auto-
matici, seguire attentamente le istruzioni d’uso del produttore dell’apparec-
chio e del software.

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

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

,Kit di colorazione AFB per istologia“ colora e pertanto permette di visualiz-
zare strutture biologiche, come descritto nel capitolo ,Risultato" di questa
IFU. Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone autorizzate e quali-
ficate; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del campione e
del reagente, la manipolazione del campione, l'istoprocessazione, le decisio-
ni 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
istologica
Batteri acido- 3/3 3/3 8/8 8/8
resistenti
Sfondo 3/3 3/3 8/8 8/8

Risultati delle prestazioni analitiche

I dati intrasaggio (eseguiti sullo stesso lotto) e intersaggio (eseguiti su lotti
diversi) elencano il numero di strutture correttamente colorate in relazione
al numero di saggi eseguiti.

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

I componenti del Kit di colorazione AFB sono stati utilizzati con successo in
ambito clinico per decenni in un elevato numero di applicazioni.

In particolare, le prestazioni cliniche del Kit di colorazione AFB sono state
determinate stabilendo la sua sensibilita e specificita, il suo PPV e il suo NPV
in uno studio interno:

Colorazione di Ziehl-Neelsen

Sensibilita 13/14

Specificita 15/15

Sensibilita: 13 campioni su 14: 92,9 %
Specificita: 15 campioni su 15: 100 %
Valore predittivo positivo (PPV): 100 %
Valore predittivo negativo (NPV): 98,3 %

I risultati di questa valutazione delle prestazioni confermano che il prodotto
€ adatto all'uso previsto e funziona in modo affidabile.

L'interpretazione diagnostica dei risultati della colorazione, tuttavia, deve
essere effettuata da professionisti qualificati e autorizzati, tenendo conto
dell"anamnesi del paziente, della morfologia, dell'uso di controlli adeguati e
di ulteriori test diagnostici, se necessario. Questo metodo puo essere utiliz-
zato in modo supplementare nella diagnostica umana.

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
esempio, ISOSLIDE™ AFB, art. 1.02560.0001), per escludere possibili
risultati errati.

Conservazione

Il Kit di colorazione AFB per istologia - per il rilevamento di batteri acido-
resistenti nei tessuti sottoposti a esame istologico va conservato ad una
temperatura compresa tra +15°C e +25°C.
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Stabilita

Il Kit di colorazione AFB per istologia - per il rilevamento di batteri acido-
resistenti nei tessuti sottoposti a esame istologico) puo essere utilizzato 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
La confezione ¢ sufficiente per circa 230 applicazioni.

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

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

lizzato.

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

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

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’'Unione 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 Entellan™ Nuovo montante per vetrini 500 ml
per microscopia
Art. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB Preparati di controllo 25 tests

con tessuto di riferimento per il rilevamento
di batteri acido-resistenti nei tessuto
sottoposti a esame istologico

Art. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

flacone conta-
gocce di 100 ml,

100 ml, 500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ Neo 100 ml, 500 ml,
mezzo di montaggio rapido 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. 1.09843 Neo-Clear™ (sostituto xilolo) 51
per microscopia

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.32450.0001

Osservare la classificazione delle sostanze pericolose riportata sull’etichetta
e seguire le indicazioni della scheda di sicurezza.

La scheda di sicurezza & disponibile su sito Internet e su richiesta.
ATTENZIONE! Contiene sostanze CMR. Attenersi alle relative indicazioni di
sicurezza riportate nella scheda di dati di sicurezza.

Componenti principali dei prodotti
Art. 1.16450.0001
Reattivo 1 o art. 1.08512

C.I. 42520 0 42510 6 g/I*
C¢HsOH 40 g/I
11 = 0,99 kg

*Per la preparazione della soluzione possono essere utilizzati entrambi i coloranti; il
risultato presenta la stessa sensibilita e specificita.

Reattivo 2 o art. 1.00327

HCI 0,75 %
contiene C,H;OH

11 = 0,90 kg

Reattivo 3

C.l. 42095 2 g/l
CH,COOH 2,19/l

11 = 1,0003 kg



Indicazione generale

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

Letteratura
1. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

2. Conn'’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition

®

H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.

H290: Puo essere corrosivo per i metalli.

H314: Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

H319: Provoca grave irritazione oculare.

H341: Sospettato di provocare alterazioni genetiche.

H410: Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

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

P273: Non disperdere nell'ambiente.

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

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 + P310: IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato
all’aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la respirazio-
ne. Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI/ un medico.

P305 + P351 + P338: IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se
€ agevole farlo. Continuare a sciacquare.

Reattivo 1:

H226: Liquido e vapori infammabili.

H314: Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

H341: Sospettato di provocare alterazioni genetiche.

H410: Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Reattivo 2:

H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.
H290: Puo essere corrosivo per i metalli.
H319: Provoca grave irritazione oculare.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Jul-24 Versione iniziale con l'introduzione della Cronologia delle

revisioni

Negli USA e in Canada il comparto Life Science di Merck opera con il nome MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germania e/o sue affiliate. Tutti i diritti sono riservati. Merck e )
Sigma-Aldrich sono marchi di Merck KGaA, Darmstadt, Germania. Tutti gli altri marchi sono di proprieta dei
legittimi detentori. Informazioni dettagliate sui marchi sono disponibili tramite risorse pubblicamente
accessibili.
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1.32450.0001 (REF
Mikpookonia

Kit xpwong AFB yia 10ToOAoYIKNR
Xpnon

yla Tnv avixveuon o&edvtoxwv BakTnpiwv ot
I0TIKO Ogiypa

MNa enayyeApaTikn Xpnon Hovo

|VD In Vitro 81ayvwoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO MPoiov c €

MpoBAeNOPEVOG OKONOG

To «KIT Xpwaong AFB yia 10TOAOYIKR XPNon - yia TNV avixveuan o&eavToxwv
BakTnpiwv o€ I0TIKO deiypa» XPNOIKOMOIEITAl yIA IATPIKI) KUTTAPOAOYIK)
diayvwon oTov avBpwno Kal eEunnpeTei Tov okond TnNG I0TOAOYIKNAG digpeUvN-
ong UAIkoU deiypaTog avBpwnivng npogeuconc. MpoKeITal yia €va KIT Xpwong
nou, dTav xpnaoiponoigital pali pe aAAa in vitro diayvwaoTikd npoiovTa and To
XAPTOQUAAKIO Pag, KAVEl TIG BAKTNPIAKEG dOPWV-0TOXWV (M.X. 0EEAVTOXWV
BakTnpiwv (AFB)) o€ UAIKA I0TOAOYIK®OV SEIYHATWV (M.X. ICTOAOYIKEG TOHEG,
ONWG PacoTIKO 10TO, NNAp r NVeEUPOVEG) a&lIoAOYNOIKES Yia SlayvwaTIKoUG OKOo-
noug, JECW HOVIKOMOINGNG, EYKAEIONG, XPWONG, AVTIXPWONG Kal OTEPEWCNG.
To KIT Xpwong AFB yia 1oToAoyikn xprion BacileTal oTn peBodo Xpwaong
Ziehl-Neelsen yia Tnv avixveuon o§edvToxwv BakTnpiwv. To O€T €ival Tpo-
nonoinuévo £€Tal, WOTe N B€ppavan Tou SIAAUPATOG GaivikoUuxou Qougivng
va gival enouci®dng. Kata ouveneia, n €kKAuon duvnTiKA ENIKIVOUVWOV aTHOV
@aivoAng 6a anogeuxBei. H xprion avoixTol npdaivou diaAupaTog kabioTa
TO XpWHA TOU UNOCTPWHATOG AlyOTEPO KUPIapXo, JE anoTEAETHa Ta o&ed-
vTOXa BakTrpia va €ival apkeTda nio opatd Kal va BEATIOVETAI N NolOTATA TNG
d1ayvwong.

O1 aBageg BakTnplakeg dopeG napouaialouv OXETIKA XaunAn avTtiBson kai €i-
vail €EaipeTIka dUOKOAN n dIAKPION TOUG KE TO ONTIKO HIKPOOKOMIo. O1 EIKOVEG
nou dnuioupyouvTal XpnaidonolnvTag Ta diaAupaTta xpwaong Bondouv Tov
£E0UOCI000TNHEVO Kal EEEIDIKEUPEVO EPEUVNTH VA NPoadiopicsl KAAUTEPA TOV
TUNO Kal TO BAKTAPIO OE AUTEG TIG NEPINTWOEIG. EVOEXETAI va gival anapaitn-
Tn n dievépyeia eMNAEoV €EETACEWY YIa TNV OPIOTIKA S1AYVWON.

Apxn TnG pEBOSOU

Ta o&eavToxa BakTpia gival SUoKoAa aTn XPWwon AOyw Tou UWnAoU nocoaTou
ANmdiwv Kal KeploU 0Ta KUTTAPIKA TOUG TOIXWHATA. MPOKEIPEVOU va eNITaxuveOei
N anoppopnan TNG XPWAOTIKNG Pougivng Kal £TCI 0 GXNHATIOPOG TOU GUHMAOKOU
HUKOAIKOU-(OUEivNG OTO KUTTAPIKO TOiXWHA, TO dIGAUpa KappnoA gougivng nou
€QappoOleTal OTO NAPACKEUACNA BEPUAIVETAl KAVOVIKA €wG OTOU OXNMATIOTEI
aTtpoc. To KIT xpwong AFB yia IGTOAOYIKN Xpron NpoopEPEl €va TPOMnomnol-
nuévo diaAupa kapBoAikng @ougivng nou katapyei Tn B€ppavon (HEB0dOG
Kinyoun, yuxpn xpwan).

MOAIG Ta 0EgAvVTOXa BaKTHPIa AnoppoProouV TN XPWOTIKA pougivng, gival
oualacTika adlivaTog 0 anoXpwHaTIoPOG ToUG, akopa kal v unoBAnBolyv oe
€VTaTIKn ene€epyacia Pe €va dIGAUPa anoxXpwHaTiopou, 6nws UdPoXAWPIKO 0EU
o€ aiBavoln. AvTioToixwg, Ta o&edvToxa BakTrpia opilovTal wG 0§eavToxa Kal
aAKOOAGVTOXA YIa XpWOon Kal XpWVUVTal KOKKIVA OTN JIKPOOKOMIKM aneikovian.
AVTIOTOIXWG, OAOI 01 N 0EEAVTOXOI HIKPOOPYAVICOHOI AVTIXPWVUVTAl E KATAAAN-
AN XPWOTIKN.

YAIkO deiyparog
TOWMEG HOVILOMOINKEVOU WE POopHaAivn 1I0Tou avBpwniving NPOEAEUDNG, EYKAEI-
opEéVOU Og Nnapaivn (TopéG Napa®ivng naxoug 4 - 6 pm)

AvTISpaocThipia

Ap. kaTtaloyou  KIT xpwong AFB yia 10ToAoOYIKR Xpron
1.32450.0001 yla TNV avixveuon o&eavtoxwv BakTnpiwv o€ I0TIKO
deiypa

Mé£pn ouokeuaociag:
To KIT XpWonG NePIEXEI

AvTidpaoTnpio 1: AlGAupa KapunoA gougivng 250 ml
AvTiIdpacTnplio 2: Y3poxAwpIkO 0EU o€ aIBavoAn 2 x 250 ml
AvTIdpaaTnpio 3: AldAupa avoixtou npacivou SF 250 ml
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MpoeToipacia dsiyparog

H deiypaToAnwia npénel va npaypaTonolgiTal ano EUngipo Npoowniko.
'OAa Ta deiypaTa npénel va unoBailovTal o€ enggepyaacia Pe Xpnon npony-
pévng TexvoAoyiag.

'OAa Ta deiypaTa npEnel va GEPOUV oagn onpavon.

Ma Tn AQwn Kai Tnv nposToipacia Twv delypudTwyv npénel va
XpnaoigonoloUvTal KaTaAAnAa opyava.

AKOAOUBNOTE TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOTH yia epapuoyn / xpnon.

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

KavTte anonapa®ivwon evOTNTEG HE GUUBATIKO TOMWYV KAl ENAVEVUDATWON
o€ @Bivouoa oeipa aAKoOANG.

IOoTOAOYIKEG TOHEG
To KiT xpwong AFB yia 10ToAOYIKH Xprion KNopei va xpnaoigonoinBei yia T
XPWON 10TOAOYIK®V TOHMV.

MpoeToipgacia avTidpaoTnpiwv

Ta avmidpaotnpia Tou KIiT xpwong AFB yia 1aToAoyIKf Xpron - yia Tnv avi-
XVEUON 0EeAVTOXWY BaAKTNPiwV Og 10TIKO deiypa gival £Toipa yia xpnon. H
apaiwaon autwv Twv diIaAupdaTwy dev eival avaykaia kal NpokaAei Hovo aAloiw-
On TOU anoTEAETUATOG XPWONG Kal Meiwan Tng oTaBepdTnTAag TOUG,.

Aiadikacia

Xp®on oTo KUTTAPO XPWONG

KavTe 10ToAOYIKQV JEIYHATWV NAAKWOV e CUMBATIKO TPOMO KAl ENAVEVUSATWON
og PpBivouoa ogipd AAKOOANG.

O1 avTIKeIpeVOPOpOI NAAKEG Npénel va euBanTiovTal Kal va PeTakivouvTal yia
Aiyo oTa diaAUpara, n anAn eyBanTion povo divel akaTaAAnAa anoTeAéopaTa
Xpwong.

O1 NAGKeG Ba npénel va aprvovTal va oTaAagouv KaAd peta and ta
HEPOVWHEVA BAKNATA XPWONG, WG METPO ANOPUYRG 0noiacdnnoTe AoKomnng
d1aoTaupoUpEVNG HOAUVONG SIGAUMATWY.

O1 avaypa®opevol xpovol Ba npénel va TnpouvTal yia T diacpaion evog
BEATIOTOU ANOTEAEOHATOG XPWONG.

AVTIKEIHEVOPOPOG NMAAKA HE IGTOAOYIKO 10TO

AvTidpacTipio 1 (didAupa kapBoAikng Gougivng) 30 AenTa
TpexoUpevo vepd Bpliong 45 deuT.
AvTIdpacTnpio 2 (YOpoxAwpiko o&U g€ aibavoAn) 15 deuT.
TpexoUpevo vepd Bpliong 15 deuT.
AvTidpaaTnpio 3 (diGAupa avoixTou npaacivou SF) 5 AenTd
MAUVETE pE vePO Bpuang 10 deurT.
A1Bavoin 96% 1 AenTo
AIBavoAn 96% 1 Aento
Ai6avoAn 100% 1 AenToO
A1BavoAn 100% 1 AenTo
ZuUAévio ; Neo-Clear™ 5 AenTd
ZuAévio ) Neo-Clear™ 5 Aentd
STEPEWOTE TIG EPUYPANHEVEG e Neo-Clear™ nAdkeg pe Neo-Mount™ 1) Tig
EQPUYPAPUEVEG ME EUAEVIO NAAKEG pe n.X. Entellan™ véo kal kaAunTpida.

MeTd and apuddatwon (avioloa ogipd aAkooANng) kai dialyacn pe EUAEVIO f
Neo-Clear™, Ta 10ToAOYIKa deiypaTa pnopolv va oTepewBOUV HE NAPAYOVTEG
OTEPEWONG XWPIG vepd (n.X. Neo-Mount™, Entellan™ véo r; DPX véo) kal pia
KaAunTpida kal katoniv Ynopolv va anobnkeutouy.

H xprion €Aaiou uBANTIONG CUVIOTATAI YIA TNV AVAAUCH NAGKQV MOU £X0UV
uUnoBANBei og Xpwaon We peyeBuvon piIkpookoniou >40x.

AnoTtéAeocpa
o&edvToxa Baktnpla €pubpod
Ynopabpo npacivo
A&loAoynon

'Eva BeTIkO anoTEAECUa onpaivel «napoucia o&eavroxa BakTnpia», evw éva
apvnTikO anoTEAECKa onpaivel «anouaia ogeavToxa Baktnipia». To BeTIKO
anoTéAeopa dev onuaivel OTi gival duvaTn n Tagivounon PEow HIKPOOKOoMiag.
Eav avixveuBouv o&savToxa BakThpia, NPENsl va npayparonoinéouy eninAéov
avaAuoeig o€ €181kd €E0NAIOHEVA EpyacTnpid.

H CwTikoTNTa TwV BakTnpiwv (evepyd, avevepya) dev pnopei eniong va
npoodIopICoTEi.



AvTIgET®NION NPOoBANpATWOV

Mn xpwon Tov o§gavroxa BakTnpia

To kpioipo Bnpc ™ng 6|06|Kac|aq XPWONG pUKoBaKTnp|6|wv aumq ™g
dladikaaiag Xxpwong eival To BHA anoxpwHaTIoHoU, To onoio Hropei va
ENNPeacTei ané To Naxog Tou deiypaTog enixpioparoc.

EninpdoBeTa, éva gppeoko didAupa udpoxAwpikoU o&Eog ae aibavoAn eival
uwnAda avTidpov, nou anuaivel 0TI To anoTéAeopa Ba npénel va a&iohoyeital
ME npoooxr. O1 XpOvol ENwacng nou avaypa@ovTdl 0 auTd To NPWTOKOAAO
Ba npnel va TnpolvTal YE akpiBeia aTo BRpa anoxpwuariopou, neidr dia-
(POPETIKA PMOPEi va npokUWouv Weudws apvnTika anoteAéopara. EninAgoy,
anaiTeital Npocoxr NPOoKeIWévou va diac@aAileTal 0TI To NAX0G TWV TOPWV
napagivng €ivalr TOUAaxIoTov 4 um Kai To NoAU 6 pm yia éva BEATIOTO ano-
TENEOHA XPWONG.

TEXVIKEG ONMHEIDOEIG

To HIKPOOKOMIO MOU XpnoljonolgiTal Ba Npenel va NAnNpoi TIG anaiTroeig eVOg
1aTpikoU dlayvwaTikoU gpyacTnpiou.

‘OTav XpnoigonolouvTal cUCTAPATA €NEEEPYATiag IOTWV f} CUOTAKUATA AUTO-
HaTng Xpwaong, napakaloUpe akoAouBnaTe TIG 0dnYieg Xpriong nou napexo-
vTal and Tov NpopnBeguUTr TOU CUCTHAKNATOC KAl TOU AOYIOHIKOU.

AQaipEoTe TO eMINAEOV €AAl0 EURANTIONG NPIV anod TNV apxelobETnon.

XapakTnpIoTIKa avaAuTIkhnG anddoong

To «KIT xpwong AFB yia 1o0ToAoyIKRA xpncn» xpwuon(a Kal KaT’ auTov Tov
TpoOMO anleowCa BloAOYIKEG 6op£q, oNweg I'IEpIYpCI(pETCII OTO KEPAAQIO «AMo-
Ts)\eoua» auTeVv TWV 0dnYI®V Xpnong. To np0|ov npenel va xpnmuonmawm
povo ano eEouciodoTnuéva Kal eEEIBIKEUEVA ATOUA Kal n Xpron Tou nepi-
AapBavel, peTa&l aAAwv, TNV nposTolpaacia delyUdaTwy Kai avTidpacTnpiwy,
TOV XEIPIOKO JelypdTwy, TNV I0ToENEEEpyaania, TN Afywn ano@Aacewy OXETIKA
ME TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AdAAQ.

H avaAuTikr) anddoon Tou npoiovTog eNIBERAIVVETAI HE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.

Ma TiIg akdAouBeg Xpwoelg eniBeRaiwBnke n avaAuTikr anddoan 60ov apopd
TNV €131kdTNTA, TNV €uaicbnaoia Kar TNV eNavarnyigoTnTa Tou NpoiovTog Pe
nocooTo 100%:

EidikotTnTa | EvaioBnaia | EidikdtnTa | Euaiobnaia
METAEY METAEY EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopi- | Npoadiopi- | NPoadiopi- | NPOaCdIopI-
oUWV OHOV ouou opou

Io-rp)\oylkr']

Xpwaon

oEeavroxwv Ba- 3/3 3/3 8/8 8/8

KTNpiwv

Ynopabpo 3/3 3/3 8/8 8/8

AnoTeAéopaTa avaAuTikng andodoong

Ta dedopéva evrodg Tou npoadiopiopol (oTnv idia napTida) kal JeTa&u Twv
npoadIopIoP®V (O dIapOpPETIKEG NapTideg) deixvouv Tov apiBuo Twv dopwv
nou xpwuariornkav opBda oe oxEon PE TOV apiOPd TWV NPoadIopIoU®Y Mou
EKTEAEOTNKAV.

XapakTnpioTika kAIVIkAG andédoong

Ta ouoTaTikd Tou KIT Xpwong AFB XpnoIPonolIgiTal e ENITUXia aTo KAIVIKO
nepiBaillov €dw kal SEKAETIEG O€ PHEYAAO APIBUO EQAPHUOY®V.

H kAIvikr anddoaon Tou KIT xpwong AFB npoodiopioTnKe CUYKEKPIUEVA HE
Tov KaBopliopod TNG euaiobnaiag kar €181IKOTATAG TOU Kal TNG BETIKNAG Npo-
YVWOTIKAG TINAG (PPV) Kal apvnTIKAG NpoyvwoTIKAG TIUAG (NPV) Tou o€ pia
EOWTEPIKN HEAETN:

Xpwaon Ziehl-Neelsen

Euaigbnaia 13/14

EidikdTNTa 15/15

EuaioBnoia: 13 ora 14 dsiypaTa: 92,9%
EidikdéTnTa: 15 ora 15 deiypara: 100%
OeTIK NpoyvwaTikn Tiur (PPV): 100%
ApvnTiKA NpoyvwoTikA TR (NPV): 98,3%

Ta anoteAéopara and auTthv Tnv a&ioAoynaon Tng anodoong niBeBaiwvouyv
OTI TO NpoiodV €ival a§idnioTo kal KaTaAAnAo yia Tn Xpnon yia Tnv onoia
npoopilerai.

Q0T000, N dIAyVWOTIKA EPUNVEIA TWV ANOTEAECHATWV TNG XPWONG NPENE!
va npaypaTonolgital and e&eISIKEUPEVOUG Kal EE0UCIOSOTNHEVOUG ENAYYEA-
patieg, AapBavovrag unown To I0TOPIKO TOU aoBevoUg, Tn HopPoAoyia, Tn
XPAon enapkwv PaptTUupwy Kal eNNPOcBEeTEG d1AyVWOTIKEG EEETATEIG, KATA
nepinTwon. AuTth n pEBodog pnopei va XpnaoigonoinBei CUPNANPWHATIKA yia
Tn 31dyvwaon oToug avepwnoug.

Aiayvwon

O1 dlayvwoelg Ba npenel va yivovral povo anod appodio Kal EE0UCIodOTNHEVO
npoowmniko.

©a npgnel va xpnaoigonolgital £ykupn ovopatoloyia.

AUTR N PEBOBOG PMOopPEi va Xxpnaoiponoindsi CUMNANPWHATIKA yia Tn dIayvwaon
oTOUG avBpwnoug.

©a npenel va eniAeyolV Kal va epappooTolV NePIOCOTEPEG OOKIUATIEG
oUNPWVA HE AVAYVWPIOUEVEG HEBODOUG.

KataAAnAor éheyxor (m.x. ISOSLIDE™ AFB, ap. kataAdyou 1.02560.0001)
Ba npénel va diggayovTal Pe KABE epappoyn yia Tnv anoguyn Aaveaouévou
anoTeAEéoPATOG.

EL

dUAagn

AnoBnkeloTe To KIT Xpwaong AFB yia 10ToAOYIKR XpRon - yia TNV avixveuon
oEeavToxwv BakTnpiwv ot 10TIKO deiypa og +15 °C £wg +25 °C.

Aiapkeia Jwng

To KiT xpwaong AFB yia 1I0TOAOYIKR XPAoN - yIa TNV avixVeuon 0EEAVTOXWV
BakTnpiwv o€ 10TIKO deiypa PNopei va xpnoiponoindei €wg TNV avaypapopevn
nUepopnvia Angne.

MeTA TO NPWTO AVOIYHA TNG PIAANG, TO MEPIEXOHEVO HMOPEI va XpNnalLonoineei
£WG Kal TV avaypapopevn nuepopnvia An&ng dtav anodnkeleTal o
Beppokpacia +15 °C €wg +25°C.

O1 pIaAeg npénel va diaTnpolvTal EpUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

IkavoTnTa
H cuokeuacia enapkei yia nepinou 230 epapuoyeEg.

Mpo6o0OsTEG 0dNYieg

lNa enayyeAparikn xprion pévo.

Mia TNV ano@uyn oGaApaTey, n EQApHoyR NPENEl va npaypHaronoleitar povo
ano €UNeIpo NPOCWMIKO.

©a npéenel va akoAouBoUvTal o1 €BVIKEG KATEUBUVTAPIES YPAMUEG Yia TNV
aopaAeia oTnv epyacia kai Tn dilacpdaAion noidoTNTaAG.

Mpéenel va xpnoiponoloUvTal HIkpookonia eEonAiouéva cUPewva Pe Ta npo-
Tuna.

MpooTacia and AoipmwEn

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

0dnyieg andéppiyng

H ouokeuacia npénel va anoppinTeTal cUPQPWVA KE TIG TPEXOUTEG 0dNYIEG
anoppiyng.

Ta xpnoigonoinuéva diaAuparta Kal Ta diaAlpaTa Twv onoiwv n NUepounvia
ANENG €xel NapéABel Npénel va anoppinTovTal wg €131ka anoBANTa cUPPwvVa
HE TIG TOMIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUHEG. OI NANPOPOPIEG yIa TNV anoppiyn
napexovral atov aUvdeapo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUMBOUAEG yia TNV anoppiyn TwV NPOoIOVTWY Hikpookorniag) aTtn dieubuvan
www.microscopy-products.com. EvTog Tng EE, o TpexdvTwe eappolopevog
KANONIZMOZ eival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Tagivounon,
TNV €NICAKAvON Kai TN CUCKEUACia TwV OUCIOV Kal TV PEYHATWY, TNV
Tpornonoinon Kai TNV katapynon Twv Odnyiwv 67/548/EOK kar 1999/45/EK,
Kal TNV Tpornonoinan Tou kavoviopou (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpacTipia

Ap. kataloyou  DPX véo 500 ml
1.00579 un udaTikd PECO OTEPEWONG
yia Jikpookornia
Ap. kataAoyou  Entellan™ véo yia kaAunTpida 500 ml
1.00869 yia Jikpookornia
Ap. kataAoyou  MAdakeg eAéyxou AFB ISOSLIDE™ 25
1.02560 HE 10TO avagopdag yia avixveuon oEeavToxwyv  OOKIUATIEG
BakTnpiwv OTO 1I0TOAOYIKO UAIKO
Ap. kaTaAoyou  'EAalo gpBanTiong >Tayovo-
1.04699 yia pikpookonia METPIKN
®1aAn
100ml,
100 ml,
500 ml
Ap. kataloyou  Entellan™ véo 100 ml,
1.07961 UECO Taxeiag oTEPEWONG 500 ml,
yia pikpookonia 11
Ap. KATaAOyou  ZUAEvio (I00UEPEC peiypa) 4|
1.08298 yia ioToAoyia
Ap. kataloyou  Neo-Mount™ >Tayovo-
1.09016 avudpo PECO OTEPEWONG METPIKN
yla pikpookonia PIaAn
100 ml,
500 ml
Ap. kataloyou  Neo-Clear™ (unokaTaoTaTto EUAeviou) 51

1.09843 yla pikpookonia

Ta§ivopnon kivéuvou
Ap. kaTtaloyou 1.32450.0001

MapakaAoupe avaTpEETe oTnV Tagivounaon KivdUvou nou €ival EKTUNWHEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOMOPIEG NOU NapeExovTal aTo GUANO dedopévwv
ao@aAeiag.

To @UANO dedopevwv ac@daAeiag diaTiBeTal oTov 10TOTONO KAl KATOMIV
aITAKAToG.

MPOZOXH! Mepi€xel ouaieg Nou gival KAPKIVOYOVeG, HETAANAEIOYOVEG

n To&IkEG yia Tnv avanapaywyn (KMT). Tnpeite TIg avTioToIXEG 0dnYieg
aogpaleiag nou avagpépovTal oTo deATio dedopévwy aopaAeiag.



KUpia cuoTaTika Tou npoiovrog
Ap. kataloyou 1.32450.0001
AvTidpaoTnpio 1 ) ap. kataAoyou 1.08512

C.I. 42520 f 42510 6 g/I*
C4HsOH 40 g/l
11 = 0,99 kg

* AHPOTEPEG 01 XpWOTIKEG HNopoUV va XpnoiponoinBouv yia TNV NPoEToIpacia Tou diaAu-
HaTOG, TO ANOTEAECHA XPWONG £XeEl idla euaicbnaia Kal 131kOTNTA.

AvTiIdpaacTnplo 2 ) ap. kataAoyou 1.00327

HCI 0,75 %
nepiexel C,H;OH
11 = 0,90 kg

AvTidpaaoTrpio 3

C.l. 42095 5 g/l
CH,COOH 2,1 g/l
11 = 1,0003 kg

Fevikn napatinpnon

Eav kata tn xpnon autng Tng ouoxeur]q n €€aiTiag TNG xpncnq TnG, Npo-
kAnBei coBapo oupPav, va To avaq;apaTs OTOV KATAOKEUAOTR KGI/r] oTov
€E0UCI000TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTeyvia
1. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

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

H225: Yypd kai aTpoi noAU eU@AeKTa.

H290: Mnopei va diaBpwaoel JETAAAa.

H314: MNpokaAei coBapd depuaTika eykaupaTta Kal opOaApIKeEG BAGBEG.
H319: MpokaAei coBapd o@BaAuIKO £peBICUO.

H341: 'YnonTo yia NpoKANGCN YEVETIKOV EAATTWHATWV.

H410: ‘|_|0)\l'.l TOEIKO YIa TOUG UDPORIOUG OPYAVIOHOUG, HE HAKPOXPOVIEG
ENINTWOEIG,.

P210: Makpid ano BeppoTnTa, BEPUEG ENIPAVEIEG, OMIVONPEG, YUPVN GAOYa
Kal GAAEG NNyEg ava@AegnG. Mnv kanvileTe.
P273: Na anogeuyeTtal n eAeuBEpwaon oTo nepiBaAlov.

P280: Na qopdTe NpoOTATEUTIKA YAVTIAQ/ NPOCTATEUTIKA evdUpaTa/ péoa
aTOWIKNAG NPOOTaciag yia Ta paTia/ npoowno.

P303 + P361 + P353: SE MNEPINTQZH EMNA®HZ ME TO AEPMA (r) pe

Ta PHaAAIG): BydATe apéowg OAa Ta poAucpéva pouxa. ZenAUVETE TNV €ni-
deppida pe vepo.

P304 + P340 + P310: E MEPINTQSH EISMNOHS: MeTageépaTe Tov nabovra
oTOV KaBapo aépa kai apnoTe Tov va EEKoupaaoTei o€ oTAGN Nou JIEUKOAU-
vel TNV avanvon. KaAéoTe apeéowg 1o KENTPO AHAHTHPIASEQN/ yiaTpo.

P305 + P351 + P338: SE MNEPINTQZH EMNA®HZ ME TA MATIA: ZenAUveTe
NPOOEKTIKA HE VEPO YIa APKETA AenTd. Av undpxouv Qakoi enaeng,
aQaipeCTE TOUG, av gival eUKOAO. SUVEXIOTE va EEMAEVETE.

AvTidpaaoTnpio 1:

H226: Yypd kai aTpoi eUpAeKkTa.

H314: MpokaAei coBapd depuaTika eykaupaTta Kal opBaApiKeG BAABEG.
H341:'YnonTo yia NpoKANGN YEVETIKQOV EAATTWHATWY.

H410: MoAU To&Ikd yia Toug udPORIOUG OPYAVIOHOUG, HE HAKPOXPOVIEG
ENINTWOEIG.

AvTIdpaoTrpio 2:

H225: Yypd kai atpoi noAU eU@pAeKTa.

H290: Mnopei va diaBpwael PETAAAa.

H319: MpokaAei goBapd o@BaApIkd gpebIoO.

IoTopiko avaBewpnong

‘Ekdoon Zx0A10 Tpononoinong

2024-Jul-24 ApXIKN €Kd0OON HE TNV €10AYWYT TOU IOTOPIKOU
avaBewpnong

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

navTog 31KaI®uaTog. "To Merck Kkai To Sigma-Aldrich eival pnopika orjpara Tng Merck KGaA, Darmstadt,

Germany. ‘'OAd Ta dAAa epnopikd oripaTa anoTeAolV I310KTNGIA TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG.

/B\snropspslq NANPOPOPIEG OXETIKA LE Ta EUMOPIKG OAHATA €ival SIaBECIPEG HETW NOPWV Mou dIaTiBevTal
NHOCIWG,

EL
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LOT

SUMPBOUAEUTEITE TIG KaTaokeuaoTng ApIBuoG
odnyieg xprong KataAdyou
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Beppokpaaciag

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

www.sigmaaldrich.com



Sigma-Aldrich.

1.32450.0001 [REF
Mikroskopi

AFB-colorset for histologi

for detektion av syrefasta bakterier i histologisk
vavnad

Endast for yrkesmaéssig anvandning

|VD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik c €

Avsett syfte

Denna "AFB-colorset for histologi - for detektion av syrefasta bakterier i hi-
stologisk vavnad” anvéands till humanmedicinsk celldiagnostik for histologisk
undersdkning av provmaterial av méanskligt ursprung. Det ar en bruksfardig
fargningssats som, nar den anvands tillsammans med andra in vitro-diag-
nostiska produkter fran vart sortiment, majliggor en diagnostisk utvarde-
ring av bakteriella malstrukturer (t.ex. syrefasta bakterier (AFB) genom
fixering, inbaddning, fargning, motfargning och montering) i histologiska
provmaterial, t.ex. histologiska snitt av t.ex. lunga.

AFB-colorset for histologi &r baserad p8 Ziehl-Neelsen- fargnlngsmetoden for
detektion av syrafasta bakterier. Satsen &r modifierad sa att karbolfuksin-
I6sningen inte behdver upphettas. Satsen &r modifierad sd att karbolfuksin-
I6sningen inte behover upphettas. Darfér undviks friséttning av potentiellt
skadliga fenoliska angor Anvandningen av ljusgrdn 16sning ger bakgrunden
mmdre dominant farg, s att syrafasta bakterier blir avsevért béattre synliga
sd att diagnosens kvalitet forbattras.

Ofargade strukturer har relativt 1&g kontrast och &r extremt svéra att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med fargningslésningen
underlattar for den behorlga och kvalificerade forskaren att battre definie-
ra formen och strukturen i sddant fall. Ytterligare undersékningar kan bli
nddvandiga for att stdlla en definitiv diagnos.

Princip

Syrefasta bakterier &r svra att farg)a eftersom cellvéggarna innehaller en
stor andel lipider och vax. For att paskynda absorptionen av fuchsmfarg-
amnet och darmed bildandet av mykolate-fuchsin- komplexet i cellvaggen
upphettas normalt carbolfuchsinlésningen som appliceras pa beredningen
tills den bildar &nga. AFB-colorset for histologi erbjuder en modifierad kar-
bolfuchsinlésning, som gor att upphettning inte behdvs (Kinyoun-metoden,
kallfédrgning).

Nar syrefasta bakterier har absorberat fuchsinfargamnet &r det nastan
omojligt att avfarga dem igen, aven om de intensivbehandlas med en
avférgande I6sning som saltsyra i etanol. Féljaktligen betecknas syrefasta
bakterier som syra- och alkoholfasta nér det galler fargning, och fargas
roda i den mikroskopiska visualiseringen. P& motsvarande satt avfargas alla
icke-syrafasta mikroorganismer med ett Idmpligt fargamne

Provmaterial

Snitt av formalinfixerad human vévnad, inbdddad i paraffin (snittjocklek
4-6 pm)

Reagens

Kat.nr AFB-colorset for histologi

1.32450.0001 for detektion av syrefasta bakterier i histologisk
vavnad

Paketinnehall:
Fargningssatsen innehdller

Reagens 1: Karbolfuchsinlésning 250 ml
Reagens 2: Saltsyra i etanol 2x 250 ml
Reagens 3: Ljusgrén SF-16sning 250 ml
Provberedning

Provtagningen méaste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

Lampliga instrument ska anvandas for provtagning och provberedning.

Folj tillverkarens instruktioner for applicering/anvandning.

Vid anvandning av respektive hjélpreagenser maste respektive bruksanvis-
ningar foljas.

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

Histologiska snitt
AFB-colorset for histologi kan anvandas till att farga histologiska snitt.

SV

www.sigmaaldrich.com

Reagensberedning

Reagensen i AFB-Color set for histologi - for detektion av syrefasta
bakterier i histologisk vavnad &r bruksférdiga. Spadning av Iésningarna ar
inte nodvandigt — det resulterar i ett férsamrat fargningsresultat och en
forsamrad fargningsstabilitet.

Forfarande

Fargning i infargad cell

Avparaffinera de histologiska objektglasen pa sedvanligt vis och rehydrera
med alkohol i fallande koncentrationer.

Objektglasen maste sankas ned och flyttas runt i Isningarna, att enbart
sanka ned leder till otillréckliga fargningsresultat.

Objektglasen maste droppa av ordentligt efter de enskilda fargningsstegen, i
syfte att undvika onddig korskontaminering av I6sningar.

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

Objektglas med histologisk vavnad

Reagens 1 (karbolfuchsinlésning) 30 min.
Rinnande kranvatten 45 s
Reagens 2 (saltsyra i etanol) 15s
Rinnande kranvatten 15s
Reagens 3 (ljusgréon SF-16sning) 5 min.
Tvatta med kranvatten 10s
Etanol 96% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Montera de Neo-Clear™-vata objektglasen med Neo-Mount™ eller
de xylen-vata objektglasen med t.ex. Entellan™ ny och téckglas.

Efter dehydratisering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klargé-
rande med xylen eller Neo-Clear™ kan histologiska prover monteras med
vattenfria monteringsmedel (t.ex. Neo-Mount™, Entellan™ ny eller DPX ny)
och tackglas. Efter det &r de redo att férvaras.

Det rekommenderas att immersionsolja anvéionds for analys av infargade
objektglas med en mikroskopisk forstoring pa >40 x.

Resultat

Syrefasta bakterier roda
Bakgrund groén
Utvardering

Ett positivt resultat innebar "forekomst av syrefasta bakterier” och

ett negativt resultat innebdr “ingen férekomst av syrefasta bakterier”.
Ett positivt resultat betyder inte att en taxonomisk klassmcermg med
mikroskop &r mdjlig. Om syrefasta bakterier upptécks maste ytterligare
analyser goéras i lagoratorier med sérskild utrustning. Inte heller
bakteriernas vitalitet (aktiva, inaktiva) kan faststallas.

Felsokning
Ingen fargning av syrefasta bakterier

De kritiska stegen i fargningsprocessen ar avfargningssteget, vilket kan
paverkas av utstrykets tjocklek.

Dessutom &r en farsk I6sning av saltsyra i etanol ytterst reaktiv, vilket
innebar att resultatet ska bedémas med forsiktighet. Under avfargningssteget
ska inkubationstiderna som anges i det har protokollet féljas exakt. Annars
kan resultaten bli falskt negativa. Var dessutom noga med att paraffinsnit-
tens tjocklek blir minst 4 ym och hogst 6 um for att f& optimalt fargnings-
resultat.

Tekniska anmarkningar

Mikroskopet som anvands ska uppfylla kraven for ett laboratorium fér med-
icinsk diagnostik.

Om histoprocessorer eller automat|ska fargningssystem anvénds ska du
félja bruksanvisningarna frén leverantéren av systemet och programvaran.
Ta bort dverskott av immersionsolja fére inmatningen.

Analytiska prestandaegenskaper

"AFB-colorset for histologi” inféargar och visualiserar dérmed biologiska
strukturer enligt beskrlvmngen i kapitlet "Resultat” i den har bruksanvis-
ningen. Produkten far bara anvandas av behériga och kvalificerade personer
for bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering, vdvnadsana-
lys, val av lampliga kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.



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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Histologisk
infargning
syrefasta bakterier | 3/3 3/3 8/8 8/8
Bakgrund 3/3 3/3 8/8 8/8

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erh8lina frdn samma sats) och interdata (erhallna fran olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i forhallande till antalet
genomfdérda analyser.

Kliniska prestandaegenskaper

AFB-colorset- komponenterna har anvants med chkat resultat i klinisk miljo
i flera decennier inom manga olika anvandningsomraden.

I synnerhet har klinisk prestanda for AFB-colorset bestémts genom att fast-
stalla kanslighet och specificitet samt PPV och NPV i en intern studie:

Ziehl-Neelsen-fargning

Kénslighet 13/14

Specificitet 15/15

Kénslighet: 13 prover av 14: 92,9 %
Specificitet: 15 prover av 15: 100 %
Positivt prediktivt varde (PPV): 100 %
Negativt prediktivt varde (NPV): 98,3 %

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

Men den diagnostiska tolkningen av inférgningsresultatet ska utféras av
kvalificerade och behdriga yrkesverksamma personer med hansyn till pa-
tientanamnes, morfologi, anvdndning av adekvata kontroller och eventuella
andra diagnostiska test. Den har metoden kan anvandas som tillagg vid
humandiagnostik.

Diagnostik

Diagnoser ska stdllas av behorlg och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvandas.

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

Lampliga kontroller (t.ex. ISOSLIDE™ AFB, kat.nr 1.02560.0001) ska
genomfdras med varje applicering for att undvika ett felaktigt resultat.

Forvaring

Foérvara AFB-colorset for histologi - for detektion av syrefasta bakterier i
histologisk vavnad vid +15 °C till +25°C.

Hallbarhetstid

AFB-colorset for histologi - for detektion av syrefasta bakterier i histologisk
vavnad kan anvandas fram till angivet utgangsdatum.

Nar flaskan har éppnats for forsta gdngen kan innehallet anvandas fram till
angivet utgdngsdatum om den forvaras vid +15 °C till +25 °C.

Flaskorna méste alltid vara vl tillslutna.

Kapacitet
Paketet racker for cirka 230 appliceringar.

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.

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 gallande riktlinjer for
avfallshantering.

Anvénda l6sningar och l6sningar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabblanken "Hints for Dlsposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pd
www.microscopy-products.com. Inom EU géller férordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar, andring och upphavande Direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.
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Hjalpreagens
Kat.nr 1.00579 DPX ny 500 ml

vattenfritt monteringsmedium
for mikroskopi

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

Kat.nr 1.02560 ISOSLIDE™ AFB kontrollglas 25 test

med referensvavnad
for detektion av syrefasta bakterier i
histologisk vavnad

Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml

for mikroskopi droppflaska,

100 ml,

500 ml

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 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitut) 51

for mikroskopi

Faroklassificering
Kat.nr 1.32450.0001

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i
sakerhetsdatabladet.

Sakerhetsdatabladet ﬁnns p& webbplatsen och gar att f& pa begaran.
VAR FORSIKTIG! Innehdller CMR-d&mnen. Beakta respektive
sakerhetsanvisningar i sakerhetsdatabladet.

Produktens huvudsakliga bestandsdelar
Reagens 1 eller kat.nr 1.08512

Fargindex 42520 eller 42510 6 g/I*
C¢HsOH 40 g/l
11 = 0,99 kg

* B&da fargamnena kan anvéndas vid beredning av en I6sning - fargningsresultatets
sensitivitet och specificitet blir desamma.

Reagens 2 eller kat.nr Art. 1.00327

HCI 0,75 %
innehaller C,H,OH

11 = 0,90 kg

Reagens 3

Fargindex 42095 5 g/l
CH,COOH 2,1 g/l

11 = 1,0003 kg

Generell anmarkning

Om en allvarlig hdndelse 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
1. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

2. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H225: Mycket brandfarlig vétska och &nga.

H290: Kan vara korrosivt fér metaller.

H314: Orsakar allvarliga fratskador p& hud och 6gon.

H319: Orsakar allvarlig dgonirritation.

H341: Misstdnks kunna orsaka genetiska defekter.

H410: Mycket giftigt for vattenlevande organismer med I&ngtidseffekter.

P210: Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, 6ppen Ié’\ga eller andra
antdndningskallor. Rékning férbjuden.

P273: Undvik utslapp till miljon.
P280: Anvand skyddshandskar/ skyddsklader/ égonskydd/ ansiktsskydd.

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

P304 + P340 + P310: VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se



till att andningen underlattas. Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCEN-
TRALEN/ ldkare.

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj f('jrsioktigt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fort-
satt att skolja.

Reagens 1:

H226: Brandfarlig véatska och anga.

H314: Orsakar allvarliga fratskador p& hud och 6gon.

H341: Misstéanks kunna orsaka genetiska defekter.

H410: Mycket giftigt for vattenlevande organismer med langtidseffekter.

Reagens 2:

H225: Mycket brandfarlig véatska och 8nga.
H290: Kan vara korrosivt for metaller.
H319: Orsakar allvarlig égonirritation.
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Sigma-Aldrich.

1.32450.0001 |REF
Mikroskopie

Souprava pro barveni AFB pro
histologii

pro detekci acidorezistentnich bakterii
v histologické tkani

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny ucel

Tato ,Souprava pro barveni AFB pro histologii - pro detekci acidorezis-
tentnich bakterii v histologické tkani” se pouziva k bunécné diagnostice v
oblasti huméanni mediciny a slouZi k histologickému vysetieni vzorkd lidského
plvodu. Jednd se o barvici soupravu, kterou Ize pouZit v kombinaci s jinymi
vyrobky pro diagnostiku in vitro z naseho portfolia umozrniuje hodnotit cilové
bakterialni struktury (napf. acidorezistentni bakterie (AFB) prostfednictvim
fixace, zaliti, barveni, dobarveni, montovani) v materidlech histologickych
vzorku, napfiklad v histologickych Fezech tkan plice, pro diagnostické Gcely.
Souprava pro barveni AFB pro histologii je zaloZzena na Ziehl-Neelsenové
metodé barveni k detekci acidorezistentnich bakterii. Souprava je upravena
tak, Ze odpada zahfivani roztoku karbolfuchsinu. Souprava je upravena tak,
ze odpada zahfivani roztoku karbolfuchsinu. Tim se zabrariuje uvolfiovani
potencialné nebezpe&nych fenolickych vypar(. Diky pouZiti svétle zeleného
roztoku je barva pozadi méné dominantni, takze acidorezistentni bakterie
jsou vyrazné viditelnéjsi, a tim se zvysuje kvalita diagndzy.

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

Princip

Barveni acidorezistentni bakterie je narocné vzhledem k vysokému obsahu
lipidd a vosku v jejich bunéénych sténach. Aby se urychlila absorpce fuch-
sinového barviva a tim tvorba komplexu mykolat-fuchsin v bunécné sténég,
roztok karbolfuchsinu aplikovany na pripravek se normalné zahfiva, dokud
nevytvori paru. Souprava pro barveni AFB pro histologii obsahuje modi-
fikovany roztok karbolfuchsinu, ktery se nezahfiva (Kinyounova metoda,
barveni za studena).

Jakmile acidorezistentni bakterie absorbuji fuchsinové barvivo, je prakticky
nemozné je znovu odbarvit, i po intenzivnim oSetfeni odbarvujicim roztokem
jako je napf. kyselina chlorovodikova v ethanolu. Acidorezistentni bakterie
jsou proto oznacovany jako acidorezistentni a alkohol-rezistentni bakterie, a
pfi mikroskopické vizualizaci se barvi ¢ervené. VSechny ostatni mikroorga-
nismy, které nejsou acidorezistentni, se dobarvi pfislusnym barvivem.

Material vzorku

Rezy formalinem fixované tkané lidského ptivodu zalité do parafinu (4-6 pm
silné parafinové rezy)

Cinidla
Kat.nr Souprava pro barveni AFB pro histologii
1.32450.0001 pro detekci acidorezistentnich bakterii v histologické
tkani
Slozky baleni:
Barvici souprava obsahuje
Cinidlo 1: Roztok karbolfuchsinu 250 ml
Cinidlo 2: Kyselina chlorovodikova v ethanolu 2 x 250 ml
Cinidlo 3: Roztok svétle zeleny SF 250 ml
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Priprava vzorku
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se vSemi vzorky je nutné nakladat za pouziti nejmodernéjsi technologie.
VSechny vzorkyomusejl' byt jasné oznacené.

K odbéru vzorku a jejich pfipravé je nutné pouzit vhodné nastroje.
Dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se aplikace/pouziti.

PFi pouziti odpovidajicich pomocnych Cinidel je tfeba dodrZovat prislusné
pokyny k pouziti.

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

Histologické rFezy

K barveni histologickych fezll Ize pouzit Souprava pro barveni AFB pro
histologii.

Priprava cinidla

Cinidla Souprava pro barveni AFB pro histologii - pro detekci acidorezistentnich
bakterii v histologické tkani jsou uréena k primému pouziti, Fedéni roztokl
neni nutné a pouze vede ke zhorseni vysledného barveni a jeho stability.

Postup

Barveni v barvici komiirce

Histologicka sklicka zbavte obvyklym zplsobem parafinu a rehydratujte je
sestupnou alkoholovou radou.

Sklicka je nutné ponofit a pohybovat jimi v roztoku; samotné ponofeni
nevede k dostatecnému vyslednému obarveni.

Skli¢ka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobre okapat; timto
opatfenim se zabrani jakékoli zbytecné zkfizené kontaminaci roztoku.
Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zarucen optimalni vysledek
barveni.

Sklicko s histologické tkani

Cinidlo 1 (roztok karbolfuchsinu) 30 min
Tekouci vodovodni voda 45 sekundy
Cinidlo 2 (kyselina chlorovodikova v ethanolu) 15 sekundy
Tekouci vodovodni voda 15 sekundy
Cinidlo 3 (roztok svétle zeleny SF) 5 min
Omyjte vodou z vodovodu 10 sekundy
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min
VIhka sklicka Neo-Clear™ montujte za pouZiti pfipravku Neo-Mount™,
pfipadné xylenova vlhka sklicka napf. za pouziti pfipravku Entellan™ novy
a kryciho sklicka.

Po dehydrataci (vzestupnou alkoholovou fadou) a procisténi xylenem nebo
pripravkem Neo-Clear™ lIze histologické vzorky montovat za pouziti bezvo-
dych montovacich p¥ipravk{ (napf. Neo-Mount™, Entellan™ novy nebo DPX
novy) a kryciho skli¢ka a poté uskladnit.

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

Vysledek

Acidorezistentni bakterie cervend
Pozadi zelené
Hodnoceni

Pozitivni vysledek znamena , pfitomnost acidorezistentni bakterie®, nega-
tivni vysledek znamena ,nepfitomnost acidorezistentni bakterie". Pozi-
tivni vysledek jesté neznamend, Ze Ize provést taxonomickou klasifikaci
mikroskopicky. V pfipadé detekce acidorezistentni bakterie je nutné provést
dalsi vysetieni ve specializovanych laboratofich. Nelze také stanovit vitalitu
(aktivni, neaktivni) bakterii.

Odstranovani potizi
Absence obarveni acidorezistentni bakterie

Kritickym je v tomto procesu barveni krok odbarveni, ktery mdze byt ovliv-
nén tloustkou natéru vzorku.

Cerstvy roztok kyseliny chlorovodikové v ethanolu je navic vysoce reaktivni,
proto je tfeba vysledky hodnotit s obezietnosti. Inkubacni doby uvedené v
tomto protokolu v kroku odbarveni je nutné presné dodrzet. V opacném pfi-
padé mizete ziskat fale$né negativni vysledky. Kromé toho je tieba dbat na
to, aby tloustka parafinovych fezll byla nejméné 4 pm a nejvyse 6 um, aby
byl vysledek barveni optimalni.



Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat pozadavky zdravotnické diagnostické
laboratore. . .

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

Pfed uloZenim odstrante prebytek imerzniho oleje.

Analytické vykonnostni parametry

,Souprava pro barveni AFB pro histologii® barvi a tim vizualizuje biologické
struktury, jak je popséno v kapitole ,Vysledek" tohoto ndvodu k pouZiti.
Vyrobek sméji pouZivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coZ plati
mimo jiné pro ptipravu vzorkd a ¢inidel, manipulaci se vzorky, zpracovani
histogramu, 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
Histologické
barveni
Acidorezistentni 3/3 3/3 8/8 8/8
bakterie
Pozadi 3/3 3/3 8/8 8/8

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrl

Vysledky v rémci jednoho testu (provedeného na stejné Sarzi) a mezi testy
(provedenymi na rtznych $arzich) uvédoéjl' pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poctu provedenych testu.

Klinické vykonnostni parametry

Slozky Souprava pro barveni AFB se uz desitky let Uspésné pouzivaji v
klinickém prostiedi ve velkém poctu aplikaci.

Klinickad Gc¢innost Souprava pro barveni AFB byla stanovena zejména stano-
venim jeji senzitivity a specificity a hodnot PPV a NPV v interni studii:

Ziehlovo-Neelsenovo barveni

Senzitivita 13/14

Specifi¢nost 15/15

Senzitivita: 13 vzork( z 14: 92,9 %

Specifi¢nost: 15 vzorkl z 15: 100 %

Prediktivni hodnota pozitivniho testu (PPV): 100 %
Prediktivni hodnota negativniho testu (NPV): 98,3 %

Vysledky tohoto hodnoceni funkénosti potvrzuji, ze vyrobek je vhodny pro
zamyslené pouziti a spolehlivé funguje.

Diagnostickou interpretaci vysledk( barveni véak museji provadét kvalifi-
kovani a opravnéni odbornici po zvazeni pacientovy anamnézy, morfologie,
pouziti vhodnych kontrol a ptipadné dalsich diagnostickych test(. Tuto
metodu Ize pouzivat jako doplfikovou v diagnostice u lidi.

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako doplfikovou v diagnostice u lidi.

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

PFi kazdé aplikaci pouzijte vhodné kontroly (napf. ISOSLIDE™ AFB,
kat. ¢. 1.02560.0001), pfedejdete tak nespravnym vysledkum.

Skladovani

Souprava pro barveni AFB pro histologii - pro detekci acidorezistentnich
bakterii v histologické tkani skladujte pri teploté +15az +25 °C.

Doba pouzitelnosti

Souprava pro barveni AFB pro histologii - pro detekci acidorezistentnich
bakterii v histologické tkani Ize pouZivat az do uvedeného data pouzitelnosti.

Po prvnim otevfeni lahvic¢ky Ize obsah pouzivat az do uplynuti uvedené doby
pouzitelnosti, je-li skladovan pfi teploté +15az +25 °C.

Lahvi¢ky museji byt vZdy tésné uzaviené.

Kapacita
Obsah baleni staci pro pfiblizné 230 aplikaci.

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

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

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

Je nutno pouzivat standardné vybavené mikroskopy.

Ochrana pred infekci

Je nutno pfijmout Gc¢inna opatfeni na ochranu pred infekci v souladu s labora-
tornimi smérnicemi.
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Pokyny ohledné likvidace

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

Pouzité roztoky a roztoky po uplynuti doby pouzitelnosti je nutno likvidovat
jako zvlastni odpad v souladu s mistnimi smérnicemi. Informace ohledné
likvidace Ize ziskat pod rychlym odkazem ,Hints for Disposal of Microscopy
Products™ (Tipy pro likvidaci vyrobkd pro mikroskopii) na adrese -
www.microscopy-products.com. V rdmci EU plati stavajici pfislusné NARI-
ZENI (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési,
ménici a rusici Smérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES a ménici nafizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Pomocna dcinidla

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

Kat. ¢. 1.00869 Entellan™ novy pro coverslipper 500 ml
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB Kontrolni sklicka 25 testl

s referencni tkani pro detekci
acidorezistentnich bakterie
v histologické tkani

Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100 ml
pro mikroskopii kapaci

lahvicka,

100 ml,

500 ml

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml,
rychlé zalévaci médium 500 ml,
pro mikroskopii 11

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

Kat. ¢. 1.08512 AFB-Color roztok karbolfuchsinu 500 ml,
pro mikroskopické vysetreni acidorezistentnich 2,51
bakterie (AFB) (barveni za studena)

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
bezvodé montovaci medium kapaci
pro mikroskopii lahvicka,

500 ml

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

pro mikroskopii

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.32450.0001

Ridte se prosim klasifikacemi rizik vytisknutymi na $titku a informacemi uve-
denymi v bezpe¢nostnim listé.

Bezpecnostni list je dostupny na internetovych strankach a na pozadani.
POZOR! Obsahuje latky karcinogenni, mutagenni a/nebo toxické pro repro-
dukci. Dodrzujte pFislusné bezpecnostni pokyny v bezpecnostnim listu.

Hlavni slozky vyrobku
Kat. ¢. 1.32450.0001
Cinidlo 1 nebo kat. ¢ 1.08512

C.l. 42520 nebo 42510 6 g/I*
CoHsOH 40 g/I
11 = 0,99 kg

* K pFipravé roztoku lze pouzit obé barviva, citlivost a specifi¢nost vysledného barveni
budou stejné.

Cinidlo 2 nebo kat. ¢. 1.00327

HCI 0,75 %
obsahuje C,H;OH

11 = 0,90 kg
Cinidlo 3

C.l. 42095 5g/l
CH,COOH 2,19/l
11 = 1,0003 kg

Obecna poznamka

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

Literaturu
1. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

2. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.
H290: Mdze byt korozivni pro kovy.



H314: Zplsobuje tézké poleptani kiize a poskozeni odi.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

H341: Podezieni na genetické poskozeni.

H410: Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi Gcinky.

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

P273: Zabrante uvolnéni do zivotniho prostredi.

P280: PouZzivejte ochranné rukavice/ochranny odév/ ochranné bryle/
oblicejovy stit.

P303 + P361 + P353: PRI STYKU S KOZI (nebo s viasy): Veskeré kontami-
nované ¢asti odévu okamzité svléknéte. Oplachnéte kuzi vodou.

P304 + P340 + P310: PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na &erstvy vzduch a
ponechte ji v poloze usnadfujici dychani. OkamZité volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO/ |ékare.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vypla-
chujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze
vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

Cinidlo 1:

H226: Hoflava kapalina a pary.

H314: Zplsobuje tézké poleptani kiize a poskozeni odi.

H341: Podezfeni na genetické poskozeni.

H410: Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.
Cinidlo 2:

H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

H290: Mdze byt korozivni pro kovy.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

Historie revizi

Verze KomentaF k apravam

2024-Jul-24 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
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Sigma-Aldrich.

1.32450.0001 |REF
Microscopie

Kit de colorare AFB pentru
histologie

pentru detectarea bacteriilor rezistente la acizi
in tesutul histologic

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

Acest ,Kit de colorare AFB pentru histologie - pentru detectarea bacterii-
lor rezistente la acizi in tesutul histologic” este utilizat pentru diagnosticul
medical al celulelor umane si serveste scopului de investigatie histologica

a esantioanelor de origine umana. Acesta este un kit de colorare gata de
utilizare care, atunci cand este utilizat impreuna cu alte produse pentru
diagnostic in vitro din portofoliul nostru, face posibila evaluarea in scop de
diagnostic a structurilor tinta bacteriene (ex. bacterii rezistente la acizi (AFB)
prin fixare, incastrare, colorare, contracolorare, montare) din esantioanele
de testat histologice, de exemplu sectiuni histologice din tesut din plaman.

Kit de colorare AFB pentru histologie se bazeaza pe metoda de colorare
Ziehl-Neelsen pentru detectarea bacteriilor acidorezistente. Setul este mo-
dificat astfel incat incalzirea solutiei de fuxind carbol nu mai este necesara.
Setul este modificat astfel incat incdlzirea solutiei de fuxind carbol nu mai
este necesard. In acest fel se va evita eliberarea de vapori fenolici potential
periculosi. Prin utilizarea solutiei de culoare verde deschis, culoarea de fun-
dal este mai putin dominanta iar bacteriile acidorezistente devin considera-
bil mai vizibile, crescénd calitatea diagnosticarii.

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

Principiu de functionare

Bacterii rezistente la acizi sunt dificil de colorat din cauza proportiei mari de
lipide si cerumen din peretii celulelor lor. Pentru a accelera absorbtia colo-
rantului fucsina si, astfel, formarea complexului micolat-fucsina in peretele
celular, solutia de carbol-fuchsina aplicatd preparatului este incalzita in mod
normal pana cand formeaza abur. Kit de colorare AFB pentru histologie ofera
o solutie modificata de carbol fuxind care face ca incalzirea sa nu mai fie
necesara (metoda Kinyoun, colorare la rece).

Dupa ce bacterii rezistente la acizi au absorbit colorantul fucsing, este practic
imposibil sa fie decolorate din nou, chiar daca sunt tratate intensiv cu solutii
de decolorare, cum arfi acidul clorhidric din etanol. Prin urmare, bacterii
rezistente la acizi sunt considerate rezistente la acizi si la alcool pentru
colorare si sunt colorate rosu la vizualizarea microscopica. In mod corespun-
zator, toate microorganismele nerezistente la acizi sunt contracolorate cu un
colorant adecvat.

Esantion de proba

Sectiuni de tesut de origine umana fixate in formol, incluse in parafind (secti-
uni in parafind de 4 - 6 um grosime)

Reactivi

Cat. nr. Kit de colorare AFB pentru histologie
1.32450.0001 pentru detectarea bacteriilor rezistente la
acizi in tesutul histologic

Componentele pachetului:
Kitul de colorare contine

Reactiv 1: Solutie carbol fucsina 250 ml
Reactiv 2: Acid clorhidric in etanol 2 x 250 ml
Reactiv 3: Solutie SF verde-galbui 250 ml
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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 corespunzatoare.

Deparafinizati sectiunile prin metoda conventionald si rehidratati intr-o serie
descendenta de alcooluri.

Sectiuni histologice
Kit de colorare AFB pentru histologie poate fi utilizat pentru colorarea secti-
unilor histologice.

Prepararea reactivului

Reactivii din Kit de colorare AFB pentru histologie - pentru detectarea
bacteriilor rezistente la acizi in tesutul histologic sunt gata de utilizare,
diluarea solutiilor nu este necesara si mai degraba provoaca o deteriorare a
rezultatelor colorarii si a stabilitatii lor.

Procedura

Colorarea in celula de colorare

Deparafinizati lamele histologice prin metoda conventionald si rehidratati
intr-o serie descendentd de alcooluri.

Lamele trebuie introduse si miscate in solutii, doar imersia simpla produce
rezultate necorespunzatoare de colorare.

Ca masura de prevenire a contamindrii incrucisate nedorite a solutiilor, la-
mele ar trebui |3sate 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 tesutul histologic

Reactiv 1 (solutie carbol fucsind) 30 min
Jet de apa de la robinet 45 sec.
Reactiv 2 (acid clorhidric in etanol) 15 sec.
Jet de apa de la robinet 15 sec.
Reactiv 3 (solutie SF verde-gdlbui) 5 min
Spaélati cu apa de la robinet 10 sec.
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min
Montati lamele umezite cu Neo-Clear™ cu Neo-Mount™ sau lamele
umezite cu xilen cu de ex. Entellan™ nou si capac de sticla.

Dupé deshidratare (serie descendentd de alcooluri) si curatare cu xilen sau
Neo-Clear™, probele histologice pot fi montate cu agenti de montare fara
apa (ex. Neo-Mount™, Entellan™ nou sau DPX nou) si un capac de sticld,
apoi pot fi depozitate.

Utilizarea uleiului de imersie este recomandata pentru analiza lamelor colo-
rate cu marire microscopica >40x.

Rezultat

Bacterii rezistente la acizi rosu
Fundal verde
Evaluare

Un rezultat pozitiv inseamna ,bacterii rezistente la acizi prezente”, un rezul-
tat negativ ,bacterii rezistente la acizi nu sunt prezente”. Un rezultat pozitiv
nu fnseamna ca este posibild o clasificare taxonomica prin microscopie.
Daca sunt detectate bacterii rezistente la acizi, trebuie efectuate analize su-
plimentare n laboratoare special echipate. Nici vitalitatea bacteriilor (active,
inactive) nu poate fi stabilita.



Depanarea
Nu exista colorare a bacterii rezistente la acizi

Faza criticd a acestui proces de colorare este faza de decolorare, care poate
fi influentatd de grosimea frotiului de specimen.

In plus, o solutie proaspatéa de acid clorhidric in etanol este puternic reacti-
va, ceea ce inseamna ca rezultatul trebuie evaluat cu atentie. Perioadele de
incubare specificate in acest protocol trebuie respectate cu strictete in faza
de decolorare, pentru ca, in caz contrar, pot fi obtinute rezultate fals-nega-
tive. In plus, trebuie sa va asigurati ca grosimea sectiunilor de parafind este
de cel putin 4 pm si de cel mult 6 pm pentru a obtine un rezultat optim de
colorare.

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sd corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

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

Inldturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.

Caracteristici de performanta analitica

,Kit de colorare AFB pentru histologie” coloreaza si, prin urmare, vizibili-
zeaza structurile biologice, asa cum este descris in capitolul ,Rezultat” al
acestei IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane autorizate si
calificate, utilizarea incluzand, printre altele, pregatirea probelor si a reac-
tivilor, manipularea probelor, histoprocesarea, deciziile privind controalele
adecvate si multe altele.

Performanta analiticd a produsului este confirmata 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 rata de 100%:

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test

Coloratie histolo-

gica

Bacterii rezistente | 3/3 3/3 8/8 8/8

la acizi

Fundal 3/3 3/3 8/8 8/8

Rezultate de performanta analitica

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

Caracteristici de performanta clinica

Componentele Kit de colorare AFB au fost utilizate cu succes in contextul
clinic de zeci de ani intr-un numar mare de aplicatii.

Performanta clinica a Kit de colorare AFB, in special, a fost determinata prin
stabilirea sensibilitatii si specificitatii acesteia si a PPV si NPV intr-un studiu
intern:

Colorarea Ziehl-Neelsen

Sensitivitate 13/14

Specificitate 15/15

Sensibilitate: 13 mostre din 14: 92,9%
Specificitate: 15 mostre din 15: 100%
Valoare predictiva pozitiva (PPV): 100%
Valoare predictivd negativa (NPV): 98,3%

Rezultatele acestei evaluari de performantd confirma faptul cd produsul este
potrivit pentru utilizarea prevazuta si functioneaza fiabil.

Cu toate acestea, Interpretarea diagnosticd a rezultatelor colorarii trebuie
efectuatd de catre profesionisti calificati si autorizati, luand in considerare
anamneza pacientului, morfologia, utilizarea controalelor adecvate si teste
de diagnostic suplimentare, daca este cazul. Aceastd metoda poate fi folosi-
ta suplimentar in diagnosticul uman.

Diagnostic

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

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

Seruri de control adecvate (ex. ISOSLIDE™ AFB, Cat. nr. 1.02560.0001)
trebuie efectuate la fiecare aplicatie, pentru a se evita rezultate incorecte.

Depozitarea

Depozitati Kit de colorare AFB pentru histologie - pentru detectarea
bacteriilor rezistente la acizi in tesutul histologic la temperaturi cuprinse
intre +15°C si +25°C.
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Durata de depozitare

Kit de colorare AFB pentru histologie - pentru detectarea bacteriilor re-
zistente la acizi in tesutul histologic poate fi utilizata 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 pana la
+25°C.

Flacoanele trebuie pastrate in permanentd bine inchise.

Capacitatea
Pachetul este suficient pentru aproximativ 230 de aplicatii.

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

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

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

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

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 Legaturi 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 lamela pentru microscopie
Cat. nr. Lame de control ISOSLIDE™ AFB 25 teste
1.02560 cu tesut de referinta pentru detectarea
bacteriilor rezistente la acizi in tesutul
histologic
Cat. nr. Ulei de imersie Flacon de
1.04699 pentru microscopie picurare
de 100 ml,
100 ml,
500 ml
Cat. nr. Entellan™ nou 100 ml,
1.07961 mediu de montare rapid pentru microscopie 500 ml,
11
Cat. nr. Xilen (amestec de izomeri) 41
1.08298 pentru histologie
Cat. nr. Neo-Mount™ anhidru - mediu de montare Flacon de
1.09016 pentru microscopie picurare
de 100 ml,
500 ml
Cat. nr. Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51
1.09843 pentru microscopie

Categoria de risc
Cat. nr. 1.32450.0001

Observati categoria de risc imprimata pe etichetd si informatiile oferite in
fisa de informatii de securitate.

Fisa de informatii de securitate este disponibild pe website si la cerere.
ATENTIE! Contine substante CMR. Va rugam sa respectati instructiunile de
sigurantd corespunzatoare oferite in fisa cu date de securitate.

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 1.32450.0001
Reactiv 1 sau Cat. nr. 1.08512

C.l. 42520 sau 42510 6 g/I*
CHsOH 40 g/I
11 = 0,99 kg

* Ambii coloranti pot fi utilizati pentru prepararea unei solutii, sensibilitatea si specifici-
tatea colordrii rezultate vor fi identice.

Reactiv 2 sau Cat. nr. 1.00327

HCI 0,75 %
contine C,H;OH

11 = 0,90 kg



Reactiv 3

C.l. 42095 5 g/l
CH,COOH 2,149/l
11 = 1,0003 kg

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
1. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

2. Conn'’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.

H290: Poate fi corosiv pentru metale.

H314: Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.

H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

H341: Susceptibil de a provoca anomalii genetice.

H410: Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

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

P273: Evitati dispersarea in mediu.

P280: A se purta manusi de protectie/ imbracaminte de protectie/
echipament de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei.

P303 + P361 + P353: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul):
Scoateti imediat toata imbracamintea contaminatd. Clatiti pielea cu apa.

P304 + P340 + P310: IN CAZ DE INHALARE: transportati persoana la aer
liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabild pentru respiratie. Sunati ime-
diat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/ un medic.

P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu
apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.

Reactiv 1:

H226: Lichid si vapori inflamabili.

H314: Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.

H341: Susceptibil de a provoca anomalii genetice.

H410: Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Reactiv 2:

H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.
H290: Poate fi corosiv pentru metale.
H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.
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1.32450.0001 |REF
Mikroskopi

AFB-farvesaet til histologi

til detektion af syrefaste bakterier i histotologisk
vaev

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Dette "AFB-farveseet til histologi - til detektion af syrefaste bakterier

i histotologisk vaev” anvendes til humanmedicinsk cellediagnose og er
beregnet til histologisk undersggelse af prgvemateriale fra mennesker.

Det er et klar-til-brug farvningskit, som nar det bruges sammen med
andre produkter til in vitro-diagnose fra vores sortiment laver bakterielle
malstrukturer (f.eks. syrefaste bakterier (AFB) ved fiksering, indstgbning,
farvning, kontrastfarvning, montering) i histologiske prgvematerialer,
eksempelvis i histologiske snit af f.eks. lunge, der kan evalueres til
diagnoseformal.

AFB-farveszet til histologi er baseret p& Ziehl-Neelsen-farvningsmetoder til
detektion af syrefaste bakterier. Saettet er modificeret, s det ikke er ngd-
vendigt med opvarmning af karbolfuksin-oplgsningen. Saettet er modifice-
ret, sa det ikke er ngdvendigt med opvarmning af karbolfuksin-oplgsningen.
Det betyder, at udledningen af potentielt farlige fenoldampe undgds. Brugen
af den lysegrgnne oplgsningen for baggrundsfarven mindre domintet, sd
syrefaste bakterier bliver mere synlige, hvilket dermed forbedrer kvaliteten
af diagnosen.

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
formen og strukturen i sddanne tilfaelde. Det kan vaere ngdvendigt med
yderligere undersggelser for at fa en definitiv diagnose.

Princip

Syrefaste bakterier er vanskelige at farve pd grund af den hgje lipid- og
voksandel i deres cellevaegge. For at fremskynde absorptionen af fuch-
sinfarvestoffet og dermed dannelsen af mycolat-fuchsin-komplekset i
celleveeggen opvarmes karbolfuchsinoplgsningen, der pafgres preeparatet,
normalt, indtil den danner damp. AFB-farvesaet til histologi har en modifice-
ret karbolfuchsinoplgsning, som ikke kreever opvarmning (Kinyoun-metode,
kold farvning).

Nar syrefaste bakterier har absorberet fuchsinfarvestoffet, er det naesten
umuligt at affarve demJ 0gs8 selvom de bliver behandlet grundigt med en
affarvningsoplgsning sasom saltsyre i ethanol. Af denne grund betegnes
syrefaste bakterier som syre- og alkoholfaste i forbindelse med farvning,
og de farves rgde ved mikroskopisk visualisering. Derfor kontrastfarves alle
ikke-syrefaste mikroorganismer med et passende farvestof.

Prgvemateriale

Snit af formalinfikseret vaev af human oprindelse i paraffin (4 - 6 um tykke
paraffinsnit)

Reagenser

Varenr. AFB-farveseet til histologi

1.32450.0001 til detektion af syrefaste bakterier i histoto-
logisk veev

Pakkens komponenter:
Farveseettet indeholder

Reagens 1: Karbolfuchsinoplgsning 250 ml
Reagens 2: Saltsyre i ethanol 2 x 250 ml
Reagens 3: Lysegrgn SF-oplgsning 250 ml
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Forberedelse af prgverne
Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjeelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

Der skal anvendes egnede instrumenter til prgveudtagning og forberedelse
af prgverne.

Folg producentens anvisninger med henblik pd anvendelse/brug.

N&r der anvendes tilhgrende hjeelpereagenser, skal man fglge de tilhgrende
brugsanvisninger.

Deparaffiner de snittene pa traditionel vis, og rehydrer dem i en faldende
alkoholraekke.

Histologiske snit
AFB-farvningsseet til histologi kan anvendes til farvning af histologiske snit.

Forberedelse af reagenserne

Reagenserne i AFB-farveseet til histologi - til detektion af syrefaste bakterier
i histotologisk vaev er klar til brug. Fortynding af oplgsningerne er ikke
ngdvendigt og resulterer i forringelse af farveresultatet og oplgsningernes
stabilitet.

Procedure
Farvning i farvningkuvetten

Deparaffiner de histologiske snit pa traditionel vis, og rehydrer dem i en
faldende alkoholreekke.

Objektglassene skal nedsaenkes og bevaeges i oplgsningerne. Nedsaenkning
alene resulterer i inadaekvate farveresultater.

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.

Snit med histologisk veev

Reagens 1 (karbolfuchsinoplgsning) 30 min.
Rindende postevand 45 sek.
Reagens 2 (saltsyre i ethanol) 15 sek.
Rindende postevand 15 sek.
Reagens 3 (lysegrgn SF-oplgsning) 5 min.
Vaskes med postevand 10 sek.
Ethanol 96 % 1 min.
Ethanol 96 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.

Monter Neo-Mount™ 95 de Neo-Clear™-vaedede objektglas eller monter
f.eks. Entellan™ ny pa de xylenvaedede objektglas, og seet daekglas pa.

Efter dehydrering (stigende alkoholraekke) og klaring med xylen eller
Neo-Clear™, kan de histologiske prgver monteres med vandfri monterings-
midler (f.eks. Neo-Mount™, Entellan™ ny eller DPX ny) og et daekglas og
kan derefter opbevares.

Brugen af immersionsolie aonbefales til analyse af farvede objektglas med
en mikroskopforstgrrelse pa >40x.

Resultat

Syrefaste bakterier red
Baggrund gregn
Evaluering

Et positivt resultat betyder "syrefaste bakterier til stede”, og et negativt
resultat betyder “ingen syrefaste bakterier til stede”. Et positivt resultat
betyder ikke, at det er muligt med en taksonomisk klassifikation med
mikroskop. Hvis der pavises syrefaste bakterier, skal der udfgres flere
undersggelser pd et specialiseret laboratorium. Bakteriernes vitalitet (aktiv,
inaktiv) kan heller ikke bestemmes.



Fejlfinding

Ingen farvning af syrefaste bakterier

Det kritiske trin i denne farvningsproces er affarvningstrinet, som kan
pdvirkes af preveudstrygningens tykkelse.

Derudover har en frisk oplgsning af saltsyre i ethanol meget reaktiv, hvilket
betyder, at resultatet skal evalueres med omhu. De inkuberingstider, der er
anfgrt i denne protokol, skal overholdes ngje under affarvningstrinnet, da
det i modsat fald kan medfgre falske negative resultater. Derudover skal
man sgrge for, at paraffinsnittenes tykkelse er pd mindst 4 pm og maksi-
malt 6 um for at opnd et optimalt farvningsresultat.

Tekniske bemeaerkninger

Det anvendte mikroskop skal leve op til kravene pa et laboratorie til medi-
cinsk diagnose.

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

Fjern overskydende immersionsolie forud for arkivering.

Analytiske ydeevnekarakteristika

"AFB-farveseet til histologi” farver og visualiserer derved biologiske struk-
turer, som beskrevet i kapitlet “"Resultat” i denne brugsanvisning. Dette
produkt m& kun anvendes af autoriserede og kvalificerede personer, hvilket
bl.a. inkluderer forberedelse af prgve 0g reagens, prevehandtering, bear-
bejdning af veevsprgver, afggrelser angaende egnede kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

Foor de fglgende farver blev den analytiske ydeevne bekraeftet med heanLk
pa 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

Histologisk

farvning

Syrefaste bakterier | 3/3 3/3 8/8 8/8
Baggrund 3/3 3/3 8/8 8/8

Analytiske ydeevneresultater

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

Kliniske ydeevnekarakteristika

AFB-farvesaet-korpponenterne er blevet anvendt med vellykket resultat i
kliniske miljger i artier med et hgjt antal anvendelser.

Den kliniske ydeevne for AFB-farvesaet er isaet blevet konstateret ved at
fastleegge dets fglsomhed og specificitet samt dets PPV og NPV i en intern
undersggelse:

Ziehl-Neelsen-farvning

Sensitivitet 13/14

Specificitet 15/15

Sensitivitet: 13 prgver ud af 14: 92,9 %
Specificitet: 15 prgver ud af 15: 100 %
Positiv prognoseveerdi (PPV): 100 %
Negativ prognoseveerdi (NPV): 98,3 %

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

Den diagnostiske tolkning af farvningsresultaterne skal dog udfgres af kva-
lificerede og autoriserede eksperter med henblik pa patientens anamnese,

rrlorfologi, brugen af passende kontroller og yderligere diagnostiske tests,

safremt relevant. Denne metode kan anvendes som supplement inden for

human diagnostik.

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.

Egnede kontroller (f.eks. ISOSLIDE™ AFBO, varenr 1.02560.0001) skal
udfgres ved hver anvendelse for at undga forkerte resultater.

Opbevaring

AFB-farveseet til histologi - til detektion af syrefaste bakterier i histotologisk
vaev skal opbevares ved +15 °C til +25°C.

Holdbarhed

AFB-farveseet til histologi - til detektion af syrefaste bakterier i histotologisk
vaev) kan bruges indtil den anfgrte udlgbsdato.

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

Flaskerne skal altid veere forsvarligt lukkede.

Kapacitet
Pakken er tilstreekkelig til ca. 230 anvendelser.
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Yderligere anvisninger

Kun til professionel 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.

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 gaeldende
bestemmelser for bortskaffelse.

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udlgbet, skal bort-
skaffes 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) un-
der www.microscopy-products.com. I EU skal den gaeldende FORORDNING
(EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og emballering af stoffer
og blandinger og om aendring og ophaevelse af direktiv 67/548/EQF og
1999/45/EF og om aendring af forordning (EF) nr. 1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Varenr. DPX ny 500 ml
1.00579 vandfrit indstgbningsmiddel

til mikroskopi
Varenr. Entellan™ ny 500 ml
1.00869 til coverslipper

til mikroskopi
Varenr. ISOSLIDE™ AFB kontrolglas 25 test
1.02560 med referencevaev

til pavisning af syrefaste bakterier i
histologisk veev

Varenr. Immersionsolie 100-ml pipette-

1.04699 til mikroskopi flaske, 100 ml,
500 ml

Varenr. Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,

1.07961 hurtigindstgbningsmiddel 11

til mikroskopi

Varenr. Xylen (isomerisk blanding) 41

1.08298 til histologi

Varenr. Neo-Mount™ 100-ml pipette-

1.09016 vandfrit indstgbningsmiddel flaske, 500 ml
til mikroskopi

Varenr. Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51

1.09843 til mikroskopi

Fareklassificering

Varenr. 1.32450.0001

Veer opmaerksom pa den fareklassificering, der er trykt pd etiketten, og
oplysningerne i sikkerhedsdatabladet.

Sikkerhedsdatabladet f&s pd hjemmesiden og ved forespgrgsel.
FORSIGTIG! Indeholder CMR-stoffer. Fglg de pagaeldende
sikkerhedsanvisninger, som findes i sikkerhedsdatabladet.

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.32450.0001
Reagens 1 eller varenr. 1.08512

Farvenideks 42520 eller 42510 6 g/I*
C¢HsOH 40 g/l
11 = 0,99 kg

* Begge farvestoffer kan bruges til fremstilling af oplgsningen. Farveresultatet har sam-
me fglsomhed og specificitet.

Reagens 2 eller varenr. 1.00327

HCI 0,75 %
indeholder C,H;OH

11 = 0,90 kg

Reagens 3

Farvenideks 42095 5 g/l
CH;COOH 2,14/l

11 = 1,0003 kg

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
1. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

2. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.

H290: Kan aetse metaller.

H314: Fordrsager svaere aetsninger af huden og gjenskader.

H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H341: Misteenkt for at for@rsage genetiske defekter.

H410: Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

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

P273: Undgd udledning til miljget.

P280: Baer beskyttelseshandsker/ beskyttelsestgj/ gjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse.

P303 + P361 + P353: VED KONTAKT MED HUDEN (eller h8ret): Tilsmudset
toj tages straks af/ fjernes. Skyl huden med vand.

P304 + P340 + P310: VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk
luft og serg for, at vejrtraekningen lettes. Ring omgdende til en GIFTINFOR-
MATION/ lzege.

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

Reagens 1:

H226: Brandfarlig veeske og damp.

H314: Fordrsager svaere aetsninger af huden og gjenskader.

H341: Misteenkt for at for&rsage genetiske defekter.

H410: Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

Reagens 2:

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.
H290: Kan aetse metaller.

H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.
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Sigma-Aldrich.

1.32450.0001 |REF
Mikroskopiju

Komplet za bojenje AFB za
histologiju

za detekciju acidorezistentnih bakterija u
histoloSkom tkivu

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod c €

Namjena

Ovaj ,Komplet za bojenje AFB za histologiju - za detekciju acidorezistentnih
bakterija u histoloskom tkivu” koristi se za dijagnozu ljudskih stanica te
sluZi u histoloskim ispitivanjima materijala uzorka ljudskog podrijetla. Radi
se o kompletu za bojenje pripremljenom za upotrebu zahvaljujuéi kojem je,
kada se upotrebljava s drugim in vitro dijagnosti¢kim proizvodima iz nase
ponude, moguce procijeniti bakterijske ciljne strukture (npr. acidorezistentne
bakterije (AFB) i to fiksiranjem, uklapanjem, bojenjem, protubojenjem,
poklapanjem) u materijalima histoloskih uzoraka, primjerice u histoloskim
sekcijama npr. pluca, procjenjive u dijagnosti¢ke svrhe.

Komplet za bojenje AFB za histologiju temelji se na metodi bojenja po
Ziehlu i Neelsenu za detekciju acidorezistentnih bakterija. Ovaj komplet
izmijenjen je tako da zagrijavanje otopine karbol-fuksina nije potrebno.
Ovaj komplet izmijenjen je tako da zagrijavanje otopine karbol-fuksina nije
potrebno. Zahvaljujuéi tome izbjegava se oslobadanje potencijalno opasnih
para fenola. Pri primjeni svjetlozelene otopine boja pozadine postaje manje
dominantna, zbog cega su acidorezistentne bakterije znacajno vidljivije te
je dijagnoza kvalitetnija.

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

Princip

Acidorezistentne bakterije su teske za bojenje zbog visokog udjela lipida i
voska u svojim stani¢nim stjenkama. Kako bi se ubrzala apsorpcija fuksin
boje i time nastao kompleks mikolat-fuksin u stani¢noj stijenci, otopina kar-
bol fuksina koja se nanosi na pripravak normalno se zagrijava dok ne stvara
paru. Komplet za bojenje AFB za histologiju sadrzava izmijenjenu otopinu
karbol-fuksina zbog koje nije potrebno zagrijavanje (metoda po Kinyounu,
hladno bojenje).

Nakon Sto acidorezistentne bakterije apsorbiraju boju fuksin, gotovo je
nemoguce da opet izgube boju, ¢ak i kad se intenzivno tretiraju otopinom za
uklanjanje boje kao Sto je npr. klorovodi¢na kiselina u etanolu. Dakle, acido-
rezistentne bakterije se nazivaju otpornima na kiseline i alkohol kod bojenja
te poprimaju crvenu boju kod mikroskopske vizualizacije. Prema tome, svi
mikroorganizmi koji nisu otporni na kiseline protubojaju se odgovaraju¢om
bojom.

Uzorak

Rezovi tkiva humanog porijekla fiksiranog u formalinu i uklopljenog u parafin
(parafinski rezovi debljine 4 = 6 pm)

Reagensi

Kat. br. Komplet za bojenje AFB za histologiju

1.32450.0001 za detekciju acidorezistentnih bakterija u histolos-
kom tkivu

Komponente pakiranja:
Komplet za bojenje sadrzi

Reagens 1: Karbol fuksin otopina 250 ml
Reagens 2: Kloridna kiselina u etanolu 2 x 250 ml
Reagens 3: Svjetlozelena SF otopina 250 ml
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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
prikladni instrumenti.

Slijedite upute proizvodaca za primjenu/upotrebu.

Kada upotrebljavate odgovarajuce pomocne reagense, treba se pridrzavati
njihovih uputa za uporabu.

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

Histoloski rezovi

Komplet za bojenje AFB za histologiju moZe se upotrebljavati za bojenje
histoloskih rezova.

Priprema reagensa

Reagensi Komplet za bojenje AFB za histologiju - za detekciju acidorezi-
stentnih bakterija u histoloSkom tkivu spremni su za uporabu, a razrjedi-
vanje otopina nije potrebno i samo pogorsava rezultate bojenja i njihovu
stabilnost.

Postupak

Bojenje u stanicama za bojenje

Uklonite parafin s histoloskih stakalaca na uobic¢ajen nacin i rehidrirajte
silaznim nizom alkohola.

Stakalca se moraju uroniti i pomaknuti u otopinama, jednostavno uranjanje
ne daje adekvatne rezultate bojenja.

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 histoloSkom tkivu

Reagens 1 (karbol fuksin otopina) 30 min
Voda iz slavine 45 s
Reagens 2 (kloridna kiselina u etanolu) 15s
Voda iz slavine 15s
Reagens 3 (svjetlozelena SF otopina) 5 min
Operite vodom iz slavine 10 s
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min

Mokra stakalca s otopinom Neo-Clear™ poklopite otopinom Neo-Mount™
ili mokra stakalca s ksilenom npr. otopinom Novi Entellan™ i staklenim
pokrovom.

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i ¢is¢enja ksilenom ili otopinom
Neo-Clear™, histoloski uzorci mogu se pokriti agensom za poklapanje bez
vode (npr. Neo-Mount™, Novi Entellan™ ili Novi DPX) i staklenim pokrovom
te se zatim mogu pohraniti.

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

Rezultat
Acidorezistentne bakterije crveno
Pozadina zelena
Procjena

Pozitivan rezultat znadi ,prisutne acidorezistentne bakterije", a negativan
rezultat ,acidorezistentne bakterije nisu prisutne®. Pozitivan rezultat ne

znaci da je moguca taksonomska klasifikacija mikroskopom. Ako se otkriju
acidorezistentne bakterije, moraju se provesti dodatne analize u posebno
opremljenim laboratorijima. Takoder, ne moZe se utvrditi ni vitalnost bakterija
(aktivne, neaktivne).



Otklanjanje poteskoca
Ne dolazi do bojenja acidorezistentne bakterije

Kljucan korak tog postupka bojenja jest korak dekolorizacije, na koji moze
utjecati debljina razmaza uzorka.

Uz to, svjeza otopina klorovodi¢ne kiseline u etanolu vrlo je reaktivna, zbog
Cega se rezultat mora pazljivo procijeniti. U koraku uklanjanja boje treba se
precizno pridrzavati vremena inkubacije navedenih u ovom protokolu jer ina-
¢e mogu uslijediti laZzno negativni rezultati. Uz to osigurajte da su parafinski
rezovi debeli najmanje 4 um, a najvise 6 um, da bi se postigao optimalan
rezultat bojenja.

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnostic¢kog laboratorija.

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

Prije punjenja uklonite suviSno imerzijsko ulje.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

~Komplet za bojenje AFB za histologiju” boji i tako omogucava vizualiza-
ciju bioloskih struktura, kao Sto je opisano u poglavlju ,Rezultat” u ovim
uputama za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo ovlastene
i kvalificirane osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka
i reagensa, rukovanje uzorcima, histolosku obradu, donosenje odluka o
odgovarajuc¢im kontrolama itd.

Analiticka 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

Histolosko

bojenje

Acidorezistentne 3/3 3/3 8/8 8/8

bakterije

Pozadina 3/3 3/3 8/8 8/8

Rezultati analiticke ucinkovitosti

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

Znacajke klinicke ucinkovitosti
Komponente Komplet za bojenje AFB desetlje¢ima se uspjesno upotrebljava-
ju u klinickom okruzenju za velik broj primjena.

Klinicka ucinkovitost Komplet za bojenje AFB posebno je odredena utvrdiva-
njem njegove osjetljivosti i specificnosti te PPV-a i NPV-a u internoj studiji:

Ziehl-Neelsen bojenje

Osjetljivost 13/14

Specifi¢nost 15/15

Osjetljivost: 13 uzoraka od 14: 92,9 %
Specifi¢nost: 15 uzoraka od 15: 100 %
Pozitivha prediktivna vrijednost (PPV): 100 %
Negativna prediktivna vrijednost (NPV): 98,3 %

Rezultati ove procjene ucinkovitosti potvrduju da je proizvod prikladan za
predvidenu uporabu i da pouzdano djeluje.

Medutim, kvalificirani i ovlasteni struénjaci moraju provesti dijagnosti¢ko
tumacenje rezultata bojenja, pri ¢emu prema potrebi trebaju uzeti u obzir
pacijentovu anamnezu, morfologiju, primjenu odgovarajucih kontrola i
dodatne dijagnosticke testove. Ova se metoda moze koristiti kao dopuna u
dijagnostici na ljudima.

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 (npr. ISOSLIDE™ AFB, kat. br.
1.02560.0001) prilikom svake primjene da bi se izbjegli neispravni rezultati.

Skladistenje

Cuvajte Komplet za bojenje AFB za histologiju - za detekciju
acidorezistentnih bakterija u histoloskom tkivu na temperaturi od +15 °C to
+25°C.

Rok uporabe

Komplet za bojenje AFB za histologiju - za detekciju acidorezistentnih
bakterija u histoloSkom tkivu moZze 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.
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Kapacitet
Paket je dostatan za priblizno 230 primjena.

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

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

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

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti uéinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno
smjernicama 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.

Pomocni reagensi

Kat. br. Novi DPX 500 ml
1.00579 nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju
Kat. br. 500 ml
1.00869
Kat. br. ISOSLIDE™ AFB kontrolna stakalca 25 testova
1.02560 s referentnim tkivima za detekciju
acidorezistentnih bakterije u histoloskom
tkivu
Kat. br. Imerzijsko ulje Boca
1.04699 za mikroskopiju kapaljka od
100 ml, 100
ml, 500 ml
Kat. br. Novi Entellan™ 100 ml,
1.07961 brzi medij za uklapanje 500 ml, 11
za mikroskopiju
Kat. br. Ksilen (izomerna smjesa) 41
1.08298 za histologiju
Kat. br. Neo-Mount™ Boca
1.09016 bezvodni medij za poklapanje kapaljka od
za mikroskopiju 100 ml,
500 ml
Kat. br. Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51
1.09843 za mikroskopiju

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.32450.0001

Slijedite klasifikaciju rizika ispisanu na oznaci i informacije navedene na
sigurnosno-tehnic¢kom listu.

Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na web-mjestu i na zahtjev.

OPREZ! Sadrzava CMR tvari. Pridrzavajte se odgovarajucih uputa vezanih uz
sigurnost navedenih u sigurnosno-tehni¢kom listu.

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.32450.0001
Reagens 1 ili kat. br. 1.08512

C.I. 42520 ili 42510 6 g/I*
CHsOH 40 g/I
11 = 0,99 kg

* Obje boje mogu se upotrebljavati za pripremu otopine. Osjetljivost i specifi¢nost rezul-
tata bojenja bit ¢e jednaki.

Reagens 2 ili kat. br. 1.00327

HCI 0,75 %
sadrzi C,H:OH

11 = 0,90 kg

Reagens 3

C.l. 42095 5 g/l
CH,COOH 2,19/l

11 = 1,0003 kg

Opé¢a 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.



Knjizevnost
1. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

2. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H225: Lako zapaljiva tekucina i para.

H290: MoZe nagrizati metale.

H314: Uzrokuje teske opekline koZe i ozljede oka.

H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

H341: Sumnja na moguca genetska ostecenja.

H410: Vrlo otrovno za vodeni okolis$, s dugotrajnim ucincima.

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

P273: Izbjegavati ispustanje u okolis.

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

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

P304 + P340 + P310: AKO SE UDISE: premjestiti osobu na svjezi zrak i
postaviti ju u polozaj koji olaksava disanje. Odmah nazvati CENTAR ZA
KONTROLU OTROVANJA/ lije¢nika.

P305 + P351 + P338: U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati
vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite i ako se one
lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.

Reagens 1:

H226: Zapaljiva tekucina i para.

H314: Uzrokuje teske opekline koZe i ozljede oka.

H341: Sumnja na mogucéa genetska ostecenja.

H410: Vrlo otrovno za vodeni okoli$, s dugotrajnim ucincima.

Reagens 2:

H225: Lako zapaljiva tekucina i para.
H290: MoZe nagrizati metale.

H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

Povijest revizija
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1.32450.0001 |REF
Mikroskopia

Zestaw do barwienia AFB do
histologii

do wykrywania bakterii kwasoopornych w
tkance histologicznej

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

,Zestaw do barwienia AFB do histologii - do wykrywania bakterii
kwasoopornych w tkance histologicznej” jest stosowany w cytologicznej
diagnostyce klinicznej do badania histologicznego materiatu pobieranego
od pacjentéw. Ten zestaw do barwienia, w potaczeniu z innymi produktami
do diagnostyki in vitro z naszej oferty, umozliwia ocene diagnostyczna
bakteryjne struktur docelowych (np. bakterii kwasoopornych (AFB) poprzez
utrwalanie, zatapianie, barwienie, barwienie kontrastowe, zamykanie)
preparatow histologicznych przygotowanych z materiatu pobranego od
pacjentow, na przyktad skrawkow tkanka ptuco.

Zestaw do barwienia AFB do histologii jest oparty na metodzie barwienia
Ziehl-Neelsen stuzacej do wykrywania bakterii kwasoopornych. Zestaw jest
zmodyfikowany w taki sposob, ze podgrzewanie roztworu karbolfuksyny
jest zbedne. Zestaw jest zmodyfikowany w taki sposdb, ze podgrzewanie
roztworu karbolfuksyny jest zbedne. Dzieki temu mozna unikngé uwalniania
potencjalnie niebezpiecznych oparéw fenolu. Zastosowanie jasnozielonego
roztworu sprawia, ze kolor tta jest mniej dominujacy, co znacznie poprawia
widoczno$¢ bakterii kwasoopornych, a tym samym - jako$¢ rozpoznania.

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

Zasada dziatania

Sciany komérkowe bakterii kwasoopornych zawierajg duze ilosci woskéw i li-
pidéw, wskutek czego bardzo powoli absorbujg barwniki. W celu przyspiesze-
nia wchtaniania barwnika fuksyny, a tym samym tworzenia kompleksu myko-
lan-fuksyna w $cianie komdrkowej, roztwor fuksyny karbolowej naktadany na
preparat jest zwykle podgrzewany do momentu utworzenia pary. Zestaw do
barwienia AFB do histologii zawiera zmodyfikowany roztwér fuksyny karbo-
lowej, ktéry eliminuje ogrzewanie (metoda Kinyouna, barwienie na zimno).
Gdy bakterii kwasoopornych wchtong fuksyne, ich ponowne odbarwienie jest
niemal niemozliwe, nawet w przypadku intensywnego stosowania roztworu
odbarwiajacego takiego jak np.roztwor kwasu solnego w etanolu. Dlatego
tez bakterii kwasoopornych klasyfikuje sie jako kwaso- i alkoholooporne dla
celéw barwienia, a pod mikroskopem przybierajg one czerwone zabarwienie.
Wszystkie drobnoustroje niekwasooporne nalezy natomiast poddaé barwieniu
kontrastowemu odpowiednim barwnikiem.

Materiat probek

Skrawki tkanek ludzkich utrwalone w formalinie, zatopione w parafinie
(skrawki parafinowe o grubosci 4-6 pm)

Odczynniki

Nr kat. Zestaw do barwienia AFB do histologii
1.32450.0001 do wykrywania bakterii kwasoopornych w
tkance histologicznej

Zawartos$¢ opakowania:
Zestaw do barwienia zawiera

Odczynnik 1: Roztwor fuksyny karbolowej 250 ml
Odczynnik 2: Kwas solny, roztwdr etanolowy 2 x 250 ml
Odczynnik 3: Roztwér zielen jasna SF 250 ml
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Przygotowywanie préobek

Prébki musza by¢ przygotowywane przez wykwalifikowany personel.
Wszystkie probki musza by¢ opracowywane z uzyciem najnowoczesniej-
szych technologii.

Wszystkie probki nalezy wyraznie oznaczac.

Do pobierania i przygotowywania prébek nalezy uzywac odpowiednich
urzadzen i narzedzi.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi
zastosowania/uzycia.

Podczas stosowania odpowiednich odczynnikéw pomocniczych nalezy prze-
strzegac odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

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

Skrawki histologiczne

Zestaw do barwienia AFB do histologii moze by¢ stosowany do barwienia
skrawkdw histologicznych.

Przygotowywanie odczynnikow

Odczynniki wchodzace w sktad Zestaw do barwienia AFB do histologii

do wykrywania bakterii kwasoopornych w tkance histologicznej sa gotowe
do uzycia, ich rozcienczanie nie jest wymagane i prowadzi do pogorszenia
wynikéw barwienia i jego stabilnosci.

Procedura

Barwienie w komorze do barwienia

Odparafinowac preparaty histologiczne w sposéb konwencjonalny i uwodnié
w malejacym szeregu alkoholowym.

Szkietka nalezy zanurzyc¢ i obmy¢ roztworem. Samo zanurzenie nie wystar-
czy do uzyskania odpowiedniego wyniku barwienia.

Po kazdym z etapow barwienia preparaty nalezy pozostawi¢ do obciekniecia,
aby unikna¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia roztworéw.

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

barwienia.

Szkietko z tkance histologicznej

Odczynnik 1 (roztwor fuksyny karbolowej) 30 min
Biezaca woda z kranu 45 s
Odczynnik 2 (kwas solny, roztwér etanolowy) 15s
Biezaca woda z kranu 15s
Odczynnik 3 (roztwor zielen jasna SF) 5 min
Optuka¢ wodg wodociggowg 10 s
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Ksylen lub Neo-Clear™ 5 min
Ksylen lub Neo-Clear™ 5 min
Preparaty namoczone w roztworze Neo-Clear™ nalezy zamkna¢, uzywajac
Srodka Neo-Mount™, a preparaty namoczone w ksylenie nalezy zamknac,
uzywajac np. srodka Entellan™ nowy i szkietka nakrywkowego.

Po odwodnieniu (w rosngacym szeregu alkoholowym) i oczyszczeniu ksyle-
nem lub roztworem Neo-Clear™ preparaty histologiczne mozna zamkna¢
za pomocg bezwodnych odczynnikdéw do zamykania (np. Neo-Mount™,
Entellan™ nowy lub DPX nowy) i szkietka nakrywkowego, a nastepnie prze-
chowywac.

Do analizy barwionych preparatéw przy powiekszeniu mikroskopu >40x
zaleca sie stosowac olejek immersyjny.

Wynik

Bakterii kwasooporne czerwone
Tio zielone
Ocena

Wynik dodatni oznacza obecno$¢ bakterii kwasoopornych, a wynik ujemny
- brak bakterii kwasoopornych. Wynik pozytywny nie oznacza, ze mozliwa
jest klasyfikacja taksonomiczna pod mikroskopem. W przypadku wykrycia
bakterii kwasoopornych nalezy przeprowadzi¢ dalsze analizy w specjalnie
wyposazonych laboratoriach. Nie mozna réwniez ustali¢ zywotnosci bakterii
(aktywne, nieaktywne).



Rozwigzywanie probleméw
Brak wybarwienia bakterii kwasoopornych

Krytycznym etapem tego procesu barwienia jest etap odbarwiania, na ktéry
moze mie¢ wptyw grubos$¢ rozmazu prébki.

Ponadto $wiezy roztwor kwasu chlorowodorowego w etanolu jest wysoce
reaktywny, co oznacza, ze wynik nalezy oceniac ostroznie. Nalezy $cisle
przestrzega¢ podanych w niniejszej procedurze czaséw inkubacji na etapie
odbarwiania, gdyz w przeciwnym wypadku otrzymane wyniki moga by¢ fat-
szywie ujemne. Ponadto nalezy upewni¢ sie, ze grubos¢ skrawkéw parafino-
wych wynosi co najmniej 4 um i nie wiecej niz 6 pm, aby uzyskac optymalny
wynik barwienia.

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi laboratorium diagnostyki
medycznej.

Podczas korzystania z procesoréw tkankowych i automatycznych systemoéw
barwiacych nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
producenta systemu i oprogramowania.

Przed archiwizacjg preparatu, nalezy usung¢ nadmiar olejku immersyjnego.

Parametry wydajnosci analitycznej

»Zestaw do barwienia AFB do histologii” wybarwia i tym samym wizualizuje
struktury biologiczne, jak opisano w rozdziale ,Wynik” niniejszej Instrukcji
obstugi (IFU). Produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez osoby upowaz-
nione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi przygotowania probek

i odczynnikéw, postepowania z prébkami, obrdbki histologicznej, decyzji
dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.

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

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

Swoisto$¢ | Czutosc Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie
histologiczne
Bakterii 3/3 3/3 8/8 8/8
kwasooporne
Tio 3/3 3/3 8/8 8/8

yniki analityczne

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

Parametry wydajnosci klinicznej

Elementy Zestaw do barwienia AFB sg z powodzeniem wykorzystywane w
wielu zastosowaniach w warunkach klinicznych od kiludziesieciu lat.
Wydajnos¢ kliniczna Zestaw do barwienia AFB w szczegdlnosci zostata okre-
$lona poprzez ustalenie jego czutosci i swoistosci oraz PPV i NPV w badaniu
wewnetrzym:

Barwienie metoda Ziehl-Neelsen

Czutos$é 13/14

Swoistos¢ 15/15

Czutosé: 13 z 14 probek: 92,9%

Swoistosé¢: 15 z 15 probek: 100%

Wartos¢ predykcyjna dodatnia (PPV): 100%
Warrtos¢ predykcyjna ujemna (NPV): 98,3%

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

Interpretacja diagnostyczna wynikdw barwienia powinna by¢ jednak
przeprowadzona przez wykwalifikowanych i upowaznionych specjalistéw, z
uwzglednieniem wywiadu z pacjentem, morfologii, zastosowania odpowied-
nich kontroli oraz dodatkowych badan diagnostycznych, jesli jest to wskaza-
ne. Metode tg mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytgcznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.

Dalsze badania nalezy planowac¢ i prowadzi¢ zgodnie z uznang metodologia.

Kazdorazowe stosowanie odpowiednich kontroli (np. ISOSLIDE™ AFB, Nr
kat. 1.02560.0001) pozwala unika¢ niepoprawnych wynikow.

Przechowywanie

Zestaw do barwienia AFB do histologii - do wykrywania bakterii
kwasoopornych w tkance histologicznej nalezy przechowywacé w
temperaturze miedzy +15°C a +25°C.
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Okres przydatnosci do uzycia

Produktu Zestaw do barwienia AFB do histologii - do wykrywania bakterii
kwasoopornych w tkance histologicznej nie nalezy uzywac po uptywie
wskazanego terminu przydatnosci do uzycia.

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

Butelki nalezy przechowywac zawsze szczelnie zamkniete.

Wielkos$¢ opakowania
Opakowanie wystarcza na ok. 230 zastosowan.

Dodatkowe instrukcje

Wytacznie 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 obowigzuja-
cym normom.

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 odpadow
specjalnych. Informacje dotyczace unieszkodliwiania odpadéw mozna
znalez¢, korzystajac z tacza ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(,Wskazdwki 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. ISOSLIDE™ AFB preparaty porownawcze 25 badan
1.02560 z tkanka referencyjng do wykrywania
bakterii kwasoopornych w materiale
histologicznym
Nr kat. Olejek imersyjny 100 ml -
1.04699 do mikroskopii butelka z
zakrapla-
czem,
100 ml,
500 ml
Nr kat. Entellan™ nowy 100 ml,
1.07961 Srodek do szybkiego zamykania preparatow 500 ml,
mikroskopowych 11
Nr kat. Ksylen (mieszanina izomerow) 41
1.08298 do histologii
Nr kat. Neo-Mount™ 100 ml -
1.09016 bezwodny $rodek do zamykania preparatéw butelka z
mikroskopowych zakrapla-
czem,
500 ml
Nr kat. Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51

1.09843 do mikroskopii

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.32450.0001

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

UWAGA! Zawiera substancje CMR. Nalezy przestrzega¢ odpowiednich
wskazdwek bezpieczenstwa podanych w karcie charakterystyki.

Glowne sktadniki produktéow
Nr kat. 1.32450.0001
Odczynnik 1 lub Nr kat. 1.08512

C.I. 42520 lub 42510 6 g/I*
C4HsOH 40 g/I
11 = 0,99 kg

* Do przygotowania roztworu mozna uzy¢ obu barwnikéw, wyniki barwienia charaktery-
zujg sie takgq sama czutoscia i swoistoscig.



Odczynnik 2 lub Nr kat. 1.00327

HCI 0,75 %
zawiera C,H;OH

11 = 0,90 kg

Odczynnik 3

C.l. 42095 54g/l
CH,COOH 2,19/

11 = 1,0003 kg

Uwaga ogodlna

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

Literatura
1. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

2. Conn'’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H290: Moze powodowac korozje metali.

H314: Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.
H319: Dziata draznigco na oczy.

H341: Podejrzewa sie, ze powoduje wady genetyczne.

H410: Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.

P210: Przechowywac z dala od zrddet ciepta, goracych powierzchni, zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie pali¢.
P273: Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280: Stosowac rekawice ochronne/ odziez ochronng/ ochrone oczu/
ochrong twarzy.

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z
wiosami): Natychmiast zdjaé catq zanieczyszczong odziez. Sptukac skore
pod strumieniem wody.

P304 + P340 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHO-
WYCH: wyprowadzié lub wynie$¢ poszkodowanego na swieze powietrze i
zapewnlc mu warunki do swobodnego oddychania. Natychmiast skontakto-
wac sie z OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptukac¢ woda przez kilka minut. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usung¢. Nadal ptukac.

Odczynnik 1:

H226: tatwopalna ciecz i pary.

H314: Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.
H341: Podejrzewa sie, ze powoduje wady genetyczne.

H410: Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.

Odczynnik 2:

H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
H290: Moze powodowac korozje metali.
H319: Dziata draznigco na oczy.

Historia zmian

Wersja Komentarz do modyfikacji
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1.32450.0001 |REF
Microscopia

Kit de coloracao AFB para
histologia

para a detecdo de bactérias acidorresistentes em
tecidos histoldgicos

Apenas para utilizacao profissional

|VD Dispositivo Médico para Diagndstico In-Vitro c €

Finalidade prevista

O presente “Kit de coloragdo AFB para histologia - para a detecdo de bac-
térias acidorresistentes em tecidos histoldgicos” é utilizado para diagndstico
médico de célula humana e serve para investigagdo , histoldgica de material
de amostra de origem humana. Trata-se de um kit de coloragdo pronto a
utilizar que, quando utilizado juntamente com outros produtos de diagnds-
tico in vitro da nossa gama, torna as estruturas-alvo bacterianas (bactérias
acidorresistentes (AFB), por fixagdo, integragdo, coloragdo, contracoloragao,
montagem) em material de amostras bacterioldgicas, por exemplo, secgbes
histoldgicas do estdbmago, avalidveis para fins de diagndstico.

O Kit de coloragéo AFB é baseado no método de coloragdo segundo Ziehl-
-Neelsen para a detegdo de bactérias acidorresistentes. Gragas a modifi-
cagdo da solucdo de carbolfucsina, o aquecimento é dispensavel, evitando
assim a libertagdo de vapores fendlicos potencialmente nocivos. A utilizagédo
da solugdo verde-clara suaviza a coloragdo do fundo, tornando as bactérias
acidorresistentes consideravelmente mais visiveis e melhorando assim a
qualidade do diagnostico.

As estruturas ndo coradas tém relativamente pouco contraste e sdo extre-
mamente dificeis de distinguir no microscdpio 6tico. As imagens criadas
utilizando as solugdes de coloragdo ajudam o investigador autorizado e
qualificado a definir melhor a forma e a estrutura, nestes casos. Poderdo
ser necessarios mais exames para se chegar a um diagndstico definitivo.

Principio

Os bactérias acidorresistentes possuem uma elevada proporgéo de cera e
lipidos na parede celular e, por isso, absorvem o corante muito lentamente.
Para acelerar a absorgdo do corante fucsina e, deste modo, a formacgédo do
complexo micolato-fucsina na parede celular, a solugao de carbolfucsina
aplicada na amostra é normalmente aquecida até a formagdo de vapor. No
Kit de coloragdo AFB para histologia, ndo € necessario o aquecimento atra-
vés de uma modificagdo da solugéo de carbolfucsina (método de Kinyoun).
Assim que os bactérias acidorresistentes tenham absorvido o corante fucsi-
na, é virtualmente impossivel voltar a descolora-los, mesmo com trata-
mento intensivo com solugdo descorante, como, p.ex., acido cloridrico em
etanol. Os bactérias acidorresistentes séo, por isso, denominadas acido-al-
cool resistentes e surgem na amostra microscépica corados de vermelho.
Todos os microrganismos ndo acido-resistentes sdo corados de acordo com
o corante da contracoloragdo.

Material da amostra

Secgbes de tecido de origem humana embutidas em parafina fixada com
formalina (secgdes de parafina com espessura de 4 - 6 ypm)

Reagentes

Cat. n.° 1.32450.0001
Kit de coloragdo AFB para histologia
para a detegdo de bactérias acidorresistentes em tecidos histoldgicos

Package components:
Componentes da embalagem:
O kit de coloragd@o contém

Reagente 1: Solugdo de carbol-fucsina 250 ml
Reagente 2: Acido cloridrico em etanol 2x 250 ml
Reagente 3: Solugdo verde-clara SF 250 ml

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 preparagdo das
amostras. Siga as instrugdes de aplicagao / utilizagdo do fabricante.

Ao utilizar os reagentes auxiliares correspondentes, tém de ser cumpridas
as instrugdes de utilizagdo correspondentes.

Desparafine as as segdes pela forma convencional e volte a hidratar numa
série de alcool descendente.

PT
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Secgdes histolégicas

O Kit de coloragdo AFB para histologia pode ser utilizado para a coloragéo
de secgbes histoldgicas.

Preparacio do reagente

Os reagentes utilizados para a coloragao do Kit de coloragdo AFB para his-
tologia - para a detecdo de bactérias acidorresistentes em tecidos histoldgi-
cos estdo prontas a usar; ndo € necessaria diluicdo das solugdes, o que

apenas causaria deterioragdo do resultado da coloragdo e da estabilidade.

Procedimento

Coloragdo na célula de coloragdo

Desparafine as laminas histoldgicas pela forma convencional e volte a hi-
dratar numa série de alcool descendente.

As laminas tém de ser imersas e movidas dentro das solugdes; a simples
imersdo gera resultados de coloragdo inadequados.

Deixe que as laminas escorram bem depois dos passos de coloragéo indivi-
duais, como medida para evitar qualquer contaminagdo cruzada desneces-
saria das soluges.

Os tempos indicados devem ser cumpridos para garantir um resultado de
coloragdo ideal.

Lamina com amostra histoldgica

Reagente 1 (solugdo de carbol-fucsina) 30 min.
Agua de torneira corrente 45 seg.
Reagente 2 (&cido cloridrico em etanol) 15 seg.
Agua de torneira corrente 15 seg.
Reagente 3 (solugdo verde-clara SF) 5 min.
Lavagem com agua da torneira 10 seg.
Etanol 96 % 1 min.
Etanol 96 % 1 min.
Etanol 100 % 1 min.
Etanol 100 % 1 min.
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min.
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min.
Monte as ldminas humedecidas em Neo-Clear™ com o Neo-Mount™, ou
as laminas humedecidas em xileno com, p.ex., Entellan™ Novo e um
vidro de cobertura.

ApoOs a desidratagdo (série de alcool ascendente) e a limpeza com xileno
ou Neo-Clear™, podem ser montadas amostras histolégicas com meios de
montagem sem agua (p. ex., Neo-Mount™, Entellan™ Novo ou DPX novo) e
um vidro de cobertura, e depois guardadas.

A utilizagdo de 6leo de imersdo é recomendada para analise de laminas
coloridas com ampliagdo microscépica de >40x.

Resultado

Bactérias acidorresistentes vermelho
Fundo verde
Avaliagcao

Um resultado positivo reflete a “presenga de bactérias acidorresistentes “,
significando um resultado negativo “auséncia de bactérias acidorresisten-
tes”. A classificagdo taxonomica por microscopia ndo é possivel com base
num resultado positivo. Se forem constatadas bactérias acidorresistentes,
devem ser realizados outros exames em laboratérios especiais.

De igual forma, ndo é possivel determinar a vitalidade (ativo, inativo) das
bactérias.

Resolucao de anomalias
Sem coloragdo das bactérias acidorresistentes

A fase critica do procedimento de coloragéo é o passo de descoloragdo, que
pode ser influenciado pela espessura do esfregaco. Além disso, uma solugdo
de acido cloridrico em etanol fresca é altamente reativa, razédo pela qual o
resultado deve ser avaliado com cautela. Durante o passo de descoloragao,
o utilizador devera cumprir os tempos de incubacdo exatos descritos no
protocolo, uma vez que, de contrario, podem surgir resultados falso-negati-
vos. Além disso, para obter o melhor resultado possivel deve ter-se o cuida-
do de assegurar que a espessura das secgoes de parafina se situa entre

4 um, no minimo, e 6 um, no maximo.



Notas técnicas

O microscopio usado deverad cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

Ao utilizar sistemas histoprocessadores ou sistemas de coloragdo automati-
ca, por favor, siga as instrugdes de utilizagdo disponibilizadas pelo fornece-
dor do sistema e do software.

Retire o excedente do dleo de imerséo antes de encher.

Caracteristicas do desempenho analitico

“Kit de coloragdo AFB para histologia” cora e, por conseguinte, visualiza
estruturas bioldgicas, tal como descrito no capitulo “Resultado” desta ins-
trucdo de utilizagdo. A utilizagdo do produto deve ser efetuada apenas por
pessoas autorizadas e qualificadas e isto inclui, entre outras coisas, prepa-
racdo de amostras e reagentes, manuseamento de amostras, histoproces-
samento, decisBes relativamente a controlos adequados e mais.

O desempenho analitico do produto é confirmado através da testagem de
todos os lotes de produgdo.

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
histologica
Bactérias acidor- 3/3 3/3 8/8 8/8
resistentes
Fundo 3/3 3/3 8/8 8/8

Resultados do desempenho analitico

Os dados intra-ensaio (efetuado com o mesmo lote) e inter-ensaio (efetua-
do com lotes diferentes) listam o nimero de estruturas coradas correta-
mente em relagdo ao niumero de ensaios efetuados.

Caracteristicas do desempenho clinico

Os componentes do Kit de coloragdo AFB sdo utilizados ha décadas com
sucesso em ambiente clinico num elevado nimero de aplicagdes.

O desempenho clinico do Kit de coloragdo AFB em particular foi determina-
do através do estabelecimento da sua sensibilidade e especificidade e do
seu PPV e NPV num estudo interno:

Coloragao de Ziehl-Neelsen

Sensibilidade 13/14

Especificidade 15/15

Sensibilidade: 13 amostras em 14: 92,9 %
Especificidade: 15 amostras em 15: 100 %
Valor preditivo positivo (VPP): 100 %
Valor preditivo negativo (VPN): 98,3 %

Os resultados desta avaliagdo do desempenho confirmam que o produto é
adequado para a utilizagdo prevista e que tem um desempenho fidvel.

Contudo, a interpretagdo para diagnostico destes resultados de coloragéo
deve ser efetuada por profissionais qualificados e autorizados, levando em
conta a anamnese do doente, a morfologia, a utilizagdo de controlos ade-
quados e testes de diagndstico adicionais, se apropriado. Este método pode
ser utilizado de forma complementar no diagndstico em seres humanos.

Diagndéstico

Os diagndsticos devem ser feitos apenas por pessoal autorizado e qualifi-
cado.

Devem ser utilizadas nomenclaturas validas.

Este método pode ser utilizado de forma complementar no diagndstico em
seres humanos.

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

Devem ser realizados controlos adequados (p. ex., ISOSLIDE™ AFB, Cat. n.°
1.02560.0001) a cada aplicacdo, a fim de evitar resultados incorretos.

Armazenamento

Armazene o Kit de coloragdo AFB para histologia - para a detegdo de bacté-
rias acidorresistentes em tecidos histologicos entre +15°C e +25°C.

Durabilidade

O Kit de coloragéo AFB para histologia - para a detegéo de bactérias aci-
dorresistentes em tecidos histolégicos pode ser usada até expirar a data de
validade.

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
A embalagem é suficiente para até 250 aplicagdes.
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Instrugdes 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.

Protecao contra infegoes

Deverdo ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infeges, em
linha com as diretrizes laboratoriais.

Instrugdes para eliminagdao

A embalagem tem de ser eliminada de acordo com as atuais diretrizes
sobre eliminagao.

As soluges utilizadas e as solugdes que excedam a durabilidade tém de
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
Informacdo 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.0 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.° 1.02560 ISOSLIDE™ AFB Laminas de controlo 25 tests
com tecido de referéncia para detegdo
de bactérias acidorresistentes em tecido
histoldgico

Cat. n.° 1.04699 Oleo de imers&o
para microscopia

Frasco de instila-
cdo de 100 ml,

100 ml, 500 ml
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) 41
para histologia
Cat. n.° 1.09016 Neo-Mount™ Frasco de
Meio de montagem anidro instilagdo de
para microscopia 100 ml, 500 ml

Cat. n.° 1.09843 Neo-Clear™ (substituto do xileno) 51
para microscopia

Classificagao do perigo

Cat. n.° 1.32450.0001

Observe a classificagdo de perigo impressa no roétulo e a informagdo dada
na ficha de dados de seguranga.

A ficha de dados de seguranca esta disponivel no site na Internet e por
pedido.

CUIDADO! Contém substancias CMR. Cumpra as instrugdes de seguranga
correspondentes fornecidas da ficha de dados de seguranga.

Principais componentes dos produtos
Cat. n.° 1.32450.0001
Reagente 1 ou Cat. n.o 1.08512

C.1. 42520 ou 42510 6 g/l
CsHsOH 40 g/l
11 = 0,99 kg

* Ambos os corantes podem ser utilizados para a preparagdo de uma solugéo, o
resultado da coloragdo possui a mesma sensibilidade e especificidade.

Reagente 2 ou Cat. n.°c 1.00327

HCI 0,75 %
contém C,HOH

11 = 0,90 kg

Reagente 3

C.l. 42095 5 g/l
CH,COOH 2,1 g/l

11 = 1,0003 kg

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
1. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

2. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H225: Liquido e vapores altamente inflamaveis.

H290: Pode ser corrosivo para os metais.

H314: Provoca queimadura severa a pele e dano aos olhos.

H319: Provoca irritagdo ocular grave.

H341: Suspeito de provocar defeitos genéticos.

H410: Muito toxico para os organismos aquaticos, com efeitos prolongados.

P210: Mantenha afastado do calor/ faisca/ chama aberta/ superficies
quentes.- Nao fume.

P273: Evite a liberagdo para o meio ambiente.

P280: Use luvas protetoras/ roupas protetoras/ protegdo para os olhos/
protegdo para o rosto.

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 + P310: EM CASO DE INALACAO: Remova a pessoa para local
ventilado e a mantenha em repouso numa posicdo que ndo dificulte a res-
piragdo. Contate imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO TOXICOLO-
GICA ou um médico.

P305 + P351 + P338: EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague
cuidadosamente com agua durante varios minutos. No caso de uso de
lentes de contato, remova-as, se for facil. Continue enxaguando.

Reagente 1:

H226: Liquido e vapores inflamaveis.

H314: Provoca queimadura severa a pele e dano aos olhos.

H341: Suspeito de provocar defeitos genéticos.

H410: Muito toxico para os organismos aquaticos, com efeitos prolongados.

Reagente 2:

H225: Liquido e vapores altamente inflamaveis.
H290: Pode ser corrosivo para os metais.
H319: Provoca irritagdo ocular grave.

Histérico de revisdes

Versdo Comentario a modificagao

2024-Jul-24 Versdo inicial com a introducdo do histdrico de revisdes

Consulte as instrugbes Fabricante Ndmero de Cddigo do
de utilizagdo catdlogo lote
y/
/]
Cuidado: consulte os Usar até Limite de
documentos anexos AAAA-MM-DD temperatura

Status: 2024-Jul-24

O sector Life Science da Merck opera como MilliporeSigma nos EUA e Canada.
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1.32450.0001 |REF
Mukpockonus

AFB Habop 3a ouBeTsiBaHe 3a
XUCTOJIOIrMA

3a AeTeKkuns Ha KUCcenHoycTonumemn baktepum B
XWCTOMIOrMYHa TbKaH

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba

|VD MeaAnunHCKO usaenue 3a in vitro aonarHocTumka c €

NMpepHasHayeHune

To3u ,,AFB Habop 3a ouBeTsABaHe 3a XUCTONOrMS - 3a AeTeKUNS Ha Kucenm-
HOYCTOMUYMBKM BaKTepUM B XUCTOSIOMMYHA TbKaH" ce M3Mon3Ba 3a K/eTb4yHa
AVArHoCTUKa B XyMaHHaTa MeAuunHa U CITyXW 3@ XMCTOIOMMYHO U3cneaBaHe
Ha maTepuan oT Npobu OT YoBeLLKN Nponsxod. Ton e roToB 3a ynotpeba kut
3a ouBeTsiBaHe, KOWTO Npu ynoTtpeba 3aefHO C ApyrM NPOAYKTU 3a in vitro
AMArHoCTUKa OT Hawwusl nopTdelin npaBu TapreTHUTe 6aKTEPUANHU CTPYKTY-
PV OLEHUMU 3@ ANArHOCTUYHU Lenn (Hanp. KNCENMHHOYCTONYMBM HakTe-
puu (AFB) upes dukcupaHe, BrpaxaaHe, ouBeTsaBaHe, KOHTpaoLBeTsBaHe,
nocTtaBsiHe BbpXy NPeAMETHO CTbK/I0) B MaTepuan oT XUCTOMOMMYHN npobu,
HanpuMep XMUCTONIOMMYHU Cpe3oBe Hanp. Ha 6enus apob.

AFB Habop 3a ouBeTsiBaHe ce OCHOBaBa Ha MeToAa 3a ouBeTsiBaHe no Ziehl-
Neelsen geTtekuns Ha KUCENMHHOYCTOMYNBKN BakTepun. KntbT € moamdm-
LMpaH Taka 4Ye Aa He e 3aAb/IKUTENHO 3arpsiBaHeTo Ha kKapbondyKcMHoBUS
pasTBop. CnepgoBaTeniHO We ce n3berHe ocBo60XAaBaHETO Ha NOTEHUManHo
onacHu ¢eHonHK napu. M3non3BaHeTo Ha CBET/I03e/IeHNst pa3TBOp NpaBu
¢doHOBMS UBAT NO-cnabo AOMUHUPALL, NPaBeNKU KMCENMHHOYCTORYMBUTE
6aKTepUN 3HAYUTENHO NO-BUAMMU U NMOBULIABANKM MO TO3M HAaYUH KayecT-
BOTO Ha AuarHosaTa.

HeouBeTeHUTe CTPYKTYpM Ca CbC CPABHUTENHO CNab KOHTPacT U ca W3-
K/IIOUMTENHO TPYAHM 3@ pasrpaHuyaBaHe noja HabsloAeHUe CbC CBET/IMHEH
MUKpPOCKOM. N306paxeHnsTa, Cb3aaAeHmn C MOMOLTa Ha pa3TBoOpUTeE 3a
ouBeTsiBaHe, MoMaraT Ha yMb/IHOMOLLEHMS U KBanuduumpaH uscnegosarten
no-gobpe Aa ornpeaenu cdopmaTa U CTPyKTypaTta B Takvsa C/lydyaum. 3a Aoc-
TUraHe A0 AePUHUTUBHA AMarHo3a MOXe [a ca Heo6XoANMMU AOMbIHUTENHM
n3cneaBaHus.

MpuHUuMn

KneTbyHaTa CTEHa Ha KUCENIMHHOYCTOMYMBUTE BAaKTEPMM MMa BUCOK MPOLIEHT
BOCbK M Nunuanm u 3atoBa abcopbupa MHoro 6aBHo b6arpuna. Han-edek-
TUBHUAT METOA € ropeLoTo ouseTsiBaHe no Ziehl-Neelsen. Mpu To3n MeToA
BbpXy npobaTa ce npunara kap6ondbyKCMHOB pa3TBOp M ce 3arpsisa. To3u
npouec Ha 3arpsiBaHe yckopsiBa 6bp3nHaTa, ¢ KoaTo dyKCMHOBOTO 6arpunio
ce abcopbupa v cnegoBaTenHoO Ta3n Ha obpa3yBaHe KOMMJeKca MUKO-
nat-yKcuH B kneTbyHaTa cteHa. AFB Habop 3a oueTsaBaHe 3a xucronorus
npeanara moauduumpaH kap6ondyKCMHOB pa3TBop, KOMTO OTMEHS HyxaaTa
oT 3arpsiBaHe (MeToA Ha Kinyoun).

Cnep KaTo KucenMHHoycTtonumemTe 6aktepum abcopbupat pyKCcMHOBOTO
6arpuno, Ha NpakTuKa € HeBb3MOXXHO OTHOBO Aa ce 06e3UBeTAT, AopU KO-
raTo ce TpeTupaT MHTEH3UBHO C pa3TBoOp 3a obe3LBeTaBaHe, KaTo HanpuMmep
CO/IHa KuUcenvHa B eTaHon. Mo Ta3u NpuyMHa KUCEeNMHHOYCToMYMBUTE 6akte-
puu ce onpeaensT KaTo YCTOMUYMBM Ha KUCENTMHU U afIkoXO0J 3@ OLBeTsiBaHe
1 Cca OLBETEHWN B YepBEHO NMPW MUKPOCKOMCKa BU3yanusaunsi. CboTBETHO
BCUYKUN HE-KNCENMHHOYCTOMYMBU MUKPOOIrPaHM3MMN Ce KOHTPAoLBETSBaT C
noaxoasLwo 6arpuno.

MaTtepuan Ha npo6ure

CpesoBe 0T uKcupaHa BbB hOpMannH TbKaH OT YOBELLKWU NPOU3XoJ4, Brpaje-
HW B napadwuH (4 - 6 um aebenn napacdunHOBM cpe3oBe)

Pearentun

KaTt. N 1.32450.0001
AFB Habop 3a ouBeTsiBaHe 3a XUCTON0rus
3a AeTeKUMS Ha KUCENTMHOYCTOMYMBU BaKTepUnN B XUCTONIOMMYHA TbKaH

KoMnoHeHTU B onakoBKara:
KuTbT 32 ouBeTsiBaHe CbAbpXKa

PeareHT 1: Kap6on-¢yKkcuH pasTBop 250 ml
PeareHT 2: ConHa kucenvHa B eTaHon 2x 250 ml
PeareHT 3: CseTnoseneH SF pa3tsop 250 ml

MoaroroBka Ha npo6urte
B3emaHeTo Ha nNpobu TpsabBa Aa ce M3BbPLUBA OT KBanMduUMpaH nepcoHar.

Bcuukn npobu Tpsibea Aa ce TpeTupaT C U3Non3BaHe Ha Hal-akTyanHaTa
TexHonorus.
Bcuukn npobu Tpsabea AcHO Aa ce o6o3Hauar.
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3a B3eMaHe Ha npobu u TaxHaTa NoAroTtoBka Tpsabsa Aa ce n3nonseat
noaxoAsiLLM MHCTPyMeHTU. CneaBalite MHCTPYKUUUTE 3@ NPUNOXeHue / yno-
Tpeba Ha npousBoanUTENS.

KoraTo ce n3non3eat CbOTBETHUTE NMOMOLLHWN peareHTH, TpsibBa Aa ce cnas-
BaT CbOTBETHUTE MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba.

[enapaduHnsunpaiite cpe3oBe MO KOHBEHUMOHANIHUA HAYUH U pexuapaTu-
paiTe B cepusi C HU3XOASL, NMPOLIEHT askoXo.

XUCTONOrMYHU cpe3oBe

AFB Habop 3a ouBeTsiBaHe 3a XMCTONONMS 3a XMCTONOrMS MOXe Aa ce
M3M0J13Ba 3@ OLBETSIBAHE Ha XMCTO/IOMMYHU Cpe3oBe.

MoaroroBka Ha peareHTUTe

PeareHTn Ha kuTa 3a AFB Habop 3a ouBeTsiBaHE 3a XMCTONIOMUS - 3a AeTeK-
LMA Ha KUCEMHOYCTOMUMBY BaKTEPUM B XMCTONIONMYHA TbKaH ca roToBM 3a
ynoTpeba, He ce Hanara paspexaaHe Ha pa3TBOpPUTE U TO CaMO BOAW A0
B/IOLI@BaHe Ha pe3ynTaTa OT OLBETSBaHETO M TsXHaTa CTabuHOCT.

Mpoueaypa

OuBeTsABaHe B KJIeTKaTa 3a ouBeTsaABaHe

LlenapachHwawpaﬁTe XUCTONOrMYHUTE NpeAMETHU CTbK/1la MO KOHBEHLWNO-

HaNHUS HaYUH N pexuapaTupanTe B Cepus C HU3XOASLW, NPOLEHT asKoXosl.
MpeamMeTHUTE CTbkNa TpabBa Aa ce NOTOMNAT M Aa Ce pa3aBMXaT 3a KpaTko B
pa3TBoOpuUTE, MPOCTOTO NoTansHe BOAM A0 HEAOCTATbYHO OLIBETHABAHE.

MpeaMeTHMTE CTbKA TPA6Ba Aa MMaT Bb3MOXHOCT A06pe Aa ce oTuexaat
criefl OTAENTHUTE CThMKKU Ha OLBETABAHE, KaTo MSAPKA 3a M36ArBaHe Ha HeHyX-
HO KPbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe Ha pasTBopuTe.

MocouyeHuTe BpemeHa TpsibBa Ja ce cnasBsaT, 3a Aa Ce rapaHTvpa onTuManeH
pesynTaT OT OLBETABAHETO.

MpeAMeTHO CTBbKIIO C TbKaH 3@ XMCTON0orus

PeareHT 1 (kapbon-dyKkcuH pasTBop) 30 MUH.
Teyawa yewmMsHa Boaa 45 cek.
PeareHT 2 (conHa KucenuHa B eTaHos) 15 cexk.
Tevawa vewmMsHa Boaa 15 cek.
PearenT 3 (CBeTnoseneH SF pa3Teop) 5 MuH.
M3muiiTe ¢ BoAa oT yelwmaTta 10 cexk.
EtaHon 96 % 1 MuH.
EtaHon 96 % 1 MuH.
EtaHon 100 % 1 MuH.
EtaHon 100 % 1 MuH.
KcuneHn nnu Neo-Clear™ 5 MUH.
Kcunen nnun Neo-Clear™ 5 MUH.
MocTtaBeTe HaBnaxHeHuTe ¢ Neo-Clear™ npeameTHu cTbkia ¢ Neo-Mount™
VNN HaBNaXHEHWUTE C KCUeH NPeAMETHU CTbK/a Hamp. ¢ Entellan™ new u
MOKPUITE CTHbKIIOTO.

Cnepn pnexuapataumsi (CbC cepus € NoBMLLABALL Ce NMPOLEHT ankoxon) u
nposicHsaBaHe ¢ kcuneH nnn Neo-Clear™, untonornyHute npobu morat aa ce
NnocTaBsAT BbpXy NPeAMETHU CTbkna ¢ 6e3BoaHn cpean (Hanp. Neo-Mount™,
Entellan™ new nnu DPX HOBO) 1 C NOKPMBHU CTbKkNa W cnef ToBa MoraT Aa
ce CbxpaHsiBar.

I'Ipenopbqsa Ce 1U3nosisBaHe Ha MMEPCUOHHO MacCsiO 3a aHa/IM3 Ha OLBETEHNU
npeaMeTHU CTbKsla C MUKPOCKOMCKO yBeEIM4YeHne >40x.

Pesynrar

KncennHHoycTonumemn 6akrepum yepBeHo
DoH 3en1eHo
OueHka

MonoxuTeneH pesynTtaT o3HayaBa ,0TKPUTH ca KUCEIMHHOYCTOMYMBY 6ak-
Tepun“, a oTpuuaTeneH pesynTaT - ,He ca OTKPUTU KUCESIMHHOYCTONYNBY
6akTepun®. NMonoxunTeneH pesyntaT He 03HayaBa, Ye e Bb3MOXHa TaKco-
HOMMYHA KJlacudbmKaumsa Ypes MUKPOCKOMUs. AKO Ca OTKPUTU KUCENTUHHO-
ycToinumnBmn 6aktepuun, Tpsabea Aa ce U3BbpLIAT AOMbAHUTENHU aHanu3un B
crneumanHo obopyaBaHu nabopaTopuu.

BuTanHocTTa Ha 6akTepuuTe (aKTUBHM, HEAKTVMBHM) CbLUO HE MOXe Aa ce
onpeaenu.

OTcTpaHsiBaHe Ha npo6nemu
Jinnca Ha oLuBeTABaHe Ha KMCeﬂMHHOyCTOﬁ‘IMBM saKTepMM

KpUTUYHUAT eTan Ha npoueaypaTta 3a OLBeTsBaHe e CTbnkaTta 3a obesuse-
TsBaHe, KOSITO MOXe Ja ce Mnosnusie oT AebenmHaTa Ha HaTpuBKaTa.



B ponbfiHEHWE, NPECHUAT pa3TBOP Ha COSIHA KUCENMHa B €TaHO/ € BUCOKO
peaKkTMBEH, KOETO 03HayaBa, Ye pe3ynTaTbT TPsi6Ba Aa ce oueHsBa BHUMa-
TenHo. MocoyeHnTe B TO3M MPOTOKOJ BpPeMeHa 3a UHKybauus TpsibBa Aa ce
cnasBaT TOYHO B CTbMKaTta 3a obe3LBeTsBaHe, B NPOTMBEH Cllyyalt MoraT Aa
ce nonyyat ¢anwmBo oTpuuaTenHun pesyntatn. B nonbnHeHne TpsibBa Aa ce
BHMMaBa AebenvHaTa Ha napaduHOBUTE Cpe30oBe Aa € Hal-Manko 4 pm un
Hal-MHOro 6 Um 3a noslyyaBaHe Ha OMTWMasieH pe3ynTaT OT OLBETABAHETO.

TexHnuyecku 3abenexxkun

M13non3BaHusT MMKPOCKON TpsibBa @ OTroBaps Ha U3NCKBaHUSATa Ha Mean-
LUMHCKa AMArHOCTMYHA flabopaTopusi.

KoraTto ce M3nonsBaT XMCTOMPOLIECOPU M @aBTOMAaTUYHM CUCTEMU 33 OLiBe-
TABaHe, MO, CriefiBaTe UHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba, NpeaocTaBeHn ot
[OCTaBuMKa Ha cuctemaTa u codryepa.

Mpeav HambBaHe OTCTPaHETE U3MULLHOTO MMEPCUOHHO Macso.

AHanUTUYHU paboTHU XapaKTEPUCTUKH

~AFB Habop 3a ouBeTsiBaHe 3a XMCTONOrns" ouBeTsiBa U criefoBaTesHoO
BM3yanusunpa 6MonornyHu CTpyKTypu, KakTo € onucaHo B rnasaTa ,Pesyn-
TaT" Ha HaCTOSILWMTE MHCTPYKLUKUKM 3@ ynoTpeba. MpoaykTbT TpsabBa Aa ce
M3MoJi3Ba CaMo OT YMb/IHOMOLLEHUN U KBanndbuumnpaHy nuua, ToBa BKIOYBA,
OCBEH ApyruTe Hela, NoAroToBka Ha npobute n peareHTuTe, 60paBeHe C
npobuTte, XxMcTonornyHa obpaboTka, peleHnst Mo OTHOLLUEHWE Ha NOAXOAS-
LWMTE KOHTPOAN U APYTU.

AHaNUTUYHUTE XapakTePUCTUKM Ha NPOAYKTa ca NOTBbPAEHM Ype3 TecTBaHe
Ha BCsika NMPOWM3BOACTBEHA NapTuaa.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTMKIN ca NOTBbPAEHWU 3a ClieAHUTE OLBETABaHMUSA
Nno OTHOLUEHME Ha creundUUYHOCT, YyBCTBUTEIHOCT U NMOBTOPSIEMOCT Ha
npoaykta Ha HuBo 100 %:

Cneum- YyBCTBU- Cneum- YyBCTBU-
dnyHoCT TenHocT dunyHocT TeNHOCT B
mMexay mMexay B paMKuTe | pamkuTe
TecTtoBeTe | TeCToBeTe Ha TecTa Ha TecTa

XUCTONOrNYHO

ouBeTsaBaHe

KucenuHHoyctoin- | 3/3 3/3 8/8 8/8

unBm bakTepum

DoH 3/3 3/3 8/8 8/8

AHanNUTUYHM paboTHM pe3ynTaTu

[laHHWTe B paMKuUTe Ha TecTa (M3BbPLUEHWN BbPXY €fHa M Cbliua napTuaa) u
Mexzy TecToBeTe (M3BbpLUEHU BbPXY pasnvyHM NapTuan) nocoysaT 6pos
NpaBUIHO OLBETEHU CTPYKTYpW CrpsiMO 6posi Ha M3BbpLLIEHUTE TeCToBE.

KAuHWYHKM pa60OTHU XapaKTepUCTUKKN

KomnoHeHTUTe Ha AFB Habop 3a ouBeTsiBaHe ca M3Mo3BaHN YCMELHO B
npoAb/HKEHNE Ha AeCceTUNeTUsl B KJIMHMYHa cpeaa npw ronsM 6poit npuno-
XKEHUS.

KnuHW4yHWUTE XapakTepuctnku Ha Habop 3a cpebbpHo ouBeTsiBaHe no AFB
Habop 3a ouBeTsaBaHe no-crneuuanHo ca onpeaesnieHn Ypes ycTaHOBsIBaHe Ha
YYBCTBUTENHOCTTa U cneumduyHocTTa n Herosute PPV 1 NPV My B cobcTBe-
HO npoyuyBaHe:

OugeTsiBaHe no Ziehl-Neelsen

YyBCTBUTENTHOCT 13/14

CneundunyHocT 15/15

YyscTBUTENHOCT: 13 OT 14 Nnpobu: 92,9 %
CneundwnyHocT: 15 ot 15 npobu: 100 %
MonoxwuTenHa nporHosHa ctorHocT (PPV): 100 %
OTpuuaTenHa nporHosHa crtonHoct (NPV): 98,3 %

PesynTtaTvTe Ha Ta3u oLeHKa Ha paboTHWUTE XapaKTepuUCTUKK MNOTBbPXKAABAT
ye NpoAyKTbT € MNOAX0AsL, 3a NpeAHasHaYeHNeTo U PYHKLMOHWPA Haaexa-
Ho.

Bbrnpekun ToBa AMarHoCTUYHaTa MHTEprpeTaumns Ha pe3ynTaTuTe oT OLBETSI-
BaHeTO TpsibBa Zla Ce U3BbPLUBA OT KBaNUMPULMPAHUN U YITbITHOMOLLEHU Crie-

Unannctn, KaTto ce B3eMaT npeasunj aHaMHe3aTa Ha nauumeHTa, MOpCbOJ'IOFI/Iﬂ-

Ta, U3NOMI3BAHETO Ha NoAXOAALN KOHTPOIU U AOMBIHUTENHN ANATrHOCTUYHU
TEeCcTOoBe, ako e noaxoaauwo. To3n MeTo MOXe Aa Ce U3ros3sa AONbJHUTEN-
HO B AMArHOCTUKaTa npu xopa.

AnarHocruka

[narHosuTe cneaga Aa ce NocTaBAaT camMo OT YMb/IHOMOLWEH U KBannduum-
paH nepcoHan.

Tpsi6Ba Aa ce U3MoN3Ba BaAUAHA HOMEHKNaTypa.

To31 MeToA MOXE Za Ce M3M0/3Ba AOMb/HUTENHO B AMArHOCTMKATA Npu
xopa.

Tpsi6Ba Aa ce noabepaTt U M3BbPLIAT AOMbHUTENHN U3CEABAHUA B CbOT-
BETCTBME C MPU3HATU METOAM.

Mpu BcsKo npunoxeHue TpsibBa Aa ce U3nonisBaT NoAxXoAsLMN KOHTPOU
(Hanp. ISOSLIDE™ AFB, kaTt. N2 1.02560.0001), 3a aa ce usberHe Henpasu-
JIeH pesynTar.

CbxpaHeHue
CobxpaHsiBainTe AFB Habop 3a ouBeTsiBaHe 3a XMCTONIOMUA - 32 AeTeKLMS Ha

KUCEeNMHOYCTONUYMBK BaKTepum B XMCTONOIMMYHa TbkaH npu +15°C ao
+25°C.
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CpoOK Ha rogHoCT

PastBop no AFB Habop 3a ouBeTsBaHe 3a XMCTONOIMSA - 3a AeTeKuuns Ha
KWUCENUHOYCTONUYMBM BaKTEPUM B XMCTONOMMYHA TbKaH MOXe Aa Ce U3Mon3Bea
A0 nocoyeHaTa AaTa Ha CpOK Ha rOAHOCT.

Cnepn nbpBOTO OTBapsiHe Ha byTunkaTa CbAbpXXaHWETO MOXe Aa ce U3MNon3Ba
[0 nocoyeHaTa JaTa Ha CpOK Ha rOAHOCT, KOoraTo ce cbxpaHsasa npu +15°C
no +25°C.

ByTunkute TpsibBa BMHaru aa ce CbxpaHsBaT MIbTHO 3aTBOPEHMW.

Kanauuter
OnakoBKaTa e focTaTbyHa 3a A0 250 npunoxeHus.

AOoNbJ/IHUTENTHU MHCTPYKLUUUN

Camo 3a npodecuoHasnHa ynotpeba

3a aa ce u3berHaTt rpeLkn NpunoXeHMeTo TpsbBa Aa ce M3BbpLIBa CaMOOT
KBanuduumpaH nepcoHarn.

Tpabea Aa ce cneaBaT HaUMOHANHWUTE yKa3laHusa 3a ocurypsieaHe Ha 6e30-
NacHOCT ¥ KayecTBo npu paboTa.

Tpsi6Ba Aa ce U3Mnon3BaT MUKPOCKOMU CbC CTaHAAPTHO o6opyaBaHe.

3awumTta oT uHpekumns

TpsibBa Aa ce B3eMaT eeKTUBHM MEPKM 3a 3alyuTa cpelly UHdekumsa B
CbOTBETCTBUE C NabopaTopHUTE yKasaHUs.

WHCTPYKUMM 32 U3XBbPIISIHE

OnakoBkaTa TpsbBa Aa ce U3XBbP/IM B CbOTBETCTBME C aKTyasHUTe yKasa-
HUS 3a U3XBbPJISHE.

M3nonsBaHuUTe pa3TBOpPM U pasTBOPUTE C U3TEKbJ1 CPOK Ha roAHOCT Tpabsa
Aa ce U3XBbpAAT KaTo creumaneH oTnagbk B CbOTBETCTBME C MECTHUTE yKa-
3aHus. MHdopMauus 3a U3XBbPASHETO MOXE Aa Ce MoSyyn oT 6bp3nst IMHK
,CbBETU 3@ U3XBbPASAHE Ha NPOAYKTM 3a MUKpocKonua®™ oT
www.microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC e B cunia npuaoxuMmnaT
noHacrosiwem PEMMAMEHT (EK) N2 1272/2008 3a knacudwukauus, ob6o-
3HayaBaHe W onakoBaHe Ha BellecTBa U CMecu, nonpassly U 3aMecTBall,
[Oupektneun 67/548/ENO n 1999/45/EK, n nonpassiw, PernameHT (EK) N2
1907/2006.

CnomaraTtesniHm peareHTu
Kat. N® 1.00579 DPX HoBo 500 ml
HeBOZHa cpeAa 3a 3a/MBKa
npu MUKPOCKOMUS
Kat. N 1.00869 Entellan™ new 3a nokpuBaHe Ha 500 ml
MWKPOCKOMCKM npenapaTtu
3@ MUKPOCKOMUS
Kat. N 1.02560 ISOSLIDE™ AFB KoHTponHu cnaigoBe 25 tests
C pedbepeHTHa TbKaH 3a AeTeKuns Ha
KWUCENIMHOYCTOMUYMBUN BaKTEPUM B XUCTO
KaT. N2 1.04699 VImepcuoHHO Macno
3@ MUKPOCKOMUS

100-ml 6yTunka
3a HakanBsaHe,

100 ml, 500 ml
KaTt. N® 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
6bp3 cpena 3a 3anMBKa 11
3@ MUKPOCKOMUS
KaTt. N 1.08298 Kcunon (u3omepHa cmec) 41

3a xucronorusa

Kat. N° 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml 6yTunka
6e3BofHa cpeaa 3a HakanBsaHe,
3a MMKpocKkonus 500 ml

Kat. N 1.09843 Neo-Clear™ (3amecTuten Ha Kcmion) 51
3a MUKPOCKOMUS

Knacudwmkauma Ha puckoBeTe
KaTt. N? 1.32450.0001

Mons, cnasBaliTe knacudukaumsTa Ha PUCKOBETE, OTMevaTaHa Ha eTuKeTa,
1 nHdopmaumaTa, AajeHa B IMCTa € AaHHW 3a 6e30macHoCT.

JINCTBT C AaHHKM 3a 6e30MacHOCT MOXe Aa ce Hamepwu B yebcaiTa v npwm
NovCKBaHe.

BHUMAHUE! Cbabpxxa CMR BewecTtBa. Mons, cnasBaiiTe CbOTBETHUTE UH-
CTpyKLUMM 3a 6€30NacHOCT OT SIMCTa C AaHHW 3a 6e30MmacHocCT.

OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NpPoAyKTUTE
KaT. N2 1.32450.0001
PeareHT 1 nnu Kat. N2 1.08512

C.I. 42520 unm 42510 6 g/l
CHsOH 40 g/I
11 = 0,99 kg

* W peTe 6barpuna moraT Aa ce U3non3BaT 3a NPUroTBsiHe Ha pasTBopa, B pe3ynTaTt ce
noslyyaBa MAEHTUYHA YYBCTBUTETHOCT U CNeundUYHOCT Ha OLBETSIBAHETO.

PeareHT 2 nnu Kat. N2 1.00327

HCI 0,75 %
cbabpxa C,HsOH

11 = 0,90 kg

PeareHnT 3

C.l. 42095 5g/l
CH,COOH 2,19/l

11 = 1,0003 kg



O6wa 3abenexxkka

AKO Mo BpeMe Ha U3MoN3BaHeTo Ha ToBa U3Aenune Unv B pesynTaT Ha
ynoTpebaTta My Bb3HWKHE CEpPMO3eH WHLMAEHT, MONsl, CbobLleTe 3a Hero Ha
NpOV3BOAUTENSI U/USIN Ha HErOBUS YMb/IHOMOLLEH NPeACTaBuTeN 1 Ha Bawuns
HaLMoHaneH opraH.

JintepaTtypa
1. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

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

o

H225: CnnHo 3ananvmu TEYHOCT U Napw.
H290: Moxe aa 6bAe KOPO3MBHO 3a MeTanuTe.

H314: MNpuynHaBa TEXKN U3rapsHMA Ha KoXxaTa U CEPUO3HO yBpexXAaHe Ha
oyute.

H319: MNpeanssBnMkKBa CEPUO3HO Apa3HEHE Ha oyuTe.
H341: MNpeanonara ce, 4Ye NpUUYNHABA FreHETUYHN AedeKTu.
H410: CMnHO TOKCMYEH 3a BOAHUTE OPraHu3Mu, € AbArotpaeH edexT.

P210: [a ce na3u OoT TON/JIMHA, HaropeweH NOBbPXHOCTU, UCKPU, OTKPUT
naamMbK U APYrY U3TOYHULM Ha 3anansBaHe. TIoTIoHONyLWeHeTo 3abpaHeHo.

P273: [la ce nsbarea usnyckaHe B OKOMHaTa cpea.

P280: M3non3galiTe NnpeanasHu pbkaBuun/ npeanasHo obnekno/ npeanasHu
oumna/ npeanasHa mMacka 3a smue.

P303 + P361 + P353: MPW KOHTAKT C KOXATA (nnu kocaTta): He3abaBHO
cBasneTe UAN0To 3aMbpceHo obnekno. ObnenTe KoxaTa € BoAa.

P304 + P340 + P310: NP BOAVULWBAHE: /3BeaneTte NMUETO Ha YMCT Bb34YyX
1 ro nocrtaBeTe B NO3ULUMSA, yNecHsBawa AnaHeTo. HesabasBHo ce obaneTe
B LLEHTbBP MO TOKCUKOJIOIMNS/ Ha nekap.

P305 + P351 + P338: MNPV KOHTAKT C OYUTE: npomusalite BHUMATENHO C
BOJA B MPOAb/HKEHNE HA HAKONKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE neLn,
aKo MMa TakKMBa W JOKOJIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. poabixkeTe ¢ nsnnaksa-
HeTo.

PeareHT 1:
H226: 3anannumMm Te4YHOCT 1 napw.

H314: MNpuunHsaBa TEXKU U3rapsiHUA Ha KoXaTa M CEpMO3HO yBpexaaHe Ha
ouute.

H341: MNpeanonara ce, Ye NpuUUYNHABa FreHETUYHN AedeKTu.
H410: CuHO TOKCUMYEH 3@ BOAHUTE OpPraHM3Mn, C AbJroTpaeH edekT.

PeareHT 2:

H225: CnnHo 3ananvMmu TEYHOCT U Napw.

H290: Moxe aa 6bae KOPO3MBHO 3a MeTanuTe.
H319: NpeanssBnKBa CEPUO3HO Apa3HEHE Ha oyuTe.

XpoHonorus Ha peaakuumure

Bepcus KomeHTap 3a moaudmkaumusaTa

2024-Jul-24 MbpBOHauYanHa BEpPCUS C BbBEXAAHETO HA XPOHONOIMS
Ha peaakuuuTe

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 Hamepy B Ny6ANYHO AOCTBMHUTE U3TOYHNLN.
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HanpaseTe cnipas- MpowussoanTten KaTtanoxeH Homep

Ka B MHCTpyKUuUTE
3a ynotpeba

BHumaHue, HanpaseTe Cpok Ha
cnpaBska B nNpuapyxasa- rofHoCT
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Status: 2024-Jul-24
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Mikroszkodpia

AFB hisztologiai készlet,

savallé baktériumok észlelésére hisztoldgiai
szdvetben

Csak professzionalis hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetés

Ez az “AFB hisztologiai készlet, - savalldé baktériumok észlelésére hisztoldgi-
ai szbvetben” embergydgyaszati sejtdiagnodzisra hasznalatos és célja human
eredeti mintaanyag hisztoldgiai vizsgalata. Ez hasznalatra kész szinezé
készlet, amely termékkinalatunk mas in vitro diagnosztikai termékeivel
egyltt hasznalva diagnosztikai célokra értékelhetévé teszi a bakteridlis cél-
strukturakat (pl. savallé baktériumok (AFB), rogzités, bedgyazas, szinezés,
kontrasztszinezés, berakas hisztoldgiai mintaanyagokba, példaul pl.a tidé
hisztoldgiai metszeteibe.

Az AFB fest6készlet a Ziehl-Neelsen-féle, savalld baktériumok észlelésére
szolgald szinezési mdodszeren alapul. A készlet modositott oly mddon, hogy
a karbolfukszin oldat hevitése elengedhetd. Kovetkezésképpen elkeriilhetd
a potencialisan veszélyes fenolgézok kibocsatasa. A vildgos zold oldat a
hattér szinét kevésbé dominanssa teszi, ily médon sokkal lathatébba téve a
savallé baktériumokat, és megndvelve a diagnézis minGségét.

Nem szinezett struktirak viszonylag alacsony kontrasztlak és fénymik-
roszkdpban rendkivil nehezen megkilonboztethetéek. Ilyen esetekben a
szinezd oldatokkal Iétrehozott képek segitik az engedélyezett és képzett
vizsgalot az alak és a struktirak jobb meghatarozaséaban. Tovabbi vizsgala-
tok lehetnek sziikségesek definitiv diagnozis feldllitdasahoz.

Elv

A savallé baktériumok sejtfala magas aranyban tartalmaz viaszt és a lipide-
ket, és ezért csak nagyon lassan veszi fel a szinez6 oldatokat. A leghatéko-
nyabb szinezési mddszer a Ziehl-Neelsen szerinti meleg szinezés. Ebben a
modszerben karbolfukszin oldatot alkalmaznak a mintara, majd hevitik. Ez
a hevitési folyamat meggyorsitja a fukszin festék abszopcidjanak sebessé-
gét, és ily médon a mikolat-fukszin komplex sejtfalbeli képzédését is.

A AFB hisztologiai készlet mddositott karbolfukszin oldatot nyujt, amely
megszlnteti a melegitést (Kinyoun-maodszer).

Ha a savallo baktériumok mar abszorbealtadk a fukszin festéket, virtudlisan
lehetetlen azokat Ujra szinteleniteni, még szintelenit6 oldattal (pl. sésavval
etanolban) végzett intenziv kezeléssel sem. Ennek megfeleléen a saval-

16 baktériumokat szinezési szempontbdl sav- és alkoholalldnak tekintik,

és azok mikroszkopos lathatdva tétel céljabdl vorosre szinezettek. Ennek
megfelel6en minden nem savallé mikroorganizmus megfelel6 festékkel
kontrasztszinezett.

Mintaanyag

Human eredet(, formalinnal régzitett sz6vet metszetei, paraffinba dgyazva
(4 - 6 ym vastag paraffinmetszetek)

Reagensek

Kat. sz. 1.32450.0001
AFB hisztoldgiai készlet,
savallé baktériumok észlelésére hisztoldgiai szovetben

A csomag osszetevoi:
A szinez6 készlet az aldbbiakat tartalmazza

Reagens 1: Carbol fuksin oldat 250 ml
Reagens 2: Sdsav, etanolban oldva 2x 250 ml
Reagens 3: Vilagos z6ld SF oldat 250 ml

Minta-el6készités
A mintavételt kiképzett személyzetnek kell végrehajtani.

Minden mintat a legkorszer(ibb technoldgidval kell kezelni.

Minden mintat vildgosan fel kell cimkézni.

Megfelel6 miiszereket kell hasznalni mintavételhez és el6készitéshez. Ko-
vesse a gyartd utasitésait az alkalmazdasra / hasznélatra vonatkozoan.

A megfelel kisegité reagensek hasznalatakor be kell tartani a megfeleld
utasitasokat.

Paraffinmentesitse a metszeteket a szokdsos mdédon, majd rehidratalja
csOkkend alkoholsorozatban.

Hisztoldgiai metszetek
A AFB hisztoldgiai készlet hasznalhaté hisztoldgiai metszetek szinezésére.
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Reagens-elokészités

A AFB hisztoldgiai készlet, - savalld baktériumok észlelésére hisztoldgiai
szbvetben reagensei hasznalatra kész, az oldatok higitdsa nem szlikséges
és az csak a szinezési eredmény és a stabilitds rosszabbodasat eredmé-
nyezi.

Eljaras
Szinezés a szinezd cellaban

Paraffinmentesitse a hisztoldgiai targylemezeket a szokdsos mddon, majd
rehidratdlja csokkend alkoholsorozatban.

A targylemezeket bele kell meriteni az oldatokba és révid ideig ott mozgatni,
az egyszerl bemerités 6nmagaban nem megfelel6 szinezési eredményeket
ad.

Az individualis szinezd Iépések utan hagyni kell a targylemezeket jol lecse-
pegni, az oldatok sziikségtelen keresztszennyez6désének elkeriilése végett.
A megadott id6ket be kell tartani az optimalis szinezési eredmény garanta-
lasa céljabol.

Targylemez hisztoldgiai szovettel

Reagens 1 (carbol fuksin oldat) 30 perc
Folyd csapvizben 45 sec
Reagens 2 (so6sav, etanolban oldva) 15 sec
Folyé csapvizben 15 sec
Reagens 3 (vildgos zold SF oldat) 5 perc
Mossa csapvizzel 10 sec
Etanol 96 %-o0s 1 perc
Etanol 96 %-os 1 perc
Etanol 100 %-os 1 perc
Etanol 100 %-os 1 perc
Xylene vagy Neo-Clear™ 5 perc
Xylene vagy Neo-Clear™ 5 perc

Rakja fel a Neo-Clear™ anyaggal nedvesitett targylemezeket Neo-Mount™
hasznalatdval vagy a xilollal nedvesitett targylemezeket pl. Entellan™ new
hasznalataval és fedje le tiveglappal.

Dehidratélés (n6vekvé alkoholsorozatok) és xilol vagy Neo-Clear™ haszna-
lataval tortént tisztitds utan a hisztoldgiai targylemezek lefedheték barmi-
lyen nem vizes felrakd szerrel (pl. Neo-Mount™, Entellan™ new vagy DPX
Uj) és fed6lveggel, majd tarolhatdk.

Immerzids olaj hasznalata javasolt a szinezett targylemezek elemzésére
>40x mikroszkopos nagyitas mellett.

Eredmény
Savallé baktériumok piros
Hattér z6ld
Ertékelés

Pozitiv eredmény jelentése: “savallé baktériumok észlelése tortént” és a
negativ eredmény jelentése: “savallé baktériumok nem észlelhet6k”. Pozitiv
eredmény nem jelenti azt, hogy lehetséges a taxondmiai besorolds mik-
roszkopos vizsgalattal. Ha savallé baktériumok észlelése tortént, tovabbi
elemzéseket kell végrehajtani specidlisan felszerelt laboratériumokban.

A baktérumok vitalitasat (aktiv, inaktiv) sem lehet meghatarozni.

Hibaelharitas
Savallé baktériumok nincsenek szinezve

A szinezési eljaras kritikus szakasza a szintelenitési |épés, amit befolyasol-
hat a kenet vastagsaga.

Rdaadasul a sdsav friss oldata etanolban erésen reakcidképes, tehat az
eredményt 6vatosan kell értékelni. A szintelenitési Iépés alatt a felhasznaldok
be kell tartsdk a protokollban leirt inkubécids idoket, egyébként hamis ne-
gativ eredményeket kaphatnak. Ezenkivil az optimalis szinezési eredmény
eléréséhez gondoskodni kell annak biztositasardl, hogy a paraffinmetszetek
vastagsaga legalabb 4 um és legfeljebb 6 pm.

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszkdp meg kell feleljen az orvosi diagnosztikai laboratérium
kovetelményeinek.

Kérjik, hisztofeldolgozdk és automatikus szinezési rendszerek hasznala-

ta esetén kovesse a rendszer és a szoftver gyartéjatdl kapott hasznalati
utasitdsokat.

Feltoltés el6tt tavolitsa el a tobblet immerzids olajat.



Analitikai teljesitményjellemzok

“AFB hisztoldgiai készlet” szinezi és ezaltal lathatova teszi a bioldgiai
struktlrakat, amint ismertetjik ezen Hasznalati utasitas “Eredmény” c.
fejezetében. Csak engedélyezett és kiképzett személyek hajthatjak végre
a termék haszndlatat, tobbek kozott a minta- és reagens-el6készitését, a
mintafeldolgozast, a hisztokezelést, és hozhatnak a megfelel6 kontrollokra
vonatkozo6 dontéseket és még sok mast.

A termék analitikai teljesitményét meg kell erésiteni minden termékfiirdé
ellen6rzésével.

Az aldbbi szinezékekre 100%-0s aranyban megerdésitést nyert a termék
anaitikai teljesitménye a specificitas, érzékenység és reprodukalhatosag
vonatkozasaban:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
specificitds | érzékeny- | specificitds | érzékeny-
ség ség
Szovettani festés
Savallé 3/3 3/3 8/8 8/8
baktériumok
Hattér 3/3 3/3 8/8 8/8

Analitikai teljesitmény eredmények

Intra- (ugyanabban az adagban végrehajtva) és inter-assay (kulonb6z6
adagokban végrehajtva) adatok megadjak a helyesen szinezett struktirak
szamat a végrehajtott vizsgalatok szamanak aranyaban.

Klinikai teljesitményjellemzék

Az AFB szinez6 készlet komponenseit évtizedek 6ta sikeresen hasznaljak
klinikai kornyezetben nagyszamu alkalmazasban.

Kulonosképpen a AFB készlet vonatkozdan egy hézon bellli vizsgalatban
megallapitottédk az érzékenységet és a specificitdst, valamint annak PPV és
NPV a klinikai teljesitmény meghatarozasahoz:

Ziehl-Neelsen szinezés

Erzékenység 13/14

Specificitas 15/15

Erzékenység: 13 minta 14 kéziil: 92,9 %
Specificitds: 15 minta 15 kozil: 100 %
Pozitiv prediktiv érték (PPV): 100 %
Negativ prediktiv érték (NPV): 98,3 %

Ezen teljesitményértékelés megerdsiti, hogy a termék alkalmas a rendelte-
tés szerinti hasznalatra és megbizhatdan teljesit.

A szinezési eredmények diagnosztikai értelmezését azonban képzett és
jovahagyott szakemberek kell végezzék, figyelembe véve a beteg anamné-
zisét, a morfologidt, a megfeleld kontrollok hasznalatat, valamint a tovabbi
diagnosztikai teszteket, ha vannak ilyenek. Ez a mddszer kiegészitésként
hasznalhaté a human diagnosztikaban.

Diagnosztika

Diagndzist csak engedélyezett és kiképzett személyzet készithet.
Ervényes nomenklaturakat kell hasznalni.

Ez a mddszer kiegészitésként haszndlhaté a human diagnosztikaban.
Tovabbi vizsgalatokat kell kivalasztani és bevezetni elismert modszerek
szerint.

Megfeleld kontrollokat (pl.ISOSLIDE™ AFB, kat. sz. 1.02560.0001) kell
végeznie minden alkalmazasnal, a helytelen eredmény elkerilése végett.

Tarolas
Tarolja a AFB hisztoldgiai készlet, - savalld baktériumok észlelésére hiszto-
I6giai sz6vetben +15°C - +25°C-on.

Elettartam

A AFB hisztoldgiai készlet, - savallé baktériumok észlelésére hisztoldgiai
szbvetben hasznélhaté a megadott lejarati ideig.

A palack elsé felnyitédsa utan a tartalom hasznalhaté a megadott lejarati
ideig, ha a tarolds +15 °C - +25 °C hémérsékleten tortént.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Kapacitas
A csomag tartalma maximum 250 alkalmazéasra elegendd.

Tovabbi utasitasok

Csak professzionalis hasznalatra.

Hibak elkerlilése végett az alkalmazast csak kiképzett személyzet hajthatja
végre.

A munka biztonsagdra és a minéségbiztositasra vonatkozé orszdgos utmu-
tatokat be kell tartani.

A szabvanynak megfeleléen felszerelt mikroszkdpokat kotelez6 hasznalni.

Fert6zés elleni védelem

Hatékony intézkedéseket kell tenni a fert6zés elleni védelemre, a laboratori-
umi Utmutatdkkal 6sszhangban.
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Megsemmisitési utasitésok

megsemmisiteni.

A hasznalt oldatokat, illetve a lejart szavatossagi idejl oldatokat specidlis
hulladékként kell megsemmisiteni, a helyi Gtmutatasokkal 6sszhangban.
Megsemmisitésre vonatkozé informacidé kaphaté a
www.microscopy-products.com oldalrél, a “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Otletek mikroszkdpiai termékek megsemmisitésére) gyors hivat-
kozas alatt. Az EU jelenleg érvényes, anyagok és keverékek osztalyozasara,
cimkézésére és csomagolasara vonatkozo, 1272/2008. sz RENDELETE (EC)
van érvényben, amely javitja és hatalyon kivil helyezi a 67/548/EEC és
1999/45/EC direktivakat, és javitja az (EC) 1907/2006. sz rendeletet.

Kisegit6 reagensek

Kat. sz. 1.00579 DPX (j 500 ml
nem-vizes rogzitészer
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.00869 Entellan™ new, fed6lemezekhez 500 ml
mikroszkdpiai célra
Kat. sz. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB kontroll lemezek 25 tests

referenciaszévettel savgyors baktériumok
szbvettani kimutatasahoz

Kat. sz. 1.04699 Immerzios olaj 100 ml-es
mikroszkdpiai célra csepegtetd
palackban,
100 ml, 500 ml
Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
gyorsfed6anyag a mikroszképidhoz 11
Kat. sz. 1.08298 Xylene (isomerikus elegy) 41
szovettani célokra
Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es
vizmentes fedéanyag csepegtetd
mikroszkdpiai célra palackban,
500 ml
Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51

mikroszképiai célra

Veszélymindsités
Kat. sz. 1.32450.0001

Kérjik, vegye figyelembe a cimkére nyomtatott veszélymindsitést és a
biztonsagi adatlapon megadott informaciot.

A biztonsagi adatlap megtalalhaté a webhelyen, illetve megkaphatd kérésre.
VIGYAZAT! CMR-anyagokat tartalmaz. Kérjiik, tartsa be a biztonsagi adatla-
pon megadott, megfelel biztonsagi utasitasokat.

A termékek f6 osszetevoi
Kat. sz. 1.32450.0001
Reagens 1 vagy Kat. sz. 1.08512

C.l. 42520 vagy 42510 6 g/l
CcHsOH 40 g/
11 = 0,99 kg

* Mindkét festék hasznalhato oldat eléallitasara, a szinezés eredményének azonos az
érzékenysége és specificitasa.

Reagens 2 vagy Kat. sz. 1.00327

HCI 0,75 %
C,H;OH-t tartalmaz

11 = 0,90 kg

Reagens 3

C.l. 42095 5g/l
CH,COOH 2,19/l

11 = 1,0003 kg

Altalanos megjegyzés

Ha ezen eszkdz haszndlata sorén vagy haszndlata eredményeképpen sulyos
incidens tortént, kérjuk, jelentse a gyartonak és/vagy jovahagyott képvise-
letének, illetve az orszagos hatdésagnak.

Irodalom
1. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

2. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z.

H290: Fémekre korroziv hatdsu lehet.

H314: Sulyos égési sérilést és szemkarosodast okoz.

H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

H341: Feltehetéen genetikai kdrosodast okoz.

H410: Nagyon mérgez6 a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz.



P210: HGt6I, forro felliletektdl, szikratdl, nyilt 1angtdl és mas gyujtdforrastol
tavol tartandd. Tilos a dohanyzas.

P273: Kertlni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.

P280: Védbkeszty(i/ védbruha/ szemvédd/ arcvédd/ halldsvédelem.

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: + P310 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss
levegére kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy
kénnyen tudjon lélegezni. Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/
orvoshoz.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tart6 6vatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen
megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

Reagens 1:

H226: Tlizveszélyes folyadék és gbz.

H314: Sulyos égési sérilést és szemkarosodast okoz.

H341: Feltehetden genetikai kdrosodast okoz.

H410: Nagyon mérgez§ a vizi élévilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

Reagens 2:

H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és gbz.
H290: Fémekre korroziv hatasu lehet.

H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzio Modositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-Jul-24 A Felllvizsgalati elézmények bevezetésével készlt elsd

véltozat
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1.32450.0001 |REF
Mikroskopija

AFB krasosanas komplekts
histologiskai izmeklesanai

acidorezistento baktériju noteiksanai
histologiskajos paraugos

Tikai profesionalai lietosanai

|VD in vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzeétais pielietojums

So “AFB krasosanas komplekts histologiskai izmekl&$anai - acidorezisten-
to baktériju noteik$anai histologiskajos paraugos” izmanto cilvéka $tnu
diagnostika, lai veiktu cilvéka izcelsmes parauga materiala histologisko
izmekléSanu. Tas ir lietoSanai gatavs krasosanas komplekts, kas kopa ar
citiem mdsu piedavatajiem in vitro diagnostikas izstradajumiem nodrosi-
na baktériju mérka struktlru izvértéSanu diagnostiskos nollkos (piem.,
acidorezistentas baktérijas (AFB), veicot fiksaciju, ieguldisanu, krasosanu,
kontrastkraso$anu, nostiprinasanu) histologisko paraugu materialiem, pie-
méram, plausu audu histologiskajiem griezumiem.

AFB krasosanas komplekts par pamatu ir izmantota Cila-Nilsena krasosanas
metode, lai noteiktu acidorezistentas baktérijas. Komplekts ir modificéts ta,
lai karbolfuksina skiduma karsésana nebtu obligata. Lidz ar to iesp&jams
izvairities no iesp&jami bistamo fenola izgarojumu veidoSanas. Gaisi zala
Skiduma izmantosana samazina fona krasojuma izteiktibu, batiski uzlabojot
acidorezistento baktériju saskatamibu un tadéjadi uzlabojot diagnostikas
kvalitati.

Nekrasotam struktlram ir relativi neliels kontrasts, un tas ir arkartigi grati
atskirt gaismas mikroskopa. Sados gadijumos ar krasosanas Skidumiem
iekrasoti preparati palidz pilnvarotam un kvalificEtam specialistam labak
noteikt formu un struktdru. Lai noteiktu galigo diagnozi, var biit nepieciesa-
ma papildu izmeklésana.

Princips

Acidorezistento baktériju Stinas siena satur lielu daudzumu vasku un lipidu
un tapéc loti Iéni absorbé krasvielas. Visefektivaka krasosanas metode ir
karsta krasosana péc Cila-Nilsena metodes. Ja tiek izmantota ST metode,

uz parauga uzklaj karbolfuksina Skidumu un karsé. KarséSanas process
paatrina fuksina krasvielas absorbciju un, lidz ar to — mikolata-fuksina
kompleksa veidosanos Siinas siena. AFB krasosanas komplekta histologiskai
izmekléSanai tiek izmantots modificéts karbolfuksina skidums, kuram nav
nepiecieSsama karsésana (Kinyoun metode).

Tiklidz acidorezistentas baktérijas ir absorbé&jusas fuksina krasvielu, tas
prakstiski nav iesp&jams atkrasot, pat tad, ja tas intensivi apstrada ar
atkrasosanas skidumu, pieméram, salsskabi etilspirta. Lidz ar to, acidore-
zistentas baktérijas sauc par ,skabes un spirta izturigam”, un mikroskopiska
izmekléSana tas ir redzamas sarkana krasa. Attiecigi mikroorganismi, kas
nav izturigi pret skabi, tiek iekrasoti kontrastkrasosanas laika ar atbilstoso
krasvielu.

Parauga materials

Cilvéka izcelsmes formalina fiksétu audu griezumi, kas iegulditi parafina
(4 - 6 pm biezi parafina griezumi)

Reagenti

Kat. nr. 1.32450.0001

AFB krasosanas komplekts histologiskai izmeklésanai
acidorezistento baktériju noteik$anai histologiskajos paraugos

Iepakojuma sastavdalas:
Krasosanas komplekta iek|auts

Reagents 1: Karbolfuksina skidums 250 ml
Reagents 2: Salsskabe etilspirta 2x 250 ml
Reagents 3: Gaisi zalais SF skidums 250 ml

Parauga sagatavosana

Paraugs japanem kvalificEtam personalam.

Stradajot ar visiem paraugiem, jaizmanto modernakas tehnologijas.

Visi paraugi skaidri jamarkeé.

Paraugu panemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Ievérojiet razotaja noradijumus par pielietojumu/lietoSanu.

Ja izmantojat atbilstosus papildu reagentus, jaievéro atbilstosa lietosanas
instrukcija.

Deparafiniz€jiet griezumus, izmantojot standarta metodi, un rehidraté&jiet
ar spirta atSkaidijumu sériju dilsto$a koncentracija.

Histologiskie griezumi
AFB krasosanas komplekts histologiskai izmekléSanai var izmantot histolo-
gisko griezumu krasosanai.
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Reagentu sagatavosana

Krasosanai izmantota AFB krasosanas komplekts histologiskai izmekléSanai
- acidorezistento baktériju noteikSanai histologiskajos paraugos reagenti ir
gatavi lietosanai, Skidumu atskaidiSana nav nepiecieSama un tikai paslikti-
na krasosanas rezultatu un krasojuma stabilitate.

Procedura

Krasosana krasosanas trauka

Deparafiniz&jiet histologisko paraugu priekSmetstiklinus, izmantojot
standarta metodi, un rehidraté&jiet ar spirta atsSkaidijumu sériju dilstosa
koncentracija.

PriekSmetstiklini jaiemérc un mazliet japakustina skidumos, tikai iemérksana
nenodrosSina atbilstoSus krasosanas rezultatus.

P&c katras krasosanas darbibas priekSmetstikliniem jalauj pilniba notecét, lai
nepielautu nevajadzigu savstarp&ju piesarnojumu ar skidumiem.

Lai nodrosinatu optimalu kraso$anas rezultatu, jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklins ar histologijas paraugu

Reagents 1 (karbolfuksina skidums) 30 min.
TekoSs krana tdens 45 sek.
Reagents 2 (salsskabe etilspirtd) 15 sek.
TekosSs krana tdens 15 sek.
Reagents 3 (gaisi zalais SF skidums) 5 min.
Nomazgajiet ar krana ddeni 10 sek.
96% Etanols 1 min.
96% Etanols 1 min.
100% Etanols 1 min.
100% Etanols 1 min.
Ksiléns vai Neo-Clear™ 5 min.
Ksiléns vai Neo-Clear™ 5 min.
Nostipriniet Neo-Clear™ samitrinatos priekSmetstiklinus ar Neo-Mount™
vai ksiléna samitrinatos priekSmetsiklinus ar, piem., Entellan™ new un
parklajiet ar segstiklinu.

P&c dehidratacijas (spirta atSkaidijumu sérija augosa koncentracija) un
dzidrinasanas ar ksilénu vai Neo-Clear™ histologijas priekSmetstiklinus var
parklat ar Gdeni nesaturoSiem nostiprinasanas lidzkliem (piem.,
Neo-Mount™, Entellan™ new vai DPX new), parklat ar segstiklinu un péc
tam uzglabat.

Krasoto priekSmetstiklinu analizei ar mikroskopa palielinagjumu > 40 x ietei-
cams izmantot imersijas ellu.

Rezultats

Acidorezistentas baktérijas sarkanas
Fons zals
Novértéjums

Pozitivs rezultats nozimé, ka ,ir atklatas acidorezistentas baktérijas” un
negativs rezultats nozimég, ka ,nav atklatas acidorezistentas baktérijas”.
Pozitivs rezultats nenozimé, ka mikroskopiskaja izmekléSana iesp&jams
noteikt taksonomisko klasifikaciju. Ja ir atklatas acidorezistentas baktéri-
jas, turpmakas analizes javeic ipasi aprikotas laboratorijas.

Nav iesp&jams noteikt arT baktériju dzivotsp&ju (aktiva, neaktiva).

Traucéjumu novérsana
Acidorezistentu baktériju neiekrasosana

Kraso$anas péc kritiskais posms ir atkrasosana, kuru var ietekmét iztriepes
biezums.

Turklat svaigs salsskabes skidums etilspirta ir ipasi reaktivs, kas nozimg, ka
rezultats javérté piesardzigi. Atkrasosanas darbibas laika precizi jaievéro
Saja protokola noraditie inkubacijas laiki, pretéja gadijuma var iegat viltus
negativus rezultatus. Turklat, lai iegltu oprimalu krasosanas rezultatu,
janodrosina, ka parafina griezumu biezums ir vismaz 4 um, bet ne vairak
ka 6 pm.

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostiskas laboratori-
jas prasibam.

Ja izmantojat histologisko paraugu apstrades ierices un automatiskas kra-
sosanas ierices, ievérojiet iekartu un programmatiru piegadataja lietosanas
instrukcijas.

Pirms uzpildisanas notiriet imersijas ellas atliekas.



Analitiskas veiktspéjas raksturojums

“AFB krasoS$anas komplekts histologiskai izmeklésanai” nokraso un tadéjadi
vizualizé biologiskas struktiras, ka aprakstits $is lietoSanas instrukcijas
nodala “Rezultats”. So izstradajumu drikst lietot tikai pilnvarotas un kva-
lificétas personas; lietoSana ietver (bet ne tikai) paraugu un reagentu sa-
gatavosanu, rikosanos ar paraugu, histologisko paraugu apstradi, lEmumu
pienemsanu par piemérotu kontroJu uzmantosanu u.c.

Izstradajuma analitiska veiktspé&ja ir apstiprinata, parbaudot katru izstrada-
juma sériju.

Turpmak minétajam krasvielam apstiprinatais izstradajuma analitiskas
veiktspé&jas specifiskums, jutiba un atkartojamiba ir 100%:

Specifis- Jutigums Specifis- Jutigums
kums starp | starp anali- | kums viena | viena ana-
analizes zes sérijam | analizes lizes sérija
sérijam Sérija

Histologiski

krasosana

Acidorezistentas 3/3 3/3 8/8 8/8

baktérijas

Fons 3/3 3/3 8/8 8/8

Analitiskas veiktspé&jas rezultati

Datos, kas iegiti, analiz&jot vienu analizes sériju un dazadas analizes séri-
jas, noradits pareizi iekrasoto struktiru skaits attieciba pret veikto analizu
skaitu.

Kliniskas veiktspé&jas raksturojums

AFB krasosanas komplekts sastavdalas ir vairakas desmitgades veiksmigi
un loti biezi izmantotas kliniskaja vidé.

AFB krasosanas komplekts kliniska veiktspéja tika izvértéta, nosakot
analizes jutigumu un specifiskumu un ta NPV un PPV uzpémuma iekséja
péetijuma:

Krasosana péc Ziehl-Neelsen metodes

Jutigums 13/14

Specifiskums 15/15

Jutigums: 13 paraugi no 14: 92,9%

Specifiskums: 15 paraugi no 15: 100%

Pozitiva prognostiska vértiba (positive predictive value - PPV): 100%
Negativa prognostiska vértiba (negative predictive value — NPV): 98,3%

Sie veiktsp€jas novértéjuma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir piemé-
rots paredzétajam pielietojumam un ta darbiba ir uzticama.

Kraso$anas rezultatu diagnostiska interpretacija tomér ir javeic kvalificé-
tiem un pilnvarotiem specialistiem, nemot véra pacienta anamnézi, morfo-
logiju, atbilstodu kontrolu izmantoSanu un papildu diagnostiskos izmekl&ju-
mus, ja nepiecieSams. So metodi var izmantot ka papildmetodi diagnozes
noteikSanai cilvékiem.

Diagnostika

Diagnoze janosaka tikai pilnvarotam un kvalificétam personalam.
Jaizmanto apstiprinata terminologija.

So metodi var izmantot ka papildmetodi diagnozes noteiksanai cilvékiem.
Jaizvélas un javeic papildu izmekléjumi, izmantojot atzitas metodes.

Katra lietoSanas reizé jaizmanto piemérotas kontroles (piem., ISOSLIDE™
AFB, kat. nr. 1.02560.0001), lai izvairitos no nepareiza rezultata iegisanas.

Uzglabasana

AFB krasosanas komplekts histologiskai izmeklésanai - acidorezistento bak-
tériju noteikSanai histologiskajos paraugos uzglabajiet no +15°C lidz +25°C
temperatara.

Deriguma termins

AFB krasosanas komplekts histologiskai izmeklésanai - acidorezistento
baktériju noteiksanai histologiskajos paraugos drikst lietot lidz noraditajam
deriguma termipam.

P&c pirmas pudeles atvérSanas tas saturu drikst lietot lidz noraditajam deri-
guma terminam, ja to uzglaba no +15°C lidz +25°C temperatira.

Pudeles vienmér jauzglaba ciesi noslégtas.

Ietilpiba
Iepakojuma tilpums ir pietiekams lidz 250 lietoSanas reizém.

Papildu noradijumi

Tikai profesionalai lietosanai.

Lai izvairitos no kliddam, lietot drikst tikai kvalificéts personals.

Jaievéro valsts noradijumi par darba drosibu un kvalitates nodrosinasanu.
Jalieto mikroskopi ar standartam atbilstosu aprikojumu.

Aizsardziba pret infekcijam

Jaizmanto efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekcijam atbilstosi laborato-
rijas vadlinijam.
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Noradijumi par likvidéSanu
Iepakojums jalikvidé atbilstosi spéka esosajam vadlinijam par likvidésanu.
Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuriem beidzies deriguma termins, jalikvidé
ka specialie atkritumi atbilstosi vietéjam vadlinijam. Informaciju par likvi-
désanu skatiet timek|a vietné www.microscopy-products.com, noklikskinot
uz atras saites ,Hints for Disposal of Microscopy Products” (Ieteikumi mik-
roskopiskai izmekléSanai izmantoto izstradajumu likvidéSanai). ES Sobrid
ir spéka REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificésanu,
marké&sanu un iepakosanu un ar ko groza un atce| Direktivas 67/548/EEK
un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Papildu reagenti

Kat. nr.  1.00579 DPX new 500 ml
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmekl&sanai

Kat. nr.  1.00869 Entellan™ new segstikliniem 500 ml
mikroskopiskai izmekléSanai
Kat. nr.  1.02560 ISOSLIDE™ AFB 25 tests

kontroles priekSmetstiklinus

ar atsauces audiem acidorezistento
baktériju noteiksanai histologiskajos
paraugos

Kat. nr. 1.04699 Imersijas ella 100 ml pilinasa-

mikroskopiskai izmekléSanai nas pudele,
100 ml, 500 ml
Kat. nr.  1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
atras nostiprinasanas vide 11
mikroskopiskai izmekléSanai
Kat. nr.  1.08298 Ksiléns (izomé&ru maisijums) 41

histologiskai izmekl&sanai

Kat. nr.  1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pilinasa-
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas vide nas pudele,
mikroskopiskai izmekl&sanai 500 ml

Kat. nr.  1.09843 Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) 51
mikroskopiskai izmekl&sanai

Bistamibas klasifikacija
Kat. nr. 1.32450.0001

LGdzu, ievérojiet markéjuma noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas
datu lapa sniegto informaciju.

Dro$ibas datu lapa ir pieejama timek|a vietné un pé&c pieprasijuma.
UZMANIBU! Satur kancerogénas, mutagénas vai toksiskas reproduktivajai
sistémai (CMR) vielas. Ievérojiet atbilstoSos noradijumus par drosibu, kas
sniegti drosibas datu lapa.

Galvenas izstradajumus sastavdalas
Kat. nr. 1.32450.0001
Reagents 1 vai Kat. nr. 1.08512

C.l. 42520 vai 42510 6 g/l
CeHsOH 40 g/I
11 = 0,99 kg

* Abas krasvielas var izmantot skiduma pagatavosanai, krasosanas rezultatam ir
identiska jutiba un specifiskums.

Reagents 2 vai Kat. nr. 1.00327

HCI 0,75%
satur C,H;OH

11 = 0,90 kg

Reagents 3

C.l. 42095 5 g/l
CH,COOH 2,14/l

11 = 1,0003 kg

Visparéja piezime

Ja Sis ierices lietoSanas laika vai lietoSanas rezultata rodas nopietns nega-
dijums, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim, ka ari
vietajai regul&josai iestadei.

Literatiara
1. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

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

SQOC

H225: Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.

H290: Var kodigi iedarboties uz metaliem.

H314: Izraisa smagus adas apdegumus un acu bojajumus.
H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

H341: Ir aizdomas, ka var izraisit genétiskus bojajumus.
H410: Loti toksisks Gdens organismiem ar ilgstosam sekam.



P210: Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns
un citiem aizdegsanas avotiem. Nesmékét.

P273: Izvairities no izplatiSanas apkartéja vidé.
P280: Izmantot aizsargcimdus/ aizsargapdérbu/ acu aizsargus/ sejas
aizsargus.

P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem): Nekavéjoties novilkt
visu piesarnoto apgérbu. Noskalot adu ar Gdeni.

P304 + P340 + P310: IEELPOSANAS GADIJUMA: nogadat cietuso svaiga
gaisa un nodrosinat netraucétu elposanu. Nekavéjoties sazinieties ar SAIN-
DESANAS INFORMACIJAS CENTRU/ arstu.

P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar Gdeni
vairakas minutes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var
vienkarsi izdarit. Turpinat skalot:

Reagents 1:

H226: Uzliesmojoss skidrums un tvaiki.

H314: Izraisa smagus adas apdegumus un acu bojajumus.
H341: Ir aizdomas, ka var izraisit genétiskus bojajumus.
H410: Loti toksisks Gdens organismiem ar ilgstoSam sekam.

Reagents 2:

H225: Viegli uzliesmojoss Skidrums un tvaiki.
H290: Var kodigi iedarboties uz metaliem.
H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

Parskatijumu vésture

Versija Izmainu komentars

2024-Jul-24 Sakotnéja versija ar parskatijumu véstures pievienosanu

Skatit lietosanas Razotajs Kataloga numurs Sérijas kods
instrukciju
a
/]
Uzmanibu! Skatit pievie- Izlietot Iidz Temperatdras
notos dokumentus GGGG-MM-DD ierobezojums

Status: 2024-Jul-24

ASV un Kanada uznémums Merck uznéméjdarbibu, kas saistita ar Life Science, veic ka
né MilliporeSi

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Vacija un/vai ta meitasuznémumi. Visas tiesibas aizsargatas. Merck un
Sigma-Aldrich ir uznémuma Merck KGaA, Darmstadt, Vacija precu zimes. Paréjas precu zimes ir attiecigo
ipasnieku ipasums. Sikaka informacija par pre¢u zimém ir pieejama publiski pieejamos avotos.

pad]

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

www.sigmaaldrich.com
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Mikroskopija

AFB dazymo rinkinys histologijai

nustatant rigstims atsparias bakterijas
histologiniame audinyje

Tik profesionaliam naudojimui

|VD In vitro diagnostikos medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis

Sis ,AFB daZymo rinkinys histologijai - nustatant riigstims atsparias bakte-
rijas histologiniame audinyje" naudojamas Zmogaus ir medicininiy lasteliy,
diagnostikai ir skirtas histologiniam zmogaus kilmés méginio medZziagos
tyrimui. Tai paruostas naudoti dazymo rinkinys, kurj naudojant kartu su ki-
tais in vitro diagnostikos produktais i$ misy asortimento, tikslinés bakterijy
struktdros gali blti vertinamos diagnostikos tikslais (pvz., rigstims atspa-
rios bakterijos (AFB)) fiksuojant, jterpiant, dazant, kontrastuojant, dengiant
histologiniy éminiy medziagose, pavyzdziui, histologiniuose pjlviuose, pvz.,
plaudiy.

AFB dazymo rinkinys pagristas Ziehl-Neelsen daZzymo metodu, skirtu rigs-
tims atsparioms bakterijoms aptikti. Rinkinys modifikuotas taip, kad kar-
bolfuksino tirpalo nereikéty kaitinti. Todél iSvengiama potencialiai pavojingy
fenolio gary iSsiskyrimo. Naudojant Sviesiai zalig tirpalg, fono spalva tampa
maziau dominuojanti, todél rligstims atsparios bakterijos tampa daug ge-
riau matomos ir taip pagereja diagnozes kokybé.

Nedazytos struktiros yra palyginti maZai kontrastingos ir jas labai sunku
atskirti Sviesiniu mikroskopu. Vaizdai, sukurti naudojant dazymo tirpalus,
padeda jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui tokiais atvejais geriau nustatyti
forma ir struktlirg. Galutinei diagnozei nustatyti gali prireikti papildomy,
tyrimy.

Principas

ROgstims atspariy bakterijy lastelés sieneléje yra daug vasko ir lipidy, todél
jos labai létai sugeria dazus. Veiksmingiausias dazymo metodas yra karstas
dazymas pagal Ziehl-Neelsen. Taikant §j metoda karbolfuksino tirpalas uzla-
Sinamas ant éminio ir kaitinamas. Sis kaitinimo procesas pagreitina fuksino
daziklio absorbcija, o kartu ir mikolato-fuksino komplekso susidaryma las-
telés sieneléje. AFB dazymo rinkinys histologijai naudojamas modifikuotas
karbolfuksino tirpalas, kuriam nereikalingas kaitinimas (Kinyoun metodas).
Kai rligstims atsparios bakterijos absorbuoja fuksino daziklj, jy spalvos pa-
naikinti praktiSkai nejmanoma, net jei jos intensyviai apdorojamos spalvos
naikinimo tirpalu, pavyzdZiui, druskos rigstimi etanolyje. Atitinkamai rigs-
tims atsparios bakterijos dazymo tikslais vadinamos riigstims ir alkoholiui
atspariomis bakterijomis, kurios mikroskopinéje vizualizacijoje nusidazo
raudonai. Atitinkamai visi mikroorganizmai, kurie néra atspards rtgstims,
yra kontrastuojami atitinkamais dazais.

Méginiy medziaga
Formalinu fiksuoto Zmogaus kilmés audinio pjlviai, jterpti | parafing
(4-6 pm storio parafino pjuviai)

Reagentai

Kat. Nr. 1.32450.0001

AFB dazymo rinkinys histologijai

nustatant rligstims atsparias bakterijas histologiniame audinyje
Pakuotés komponentai:

Dazymo rinkinio sudétis

Reagentas 1: Karbolfuksino tirpalas 250 ml
Reagentas 2: Druskos riigstis etanolyje 2x 250 ml
Reagentas 3: Sviesiai zalias SF tirpalas 250 ml

Méginiy paruosimas

Méginius turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visi méginiai turi blti apdorojami naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi biti aisSkiai suzymeéti.

Méginiams imti ir ruosti turi bati naudojami tinkami instrumentai. Laikykités
gamintojo pateikty taikymo ir naudojimo instrukcijy.

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus, batina laikytis atitinkamuy,
naudojimo instrukcijy.

Deparafinuokite pjlvius jprastiniu bddu ir rehidratuokite mazéjancioje alko-
holio serijoje.

Histologiniai pjaviai

AFB dazymo rinkinys histologijai gali blti naudojamas histologiniams pja-
viams dazyti.

LT

www.sigmaaldrich.com

Reagenty paruosimas

Dazymo reagentai iS AFB daZzymo rinkinys histologijai - nustatant rigstims
atsparias bakterijas histologiniame audinyje, yra paruosti naudoti, tirpaly
skiesti nereikia, dél to tik pablogéja dazymo rezultatas ir jy stabilumas.

Procedura

Dazymas dazymo kameroje

Deparafinuokite histologinius stiklelius jprastiniu badu ir rehidratuokite
mazéjancioje alkoholio serijoje.

Stiklelius reikia panardinti | tirpalus ir trumpai juose pajudinti, nes vien tik
panardinus dazymo rezultatai biina nepakankami.

Siekiant iSvengti nereikalingo tirpaly kryzminio uztersimo, po atskiry dazymo
etapy reikia leisti stikleliams gerai nuvarveti.

Norint uztikrinti optimaly dazymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto laiko.

Stiklelis su histologiniu audiniu

Reagentas 1 (karbolfuksino tirpalas) 30 min
Tekantis vanduo i$ ¢iaupo 45 sek
Reagentas 2 (druskos riigstis etanolyje) 15 sek
Tekantis vanduo i$ ¢iaupo 15 sek
Reagentas 3 (Sviesiai zalias SF tirpalas) 5 min
Nuplaukite vandeniu i$ ¢iaupo 10 sek
Etanolis 96 % 1 min
Etanolis 96 % 1 min
Etanolis 100 % 1 min
Etanolis 100 % 1 min
Ksileno arba Neo-Clear™ 5 min
Ksileno arba Neo-Clear™ 5 min
Uzdenkite Neo-Clear™ sudrékintus stiklelius su Neo-Mount™ arba ksilenu
sudrékintus stiklelius su, pvz., Entellan™ new ir dengiamuoju stikleliu.

Po dehidratacijos (didéjancia alkoholio serija) ir nuskaidrinimo ksilenu arba
Neo-Clear™, histologinius stiklelius galima dengti bevandenémis dengimo
medziagomis (pvz., Neo-Mount™, Entellan™ new arba DPX new) ir dengia-
muoju stikleliu, o po to padéti laikyti.

Analizuojant dazytus stiklelius, kuriy mikroskopinis didinimas >40x, reko-
menduojama naudoti imersine alyva.

Rezultatas

ROgstims atsparios bakterijos raudona
Fonas zalias
Vertinimas

Teigiamas rezultatas reiskia ,rlgstims atspariy bakterijy aptikta®, o neigia-
mas - ,ragstims atspariy bakterijy neaptikta“. Teigiamas rezultatas ne-
reisSkia, kad mikroskopuojant galima nustatyti taksonomine klasifikacija.
Jei aptinkama rgstims atspariy bakterijy, tolesni tyrimai turi bati atliekami
specialiai jrengtose laboratorijose.

Taip pat negalima nustatyti bakterijy gyvybingumo (aktyvios, neaktyvios).

Trikciy salinimas
Rlgstims atsparios bakterijos nenusidazo

Dazymo procediros etapas yra spalvos Salinimo etapas, kuriam jtakos gali
turéti tepinélio storis.

Be to, SvieZias druskos riigsties tirpalas etanolyje yra labai reaktyvus, todél
rezultatg reikia vertinti atsargiai. Siame protokole nurodytas inkubavimo
laikas turi bti tiksliai iSlaikytas spalvos naikinimo etape, nes priesingu
atveju gali bati gauti klaidingai neigiami rezultatai. Be to, reikia pasistengti,
kad parafininiy, pjlviy storis blty ne mazesnis kaip 4 um ir ne didesnis kaip
6 um, idant bty gautas optimalus dazymo rezultatas.

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininés diagnostikos laboratorijos
reikalavimus.

Naudodami histoprocesorius ir automatines dazymo sistemas, laikykités
sistemos ir programinés jrangos tiekéjo pateikty naudojimo instrukcijy.
Prie$ pildami pasalinkite imersinés alyvos pertekliy.

Analitinio veiksmingumo savybés

»AFB dazymo rinkinys histologijai* nudazo ir taip vizualizuoja biologines
struktdras, kaip aprasyta Sios naudojimo instrukcijos skiltyje ,Rezultatai®.
Gaminj gali naudoti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys, jskaitant, be kita ko,
méginiy, ir reagenty ruosima, méginiy tvarkyma, histologinj apdorojima,
sprendimus dél tinkamy_kontrolés priemoniy ir kt.

Gaminio analitinis veiksmingumas patvirtinamas tiriant kiekvieng pagamin-
tq partija.



Toliau iSvardytiems dazymo atvejams gaminio specifiSkumo, jautrumo ir
pakartojamumo analitinis veiksmingumas buvo patvirtintas 100 %:

Tyrimy, Tyrimy, Tyrimo Tyrimo
tarpusavio | tarpusavio | vidinis vidinis jau-
specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas
mas mas
Histologinis dazy-
mas
Rlgstims atsparios | 3/3 3/3 8/8 8/8
bakterijos
Fonas 3/3 3/3 8/8 8/8

Analitinio veiksmingumo rezultatai

Duomenys apie teisingai nudazyty struktdiry skaiciy, palyginti su atlikty ty-
rimy skaiciumi, pateikiami tyrimo viduje (su ta pacia partija) ir tarp tyrimy
(su skirtingomis partijomis).

Klinikinio veiksmingumo savybés

AFB dazymo rinkinio komponentai jau kelis deSimtmecius sékmingai naudo-
jami klinikinéje praktikoje jvairiems atvejams.

Klinikinis AFB dazymo rinkinys veiksmingumas buvo nustatytas atlikus
vidinj tyrima ir nustacius jo jautruma ir specifiSkuma bei jo NPV ir PPV
nustatyma:

Ziehl-Neelsen dazymas

Jautrumas 13/14

SpecifiSkumas 15/15

Jautrumas: 13 méginiy i$ 14: 92,9 %
SpecifiSkumas: 15 méginiy i$ 15: 100 %
Prognostiné teigiamo testo verté (PPV): 100 %
Prognostiné neigiamo testo verte (NPV): 98,3 %

Sio veiksmingumo vertinimo rezultatai patvirtina, kad gaminys yra tinka-
mas naudoti pagal paskirtj ir veikia patikimai.

Taciau diagnostine dazymo rezultaty interpretacijq turi atlikti kvalifikuoti ir
{galioti specialistai, atsizvelgdami | paciento anamneze, morfologija, tinka-
ma kontrole ir, jei reikia, papildomus diagnostinius tyrimus. Sis metodas
gali bati papildomai naudojamas Zmoniy, diagnostikai.

Diagnostika

Diagnoze turi nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Turi bati naudojamos tinkamos klasifikacijos.

Sis metodas gali bati papildomai naudojamas Zmoniy diagnostikai.
Papildomi tyrimai turi bGti parenkami ir atliekami pagal pripazintus meto-
dus.

Kad bty iSvengta neteisingy rezultaty, kiekvieno naudojimo metu turéty
bati taikomi tinkami kontrolés metodai (pvz., ISOSLIDE™ AFB, Kat. Nr.
1.02560.0001).

Laikymas

Laikykite AFB dazymo rinkinys histologijai - nustatant rligstims atsparias
bakterijas histologiniame audinyje nuo +15 °C iki +25 °C temperatiroje.

Tinkamumo laikas

AFB daZzymo rinkinys histologijai - nustatant rligstims atsparias bakterijas
histologiniame audinyje galima naudoti iki nurodyto tinkamumo naudoti
termino pabaigos.

Pirma karta atidarius buteliuka, laikant nuo +15 °C iki +25 °C temperatiro-
je, turinj galima naudoti iki nurodyto tinkamumo naudoti termino pabaigos.

Buteliukai visada turi bati sandariai uzdaryti.

ISeiga
Pakuotés uztenka iki 250 panaudojimuy.

Papildomos instrukcijos

Tik profesionaliam naudojimui.

Tam, kad baty iSvengta klaidy, naudoti turi tik kvalifikuotas personalas.
Bdtina laikytis nacionaliniy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo gairiy.
Turi buti naudojami pagal standartus jrengti mikroskopai.

Apsauga nuo infekcijos

Reikia imtis veiksmingy priemoniy apsisaugoti nuo infekcijos pagal labora-
torijos rekomendacijas.

Salinimo instrukcijos

Pakuote reikia iSmesti laikantis galiojanciy, Salinimo gairiy.

Panaudoti tirpalai ir tirpalai, kuriy tinkamumo naudoti terminas pasibaiges,
turi bati Salinami kaip specialiosios atliekos pagal vietos gaires. Informa-
cijos apie Salinimg galima rasti pasinaudojus greitgja nuoroda ,Hints for
Disposal of Microscopy Products" adresu www.microscopy-products.com. ES
taikomas Siuo metu galiojantis REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008 dél che-
miniy medziagy, ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies
keiciantis ir panaikinantis Direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir iS dalies
keicCiantis Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006.
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Pagalbiniai reagentai

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

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

Kat. Nr. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB kontroliniy, stikleliy, 25 tests
su etaloniniu audiniu nustatant ragstims
atsparias bakterijas histologiniame
audinyje

Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva, 100 ml lasinimo

skirta mikroskopijai buteliukas,
100 ml, 500 ml
Kat. Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
greito dengimo terpeé 11
mikroskopijai
Kat. Nr. 1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys) 41
histologijai
Kat. Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml lasinimo
bevandené dengimo terpé buteliukas,
mikroskopijai 500 ml
Kat. Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksileno pakaitalas) 51

mikroskopijai

Pavojingumo klasifikacija

Kat. Nr. 1.32450.0001

Laikykités etiketéje iSspausdintos pavojingumo klasifikacijos ir saugos duo-
meny lape pateiktos informacijos.

Saugos duomeny lapa galima rasti svetainéje arba specialiai paprasyti.
PERSPEJIMAS! Sudétyje yra CMR medZiagy. Laikykités atitinkamy saugos
instrukciju, pateikty saugos duomeny lape.

Pagrindiniai gaminiy komponentai
Kat. Nr. 1.32450.0001
Reagentas 1 arba Kat. Nr. 1.08512

C.I. 42520 arba 42510 6 g/I"
CHsOH 40 g/I
11 = 0,99 kg

* Tirpalui ruosti galima naudoti abu dazus, o dazymo rezultatai pasizymi vienodu
jautrumu ir specifiSkumu.

Reagentas 2 arba Kat. Nr. 1.00327

HCI 0,75 %
sudétyje yra C,H;OH

11 = 0,90 kg

Reagentas 3

C.I. 42095 59/l
CH,;COOH 2,19/l

11 = 1,0003 kg

Bendro pobidzio pastaba

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

Literatura
1. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

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

BSOW

H225: Labai degds skystis ir garai.

H290: Gali ésdinti metalus.

H314: Smarkiai nudegina odaq ir pazeidzia akis.

H319: Sukelia smarky, akiy dirginima.

H341: [tariama, kad gali sukelti genetinius defektus.

H410: Labai toksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

P210: Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirsiy, ZieZirby, atviros
liepsnos ir kity uzdegimo Saltiniy. Nertkyti.

P273: Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280: Mlveti apsaugines pirstines/ dévéti apsauginius drabuzius/ naudoti
akiy (veido) apsaugos priemones.

P303 + P361 + P353: PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): nedelsiant
nuvilkti visus uzterstus drabuZius. Odg nuplauti vandeniu.

P304 + P340 + P310: [KVEPUS: i$nesti nukentéjusijjj | gryna ora; jam
bitina patogi padétis, leidZianti laisvai kvépuoti. Nedelsiant skambinti | AP-
SINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis | gydytoja.
P305 + P351 + P338: PATEKUS [ AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes. ISimti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis.



Reagentas 1:

H226: Degus skystis ir garai.

H314: Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.

H341: Itariama, kad gali sukelti genetinius defektus.

H410: Labai toksiSska vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

Reagentas 2:

H225: Labai degds skystis ir garai.
H290: Gali ésdinti metalus.

H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

Perziiiry istorija

Versija Pakeitimo komentaras

2024-Jul-24 Pradiné versija su perzilry istorijos jZanga

Zitrékite naudojimo Gamintojas Katalogo numeris Partijos
instrukcija kodas
a
/]
Perspéjimas, susipazin- Naudoti iki Temperatlros
kite su pridedamais MMMM-MM-DD apribojimas

dokumentais

Status: 2024-Jul-24

~Merck" Life Science verslas JAV ir K je veikia p. ini »Millipor

© 2024 ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija ir (arba) jos filialai. Visos teisés saugomos. ,Merck" ir
»Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija, prekiy zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy
atitinkamy_ savininky nuosavybé. Issamios informacijos apie prekiy Zenklus galima rasti viesai prieina-
muose $altiniuose.

aaal

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

www.sigmaaldrich.com
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1.32450.0001 [REF
Mikroskopi

AFB-fargingssett for histologi

for pavisning av syrefaste bakterier i histologisk
vev

Kun til profesjonell bruk

|VD Medisinsk enhet til in vitro-diagnostikk c €

Tiltenkt formal

Denne "AFB-fargingssett for histologi - for pdvisning av syrefaste bakterier
i histologisk vev” brukes til medisinsk cellediagnostisering hos mennesker
og bidrar til histologisk unders;akelse av prgvemateriale fra mennesker. Det
er et bruksklart fargingssett som, nar det brukes sammen med andre pro-
dukter til in vitro-diagnostikk fra var portefﬂIJe gjor at bakterielle malstruk-
turer kan evalueres til diagnostiske formal (f.eks. syrefaste bakterier (AFB))
ved hjelp av fiksering, innstgping, farging, kontrastfarging, montering i his-
tologiske prgvematerialer, for eksempel histologiske snitt fra f.eks. lungen.

AFB-fargingssett er basert pa Ziehl-Neelsen-fargingsmetoden for pavisning
av syrefaste bakterier. Settet er modifisert slik at oppvarming av karbol-
fuksinlgsningen ikke er ngdvendig. Dette forhindrer frigjgring av potensielt
farlig fenoldamp. Bruk en av lysegrgnn Igsning gjgr bakgrunnsfargen min-
dre dominant, slik at de syrefaste bakteriene blir langt mer synlige, hvilket
forbedrer kvaliteten av diagnosen.

Ufargede strukturer har relativt lav kontrast og er ekstremt vanskelige &
skjelne under lysmikroskopet. Bildene som opprettes ved bruk av farglngs-
Igsningene hjelper den autoriserte og kvalifiserte forskeren med bedre 8
definere formen og strukturen i slike tilfeller. Ytterligere undersgkelser kan
veere ngdvendig for & oppnd en definitiv diagnose.

Prinsipp

Celleveggen i syrefaste bakterier inneholder en hgy andel voks og lipi-

der, og absorberer derfor fargestoffer sveert langsomt. Den mest effekti-
ve fargingsmetoden er den varme farglngen i henhold til Ziehl-Neelsen.

I denne metoden blir karbolfuksin pafgrt preéven og varmet opp. Denne
oppvarmingsprosessen fremskynder absorpsjonen av fuksinfargestoffet, og
fremskynder dermed ogsé dannelsen av mykolat-/fuksinkomplekset i celle-
veggen. AFB-fargingssett for histologi gir en modifisert karbolfuksinlgsning
som fjerner behovet for oppvarming (Kinyoun-metode).

Nar de syrefaste bakteriene har absorbert fuksinfargestoffet, er det s& godt
som umulig & avfarge dem igjen, selv ndr de behandles intensiv med en
avfargingslgsning som f.eks. saltsyre i etanol. Syrefaste bakterier betegnes
derfor som syre- og alkoholfaste for farging, og farges rgde ved visualise-
ring i mikroskop. Alle mikroorganismer som ikke er syrefaste, kontrastfar-
ges derfor med et egnet fargestoff.

Prgvemateriale

Snitt av formalinfiksert vev fra mennesker, parafininnstgpt (4-6 pm tykke
parafinsnitt)

Reagenser

Kat.nr. 1.32450.0001
AFB- farglngssett for histologi
for paV|sn|ng av syrefaste bakterier i histologisk vev

Komponenter i pakningen:
Fargingssettet inneholder

Reagens 1: Karbol-fuksin Igsning 250 ml
Reagens 2: Saltsyre i etanol 2x 250 ml
Reagens 3: Lysegrgnn SF-Igsning 250 ml
Prgvetilberedning

Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved bruk av den nyeste teknologien.

Alle prgver skal merkes tydelig.

Egnede instrumenter skal brukes for 8 ta og tilberede prover. Fglg instruk-
sjonene fra produsenten for applisering/bruk.

Ved bruk av de tilsvarende hjelpereagensene ma den tilsvarende bruksan-
visningen fglges.

Avparafiniser snitt p& normal mate og rehydrer i en serie med avtakende
alkoholniva.

Histologiske snitt
AFB-fargingssett for histologi kan benyttes til & farge histologiske snitt.

NO

www.sigmaaldrich.com

Tilberedning av reagens

Reagens i AFB-fargingssett for histologi - for pavisning av syrefaste bak-
terier i histologisk vev brukt til farging er bruksklare Fortynning av Igsnin-
gene er ikke ngdvendig, og vil bare medfgre darligere fargingsresultat og
stabilitet.

Prosedyre

Farging i fargingscellen

Avparafiniser histologiske obJekthass pé& normal mate og rehydrer i en serie
med avtakende alkoholniva.

Objektglassene skal senkes ned i og beveges raskt rundt i Igsningene. Kun
nedsenking gir utiIstrekkeIige fargingsresultater.

Ob]ektglassene ma fa dryppe godt av etter de enkelte fargingstrinnene for &
unngd ungdvendig krysskontammaSJon av Igsningene.

De angitte tidene skal overholdes for @ garantere et optimalt fargingsresul-
tat.

Objektglass med histologisk vev

Reagens 1 (karbol-fuksin lgsning) 30 minutter

Rennende vann fra springen 45 sekunder

Reagens 2 (saltsyre i etanol) 15 sekunder

Rennende vann fra springen 15 sekunder

Reagens 3 (lysegrgnn SF-lgsning) 5 minutter

Vask med vann fra kranen 10 sekunder

Etanol 96 % 1 minutt
Etanol 96 % 1 minutt
Etanol 100 % 1 minutt
Etanol 100 % 1 minutt
Xylen eller Neo-Clear™ 5 minutter
Xylen eller Neo-Clear™ 5 minutter

Monter vate Neo-Clear™-objektglass med Neo-Mount™ eller vate xylen-
objektglass med f.eks. Entellan™ ny og dekkglass.

Etter dehydrering (serie med stigende alkoholnivd) og klaring med xylen
eller Neo-Clear™, kan histologiske objektglass dekkes med ethvert ikke-
vannholdig monteringsmedium (f.eks. Neo-Mount™, Entellan™ ny eller DPX
ny) og et dekkglass, og kan deretter lagres.

Bruk av blgtleggingsolje er anbefalt for analysering av fargede objektglass
med en mikroskopforstgrrelse p8 > 40x.

Resultat

Syrefaste bakterier rgd
Bakgrunn grgnn
Evaluering

Et p05|t|vt resultat betyr ” syrefaste bakterier pavist” og et negativt resultat
betyr “syrefaste bakterier ikke pavist”. Et positivt resultat betyr ikke at en
taksonomisk klassifisering av mikroskopi er mulig. Hvis syrefaste bakterier
er pavist, ma ytterligere analyser utfgres i spesialutstyrte laboratorier.
Bakterienes vitalitet (aktiv, inaktiv) kan heller ikke bestemmes.

Feilsgking
Ingen farging av de syrefaste bakteriene

Det avgjgrende stadiet i fargingsprosedyren er avfargingstrinnet, som kan
pavirkes av utstrykets tykkelse.

I tillegg er en fersk saltsyrelgsning i etanol sveert reaktiv, hvilket betyr at
resultatet skal evalueres med forsiktighet. Inkubasjonstidene som er angitt
i denne protokollen skal overholdes ngyaktig i avfargingstrinnet, S|den det
ellers kan oppsta falskt negative resultater. I tillegg skal man veere pépas-
sehg for & forsikre at parafinsnittenes tykkelse er minst 4 um og hgyst 6 pm
for a gi et optimalt fargingsresultat.

Tekniske merknader

Det anvendte mikroskopet skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av histologiske prosessorer og automatiske fargingssystemer ma
du fglge bruksanvisningen fra leverandgren av systemet og programvaren.
Fjern overflgdig blgtleggingsolje fgr fylling.

Analytiske ytelsesegenskaper

"AFB-fargingssett for histologi” farger og synliggjgr dermed biologiske
strukturer, som beskrevet i "Resultat”-kapittel i denne bruksanvisningen.
Produktet skal kun brukes av autoriserte og kvalifiserte personer, inkludert
bl.a. tilberedning av prover og reagenser, pravehandtering, histologisk pro-
sessering, beslutninger om egnede kontroller osv.

Den analytiske ytelsen av produktet bekreftes ved & teste hvert produk-
sjonsparti.



For folgende farginger ble analytisk ytelse bekreftet med tanke pd produk-
tets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en et resultat pa 100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
mellom mellom tet innen tet innen
analyser analyser analyse analyse
Histologisk farging
Syrefaste bakterier | 3/3 3/3 8/8 8/8
Bakgrunn 3/3 3/3 8/8 8/8

Analytiske ytelsesresultater

Data fra intraanalyser (utfgrt p8 samme parti) og interanalyser (utfort pd
forskjellige partier) lister opp antallet korrekt fargede strukturer sammen-
lignet med antallet utfgrte analyser.

Kliniske ytelsesegenskaper

Komponentene i AFB-fargingssettet har blitt Qrukt med suksess i flere tidr i
det kliniske miljget innen en rekke bruksomrader.

Den kliniske ytelsen til den AFB-fargingssett i saerdeleshet ble bestemt ved

& fastsld dens sensitivitet og spesifisitet og dens PPV og NPV i en intern
studie:

Ziehl-Neelsen-farging

Sensitivitet 13/14

Spesifisitet 15/15

Sensitivitet: 13 av 14 prgver: 92,9 %
Spesifisitet: 15 av 15 prgver: 100 %
Positiv prediktiv verdi (PPV): 100 %
Negativ prediktiv verdi (NPV): 98,3 %

Resultatene av denne ytelsesevaluermgen bekrefter at produktet er egnet
for den tiltenkte bruken og har pélitelig ytelse.

Den diagnostiske tolkingen av fargingsresultatene skal imidlertid utfgres

av kvalifisert og autorisert personell med hensyn til pasientens anamnese,
morfologi, bruk av tilstrekkelige kontroller og ytterligere diagnostiske tester,
ved behov. Denne metoden kan brukes som et supplement i diagnostikk
hos mennesker.

Diagnostikk

Diagnoser skal kun stlIIes av autorisert og kvalifisert personell.

Gyldig terminologi ma benyttes.

Denne metoden kan brukes som et supplement i diagnostikk hos mennes-
ker.

Ytterligere tester ma velges og implementeres i samsvar med anerkjente
metoder.

Egnede kontroller (f.eks. ISOSLIDE™ AFB, kat.nr. 1.02560.0001) skal utfg-
res med hver applisering for & unngé et feilaktig resultat.

Oppbevaring

Oppbevar AFB-fargingssett for histologi — for pavisning av syrefaste bakte-
rier i histologisk vev ved +15°C til +25 °C.

Holdbarhet

AFB-fargingssett for histologi — for pavisning av syrefaste bakterier i histo-
logisk vev kan brukes frem til den angitte utlgpsdatoen.

Etter apbrudd av flasken kan innholdet brukes frem til den angitte utlgpsda-
toen nar det oppbevares ved +15 °C til +25°C.

Flaskene mé& holdes godt lukket til enhver tid.

Kapasitet
Pakningen er tilstrekkelig til opptil 250 appliseringer.

Ytterligere instruksjoner

Kun til profesjonell bruk.

For & unnga feil ma applisering kun utfgres av kvalifisert personeII
Nasjonale retningslinjer for arbeldssH(kerhet og kvalitetssikring m8 falges.
Mikroskopene som brukes ma vaere utstyrt i samsvar med standarden.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak ma tas for & beskytte mot infeksjon i samsvar med laborato-
riets retningslinjer.

Instruksjoner for kassering

Pakningen skal kasseres i samsvar med gjeldende retningslinjer for kasse-
ring.

Brukte Igsninger og Igsninger som har gatt ut pd dato ma kasseres som
spesialavfall i samsvar med lokale retningslinjer. Informasjon om kassering
kan skaffes under hurtigkoblingen “Hints for Dlsposal of Microscopy Produ-
cts” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pa
www.microscopy-products.com. I EU gjelder den ndvaerende FORORDNING
(EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering av stoffer og
blandinger, endring og avskaffing av direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og
endring av forordning (EF) nr. 1907/2006.
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Hjelpereagenser

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

Kat.nr.  1.00869 Entellan™ ny for cover slipper 500 ml
for mikroskopi

Kat.nr.  1.02560 ISOSLIDE™ AFB KontrollobJektglass 25 tests
med referansevev til pdvisning av syre-
raske bakterier i histologisk vev

Kat.nr.  1.04699 Immerjonsolje
for mikroskopi

100 ml pipette-
flaske, 100 ml,

500 ml
Kat.nr.  1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
hurtig monteringsmedium 11
for mikroskopi
Kat.nr.  1.08298 Xylene (isomer blanding) 41
for histologi

Kat.nr.  1.09016 Neo-Mount™
vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Kat.nr.  1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitutt) 51
for mikroskopi

100 ml pipette-
flaske, 500 ml

Fareklassifikasjon
Kat.nr. 1.32450.0001

Overhold fareklassifikasjonen som er trykt pd etiketten og informasjonen i
sikkerhetsdatabladet.

Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pd nettstedet og p& anmodning.
FORSIKTIG! Inneholder CMR-stoffer. Fglg de relevante sikkerhetsinstruksjo-
nene som er gitt i sikkerhetsdatabladet.

Hovedkomponenter i produktene
Kat.nr. 1.32450.0001
Reagens 1 eller Kat.nr. 1.08512

C.1. 42520 eller 42510 6 g/l’
CsHsOH 40 g/l
11 = 0,99 kg

* Begge fargestoffer kan brukes for & tilberede Igsningen, med identisk sensitivitet og
spesifisitet som resultat av fargingen.

Reagens 2 eller Kat.nr. 1.00327

HCI 0,75 %
contains C,H;OH

11 = 0,90 kg

Reagens 3

C.l. 42095 5 g/l
CH,COOH 2,1 g/l

11 = 1,0003 kg

Generell merknad

Hvis en alvorlig hendelse oppstar under bruk av denne enheten eller som
folge av denne bruken, ma det rapporteres til produsenten og/eller dens
autoriserte representant, samt til dine nasjonale myndigheter.

Litteratur
1. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

2. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H225: Meget brannfarlig veeske og damp.

H290: Kan veere etsende for metaller.

H314: Gir alvorlige etseskader p& hud og gyne.

H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

H341: Mistenkes for & kunne forarsake genetiske skader.
H410: Meget giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

P210: Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, &pen ild og andre
antenningskilder. Rgyking forbudt.

P273: Unnga utslipp til miljget.

P280: Bruk vernehansker/ verneklzer/ gyebeskyttelse/ ansiktsbeskyttelse.
P303 + P361 + P353: VED HUDKONTAKT (eller hdret): Tilsglte klzer m&
fjernes straks. Skyll huden med vann.

P304 + P340 + P310: VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og sgrg
for at vedkommende har en stilling som letter 8ndedrettet. Kontakt
umiddelbart et GIFTINFORMASJONSSENTER/ en lege.

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



Reagens 1:

H226: Brannfarlig vaeske og damp.

H314: Gir alvorlige etseskader pa hud og gyne.

H341: Mistenkes for & kunne fordrsake genetiske skader.
H410: Meget giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

Reagens 2:

H225: Meget brannfarlig veeske og damp.
H290: Kan veere etsende for metaller.
H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.
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Mikroskopia

Sapravu na farbenie AFB pre
histolagiu

na detekciu acidorezistentnych baktérii v
histologickom tkanive

Iba na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Urceny Ucel

Tento ,Supravu na farbenie AFB pre histoldgiu - na detekciu acidorezistent-
nych baktérii v histologickom tkanive" je uréeny na humanno-medicinsku
bunkovu diagnostiku a slizi na histologické vysetrenie vzoriek ludské-

ho povodu. Ide o supravu na farbenie pripravent na pouzitie, ktora pri
pouziti spolu s dalsimi in vitro diagnostickymi produktmi z nasho portfdlia,
umozfiuje vyhodnocovat bakteridlne cielové Struktiry pre diagnostické
Ucely (napr. acidorezistentné baktérie (AFB), fixaciou, vloZzenim, farbenim,
kontrastnym farbenim, uchytenim) v histologickych vzorkach, napriklad v
histologickych rezoch pltc.

Supravu na farbenie AFB vychadza z Ziehl-Neelsenovej farbiacej metody na
detekciu acidorezistentnych baktérii. Siprava je upravena takym spdso-
bom, Ze zahrievanie karbol-fuchsinového roztoku odpada. Désledkom toho
je, ze sa zamedzi uvolfiovaniu potencidlne nebezpelnych fenolickych vypa-
rov. Vdaka pouzitiu svetlozeleného roztoku sa farba pozadia stdva menej
dominantnou, ¢im su acidorezistentné baktérie podstatne viditelnejsie a
kvalita diagnozy lepsia.

Nesfarbené struktlry su relativne malo kontrastné a pod svetelnym mik-
roskopom ich mozno velmi tazko rozlisit. Snimky vytvorené pouZitim far-
biacich roztokov pomahaju autorizovanému a kvalifikovanému odbornikovi
v tychto pripadoch lepsie definovat tvar a $truktaru. Na uréenie definitivnej
diagndzy moze byt potrebné vykonat dalsie vySetrenia.

Princip

V bunkovej stene acidorezistentnych baktérii je vysoky podiel vosku a lipi-
dov, preto len velmi pomaly absorbuje farbiva. NajucinnejSou metédou far-
benia je Ziehl-Neelsenova metdda farbenia za tepla. Pri pouZiti tejto metddy
sa na vzorku nanesie karbol-fuchsinovy roztok a zahreje. Vdaka tomuto
procesu zahrievania sa urychluje absorpcia fuchsinového farbiva, a tym aj
proces tvorby mykolat-fuchsinového komplexu v bunkovej stene. Sucastou
Supravu na farbenie AFB pre histoldgiu je modifikovany karbol-fuchsinovy
roztok, ktory sa nezahrieva (Kinyounova metoda).

Po tom, ¢o acidorezistentné baktérie absorbuju fuchsinové farbivo, je
takmer nemozné ich znovu odfarbit, a to ani po intenzivnom o$etreni pou-
zitim dekoloriza¢ného roztoku, ako je napr. kyselina chlorovodikova v eta-
nole. Z tohto dévodu sa acidorezistentné baktérie oznacuju ako acidorezis-
tentné a alkoholorezistentné na farbenie a pri mikroskopickom zobrazovani
sa sfarbia na ¢erveno. Zodpovedajlicim spésobom sa vsetky mikroorganiz-
my, ktoré nie su kyselinovzdorné, kontrastne zafarbia vhodnym farbivom.

Material vzorky

Rezy z formalinom fixovaného tkaniva ludského pévodu, zaliaté do parafinu
(parafinové rezy s hribkou 4 - 6 um)

Reagencie

Kat. ¢. 1.32450.0001
Supravu na farbenie AFB pre histologiu
na detekciu acidorezistentnych baktérii v histologickom tkanive

Komponenty balenia:
Obsah supravy na farbenie

Reagencia 1: Carbol fuchsin riesenie 250 ml
Reagencia 2: Kyselina chlorovodikova v etanole 2x 250 ml
Reagencia 3: Svetlozeleny roztok SF 250 ml

Priprava vzorky

Odber vzoriek musi robit kvalifikovany personal.

Véetky vzorky sa musia spracovavat pouzitim najmodernejSej technolégie.
V&etky vzorky sa musia jasne oznacit.

Pri odbere a priprave vzoriek sa musia pouzivat vhodné pristroje. Pri aplika-
cii/pouzivani dodrzujte pokyny vyrobcu.

Pri pouzivani prislusnych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouzivanie.

Rezy ,deparaﬁnujte beznym sp6sobom a rehydratujte v zostupnej alkoholo-
vej sérii.

SK

www.sigmaaldrich.com

Histologické rezy

Supravu na farbenie AFB pre histolégiu je moZné pouZit na farbenie histo-
logickych rezov.

Priprava reagencie

Reagencie farbiacej Stupravu na farbenie AFB pre histoldgiu - na detekciu
acidorezistentnych baktérii v histologickom tkanive pouZivané na farbenie
s pripravené na pouzitie, nie je potrebné riedenie roztokov, ktoré len
zhorsuje vysledok farbenia a stabilitu.

Postup

Farbenie vo farbiacej kyvete

Histologické podloZné sklicka deparafinujte beznym spésobom a rehydratuj-
te v zostupnej alkoholovej sérii.

PodloZné skli¢ka sa musia ponorit a nakratko sa musi s nimi pohybovat v
roztokoch, samotné ponorenie neposkytuje dostato¢né vysledky sfarbenia.
Po ukonéeni jednotlivych krokov farbenia by sa mali podlozné skli¢ka nechat
dobre odkvapkat, aby nedo$lo k pripadnej zbyto¢nej krizovej kontaminacii
roztokov.

Uvedené ¢asy je potrebné dodrzat, aby bol zaruéeny optimalny vysledok
sfarbenia.

Sklicko s histologickym tkanivom

Reagencia 1 (carbol fuchsin riesenie) 30 min
Teclca voda z vodovodu 45 sek
Reagencia 2 (kyselina chlorovodikova v etanole) 15 sek
Teclca voda z vodovodu 15 sek
Reagencia 3 (svetlozeleny roztok SF) 5 min
Umyte vodou z vodovodu 10 sek
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Xylene alebo Neo-Clear™ 5 min
Xylene alebo Neo-Clear™ 5 min
VIhéena sklicka Neo-Clear™ fixujte pomocou Neo-Mount™ alebo xylénové
vihéené sklicka napr. pomocou Entellan™ new a krycim sklickom.

Po dehydratacii (vzostupna alkoholova séria) a vycisteni pomocou xylénu
alebo Neo-Clear™ je mozné cytologické vzorky fixovat pomocou bezvodych
fixacnych prostriedkov (napr. Neo-Mount™, Entellan™ new alebo DPX new)
a krycieho skli¢ka a potom ich uskladnit.

Pri analyze sfarbenych podloznych skli¢ok s mikroskopickym zvaésenim >
40x sa odporuca pouzivat imerzny olej.

Vysledok

Acidorezistentné baktérie Cervené
Pozadie zelena
Vyhodnotenie

Pozitivny vysledok znamena ,detekované acidorezistentné baktérie" a
negativny vysledok ,nedetekované acidorezistentné baktérie®. Pozitivny
vysledok neznamena, Ze je mozna taxonomicka klasifikacia pomocou mik-
roskopie. Ak su detekované acidorezistentné baktérie, je potrebné vykonat
dalSie analyzy v Speciadlne vybavenych laboratoriach.

Vitalitu (aktivnu, neaktivnu) baktérii takisto nie je mozné urdit.

Odstranovanie problémov
Ziadne sfarbenie acidorezistentné baktérii

Kritickou fazou postupu farbenia je krok dekolorizacie, ktory méze byt
ovplyvneny hribkou steru.

Cerstvy roztok kyseliny chlorovodikovej v etanole je navyse vysoko reaktiv-
ny, ¢o znamenad, Ze by sa mal vysledok hodnotit opatrne. Inkuba&né doby
uvedené v tomto protokole je potrebné v kroku odfarbovania presne do-
drziavat, pretoze v opa¢nom pripade moze ddjst k falodne negativnym vy-
sledkom. Okrem toho je potrebné dbat na to, aby bola hribka parafinovych
rezov najmenej 4 ym a najviac 6 pm, aby bol vysledok farbenia optimalny.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop musi spifiat poZiadavky lekarskeho diagnostického labo-
ratéria.

Pri pouzivani histoprocesorov a automatickych farbiacich systémov postu-
pujte podla ndvodu na pouzivanie od dodavatela systému a softvéru.

Pred plnenim odstrarite prebyto¢ny imerzny olej.



Analytické vykonnostné charakteristiky

~Supravu na farbenie AFB pre histolégiu® vyfarbi a tym vizualizuje bio-
logické struktlry, ako je opisané v kapitole ,Vysledok" tohto navodu na
pouzivanie. Pouzivanie tohto produktu mézu vykonavat len autorizované

a kvalifikované osoby, ¢o medzi inym zahfra pripravu vzoriek a reagencii,
manipulaciu so vzorkami, spracovanie histologickych procesov, rozhodnutia
tykajlce sa vhodnych kontrol a podobne.

Analytickd vykonnost produktu sa potvrdzuje testovanim kazdej vyrobnej
Sarze.

U nasledujucich sfarbeni sa potvrdila analytickd vykonnost z hladiska $peci-
ficity, citlivosti a opakovatelnosti produktu s percentudlnou hodnotou

100 %:

Specifici- | Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi VvV ramci réamci testu
testami testami testu

Histologické

farbenie

Acidorezistentné 3/3 3/3 8/8 8/8

baktérie

Pozadie 3/3 3/3 8/8 8/8

Vysledky analytickej vykonnosti

Udaje v rdmci jedného testu (vykonané na tej istej $arzi) a medzi testami
(vykonané na réznych Sarziach) udavaju pocet spravne sfarbenych Struktdr
v pomere k poctu vykonanych testov.

Klinické vykonnostné charakteristiky

Komponenty slpravy na farbenie AFB sa uZ celé desatrocia s Uspechom
pouzivaju v klinickom prostredi pri velkom pocte aplikacii.

Klinicka G¢innost Slpravu na farbenie AFB sa urcila najma stanovenim jeho
citlivosti a $pecificity a jeho NPV a PPV Studie v rdmci vlastného pracoviska:

Farbenie Ziehl-Neelsen

Citlivost 13/14

Specificita 15/15

Citlivost: 13 vzoriek z 14: 92,9 %

Specificita: 15 vzoriek z 15: 100 %

Pozitivna prediktivna hodnota (PPV): 100 %
Negativna prediktivna hodnota (NPV): 98,3 %

Vysledky tohto hodnotenia vykonnosti potvrdzuju, Ze produkt je vhodny na
zamyslané pouZitie a spolahlivo funguje.

Diagnostick( interpretdciu vysledkov sfarbenia vSak maju vykonat kvalifiko-
vani a autorizovani odbornici s ohladom na anamnézu pacienta, morfoldgiu,
pouzitie adekvatnych kontrol a pripadné dalSie diagnostické testy. Tato
metdda sa méze doplnkovo pouzit v oblasti humannej diagnostiky.

Diagnostika

Diagnostiku mdze vykonavat len autorizovany a kvalifikovany personal.
Musi sa pouzivat platné nazvoslovie.

Tato metdda sa moze doplnkovo pouzit v oblasti huménnej diagnostiky.
Dal$ie testy je potrebné vybrat a vykonat podla uznanych metdd.

Pri kazdej aplikéacii je potrebné vykonat vhodné kontroly (napr. ISOSLIDE™
AFB, kat. ¢. 1.02560.0001), aby sa zamedzilo nespravnemu vysledku.

Skladovanie

Supravu na farbenie AFB pre histoldgiu - na detekciu acidorezistentnych
baktérii v histologickom tkanive skladujte pri teplote +15°C az +25 °C.

Doba pouzitel'nosti

Supravu na farbenie AFB pre histolégiu - na detekciu acidorezistentnych
baktérii v histologickom tkanive je moZné pouzivat az do uvedeného datu-
mu exspiracie.

Po prvom otvoreni flade je mozné obsah pouzivat az do uvedeného datumu
exspiracie za predpokladu, ze sa skladuje pri teplote +15°C az +25°C.

Flae musia byt vZdy tesne uzavreté.

Kapacita
Balenie vystaci az na 250 aplikacii.

Dalsie pokyny

Iba na profesionalne pouzitie.

Aby sa zamedzilo chybam, aplikaciu musi vykonavat iba kvalifikovany
personal.

Je potrebné dodrziavat narodné smernice tykajlce sa bezpeé¢nosti prace a
zabezpecenia kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy so zodpovedajlcim vybavenim podla normy.

Ochrana pred infekciou

Na ochranu pred infekciou je potrebné prijat U¢inné opatrenia v stlade s
laboratérnymi smernicami.

SK
Pokyny tykajtce sa likvidacie
Obal musi byt' zlikvidovany v stlade s platnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktorym uplynula doba pouZitelnosti, sa musia
likvidovat ako $pecidlny odpad v sulade s miestnymi smernicami. Informa-
cie o likvidacii mozno ziskat pod odkazom ,Hints for Disposal of Microscopy
Products® na webovej stranke www.microscopy-products.com. V ramci EU
sa aktudlne uplatrfiuje nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacova-
ni a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie

Kat. ¢.  1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.00869 Entellan™ new, kvapalné krycie sklicko 500 ml
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.02560 ISOSLIDE™ AFB kontrolné sklicka 25 tests
s referenénym tkanivom na detekciu
acidorezistentnych baktérii v
histologickom tkaniv

Kat. ¢.  1.04699 Imerzny olej
pre mikroskopiu

flasa na kvapka-
nie s objemom
100 ml, 100 ml,

500 ml
Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
médium pre rychlu fixaciu, 11
pre mikroskopiu
Kat. ¢.  1.08298 Xylene (zmes izomérov) 4|

pre histoldgiu
Kat. ¢.  1.09016 Neo-Mount™ flasa na kvapka-

bezvodé fixacné médium nie s objemom

pre mikroskopiu 100 ml, 500 ml
Kat. ¢.  1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51

pre mikroskopiu

Klasifikacia nebezpecenstva
Kat. &. 1.32450.0001

Dodrziavajte klasifikaciu nebezpecenstva vytlacenu na etikete a informacie
uvedené v bezpecnostnych listoch.

Bezpecnostny list je k dispozicii na webovych strankach a na vyziadanie.
POZOR! Obsahuje CMR latky. Dodrziavajte prislusné bezpecnostné pokyny
uvedené v bezpecnostnych listoch.

Hlavné komponenty produktov
Kat. ¢. 1.32450.0001
Reagencia 1 alebo Kat. ¢. 1.08512

C.I. 42520 alebo 42510 6 /I’
C4HsOH 40 g/I
11 = 0,99 kg

* Na pripravu roztoku sa mézu pouZit obe farbiva, pricom vysledok farbenia ma rovnaku
citlivost a $pecificitu.
Reagencia 2 alebo Kat. ¢. 1.00327

HCI 0,75 %
obsahuje C,H;OH

11 = 0,90 kg

Reagencia 3

C.l. 42095 5 g/l
CH,COOH 2,19/l

11 = 1,0003 kg

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zavazny incident, nahlaste ho vyrobcovi a/alebo jeho autorizova-
nému zastupcovi a vdsmu vnutrostatnemu organu.

Literatara
1. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

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

HPOHS

H225: Velmi horlava kvapalina a pary.

H290: MéZe byt korozivna pre kovy.

H314: Spbsobuje vazne poleptanie koZe a poskodenie odi.

H319: Spbsobuje vazne podrazdenie oci.

H341: Podozrenie, ze spésobuje genetické poskodenie.

H410: Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi tcinkami.



P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapalenia. Nefajlite.

P273: Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P280: Noste ochranné rukavice/ ochranny odev/ ochranné okuliare/
ochranu tvare.

P303 + P361 + P353: PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vyzlecte
vSetky kontaminované Casti odevu. PokoZzku ihned’ oplachnite vodou.

P304 + P340 + P310: PO VDYCHNUTI: Presufite osobu na &erstvy vzduch a
umoznite jej pohodine dychat. OkamZite volajte TOXIKOLOGICKE INFOR-
MACNE CENTRUM/ lekara.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minGt ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouZzivate kontaktné SoSovky a je to mozné, od-
strante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Reagencia 1:

H226: Horlava kvapalina a pary.

H314: Spbsobuje vazne poleptanie koZze a poskodenie odi.

H341: Podozrenie, ze spdsobuje genetické poskodenie.

H410: Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi ucinkami.

Reagencia 2:

H225: Velmi horlava kvapalina a pary.
H290: Méze byt korozivna pre kovy.
H319: Spbsobuje vazne podrazdenie oci.

Historia revizii

Verzia Poznamka k Gaprave

2024-]Jul-24 Prva verzia s uvedenim casti Historia revizii
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Precitajte si navod Vyrobca Katalégové cislo Kod Sarze
na pouzivanie

e
/]
Pozor, pozrite si sprievod- Pouzitie do Teplotné ob-
nu dokumentéciu RRRR-MM-DD medzenia
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Mikroskopi

AFB histoloji boyama Kkiti

histolojik dokuda aside direngli bakterilerin
saptanmasi icin

Yalnizca profesyonel kullanim igindir

|VD In vitro Tanisal Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Bu “AFB histoloji boyama kiti - histolojik dokuda aside direngli bakterilerin
saptanmasi igin”, insanlarda tibbi hiicre tanilamasinda kullanilir ve insan
kaynakli numune materyalinin histolojik incelemesi amacina hizmet eder.
Portfoyimuzdeki dider in vitro tanisal Grinlerle birlikte kullanildidinda,
akcigerin histolojik kesitleri gibi histolojik numune materyallerinde bakte-
riyel hedef yapilari tanisal amaclar igin dederlendirilebilir hale getiren (&rn.
fiksasyon, gémme, boyama, karsit boyama, kapatma yoluyla aside direngli
bakteriler (AFB)), kullanima hazir bir boyama kitidir.

AFB boyama kiti, aside direngli bakterilerin saptanmasi igin Ziehl-Neelsen
boyama ydntemini temel alir. Set, karbol fuksin solisyonunun isitilmasini
gereksiz kilacak bir sekilde modifiye edilmistir. Boylece potansiyel ola-

rak tehlikeli fenolik buharlarin salinimi 6nlenmistir. Agik yesil soliisyonun
kullanilmasi, arka plan rengini daha az baskin hale getirerek aside direngli
bakterileri blylk &lglide daha goriinir hale getirir ve bdylece tani kalitesini
artirir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gérece disuktir ve 1sik mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece zordur. Boyama sollisyonlarinin kullaniimasiyla
olusturulan gérintiler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu gibi durumlarda
form ve yapiyi daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulas-
mak igin daha ileri tetkikler gerekebilir.

Prensip

Aside direngli bakterilerin hiicre duvarinda ylksek oranda mum ve lipid bu-
lunur ve bu nedenle boyalari gok yavas emer. Ziehl-Neelsen’e gore en etkili
boyama yontemi sicak boyamadir. Bu yéntemde, numuneye karbol fuksin
solisyonu uygulanir ve isitilir. Bu i1sitma prosesi, fuksin boyasinin emilme
hizini ve dolayisiyla hiicre duvarinda mikolat-fuksin kompleksinin olusuma
hizini da artirir. AFB histoloji boyama kiti, 1sitma islemini ortadan kaldiran
modifiye edilmis bir karbol fuksin sollisyonu sunar (Kinyoun yontemi).
Aside direngli bakteriler fuksin boyasini bir kez emdikten sonra, etanol igin-
de hidroklorik asit gibi bir renk giderici soltisyonla yogun bir sekilde islem
gorseler bile, tekrar renklendirilmeleri neredeyse imkansizdir. Aside direncli
bakteriler, boyama igin asit ve alkol direngli olarak adlandirilir ve mikrosko-
bik gorsellestirmede kirmiziya boyanir. Bu nedenle aside direngli olmayan
tim mikroorganizmalar uygun bir boya ile karsit boyanir.

Numune materyali

insan kaynakli, formalin fikse parafine gémili doku kesitleri (4-6 um kalin-
liginda parafin kesitleri)

Reaktifler

Kat. No. 1.32450.0001
AFB histoloji boyama kiti
histolojik dokuda aside direngli bakterilerin saptanmasi igin

Paket igerigi:
Boyama kiti sunlari igerir

Reaktif 1: Karbol fuksin gozeltisi 250 ml
Reaktif 2: Hidroklorik asit etanolde 2x 250 ml
Reaktif 3: Acik yesil SF soliisyonu 250 ml

Numunelerin hazirlanmasi
Numuneler kalifiye personel tarafindan alinmahdir.

Tdm numuneler en son teknoloji kullanilarak islem gérmelidir.

Tdm numuneler agikga etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun aletler kullaniimalidir.
Ureticinin uygulama/kullanim talimatlarini izleyin.

ilgili yardimar reaktifleri kullanirken ilgili kullanim talimatlarina uyulmahdir.

Kesitlerini geleneksel sekilde deparafinize edin ve azalan bir alkol serisinde
rehidrate edin.

Histolojik kesitler
AFB histoloji boyama Kkiti, histolojik kesitleri boyamak igin kullanilir.
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Reaktifin hazirlanmasi

AFB histoloji boyama kiti - histolojik dokuda aside direngli bakterilerin sap-
tanmasi igin boyama igin kullanilan reaktifleri kullanima hazirdir, sollisyon-
larin seyreltilmesi gereksizdir ve sadece boyama sonucunun ve stabilitenin
bozulmasina neden olur.

Prosediir

Boyama hiicresinde boyama

Histolojik lamlari geleneksel sekilde deparafinize edin ve azalan bir alkol
serisinde rehidrate edin.

Lamlar soltsyonlara daldirilmali ve iginde kisa sure hareket ettirilmelidir;

tek basina basit bir daldirma islemi tek basina yetersiz boyama sonuglari
verecektir.

SolUsyonlarda gereksiz gapraz kontaminasyonlardan kaginmak igin bir énlem
olarak, ayri boyama adimlarindan sonra lamlarin iyice damlamasina izin
verilmelidir.

Optimum bir boyama sonucunu garanti etmek igin belirtilen sirelere uyul-
mahdir.

Histolojik dokulu lam

Reaktif 1 (karbol fuksin gozeltisi) 30 dk
Akan musluk suyu 45 sn
Reaktif 2 (hidroklorik asit etanolde) 15 sn
Akan musluk suyu 15 sn
Reaktif 3 (agik yesil SF sollisyonu) 5 dk
Musluk suyuyla yikayin 10 sn
Etanol %96 1 dk
Etanol %96 1 dk
Etanol %100 1 dk
Etanol %100 1 dk
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dk
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dk
Neo-Clear™ islak lamlari Neo-Mount™ ile veya ksilen islak lamlari 6rn.
Entellan™ new ve lamel ile kapatin.

Dehidratasyondan (artan alkol serisi) ve ksilen veya Neo-Clear™ ile ber-
raklastirmadan sonra, sitolojik numuneler susuz montaj ajanlariyla (6rn.
Neo-Mount™, Entellan™ new veya DPX yeni) ve lamel ile kapatilabilir ve
ardindan saklanabilir.

Mikroskobik blylUtme > 40x olan boyali lamlarin analizi igin daldirma yagi
kullaniimasi 6nerilir.

Sonug

Aside direngli bakteriler kirmizi
Arka plan yesil
Degerlendirme

Pozitif sonug “aside direngli bakteri saptandi”, negatif sonug ise “aside di-
rengli bakteri saptanmadi” anlamina gelir. Olumlu bir sonug, mikroskopi ile
taksonomik bir siniflandirmanin mimkin oldugu anlamina gelmez. Aside
direncli bakteriler saptanirsa 6zel donanimli laboratuvarlarda daha ileri
analizler yapiimalidir.

Bakterilerin canlihidi da belirlenemez (aktif, inaktif).

Sorun giderme
Aside direngli bakterilerin boyanmasi yok

Boyama prosedurinin kritik asamasi, yaymanin kalinligindan etkilenebile-
cek olan renk giderme asamasidir.

Ek olarak etanol igindeki taze bir hidroklorik asit soltiisyonu ylksek dizeyde
reaktif oldugundan sonucun dikkatle dederlendirilmesi gerekir. Renk gider-
me adimi sirasinda bu protokolde belirtilen inklibasyon slrelerine titizlikle
uyulmalidir, aksi takdirde yanlis negatif sonuglar ortaya gikabilir. Ayrica, en
iyi boyama sonucunu elde etmek igin parafin kesitlerinin kalinliginin en az 4
um, en fazla 6 um olmasina dikkat edilmelidir.

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop, bir tibbi tani laboratuvarinin gereksinimlerini karsila-
malidir.

Histoislemciler ve otomatik boyama sistemleri kullanirken, Iitfen sistem ve
yazilim tedarikgisi tarafindan verilen kullanim talimatlarina uyun.
Doldurmadan 6nce fazla daldirma yadini gikarin.



Analitik performans karakteristikleri

“AFB histoloji boyama kiti”, bu Kullanma Kilavuzunun “Sonug” bélimiinde
agiklandigi gibi, biyolojik yapilari boyar ve goériinir hale getirir. Urtiniin
kullanimi sadece yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan gergeklestiriimelidir ve
buna numune ve reaktif hazirlama, numune ellegleme, histolojik proses,
uygun kontrollere iliskin kararlar ve daha fazlasi dahildir.

Uriintin analitik performansi, her bir Gretim partisinin test edilmesiyle onay-
lanmistir.

Su boyalar icin Gruntn 6zgulligu, duyarliidi ve tekrarlanabilirligi acisindan
analitik performans %100 oraninda dogrulandi:

Testler Testler Test Ici Test Ici
Arasi Oz- Arasi Du- Ozgullik Duyarhhk
gulluk yarhhk

Histolojik boyama

Aside direngli 3/3 3/3 8/8 8/8

bakteriler

Arka plan 3/3 3/3 8/8 8/8

Analitik performans sonuglari

Test igi (ayni parti Uzerinde gergeklestirilen) ve testler arasi (farkli partiler
Gzerinde gergeklestirilen) veriler, yapilan test sayisina gére dogru sekilde
boyanmis yapilarin sayisini listeler.

Klinik performans karakteristikleri

AFB histoloji boyama kiti bilesenleri, klinik ortamda pek gok uygulamada
onlarca yildir basariyla kullaniimaktadir.

Ozellikle AFB boyama kiti klinik performansi, kurum igi bir calismada soliis-
yonun duyarlihigi ve 6zgulligu ve NPV ve PPV'si 6lglilerek belirlendi:

Ziehl-Neelsen boyama

Duyarlihk 13/14

Ozgiillik 15/15

Duyarlihk: 14 numuneden 13'l: %92,9
Ozgullik: 15 numuneden 15'i: %100
Pozitif tahmin degeri (PPV): %100
Negatif tahmin degeri (NPV): %98,3

Bu Performans Dederlendirmesinin sonuglari, Grinin amaglanan kullanima
uygun oldugunu ve glvenilir sekilde galistigini dogrular.

Ancak boyama sonuglarinin tanisal yorumu, hasta anamnezi, morfolojisi,
uygun kontrollerin kullanimi ve uygunsa ek tani testleri dikkate alinarak
kalifiye ve yetkili profesyoneller tarafindan yapilmalidir. Bu ydéntem, insan
teshislerinde tamamlayici olarak kullanilabilir.

Tanilama

Tanilama sadece yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapiimahdir.
Gegerli isimlendirmeler kullaniimalidir.

Bu yontem, insan teshislerinde tamamlayici olarak kullanilabilir.

Daha ileri testler, taninmis yontemlere gore segilmeli ve uygulanmalidir.

Hatali bir sonugtan kaginmak igin her uygulamayla birlikte uygun kontroller
(6rn. ISOSLIDE™ AFB, Kat. No. 1.02560.0001) gergeklestirilmelidir.

Saklama

AFB histoloji boyama Kkiti - histolojik dokuda aside direngli bakterilerin sap-
tanmasi igin +15°C ila +25 °C’de saklayin.

Raf omrii

AFB histoloji boyama kiti - histolojik dokuda aside direngli bakterilerin sap-
tanmasi igin, belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Sisenin ilk agilisindan sonra, igerigi +15 °C ile +25 °C arasinda saklandigin-
da belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler her zaman sikica kapali durumda tutulmalidir.

Kapasite
Paket 250 uygulamaya kadar yeterlidir.

Diger talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

Hatalardan kaginmak igin uygulama sadece kalifiye personel tarafindan
yapilmahdir.

Is glvenligi ve kalite glivencesi ile iligli ulusal yonergelere uyulmahdir.
Standarda uygun sekilde donatilmis mikroskoplar kullaniimalidir.

Enfeksiyona karsi korunma

Laboratuvar yénergeleri dogrultusunda, enfeksiyona karsl korunmak igin
etkili 6nlemler alinmalidir.
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imha talimatlan

Paket, yurirlikteki imha yénergelerine uygun sekilde imha edilmelidir.
Kullanilmig ve raf 6mri dolmus olan soltsyonlar yerel yénergelere uygun
sekilde 6zel atik olarak atilmalidir. Imha ile ilgili bilgiler, )
www.microscopy-products.com adresinde “Mikroskopi Urlnlerinin Imhasina
Iliskin Ipuglar” Hizli Baglantisi altinda verilmistir. AB iginde su anda, mad-
delerin ve karigimlarin siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve paketlenmesine
iliskin olarak, 67/548/EEC ve 1999/45/EC Yonergelerinin dedistiriimesi ve
yurirlikten kaldirimasi ve 1907/2006 Sayili Yonetmeligin (EC) degistirilme-
siile, 1272/2008 Sayili (AT) YONETMELIK gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00579 DPX yeni 500 ml
susuz kapama ortami
mikroskopi igin

Kat. No. 1.00869 Entellan™ new lamel igin 500 ml
mikroskopi igin
Kat. No. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB Kontrol Lamlari 25 tests

histolojik dokuda aside direngli
bakterilerin saptanmasi igin referans
dokulu

Kat. No. 1.04699 immersiyon yagi 100 ml'lik dam-

mikroskopi igin latma sisesi,
100 ml, 500 ml

Kat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
hizli destek besiyeri 11
mikroskopi igin

Kat. No. 1.08298 Ksilen (izometrik karisim) 41
histoloji igin

Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml'lik dam-
susuz destek besiyeri latma sisesi,
mikroskopi igin 500 ml

Kat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilen yedegi) 51

mikroskopi igin

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.32450.0001

Lutfen etikette yazili olan tehlike siniflandirmasina ve guvenlik bilgi formun-
da verilen bilgilere uyun.

Guvenlik bilgi formu web sitesinde ve talep lzerine mevcuttur.

DIKKAT! CMR maddeleri igerir. Litfen givenlik bilgi formunda belirtilen ilgili
guvenlik talimatlarina uyun.

Uriinlerin ana bilesenleri
Kat. No. 1.32450.0001
Reaktif 1 veya Kat. No. 1.08512

C.I. 42520 veya 42510 6 /I’
C4HsOH 40 g/I
11 = 0,99 kg

* Her iki boya da bir soliisyon hazirlamak igin kullanilabilir; boyama sonuglari ayni
boyama duyarliligina ve 6zgulligiine sahip olacaktir.

Reaktif 2 veya Kat. No. 1.00327

HCI 0,75 %
C,HsOH igerir

11 = 0,90 kg

Reaktif 3

C.l. 42095 5 g/l
CH,COOH 2,19/l

11 = 1,0003 kg

Genel agiklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir
olay meydana gelirse, litfen bunu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve
ulusal makaminiza bildirin.

Literatiir
1. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

2. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.

H290: Metalleri asindirabilir.

H314: Ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina yol agar.
H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

341: Genetik hasara yol agma stphesi var.

H410: Sucul ortamda uzun sire kalici, gok toksik etk.

P210: Isidan, sicak yuzeylerden, kivilcimdan, acgik alevden ve diger tutusma
kaynaklarindan uzak tutun. - Sigara igilmez.

P273: Cevreye verilmesinden kaginin.
P280: Koruyucu eldiven/ koruyucu giysi/ g6z koruyucu/ylz koruyucu.



P303 + P361 + P353: CILT [veya sac]UZERINDE ISE: Biitiin kirlenmis
giysileri hemen gikarin. Cildi su ile durulayin.

P304 + P340 + P310: SOLUNDUGUNDA: Zarar géren kisiyi temiz havaya
cikartin ve kolay bigimde nefes almasi igin rahat bir pozisyonda tutun.
Hemen ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU
veya doktoru/ hekimi arayin.

P305 + P351 + P338: GOZLERDE ISE: birkac dakika su ile dikkatlice
durulayin. Kontakt lens varsa ve kolaysa gikartin. Durulamaya devam edin

Reaktif 1:

H226: Alevlenir sivi ve buhar.

H314: Ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina yol agar.
H341: Genetik hasara yol agma stiphesi var.

H410: Sucul ortamda uzun sire kalici, ok toksik etk.

Reaktif 2:

H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.
H290: Metalleri asindirabilir.

H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.
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