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Intended purpose

This “Hemacolor® Rapid staining of blood smear - staining set for micros-
copy” is used for human-medical cell diagnosis and serves the purpose of
the hematological and clinico-cytological investigation of sample material of
human origin. It is a ready-to-use staining kit that when used together with
other in vitro diagnostic products from our portfolio makes target struc-
tures evaluable for diagnostic purposes (by fixing, staining, counterstaining
where necessary, mounting) in hematological and clinico-cytological speci-
men materials, for example smears of whole blood and bone marrow.

Hemacolor® is used for the rapid staining of hematological and clinico-
cytological specimen material to produce a staining that corresponds to the
Pappenheim stain, shortening the classic staining method to a staining time
of 2 minutes.

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

Principle

The staining with Hemacolor® yields a staining result that corresponds to
the Pappenheim stain, with predominantly magenta stained nuclei. This
is based on the molecular interaction of the Eosin Y dye and a complex of
Azur B with DNA. Both dyes assemble to an Eosin Y - Azur B-DNA complex
and the intensity of the resulting stain depends on the content of Azur B
and the ratio of Azur B : Eosin Y.

Furthermore, the resulting stain can vary depending on the influence of
fixation, staining times, pH-value of the solutions or buffer substances.
By using pH 7.2 buffered solutions in the Hemacolor® staining kit, a high
stability of the stain and clean, precipitation-free staining results can be
guaranteed.

Sample material

Fresh, native whole blood or bone-marrow smears as well as clinico-cytolog-
ical material like urine sediment, sputum, smears from fine needle aspiration
biopsies (FNAB), rinses, imprints are used as starting material.

Reagents

Cat. No. 1.11674.0001
Hemacolor® Rapid staining of blood smear
staining set for microscopy

Package components:
The staining kit contains

Reagent 1: Hemacolor® Solution 1 fixing solution 100 ml

Reagent 2: Hemacolor® Solution 2 colour reagent red 100 ml

Reagent 3: Hemacolor® Solution 3 colour reagent blue 100 ml
Hemacolor® Buffer tablets pH 7.2 acc. to Weise 3 tablets

Cat. No. 1.11661.0001

Hemacolor® Rapid staining of blood smear

staining set for microscopy

Package components:

The staining kit contains

Reagent 1: Hemacolor® Solution 1 fixing solution 500 ml

Reagent 2: Hemacolor® Solution 2 colour reagent red 500 ml

Reagent 3: Hemacolor® Solution 3 colour reagent blue 500 ml
Hemacolor® Buffer tablets pH 7.2 acc. to Weise 6 tablets

Single reagents

Instead of the staining kit 1.11661.0001 and 1.11674.0001, the following
combination of reagents can be used:

Cat. No. 1.11955 Hemacolor® Rapid staining of blood smear 2.51
Solution 1: fixing solution
Cat. No. 1.11956 Hemacolor® Rapid staining of blood smear 2.51

Solution 2: colour reagent red

www.sigmaaldrich.com

Cat. No. 1.11957 Hemacolor® Rapid staining of blood smear 2.51
Solution 3: colour reagent blue

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

100 tabs

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

Please use thin, air-dried blood or bone-marrow smears, as well as clinico-
cytological materials, that have been stored not longer than three days.
The smears must be dried in air for at least 30 minutes and be fixed ac-
cording to the relevant instructions prior to the actual reaction.

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

All samples must be clearly labeled.

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

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

Reagent preparation

The reagents 1, 2, and 3 of the Hemacolor® Rapid staining of blood smear
- staining set for microscopy used for staining are ready-to-use, dilution of
the solutions is not necessary and merely produces a deterioration of the
staining result and their stability.

Reagent 4 (Buffer solution pH 7.2)

Dissolve 1 buffer tablet pH 7.2 in 1 | distilled water while stirring.
It is recommended to prepare the Buffer solution one day before use.

Procedure
Staining in the staining cell

The slides must be immersed and moved 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 solu-
tions.

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

Slide with air-dried smear

Reagent 1 (Hemacolor® Solution 1) 5x 1 sec
Reagent 2 (Hemacolor® Solution 2) 3 x 1 sec
Reagent 3 (Hemacolor® Solution 3) 6 x 1 sec
Reagent 4 (Buffer solution pH 7.2) 2 x 10 sec
Air-dry

Mount, if necessary, with Neo-Mount™, DPX new or Entellan™ new and
cover glass.

Staining in the automatic stainer

Reagent | Time | station | pIP

Slide with air-dried smear

Reagent 1 (Hemacolor® Solution 1) 30 sec 1 on
Reagent 2 (Hemacolor® Solution 2) 3 sec 2 on
Reagent 3 (Hemacolor® Solution 3) 6 sec 3 on
Reagent 4 (Buffer solution pH 7.2) 10 sec 4 on
Reagent 4 (Buffer solution pH 7.2) 10 sec 5 on
Air-dry 3 min 6 -

Mount, if necessary, with Neo-Mount™, DPX new or Entellan™ new and
cover glass.

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

After dehydration (ascending alcohol series) and clarification with xylene or
Neo-Clear™, cytological samples can be mounted with water-free mounting
agents (e. g. Entellan™ new, Neo-Mount™) 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

Nuclei red-violet
Cytoplasm of lymphocytes blue-grey
Cytoplasm of monocytes mainly dove-blue
Neutrophilic granule light violet

Eosinophilic granule red to red-brown
Basophilic granule dark violet to black
Thrombocytes violet

Erythrocytes reddish

Technical notes

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

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

Remove surplus immersion oil before filing.

Analytical performance characteristics

“Hemacolor® Rapid staining of blood smear - stainig set” stains and thereby
visualizes biological structures, as described in the “Result” chapter of this
IFU. The use of the product is only to be carried out by authorized and
qualified persons, this includes, among other things, sample and reagent
preparation, sample handling, decisions regarding suitable controls and
more.

The analytical performance of the product is confirmed by testing each
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 %:

Cat. No. 1.11661

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity
Hematological
staining
Nuclei 20/20 20/20 6/6 6/6
Cytoplasm of 20/20 20/20 6/6 6/6
lymphocytes
Neutrophilic 20/20 20/20 6/6 6/6
granule
Eosinophilic 20/20 20/20 6/6 6/6
granule
Erythrocytes 20/20 20/20 6/6 6/6

Analytical performance results

Cat. No. 1.11674

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity
Hematological
staining
Nuclei 9/9 9/9 7/7 7/7
Cytoplasm of 9/9 9/9 7/7 7/7
lymphocytes
Neutrophilic 9/9 9/9 7/7 7/7
granule
Eosinophilic 9/9 9/9 7/7 7/7
granule
Erythrocytes 9/9 9/9 7/7 7/7

Analytical performance results

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

The results of this Performance Evaluation confirms that the products are
suitable for the intended use and perform reliably.

Diagnostics

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

This method can be supplementarily used in human diagnostics.

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

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

Storage

Store the Hemacolor® Rapid staining of blood smear - staining set for mi-
croscopy at +15°C to +25°C.

Shelf-life

The Hemacolor® Rapid staining of blood smear - staining set for microscopy
can be used until the stated expiry date.

After first opening of the bottle, the contents can be used up to the stated
expiry date when stored at +15°C to +25°C.
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The bottles must be kept tightly closed at all times.
The buffer solution (Reagent 4) can be used for at least 4 weeks when kept
in a tightly closed glass bottle.

Capacity
Cat. No. 1.11674: The package is sufficient for 50 - 200 applications.
Cat. No. 1.11661: The package is sufficient for 250 - 1000 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.

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

Protection against infection

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

Instructions for disposal

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

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

Auxiliary reagents

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

Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-
for microscopy ping bottle,
100 ml, 500 ml
Cat. No. 1.06009 Methanol for analysis EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Cat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
rapid mounting medium 11
for microscopy
Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 4|
for histology
Cat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml drop-
anhydrous mounting medium ping bottle,
for microscopy 500 ml
Cat. No. 1.09468 Buffer tablets pH 7.2 100 tabs
for preparing buffer solution acc. to
WEISE for staining of blood smears
Cat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (xylene substitute) 51
for microscopy
Cat. No. 1.11955 Hemacolor® Rapid staining of 2.51
blood smear
Solution 1 fixing solution
Cat. No. 1.11956 Hemacolor® Rapid staining of 2.51
blood smear
Solution 2 colour reagent red
Cat. No. 1.11957 Hemacolor® Rapid staining of 2.51

blood smear
Solution 3 colour reagent blue

Hazard classification
Cat. No. 1.11661.0001 and 1.11674.0001

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.

Main components of the products
Cat. No. 1.11661.0001 and 1.11674.0001
Reagent 1 or Cat. No. 1.11955

contains CH;OH

Reagent 2 or Cat. No. 1.11956

C.I. 45380 1.3 g/

PO,* 63.8 mmol/|
Reagent 3 or Cat. No. 1.11957

C.I. 52015 + Azure 1.7 g/l

PO,* 63.8 mmol/I
Buffer tablets pH 7.2 or Cat. No. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,O 0.63 g/l
KH,PO, 0.31 g/



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. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

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

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

4. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
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H225: Highly flammable liquid and vapor.

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

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

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

P233: Keep container tightly closed.

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

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

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

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

Reagent 1:

H225: Highly flammable liquid and vapor.

H301 + H311 + H331: Toxic if swallowed, in contact with skin or if inhaled.
H370: Causes damage to organs (Eyes, Central nervous system).

Reagent 2:
H317: May cause an allergic skin reaction.
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Mikroskopie

Hemacolor® Schnellfarbung
von Blutausstrichen

Farbeset flir die Mikroskopie

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung

Das vorliegende ,Hemacolor® Schnellfarbung von Blutausstrichen - Farbeset
fir die Mikroskopie™ wird fur die human-medizinische Zelldiagnostik ver-
wendet und dient der hamatologischen und klinisch-zytologischen Untersu-
chung von Proben humanen Ursprungs. Es handelt sich um ein gebrauchs-
fertiges Farbeset, welches zusammen mit anderen In Vitro Diagnostika

aus unserem Portfolio Zielstrukturen (mittels Fixieren, Anférben, ggf.
Gegenfarben, Eindecken) in hdmatologischem und klinisch-zytologischem
Untersuchungsgut, wie z.B. Gesamtblut- und Knochenmarkausstrichen, fur
die Diagnostik auswertbar macht.

Hemacolor® dient der Schnellfarbung von hamatologischem und klinisch-
zytologischem Material mit einem Farbeergebnis, welches der Pappenheim-
Farbung entspricht, und verkirzt die klassische Farbemethode auf 2
Minuten Farbezeit.

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

Prinzip

Die Farbung mit Hemacolor® resultiert in einem Farbeergebnis, welches der
Pappenheim-Farbung entspricht, mit Gberwiegend purpurrot gefarbten
Zellkernen, was auf der molekularen Wechselwirkung zwischen dem Eosin
G Farbstoff und einem Azur B-DNA Komplex basiert. Die beiden Farbstof-
fe bilden einen Eosin G - Azur B-DNA Komplex, wobei die Intensitat der
resultierenden Farbung vom Azur B-Gehalt und dem Verhaltnis von Azur B
zu Eosin G abhangt.

Des Weiteren kann das Farberesultat durch Faktoren wie Fixierung, Farbe-
zeiten, dem pH-Wert der Lésungen und der Puffersubstanzen beeinflusst
werden. Durch den Einsatz von pH 7,2-gepufferten Losungen ermdglicht
das Hemacolor® Farbeset eine hohe Stabilitat der Farbung und saubere,
niederschlagsfreie Farbeergebnisse.

Probenmaterial

Als Ausgangsmaterial werden frische, native Gesamtblut- oder Knochen-
markausstriche, sowie klinisches Material aus der Zytologie wie Urinsedi-
ment, Sputum, Ausstriche von Feinnadel-Aspirations-Biopsien (FNAB),
Spilflissigkeiten, Imprinte verwendet.

Reagenzien

Art. 1.11674.0001
Hemacolor® Schnellfarbung von Blutausstrichen
Farbeset fiir die Mikroskopie

Bestandteile der Packung:
Das Férbeset enthalt

Reagenz 1: Hemacolor® Lésung 1 Fixierldsung 100 ml
Reagenz 2: Hemacolor® Lésung 2 Farbreagenz rot 100 ml
Reagenz 3: Hemacolor® Lésung 3 Farbreagenz blau 100 ml

Hemacolor® Puffertabletten pH 7,2 nach Weise 3 Tabletten

Art. 1.11661.0001
Hemacolor® Schnellfarbung von Blutausstrichen
Férbeset fir die Mikroskopie

Bestandteile der Packung:
Das Farbeset enthalt

Reagenz 1: Hemacolor® Lésung 1 Fixierldsung 500 ml
Reagenz 2: Hemacolor® Lésung 2 Farbreagenz rot 500 ml
Reagenz 3: Hemacolor® Lésung 3 Farbreagenz blau 500 ml

Hemacolor® Puffertabletten pH 7,2 nach Weise 6 Tabletten
Einzelreagenzien

Anstatt des Farbesets 1.11661.0001 bzw. 1.11674.0001 kann die Kombina-
tion folgender Reagenzien verwendet werden:

Art. 1.11955 Hemacolor® Schnellfarbung von Blutausstrichen 2,51
Lésung 1: Fixierldsung

DE
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Art. 1.11956 Hemacolor® Schnellfarbung von Blutausstrichen 2,51
Lésung 2: Farbreagenz rot
Art. 1.11957 Hemacolor® Schnellfarbung von Blutausstrichen 2,51

Lésung 3: Farbreagenz blau

Art. 1.09468 Puffertabletten pH 7,2
zur Herstellung von Pufferlésung nach WEISE fir
Blutausstrichfarbungen

100 tabs

Probenvorbereitung
Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Erforderlich sind diinne, luftgetrocknete, héchstens 3 Tage gelagerte Blut-
oder Knochenmarkausstriche, sowie klinisch-zytologisches Material.

Die Ausstriche sind mindestens 30 Minuten an der Luft zu trocknen und
vor der eigentlichen Reaktion entsprechend den jeweiligen Vorschriften zu
fixieren.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

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

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

Reagenzvorbereitung

Die zur Férbung verwendeten Reagenzien 1, 2 und 3 des Hemacolor®
Schnellfarbung von Blutausstrichen - Farbeset fur die Mikroskopie, sind
gebrauchsfertig, das Verdliinnen der Lésungen ist nicht notwendig, mindert
das Férbeergebnis und die Haltbarkeit.

Reagenz 4 (Pufferlésung pH 7,2)

1 Puffertablette pH 7,2 in 1 | dest. Wasser unter Rihren 16sen.
Es ist zu empfehlen, die Pufferlédsung einen Tag vor Gebrauch anzusetzen.

Durchfiihrung

Farbung in der Farbekiivette

Die Objekttrdger miissen in die Lésungen eingetaucht und bewegt werden,
einfaches Hineinstellen ergibt ungenligende Farbeergebnisse.

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

Fur ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit luftgetrocknetem Ausstrich

Reagenz 1 (Hemacolor® Lésung 1) 5x 1 sec
Reagenz 2 (Hemacolor® Lésung 2) 3 x 1 sec
Reagenz 3 (Hemacolor® Losung 3) 6 x 1 sec
Reagenz 4 (Pufferlésung pH 7,2) 2 x 10 sec
Lufttrocknen

Ggf. eindecken mit Neo-Mount™, DPX Neu oder Entellan™ Neu und Deck-
glas.

Farbung im Farbeautomaten

Reagenz | Zeit | Station | DIP
Objekttrager mit luftgetrocknetem Ausstrich

Reagenz 1 (Hemacolor® Lésung 1) 30 sec 1 an
Reagenz 2 (Hemacolor® Lésung 2) 3 sec 2 an
Reagenz 3 (Hemacolor® Lésung 3) 6 sec 3 an
Reagenz 4 (Pufferlésung pH 7,2) 10 sec 4 an
Reagenz 4 (Pufferldsung pH 7,2) 10 sec 5 an
Lufttrocknen 3 min 6 -

Ggf. eindecken mit Neo-Mount™, DPX Neu oder Entellan™ Neu und Deck-
glas.

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

Zytologische Praparate kdnnen nach der Entwdsserung (aufsteigende Alko-
holreihe), klaren mit Xylol oder Neo-Clear™, mit nicht-wassrigen Eindeck-
mitteln (z.B. Entellan™ Neu, Neo-Mount™) und Deckglas eingedeckt und
gelagert werden.

Fir die Analyse von gefarbten Praparaten mit einer mikroskopischen Ver-
groBerung >40x wird die Verwendung von Immersionsdl empfohlen.



Ergebnis

Zellkerne rotviolett

Zytoplasma der Lymphozyten blaugrau

Zytoplasma der Monozyten Uberwiegend taubenblau
neutrophile Granula hellviolett

eosinophile Granula rot bis rotbraun
basophile Granula dunkelviolett bis schwarz
Thrombozyten violett

Erythrozyten rotlich

Technische Hinweise

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

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

Uberschiissiges Immersionsél ist vor dem Archivieren zu entfernen.

Analytische Leistung

Das vorliegende ,Hemacolor® Schnellfarbung von Blutausstrichen - Féarbe-
set” farbt und visualisiert dadurch biologische Strukturen, wie im Kapitel
“Ergebnis” dieser Gebrauchsanweisung beschrieben. Die Anwendung des
Produkts ist hierbei nur von autorisierten und qualifizierten Personen
durchzufuihren, dies umfasst, unter anderem, die Proben- und Reagenzvor-
bereitung, Probenbehandlung, die Entscheidung Uber 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:

Art. 1.11661

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay

Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Hamatologische
Farbung
Zellkerne 20/20 20/20 6/6 6/6
Zytoplasma der 20/20 20/20 6/6 6/6
Lymphozyten
neutrophile 20/20 20/20 6/6 6/6
Granula
eosinophile 20/20 20/20 6/6 6/6
Granula
Erythrozyten 20/20 20/20 6/6 6/6

Analytische Leistungsparameter

Art. 1.11674

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay

Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Hamatologische
Farbung
Zellkerne 9/9 9/9 7/7 7/7
Zytoplasma der 9/9 9/9 7/7 7/7
Lymphozyten
neutrophile 9/9 9/9 7/7 7/7
Granula
eosinophile 9/9 9/9 7/7 7/7
Granula
Erythrozyten 9/9 9/9 7/7 7/7

Analytische Leistungsparameter

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

Die Ergebnisse der Performance Evaluation belegen, dass diese Produkte fir
die beschriebene Zweckbestimmung geeignet sind und verlasslich korrekte
Ergebnisse liefern.

Diagnostik

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

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

Geeignete Kontrollen sollten bei jeder Anwendung mitgefiihrt werden, um ein
fehlerhaftes Ergebnis auszuschlieBen.

Lagerung

Hemacolor® Schnellfarbung von Blutausstrichen - Farbeset fiir die Mikrosko-
pie bei +15°C bis +25 °C lagern.

i DE
Haltbarkeit
Hemacolor® Schnellfarbung von Blutausstrichen - Farbeset fiir die Mikrosko-
pie 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.

Die Pufferldsung (Reagenz 4) ist in einer Glasflasche gut verschlossen min-
destens vier Wochen verwendbar.

Kapazitat
Art. 1.11674: Die Packung ist fir 50 - 200 Anwendungen ausreichend.
Art. 1.11661: Die Packung ist fir 250 - 1000 Anwendungen ausreichend.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

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

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

Infektionsschutz

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

Entsorgungshinweise

Die Packung ist entsprechend der glltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.
Gebrauchte Losungen und Losungen 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 fir Mikroskopie-Produkte™ auf
www.Mikroskopie-Produkte.com angefordert werden. Innerhalb der EU gilt
die VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 (ber 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
fur die Mikroskopie

Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-

fur die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml

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

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

Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
fir die Histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml-Tropf-

wasserfreies Eindeckmittel
fir die Mikroskopie

flasche, 500 ml

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

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

Art. 1.11955 Hemacolor® Schnellfarbung von 2,51

Blutausstrichen
Lésung 1 Fixierldsung

Art. 1.11956 Hemacolor® Schnellfarbung von 2,51
Blutausstrichen
Losung 2: Farbreagenz rot

Art. 1.11957 Hemacolor® Schnellfarbung von 2,51
Blutausstrichen
Lésung 3: Farbreagenz blau

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.11661.0001 und 1.11674.0001

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

Hauptbestandteile der Produkte
Art. 1.11661.0001 und 1.11674.0001
Reagenz 1 oder Art. 1.11955

enthalt CH,0H

Reagenz 2 oder Art. 1.11956

C.I. 45380 1,3 g/l
PO,* 63,8 mmol/|

Reagenz 3 oder Art. 1.11957

C.I. 52015 + Azur 1,7 g/l
PO,* 63,8 mmol/|



Puffertabletten pH 7,2 oder Art. 1.09468
Na,HPO, x 2 H,0O 0,63 g/l
KH,PO, 0,319/l

Allgemeiner Hinweis

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

Literatur

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

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

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

4. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
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H225: Flissigkeit und Dampf leicht entzlindbar.

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

H370: Schadigt die Organe (Augen, Zentralnervensystem).

P210: Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und
anderen Ziindquellen fernhalten. Nicht rauchen.

P233: Behalter dicht verschlossen halten.

P280: Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz
tragen.

P301 + P310: BEI VERSCHLUCKEN: Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/
Arzt anrufen.

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

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

Reagenz 1:

H225: Flissigkeit und Dampf leicht entzlindbar.

H301 + H311 + H331: Giftig bei Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen.
H370: Schadigt die Organe (Augen, Zentralnervensystem).

Reagenz 2:
H317: Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

Revisionshistorie

Version Modifikationsanmerkung

2024-Jul-23 Erste Version mit der Einfilhrung der Revisionshistorie

Gebrauchsanweisung Hersteller Katalognummer Chargen-
beachten code
y/
/]
Achtung, Begleitdoku- Verwendbar bis Temperatur-
mentation beachten J333-MM-TT begrenzung
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1.11674.0001

Microscopie

Hemacolor® Coloration rapide
des frottis de sang

coffret de coloration pour la microscopie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro C E

Objectif prévu

Le présent « Hemacolor® Coloration rapide des frottis de sang - coffret

de coloration pour la microscopie » est utilisé pour le diagnostic cellulaire
dans la médecine humaine et sert a I'examen hématologique et clinico-cy-
tologique d’échantillons d’origine humaine. C’est un kit de coloration prét

a I'emploi, qui est utilisé conjointement avec d’autres diagnostics in vitro
de notre portefeuille pour rendre des structures cibles analysables pour le
diagnostic (par fixation, coloration, éventuellement contre-coloration, mon-
tage) dans des épreuves hématologiques et clinico-cytologiques, telles que
les frottis de sang entier et de moelle osseuse.

Hemacolor® sert a la coloration rapide de matériel hématologique et clinico-
cytologique avec un résultat de coloration qui correspond a la coloration

de Pappenheim, en permettant de raccourcir le temps de coloration de la
méthode classique a 2 minutes.

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

Principe

Hemacolor® provoque un résultat de coloration qui correspond a la colo-
ration de Pappenheim, avec une coloration essentiellement pourpre des
noyaux cellulaires, phénomene d{ a I'interaction moléculaire entre |'éosine
J et un complexe ADN azur B. Les deux colorants forment un complexe
éosine J - ADN azur B. Lintensité de la coloration qui en résulte dépend de
la teneur en azur B et du rapport entre azur B et éosine J.

En outre, la coloration qui en résulte peut étre influencée par divers fac-
teurs comme la fixation, le temps de coloration, le pH des solutions et les
substances tampon. Par I'emploi de solutions tamponnées au pH 7,2, le cof-
fret de coloration Hemacolor® permet d’obtenir des colorations trés stables
et des résultats propres, sans précipitations.

Matériel d’échantillons

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

Réactifs

Art. 1.11674.0001
Hemacolor® Coloration rapide des frottis de sang
coffret de coloration pour la microscopie

Composition d’emballage:
Le kit de coloration contient

Réactif 1 : Hemacolor® Solution 1 solution fixative 100 mi
Réactif 2 :  Hemacolor® Solution 2 réactif de coloration rouge 100 ml
Réactif 3 : Hemacolor® Solution 3 réactif de coloration bleu 100 ml

Hemacolor® Comprimés tampon pH 7,2 selon Weise 3 comprimés

Art. 1.11661.0001
Hemacolor® Coloration rapide des frottis de sang
coffret de coloration pour la microscopie

Composition d’emballage:
Le kit de coloration contient

Réactif 1 :  Hemacolor® Solution 1 solution fixative 500 ml
Réactif 2 :  Hemacolor® Solution 2 réactif de coloration rouge 500 ml
Réactif 3 : Hemacolor® Solution 3 réactif de coloration bleu 500 ml

Hemacolor® Comprimés tampon pH 7,2 selon Weise 6 comprimés

Réactifs individuelles

Une combinaison des réactifs suviants peut étre utilisée a la place du kit de

coloration 1.11661.0001 et 1.11674.0001 :

Art. 1.11955 Hemacolor® Coloration rapide des frottis de sang 2,51
Solution 1: solution fixative

FR
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Art. 1.11956 Hemacolor® Coloration rapide des frottis de sang 2,51
Solution 2: réactif de coloration rouge
Art. 1.11957 Hemacolor® Coloration rapide des frottis de sang 2,51

Solution 3: réactif de coloration bleu
Art. 1.09468 Comprimés tampon pH 7,2
pour la prépraration de solution tampon,
selon WEISE pour la coloration des frottis de sang

100 tabs

Préparation des échantillons
Le prélevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.

1l faut utiliser des frottis sanguins ou de moelle osseuse fins, séchés a I'air et
datant de 3 jours maximum, ainsi que du matériel clinico-cytologique.

1l est nécessaire de laisser sécher les frottis a I'air pendant 30 minutes minimum
et de les fixer conformément aux instructions respectives avant la réaction.

Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux regles de I'art.
Tous les échantillons doivent étre clairement identifiés.

Utiliser des instruments appropriés pour le prélévement d’échantillons et la
préparation, respecter les instructions du fabricant pour I'emploi / I'utilisation.
Lors de I'utilisation des réactifs auxiliaires adéquats, il y a lieu de respecter
les consignes d'utilisation correspondantes.

Préparation du réactif

Les réactifs 1, 2 et 3 d’Hemacolor® Coloration rapide des frottis de sang -
coffret de coloration pour la microscopie utilisés pour colorer sont préte a
I’'emploi ; il n‘est pas nécessaire de diluer les solutions étant donné que cela
réduit le résultat de coloration et la stabilité.

Réactif 4 (Solution tampon pH 7,2)

Dissoudre en agitant 1 comprimé tampon pH 7,2 dans 1 | d’eau distillée.
1l est recommandé de préparer la solution tampon un jour avant son utili-
sation.

Mode opératoire
Coloration dans la cuve de coloration

1l est nécessaire de plonger et de déplacer les lames porte-objets dans les solu-
tions ; 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 frottis séché a I'air

Réactif 1 (Hemacolor® Solution 1) 5 x 1 seconde

Réactif 2 (Hemacolor® Solution 2) 3 x 1 seconde

Réactif 3 (Hemacolor® Solution 3) 6 x 1 seconde

Réactif 4 (Solution tampon pH 7,2) 2 x 10 secondes

Sécher a l'air

Monter si nécessaire avec Neo-Mount™, DPX néo ou Entellan™ néo et une
lamelle ouvre-objets.

Coloration dans le distributeur automatique de coloration

Réactif Durée Station DIP

Porte-objet avec frottis séché a I'air

Réactif 1 (Hemacolor® Solution 1) 30 1 on
secondes

Réactif 2 (Hemacolor® Solution 2) 3 secondes 2 on

Réactif 3 (Hemacolor® Solution 3) 6 secondes 3 on

Réactif 4 (Solution tampon pH 7,2) | 10 secondes 4 on

Réactif 4 (Solution tampon pH 7,2) | 10 secondes 5 on

Sécher a l'air 3 minutes 6 -

Monter si nécessaire avec Neo-Mount™, DPX néo ou Entellan™ néo et une
lamelle ouvre-objets.

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

Apreés avoir été déshydratées (passage dans des alcools a concentration
croissante) et clarifiées dans du xyléne ou du Neo-Clear™, les préparations
cytologiques peuvent étre montées avec des produits de montage anhydres
(p. ex. Entellan™ néo, Neo-Mount™) 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
Noyaux cellulaires rouge violet
Cytoplasme des lymphocytes bleu gris

Cytoplasme des monocytes
Granules neutrophiles
Granules éosinophiles rouge a brun rouge
Granules basophiles violet foncé a noirs
Thrombocytes violets
Erythrocytes rougeatres

principalement bleu pigeon
violet clair

Remarques techniques

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

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

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

Caractéristiques de performance analytique

« Hemacolor® Coloration rapide des frottis de sang - coffret de coloration »
colore et permet donc la visualisation de structures biologiques, comme
décrit dans le chapitre « Résultat » de ce mode d‘emploi. Ce produit ne
doit étre utilisé que par des personnes agréées et qualifiées, ce qui englobe
notamment la préparation des échantillons et des réactifs, la manipulation
des échantillons, la prise de décisions en matiére de contréles 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 % :

Art. 1.11661
Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai
Coloration
hématologique
Noyaux cellulaires | 20/20 20/20 6/6 6/6
Cytoplasme des 20/20 20/20 6/6 6/6
lymphocytes
Granules 20/20 20/20 6/6 6/6
neutrophiles
Granules 20/20 20/20 6/6 6/6
éosinophiles
Erythrocytes 20/20 20/20 6/6 6/6
Résultats de la performance analytique
Art. 1.11674
Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai
Coloration
hématologique
Noyaux cellulaires | 9/9 9/9 7/7 7/7
Cytoplasme des 9/9 9/9 7/7 7/7
lymphocytes
Granules 9/9 9/9 7/7 7/7
neutrophiles
Granules 9/9 9/9 7/7 7/7
éosinophiles
Erythrocytes 9/9 9/9 7/7 7/7

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.

Les résultats de cette évaluation de performance confirment que les pro-
duits sont appropriés a I'usage prévu et peuvent étre utilisés de maniére
fiable.

Diagnostic

Les diagnostics doivent étre exclusivement effectués par des personnes
autorisées et qualifiées.

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

Cette méthode doit étre appliquée dans le diagnostic humain a titre com-
plémentaire.

Des tests plus poussés seront choisis et réalisés selon des méthodes recon-
nues.

Chaque étape doit étre effectuée sous contrdle, afin d’exclure toute possibi-
lité de résultat erroné.

Stockage

Stocker I'Hemacolor® Coloration rapide des frottis de sang - coffret de colo-
ration pour la microscopie entre +15°C et +25°C.

T 7 FR
Stabilité
L'Hemacolor® Coloration rapide des frottis de sang - coffret de coloration
pour la microscopie peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption indiqué.
Aprés 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.
La solution tampon (réactif 4) peut utiliser jusqu’au minimum 4 semaines
dans un flacon en verre bien fermé.

Capacité
Art. 1.11674 : L'emballage suffit jusqu’a 50 - 200 applications.
Art. 1.11661 : L'emballage suffit jusqu’a 250 - 1000 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 critéres.

Protection contre les infections

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

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

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

Réactifs auxiliaires

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

Art. 1.04699 Huile pour immersions flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.06009 Méthanol pour analyse EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie
Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 41

pour I'histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-

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

pour la microscopie

Art. 1.11955 Hemacolor® Coloration rapide des frottis 2,51
de sang
Solution 1 solution fixative

Art. 1.11956 Hemacolor® Coloration rapide des frottis 2,51
de sang
Solution 2 réactif de coloration rouge

Art. 1.11957 Hemacolor® Coloration rapide des frottis 2,51
de sang
Solution 3 réactif de coloration bleu

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.11661.0001 et 1.11674.0001

Tenir compte de la classification des matiéres dangereuses indiquées sur
I’étiquette et les indications de la fiche de données de sécurité.
La fiche de données de sécurité est disponible sur le site web et sur demande.

Composants principaux des produits
Art. 1.11661.0001 et 1.11674.0001

Réactif 1 ou art. 1.11955

contient CH;OH

Réactif 2 ou art. 1.11956

C.I. 45380 1,3 g/l
PO,*> 63,8 mmol/|



Réactif 3 ou art. 1.11957

C.I. 52015 + Azur 1,7 g/l

PO,* 63,8 mmol/I
Comprimés tampon pH 7,2 ou art. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/I

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. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

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

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

4. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
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H225 : Liquide et vapeurs tres inflammables.

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

H317: Peut provoquer une allergie cutanée.

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

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

P233 : Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.

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

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

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

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

Réactif 1 :
H225 : Liquide et vapeurs trés inflammables.

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

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

Réactif 2 :
H317: Peut provoquer une allergie cutanée.

Historique des révisions

Version Commentaire concernant les modification
2024-Jul-23 Version initiale avec I'introduction de I'historique des
révisions
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Respectez les Fabricant N° catalogue Code de lot
consignes d'utili-
sation
a
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Attention : observez la Utilisable Limitation de

documentation complé- jusqu’au température

mentaire AAAA-MM-]]

Status: 2024-Jul-23
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MilliporeSigma.
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Microscopia

Hemacolor® Tincion rapida de
frotis sanguineos

kit de tincién para microscopia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c €

Finalidad prevista

El presente “Hemacolor® Tincidn rapida de frotis sanguineos - kit de tincion
para microscopia“ es utilizado para el diagndstico celular en la medicina hu-
mana, se emplea en el examen hematoldgico y clinico-citolégico de mues-
tras de origen humano. Se trata de un kit de tincidn listo para el uso que,
junto con otros materiales de diagnostico in vitro pertenecientes a nuestra
cartera, hace evaluables determinadas para el diagndstico estructuras de
destino (mediante fijacidn, tincién, dado el caso contratincion, montaje) en
material de examen hematoldgico y clinico-citolégico, como p. €j. frotis de
sangre total y de médula dsea.

Hemacolor® es un kit de tincién répida para material hematoldgico y
clinico-citoldgico con un resultado de tincidon que corresponde a la tincion
de Pappenheim y que reduce el periodo de tincién del método clasico de
tincion a 2 minutos.

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

Principio

La tincion con Hemacolor® proporciona un resultado de tinciéon que corres-
ponde a la tinciéon de Pappenheim, con nucleos celulares tefiidos princi-
palmente de color rojo purpureo, cosa que esta basada en la interaccion
molecular entre el colorante Eosina A y un complejo Azur B-ADN. Los dos
colorantes forman un complejo Eosina A - Azur B-ADN, dependiendo la
intensidad de la tincion resultante del contenido de Azur B y de la relacion
de Azur B respecto a la Eosina A.

El resultado de la tincién puede ser influenciado ademas por factores como
la fijacion, los tiempos de tincién, el valor ph de las soluciones y las sustan-
cias tampon. A través del uso de soluciones tampdn pH 7,2, el kit de tincidén
Hemacolor® permite conseguir una elevada estabilidad de la tincion asi
como resultados de tincidn limpios y exentos de precipitaciones.

Material de las muestras

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

Reactivos

Art. 1.11674.0001
Hemacolor® Tincidon rapida de frotis sanguineos
kit de tincién para microscopia

Componentes del envase:
El kit de tincion contiene

Reactivo 1: Hemacolor® Solucién 1 solucidn fijadora 100 mi

Reactivo 2: Hemacolor® Solucion 2 reactivo de coloracion rojo 100 ml

Reactivo 3: Hemacolor® Solucion 3 reactivo de coloracién azul 100 ml
Hemacolor® Tabletas tampdn pH 7,2 segln Weise 3 tabletas

Art. 1.116661.0001

Hemacolor® Tincion rapida de frotis sanguineos

kit de tincién para microscopia

Componentes del envase:

El kit de tincién contiene

Reactivo 1: Hemacolor® Solucién 1 solucién fijadora 500 ml

Reactivo 2: Hemacolor® Solucién 2 reactivo de coloracion rojo 500 ml

Reactivo 3: Hemacolor® Solucion 3 reactivo de coloracion azul 500 ml
Hemacolor® Tabletas tampdn pH 7,2 seglin Weise 6 tabletas

Reactivos sueltos

En lugar del kit de tinciéon 1.11661.0001 y 1.11674.0001 puede utilizarse
también una combinacion de los siguientes reactivos:

Art. 1.11955 Hemacolor® Tincién rapida de frotis sanguineos 2,51
Solucién 1: solucion fijadora
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Art. 1.11956 Hemacolor® Tincién rapida de frotis sanguineos 2,51
Solucion 2: reactivo de coloracién rojo
Art. 1.11957 Hemacolor® Tincién rapida de frotis sanguineos 2,51

Solucion 3: reactivo de coloracién azul

Art. 1.09468 Tabletas tampo6n pH 7,2
para preparcion de solucién tampoén segun WEISE
para tincion de frotis sanguineos

100 tabs

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

Se necesitan frotis de sangre o médula dsea finos, secados al aire y guar-
dados como maximo durante 3 dias, asi como material clinico-citoldgico.
Los frotis han de ser secados al aire durante 30 minutos como minimo,
debiéndose fijar éstos antes de la reaccion propiamente dicha segun las
correspondientes prescripciones.

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

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

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

Preparacion del reactivo

Los reactivos 1, 2 y 3 del Hemacolor® Tincion rapida de frotis sanguineos -

kit de tincién para microscopia utilizados para los procesos de tincidon estan
listos para el uso, la dilucion de las soluciones no es necesaria y empeora el
resultado de la tincién asi como la estabilidad.

Reactivo 4 (Solucién tampén pH 7,2)

Disolver agitando 1 tableta tampén pH 7,2 en 1 | de agua destilada.
Es recomendable preparar la solucion tampdn un dia antes de utilizarse.

Técnica
Tincién en la cubeta de tincion

Los portaobjetos han de ser inmersos y movidos 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 tincion, 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 frotis secado al aire

Reactivo 1 (Hemacolor® Solucién 1) 5 x 1 segundo

Reactivo 2 (Hemacolor® Solucién 2) 3 x 1 segundo

Reactivo 3 (Hemacolor® Solucién 3) 6 x 1 segundo

Reactivo 4 (Solucidén tampon pH 7,2) 2 x 10 segundos

Secar al aire

Si es necesario, montar con Neo-Mount™, DPX nuevo o Entellan™ Nuevo
y cubreobjetos.

Tincién en el aparato automatico de tinciéon

Reactivo Tiempo Estacion DIP
Portaobjetos con frotis secado al aire

Reactivo 1 (Hemacolor® Solucién 1) | 30 segundos 1 on
Reactivo 2 (Hemacolor® Solucién 2) 3 segundos 2 on
Reactivo 3 (Hemacolor® Solucién 3) | 6 segundos 3 on
Reactivo 4 (Solucién tampdn pH 7,2) | 10 segundos 4 on
Reactivo 4 (Solucién tampén pH 7,2) | 10 segundos 5 on
Secar al aire 3 minutos 6 -

Si es necesario, montar con Neo-Mount™, DPX nuevo o Entellan™ Nuevo
y cubreobjetos.

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

Los preparados citoldgicos pueden ser montados y almacenados con medios
de montaje anhidros (p. ej. Entellan™ Nuevo, Neo-Mount™) y cubreobjetos
después de la deshidratacion (series de alcohol ascendentes) y la clarifica-
cién con xileno o Neo-Clear™.

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



Resultado

NUcleos celulares violeta rojizo

Citoplasma de los linfocitos  gris azulado

Citoplasma de los monocitos mayormente azul paloma
Granulos neutrdfilos violeta claro

Granulos eosindfilos rojo a pardo rojizo
Granulos baséfilos violeta oscuro a negro
Trombocitos violeta

Eritrocitos rojizo

Notas técnicas

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

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

Eliminar el aceite de inmersidn en exceso antes de archivar.

Caracteristicas de rendimiento analitico

“Hemacolor® Tincién rapida de frotis sanguineos - kit de tincién” tifie y, por
lo tanto, visualiza estructuras bioldgicas, como se describe en el capitu-

lo “Resultado” de esta instruccion de uso. Solo deben utilizar el producto
personas autorizadas y cualificadas. Esta utilizacion incluye, entre otras
actividades, la preparacion de muestras y reactivos, la manipulacion de
muestras, las decisiones relativas a los controles adecuados, etc.

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

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

Art. 1.11661
Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Tincion
hematoldgica
NUcleos celulares 20/20 20/20 6/6 6/6
Citoplasma de los | 20/20 20/20 6/6 6/6
linfocitos
Granulos 20/20 20/20 6/6 6/6
neutrofilos
Granulos 20/20 20/20 6/6 6/6
eosinofilos
Eritrocitos 20/20 20/20 6/6 6/6
Resultados de rendimiento analitico
Art. 1.11674
Especifici- | Especifici- | Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Tincion
hematoldgica
Nucleos celulares | 9/9 9/9 7/7 7/7
Citoplasma de los | 9/9 9/9 7/7 7/7
linfocitos
Granulos 9/9 9/9 7/7 7]7
neutrofilos
Granulos 9/9 9/9 7/7 7]7
eosindfilos
Eritrocitos 9/9 9/9 7/7 7]7

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.

Los resultados de esta evaluacion de rendimiento confirman la aptitud de
los productos para el uso previsto, asi como su fiabilidad de funcionamiento.

Diagndstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

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

Almacenamiento

Guardar el Hemacolor® Tincién rapida de frotis sanguineos - kit de tincion
para microscopia de +15°C a +25 °C.

. ES
Estabilidad
El Hemacolor® Tincidn rapida de frotis sanguineos - kit de tincion para mi-
croscopia puede usarse hasta la fecha de caducidad indicada.

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

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

La solucién tampdn (reactivo 4), bien cerrada en un frasco de vidrio, es
utilizable hasta como minimo durante 4 semanas.

Capacidad
Art. 1.11674: El envase es suficiente para hasta 50 - 200 aplicaciones.
Art. 1.11661: El envase es suficiente para hasta 250 - 1000 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-
nacién de residuos.

Las soluciones usadas y las soluciones caducadas deben eliminarse como
desecho peligroso, debiéndose cumplir las directivas locales de eliminacion
de residuos. Podra pedirse informacion sobre los procedimientos de elimina-
cién bajo el Quick Link “Hints for Disposal of Microscopy Products” en
www.microscopy-products.com. Dentro de la UE tiene validez el REGLA-
MENTO (CE) N° 1272/2008 sobre la clasificacion, el etiquetado y 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. 1.04699 Aceite de inmersién frasco gotero

para microscopia de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.06009 Metanol p. a. EMSURE® 11, 2,51,51

ACS,ISO,Reag. Ph Eur

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

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

para histologia

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

Art. 1.09468 Tabletas tampo6n pH 7,2 100 tabs
para preparciéon de solucién tampdn segun
WEISE para tincién de frotis sanguineos

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

Art. 1.11955 Hemacolor® Tincién rapida de frotis 2,51
sanguineos
Solucion 1 solucion fijadora

Art. 1.11956 Hemacolor® Tincién rapida de frotis 2,51
sanguineos
Solucion 2 reactivo de coloracién rojo

Art. 1.11957 Hemacolor® Tincién rapida de frotis 2,51
sanguineos
Solucién 3 reactivo de coloracién azul

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.11661.0001 y 1.11674.0001

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.

Componentes principales de los productos
Art. 1.11661.0001 y 1.11674.0001

Reactivo 1 o art. 1.11955

contiene CH;0OH

Reactivo 2 o art. 1.11956

C.I. 45380 1,3 g/l
PO,* 63,8 mmol/I



Reactivo 3 o art. 1.11957

C.I. 52015 + azur 1,7 g/l

PO,* 63,8 mmol/I
Tabletas tampdn pH 7,2 o art. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/!
KH,PO, 0,31 g/I

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. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

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

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

4. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
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H225: Liquido y vapores muy inflamables.

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

H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H370: Provoca dafios en los érganos (Ojos, Sistema nervioso central).

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

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

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

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

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

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

Reactivo 1:
H225: Liquido y vapores muy inflamables.

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

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

Reactivo 2:
H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
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Microscopia

Hemacolor® Colorazione rapida
per strisci di sangue

kit di colorazione per microscopia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro C E

Scopo previsto

Il presente “Hemacolor® Colorazione rapida per strisci di sangue - kit di co-
lorazione per microscopia” € utilizzato per la diagnostica cellulare nell’'uomo
e serve per I'esame ematologico e clinico citologico di campioni di origine
umana. E un kit di colorazione pronto all’'uso utilizzato che, congiuntamente
ad altri prodotti diagnostici in vitro del nostro portafoglio, consente I'analisi
diagnostica delle strutture bersaglio (mediante fissaggio, colorazione,
eventuale controcolorazione, montaggio) nei campioni ematologici e clinici
citologici, quali ad esempio strisci di sangue e di midollo osseo.

Hemacolor® assicura una colorazione rapida del materiale ematologico e clini-
co citologico con un risultato corrispondente alla colorazione di Pappenheim e
riduce il tempo di colorazione dei metodi classici a 2 minuti.

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

Principio

La colorazione con Hemacolor® assicura un risultato corrispondente alla
colorazione di Pappenheim, con prevalenza di nuclei cellulari di colore rosso
porpora, in virtu dell'interazione molecolare del colorante eosina G e un
complesso di Azzurro B-DNA. I due coloranti formano un complesso di eosi-
na G - azzurro B-DNA, in cui Iintensita della colorazione risultante dipende
dal contenuto di azzurro B e dal rapporto dell’azzurro B rispetto all’eosina G.
1l risultato della colorazione puo inoltre variare per effetto di diversi fattori
come la fissazione, i tempi di colorazione, il valore pH delle soluzioni e delle
sostanze tampone. Utilizzando soluzioni tampone con un pH di 7,2, il kit di
colorazione Hemacolor® garantisce un’elevata stabilita e risultati di colora-
zione puliti e privi di precipitazioni.

Materiale d’'esame

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

Reattivi

Art. 1.11674.0001
Hemacolor® Colorazione rapida per strici di sangue
kit di colorazione per microscopia

Componenti della confezione:
Il kit di colorazione contiene

Reattivo 1:  Hemacolor® Soluzione 1 soluzione di fissaggio 100 ml
Reattivo 2:  Hemacolor® Soluzione 2 reattivo colorante rosso 100 ml
Reattivo 3: Hemacolor® Soluzione 3 reattivo colorante blu 100 mi

Hemacolor® Compresse tampone pH 7,2 sec. Weise 3 compresse

Art. 1.11661.0001
Hemacolor® Colorazione rapida per strici di sangue
kit di colorazione per microscopia

Componenti della confezione:
Il kit di colorazione contiene

Reattivo 1:  Hemacolor® Soluzione 1 soluzione di fissaggio 500 mi
Reattivo 2:  Hemacolor® Soluzione 2 reattivo colorante rosso 500 ml
Reattivo 3: Hemacolor® Soluzione 3 reattivo colorante blu 500 ml

Hemacolor® Compresse tampone pH 7,2 sec. Weise 6 compresse

Reattivi singole

Al posto del kit di colorazione 1.11661.0001 e 1.11674.0001 puo essere
utilizzata anche una combinazione del seguenti reattivi:

Art. 1.11955 Hemacolor® Colorazione rapida per strici di sangue 2,51
Soluzione 1: soluzione di fissaggio
Art. 1.11956 Hemacolor® Colorazione rapida per strici di sangue 2,51

Soluzione 2: reattivo colorante rosso
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Art. 1.11957 Hemacolor® Colorazione rapida per strici di sangue 2,51
Soluzione 3: reattivo colorante blu

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

100 tabs

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

Vanno utilizzati strisci di sangue o midollo osseo sottili, essiccati all’aria o
materiali clinici citologici fatti asciugare all’aria e conservati per 3 giorni al
massimo.

Gli strisci vanno fatti asciugare all’aria per minimo di 30 minuti e fissati
secondo il protocollo relativo, prima della reazione.

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

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

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

Preparazione del reattivo

I reattivi 1, 2 e 3 di Hemacolor® Colorazione rapida per strisci di sangue -
kit di colorazione per microscopia utilizzati per la colorazione sono pronte
all’'uso, non e richiesta la diluizione delle soluzioni, poiché compromette la
colorazione e ne riduce la stabilita.

Reattivo 4 (Soluzione tampone pH 7,2)

Sciogliere mescolando 1 compressa tampone pH 7,2 in 1 | di acqua distillata.
Si raccomanda di preparare la soluzione tampone un giorno prima dell’uso.

Esecuzione

Colorazione nella cuvetta di colorazione

I portaoggetti vanno immersi e fatti muovere nelle soluzioni; la semplice
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 striscio asciugato all’aria

Reattivo 1 (Hemacolor® Soluzione 1) 5 x 1 secondo

Reattivo 2 (Hemacolor® Soluzione 2) 3 x 1 secondo

Reattivo 3 (Hemacolor® Soluzione 3) 6 x 1 secondo

Reattivo 4 (Soluzione tampone pH 7,2) 2 x 10 secondi

Lasciare asciugare all’aria

Se necessario, montare con Neo-Mount™, DPX Neo o Entellan™ Neo e
con vetrino coprioggetti

Colorazione nel strumento automatico colorazione

Reattivo Durata Stazio- DIP
ne

Portaoggetti con striscio asciugato all’aria

Reattivo 1 (Hemacolor® Soluzione 1) 30 secondi 1 on
Reattivo 2 (Hemacolor® Soluzione 2) 3 secondi 2 on
Reattivo 3 (Hemacolor® Soluzione 3) 6 secondi 3 on
Reattivo 4 (Soluzione tampone pH 7,2) 10 secondi 4 on
Reattivo 4 (Soluzione tampone pH 7,2) 10 secondi 5 on
Lasciare asciugare all'aria 3 minuti 6 -

Se necessario, montare con Neo-Mount™, DPX Neo o Entellan™ Neo e
con vetrino coprioggetti

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

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente)

i preparati citologici possono essere chiarificati con xilene o Neo-Clear™,
montati con mezzi di montaggio anidri (per esempio, Entellan™ Neo,
Neo-Mount™), 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

Nuclei cellulari
Citoplasma dei linfociti
Citoplasma dei monociti
Granuli neutrofili
Granuli eosinofili rosso a rosso-bruno
Granuli basofili violetto scuro a nero
Trombociti violetto

Eritrociti rossastro

rosso-violetto

blu-grigio

prevalentemente blu piccione
violetto chiaro

Annotazioni tecnici

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

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

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

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

~Hemacolor® Colorazione rapida per strisci di sangue - kit di colorazione"
colora e pertanto permette di visualizzare strutture biologiche, come de-
scritto nel capitolo ,Risultato™ di questa IFU. Il prodotto deve essere utiliz-
zato solo da persone autorizzate e qualificate; cio include, a titolo esempli-
ficativo, la preparazione del campione e del reagente, la manipolazione del
campione, le decisioni relative ai controlli adeguati, ecc.

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

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

Art. 1.11661
Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio
Colorazione
ematologica
Nuclei cellulari 20/20 20/20 6/6 6/6
Citoplasma dei 20/20 20/20 6/6 6/6
linfociti
Granuli neutrofili 20/20 20/20 6/6 6/6
Granuli eosinofili 20/20 20/20 6/6 6/6
Eritrociti 20/20 20/20 6/6 6/6
Risultati delle prestazioni analitiche
Art. 1.11674
Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio
Colorazione
ematologica
Nuclei cellulari 9/9 9/9 7/7 7/7
Citoplasma dei 9/9 9/9 7/7 7/7
linfociti
Granuli neutrofili 9/9 9/9 7/7 7/7
Granuli eosinofili 9/9 9/9 7/7 7/7
Eritrociti 9/9 9/9 7/7 7/7

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.

I risultati di questa valutazione delle prestazioni confermano che i prodotti
sono adatti all'uso previsto e funzionano in modo affidabile.

Diagnostica

Le diagnosi vanno eseguite solo da personale autorizzato e qualificato.
Devono essere utilizzate nomenclature valide.

La presente metodologia deve essere utilizzata quale strumento integrativo
per la diagnostica umana.

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

Per ogni applicazione devono essere eseguiti controlli appropriati, per esclu-
dere possibili risultati errati.

Conservazione

Il Hemacolor® Colorazione rapida per strisci di sangue - kit di colorazione
per microscopia va conservato ad una temperatura compresa tra +15°C e
+25°C.

Stabilita

Il Hemacolor® Colorazione rapida per strisci di sangue - kit di colorazione
per microscopia puo essere utilizzato entro la 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.
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Se conservata in un flacone di vetro perfettamente chiusa, la soluzione

tampone (reattivo 4) puo essere utilizzata per almeno 4 settimane.

Capacita
Art. 1.11674: La confezione ¢ sufficiente per 50 - 200 applicazioni.
Art. 1.11661: La confezione & sufficiente per 250 - 1000 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. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

flacone conta-
gocce di 100 ml,

100 ml, 500 ml
Art. 1.06009 Alcole metilico p. a. EMSURE® 11, 2,51,51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Art. 1.07961 Entellan™ Neo 100 ml, 500 ml,
mezzo di montaggio rapido 11
per microscopia
Art. 1.08298 Xilene (miscela di isomeri) 41
per istologia

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

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

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

Art. 1.11955 Hemacolor® Colorazione rapida per strici 2,51
di sangue
Soluzione 1 soluzione di fissaggio

Art. 1.11956 Hemacolor® Colorazione rapida per strici 2,51
di sangue
Soluzione 2 reattivo colorante rosso

Art. 1.11957 Hemacolor® Colorazione rapida per strici 2,51
di sangue

Soluzione 3 reattivo colorante blu

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.11661.0001 e 1.11674.0001

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.

Componenti principali dei prodotti
Art. 1.11661.0001 e 1.11674.0001
Reattivo 1 o art. 1.11955

contiene CH;0H

Reattivo 2 o art. 1.11956

C.I. 45380 1,3 g/l

PO,*> 63,8 mmol/I
Reattivo 3 0 art. 1.11957

C.I. 52015 + azzurro 1,7 g/l

PO, 63,8 mmol/I
Compresse tampone pH 7,2 o art. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,O 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/



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. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

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

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

4. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
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H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.

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

H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H370: Provoca danni agli organi (Occhi, Sistema nervoso centrale).

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

P233: Tenere il recipiente ben chiuso.

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

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

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

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

Reattivo 1:
H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.

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

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

Reattivo 2:
H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Jul-23 Versione iniziale con l'introduzione della Cronologia delle

revisioni

Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto
y/
/]
Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura
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Mikpookonia

Hemacolor® KiT Taxeiag xpowong
AlHAaTIKoU ENIXPICHATOC
yla hikpookornia

MNa enayyeAgaTikn Xpnon Hovo

|VD In Vitro d1ayvwaoTIKO IaTPOTEXVOAQYIKO MPoiov C E

NMpoBAENOHUEVOG OKONOG

To «Hemacolor® KiT Taxeiag xpwcnq aIPaTIKOU ENIXPICHATOG — YIA HIKPOOKO-
nia» XpnNOoIMOMOIEITAl yIa 1aTPIKN KUTTAPOAOYIKR d1dyvwan aTov avBpwno Kai
npoopileTal yia aidaToAoyIKr Kal KAIVIKO-KUTTapoAoyikn diepelivnon UAIKOU
deiypaTog avBpwnivng npoéAeuong. MpOoKeITal yia €va £ToINo yia Xpnon KT
XPWoNG nou, 0Tav xpnolgonoleital B AAAa in vitro dilayvwaoTiKAa NpoiovTa
and To XapTOoQUAAKIO Pag, KAvel TIG SOUEC-OTOXOUG OE UAIKA aidaToAoyi-
KMV Kal KAIVIKO-KUTTapoAOYIK®V JelypdaTwy (yia napadeiypa enixpioyara
NANPOUG QipaTog Kal JUEAOU T®WV 00T®V) a&IoAOYNOIKEG Yia 3iayvwaTIKoUg
oKOMoUG PECW HOVIKOMOoINGNG, XpWong, Ornou XpelaleTal avTixpwong Kai
OTEPEWONG,.

To Hemacolor® xpnaoigonolgital yia Tnv Taxeia xpwaon UAIKOU aipaToAoYIK®OV
Kal KAIVIKO-KUTTAPOAOYIK®V SelyHATWV yia TNV napaywyn Hiag Xpwaong nou
avTIOTOIXEl OTN XpWaon Pappenheim, pe Bpaxuvaon TnG KAAoIKNG HeBodou
XPWONG 0 XPOVO XPWONG 2 AENTWV.

O1 aBageg BakTnplakég dopéG napouaialouv OXETIKA XaunAn avTtiBeon kal
eival eEaipeTika dUokoAn n S1AGKPICT TOUG PE TO ONTIKO WiKpookodnio. Oi €1-
KOVEG nou dnuioupyouvTal Xpnaoiponolwvtag Ta diaAlpaTta Xpwaong Bonbouv
ToV €£0UCI000TNHEVO Kal EEEIBIKEUPEVO EPEUVNTR va Npoadiopioel KaAUTEPa
TOV TUMNO Kal To BAKTAPIO OE QUTEG TIG NEPINTWOEIC. Mpénel va dievepyouvTal
eninAéov €EETACEIC CUPPWVA HE AVAYVWPIOHEVEG KAl £YKUPEG HEBOSOUG yia
TNV Npayparonoinon Tng opIoTIKAG dIayvwaong.

Apxn TnG pEBOGSOU

H xpwon pe To Hemacolor® divel éva anoTéAeopa xpwonc nou avTIoTOIXE
oTn Xpwon Pappenhelm HE Kupiwg Babundppupn xpmon nupnvwv. Autd
BagcileTal oTn poplakn aAAnAenidpaon TnG XpWOTIKAG Hmclvnq Y kai evog ou-
un)\ayparoq Kuavou B (Azur B) pe DNA. Kai o1 dU0 xpr'rlKeq cuvéuuCOVTcn
o€ éva oupn)\aypa Hmownq Y - Kuavou B-DNA kai n évraon Tng npokunTou-
0ag Xpwong egapraral and To nsplsxousvo oe Kuavo B kal Tnv avaloyia
KuavouU B : EninAgov, n I'IpOKUI'ITOUUCI Xpwcn unopa va nolkiAAel avaioya
ME TNV €Nidpacn Twv XpOVWV POVIPOMO0INoNG Kal XpWong, TNG TIMAG Tou pH
TV JIGAUHATWYV ) TWV PUBUICTIK®V OUCI®V. XpNOIHONoIOVTAG pUBHIOTIKA
dlaAUpaTa pe pH 7,2 aTto KIT Xpwong Hemacolor®, unopei va diac@aAioTolv
uwnAn oTabepdTNTa TNG XPWONG Kal KaBapda anoTeAECHATA XpWONG Xwpig
ignpa.

YAIko deiyparog

Mbvo ppeoka, Eyyevn €NIXpiopaTa aigatog i HUEAOU Twv KaBwG Kal KAI-
VIKO-KUTTAPOAOYIKO UAIKO, Onwg ifnua oUpwyv, NTUEAQ, enixpiopaTta and
Blowieg avappopnang AenTtng Behovag (FNAB), eknAUCEIG Kal anoTun®paTa,
XpnaoigonololvTal wG UAIKO €vapgng.

AvTISpaocThpia

Hemacolor®

KIT Taxeiag xpwong
aIPaTIKoU €niXpiopaTog
yia HIkpookonia

Ap. kataAdyou
1.11674.0001

Mépn ouokeuaciag:
To KIT XpWONG NEPIEXEI

AvTidpaoTnpio 1: Hemacolor® AiGAupa 1: 100 ml
HovIhonoinTiko diaAupa

AvTidpaoTnpio 2: Hemacolor® AiGAupa 2: 100 ml
Xpwua avTidpaaTnpiou epubpo

AvTidpaoTnpio 3: Hemacolor® AiGAupa 3: 100 ml
Xpwua avTidpaaoTnpiou KUavo

Alokia puBpioTikoU diaAlpaTog 3 diokia
Hemacolor® pH 7,2 katd Weise

Hemacolor®

KIT Taxeiag xpwong
alpaTIkoU eniXpioparog
yia HIkpookonia

Ap. kataAdyou
1.11661.0001

EL

www.sigmaaldrich.com

Mé£pn ouokeuaciag:
To KIT XpWONG NEPIEXEI

AvTidpaoTnpio 1: Hemacolor® AidAupa 1: 500 ml
HovigonoinTiko didAupa

AvTidpaoTnplo 2: Hemacolor® AiGAupa 2: 500 ml
Xpwua avTidpaoTtnpiou epubpo

AvTidpaoTnpio 3: Hemacolor® AiGAupa 3: 500 ml
Xpwua avtidpaosTnpiou KUavo

Aiokia puBpioTIKoU diaAupaTog 6 diokia
Hemacolor® pH 7,2 katd Weise

AvTISpaoThpia

AvTi yia To KIT Xpwong 1.11661.0001 kal 1.11674.0001, pnopei va xpnaoiyo-
noinBei o akdAoubog cuvduacopdg avTidpaoTnpiwy:

Ap. KataAoyou Hemacolor® 2,51
1.11955 Tayeia Xpwaon €niXpiopaTog aiyaTtog

AlaAupa 1: povigonoinTiko SidAupa
Ap. KaTtaAoyou Hemacolor® 2,51
1.11956 Taxeia xpwaon enixpioyaTog aiyaTog

AlGAupa 2: xpwpa avTidpacTtnpiou

€£puBpo
Ap. KaTtaAoyou Hemacolor® 2,51
1.11957 Tayeia Xpwaon €niXpiopaTog aiyatog

AlaAupa 3: xpwpa avridpacTnpiou

Kuavo

Ap. KaTaAoyou Alokia PuBpioTikoU pH 7,2 100 diokia
1.09468 yla Napackeun pubuioTikoU
dlaAUpaTog kata WEISE

yia TN XpWon €niXpIOKATWY aipaTog

MNMpoeToipgacia dsiyparog

H delypaToAnwia npénel va npaypaTonolgital anod EUngipo Npoowniko.
XpnolgonoinoTe AenTda, oTeEyVwHEVA OTOV A€pa enixpiopaTa aigaTog f pue-
AoU Tw 00TV, KABWG Kal KAIVIKO-KUTTAPOAOYIKA UAIKA MOU £XOouv anobn-
KEUTEI yia OXI NAvw ano TPEIG NUEPEG.

Ta enixpiopata npénel va unoBAnBolv Og OTEyVWUA OTOV AEPA yia TOUAAxI-
oTov 30 AenTd Kal va povigonoinBoUv cUUQVA HE TIG OXETIKEG 0dNYieg Npiv
and Tnv TpExouaa avTidpaon.

'OAa Ta deiypaTa npénel va unoBailovTal o€ enegepyaacia Pe Xpnon npony-
HEVNG TEXVOAoyiag.

'OAa Ta deiypaTta npenel va GEPOUV oagn onpavon.

Ma Tn ARyn Kai Tnv nposToipacia Twv delyddTwy Npénel va xpnaigonoiou-
vTal KatdAAnAa dpyava. AkoAouBnaTe TIG 0dnYieg TOU KATAOKEUAOTR Yia
€pappoyn / xpron.

KaTd Tn xpnon Twv avTioTolxwv BonenTikwv avTidpacTnpinyv, npénel va
TnpouvTal ol avTioTOIXEG 0dnYieg Xprong.

MposToipacia avridpaocTnpinv

Ta avmidpaotnpia 1, 2 kal 3 Tou Hemacolor® KiT Taxeiag xpwong aipgaTtikou
€NIXPIONATOG — YIa HIKpooKoMia nou XpnaidonoloUvTai yia Xpwaon €ival €Tol-
Ma yia xprnon. Asv anaiteital apaiwon Twv SIGAUPATWV Kal Napayeral anAwg
Hia emdeivwon TOU anoTEAEOHATOG XPWONG KAl TNG 0TABEPOTNTAG AUTWV.

AvTidpacTtnpio 4 (PuBuioTiko diaAupa pH 7,2)

AiaAUaoTe 1 diokio pUSpIOTIKOU pH7,20ell ansmayusvou vspou HE avaéeuon
SUVIOTATAl Va NPOETOINACETE To PUBUIOTIKO dIGAUMA Wia PWépa nmpiv anod Tn
xprion.

Aladikacia

Xp®on oTo KUTTAPO XPWONG

O1 avTIKeIHeEVOPOPOI NAAKEG NPENEl va gupanTifovTal kal va JeTakivouvTai yia
Aiyo oTa diaAUpata, n anAn egpanTion povo divel akataAAnAa anoTeAéopara
XPwaong.

O1 NAakeg Ba npénel va aprvovTdl va oTaAa&ouv KaAd PeTa and Ta PEPOVW®-
péva BAPaTa xpwong, wg HETPO anopuyng onolacdnnoTte dokonng diaoTau-
poUpEeVNG HOAUVONG JIGAUNATWV.

O1 avaypagouevol xpovol Ba npénel va TnpouvTal yia Tn d1acpalion vog
BEATIOTOU anoTeAEOPATOC XPWONG.

MAGKa PE OTEYVWHEVO OTOV AEPA €nixpiopa

AvTidpaoTtpio 1 (Hemacolor® AidAupa 1) 5 x 1 deuT.
AvTidpacTnpio 2 (Hemacolor® AiaAupa 2) 3 x 1 deur.
AvTidpaoTrpio 3 (Hemacolor® AiaAupa 3) 6 x 1 deuT.
AvTiIdpaaTnpio 4 (PubuioTiko diaAupa pH 7,2) 2 x 10 deur.
STEYVWOTE OTOV agpa.

STepeWOTE €av XpelaleTal pe Neo-Mount™, DPX véo ) Entellan™ véo
Kal kaAunTpida.




Xp®on 0TO auToHaTonoinHévo ocUCTNHA XPWONG

EL
Ap. kataAoyou 1.11674

AvTISpaocTipio Xpovog | ZTal- DIP
Hog

MAGKa PE OTEYVWHEVO OTOV AEpa eNixXpIopa

AvTidpaoTrpio 1 30 1 EVEPYOMOINKEVO
(Hemacolor® AiaAupa 1) O€uT.
AvTIdpaoTnpio 2 3 JeurT. 2 EVEPYOMOINKEVO

(Hemacolor® AiaAupa 2)

AvTIdpacTnpio 3 6 OeuT. 3 EVEPYOMOINUEVO
(Hemacolor® AiaAupa 3)

AvTidpaaoTnpio 4 10 4 EVEPYOMOINUEVO
(PuBuIoTIKO diaAupa pH 7,2) deuT.

AvTidpaaoTnpio 4 10 5 EVEPYOMOINKEVO
(PuBu1oTIKO diaAupa pH 7,2) deuT.

STEYVWOTE OTOV agpa. 3 AenTd 6 -

STepewOTE €av xpelaletal e Neo-Mount™, DPX véo rj Entellan™ véo
Kal kaAunTpida.

MNa va enitpanei N anoBnkKeuon aigaToAoyIK®V delyPdTwy yia pia nepiodo
APKETWV PNVAV, CGUVIOTATAl N KAAUWN TOUG WE HETO oTEpEWONG (M.X.
Neo-Mount™, DPX véo, Entellan™ véo) kal yia kaAuntpida.

MeTa Tnv apudaTtwon (avioloa ogipd aAkoOoAng) kai Tn dialyaon Pe EUAEvio
r Neo-Clear™, Ta kuTTapoAoyikda dsiypata pnopolv va oTepewBouv We avu-
dpoug napayovTeg oTepewang (n.x. Entellan™ véo rj Neo-Mount™) kai pia
KaAunTpida kal kaToniv Ynopolv va anobnkeutouv.

H xpnon €Aaiou epuRANTIONG CUVICTATAI yIA TNV avaAuon NAAK®V Nou £Xouv
unoBAnBei og xpwaon pe peyEBUvVON Hikpookoniou >40x.

AnoTéAeopa

KuTTapikoi nupnveg KOKKIVO-BIOAETI

KutTapdnAaopa Twv AEPPOKUTTAPWYV Kuavo-ykpl

KuTTaponAaopa TwV PHOVOKUTTApWV KUpiwg BaBu pnAe

OUBETEPOPIAIKA KOKKIa avoixTo BIOAETI

NWOIVOPIAIKA KOKKia £pUBPO WG EPUBPO-KAPE

Baogo®IAIka Kokkia okoUpo BIOAETI €wg paupo

©popBokuTTapa BloAeTi

EpuBpokUTTapa KOKKIVWMO

TeXVIKEG ONHEINCEIG

To HIKPOOKOMIO MOU XPNOoIJonoIEiTal Ba Npenel va NANPoi TIG anaiTroeig EVOG
1aTpikoU dIayvwaoTIKOU €pyacTnpiou.

‘OTav xpnoigonolouvTal oucrrr']poTa GUTc'JpaTr]q xpd)or]q, napakaloUpe
akoAouBnoTe TiG 08nyieg XPAONG MOU NApExovTal anod Tov NpouneeuTr Tou
OUCTRAPATOG KAl TOU AOYIOHIKOU.

AQaIpEoTe TO eMINAEOV €AAIO EUBANTIONG NPIV ano TNV apxelobETnon.

XapakTnpIioTIKa avaAuTIkhnG anddoong

To «Hemacolor® KIT Taxeiag xpwong aigatikoU eniXpiopaTog» Xpwuatilel
Kal KaT’ autov Tov TPOMo aneikovilel BIOAOYIKEG DOMEG, ONWG NEPIYPAPETAl
0TO KEPAAQIO «AMOTEAECUA®» QUTWV TWV 0dNYIWV XPAONG. TO NPoidv npenel
va XpnoigonolgiTal povo anod €£0uciodoTneVa Kal €EEIBIKEUPEVA ATOMA KAl
n Xpnon Tou nepiIAapBavel, JeETa&U AAAwV, TNV NpPoETOIYacia delYHAaTWyV Kal
avTiIdpacTnpiwy, ToV XEIPIOUO JEIYHATWY, TN ANWN anopACEWY OXETIKA WE
TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AAAa.

H avaAuTikrn anddoon Tou npoiovTog eNIBERAIWVETAI UE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.

Ma TiIg akdAouBeg Xpwoelg eniBeRalwBnke n avaAuTikn anddoan 60ov apopd
TNV €181IKOTNTA, TNV €uaicOnaia Kai TNV enavarnyipoTNTa Tou NPoidVTOG HE
nocooTo 100%:

Ap. kaTtaAdyou 1.11661

EidikotnTa | EuaioBnoia | EidikéTnTa | EuaioBnaia
METAEL METAgL €VTOG TOU EVTOG TOU
npoadiopi- | Npoadiopi- | Npoadiopi- | NPOaCdIopI-
OHOV oMV gpou opou
AILATOAOYIKN
Xpwaon
KuTTapikoi 20/20 20/20 6/6 6/6
NUPRVeg
KuTtTapdniaoua 20/20 20/20 6/6 6/6
TV
AEPPOKUTTAPWV
OUJETEPOPIAIKA 20/20 20/20 6/6 6/6
KOKKia
NWGCIVOPIAIKA 20/20 20/20 6/6 6/6
KOKKia
EpuBpokUTTapa 20/20 20/20 6/6 6/6

AnoTeAEOpPATa avaAuTikng andodoong

EidikdétTnTa | EvaioBnoia | EidikéTnTa | Euaiobnoia
HETAEU METAEY EVTOG TOU EVTOG TOU
npoadiopi- | Npoadiopi- | Npoadiopi- | NPOCdIopI-
OHWV OHWV opouU opou

AlpaToAoYIKN

Xpwan

KuTTapikoi 9/9 9/9 7/7 7/7

NUpPrVeg

KuTttapdniaopua 9/9 9/9 7/7 7/7

TWV

AEPPOKUTTAPWV

OUDETEPOPIAIKA 9/9 9/9 7/7 7/7

KOKKia

NWGIVOPIAIKG 9/9 9/9 7/7 7/7

KOKKia

EpuBpokUTTapa 9/9 9/9 7/7 7/7

AnoTeAéopaTta avaAuTikng anodoaong

Ta dedopéva evrog Tou npoadiopiopol (oTnv idla napTida) kal JeTa&u Twv
npoadiopIop®V (O€ SIAPOPETIKEG NAPTIOES) deixvouv Tov apiBud Twv SopmV
nou XpWHATioTnKav opBa o€ oxEon HE TOV ApIOUO TwV NPOoCdIoPICH®Y MNoU
EKTEAEOTNKAV.

Ta anoteAéoparta anod auTtrnyv Tnv agloAoynon Tng anddoong eniBeBaimwvouv
OTI Ta NpoidvTa eival a&idnioTa Kal KaTaAAnAa yia Tn Xprnon yia Tnv onoia
npoopiovTar.

Aiayvwon

O1 dlayvwoelg Ba npenel va yivovTal povo anod appodio Kal €E0UCIodoTNHEVO
NPOCWMIKO.

©a npénel va XpnolPonolgiTal €yKupn ovopaToAoyia.

AUTR N PEBODOG PMOpPE va Xpnalponoindei cuUNANPWUATIKA yia Tn didyvwaon
oTOUG avBpwNoug.

©a npénel va emAgyolV Kal va epappooTolV NePICoOTEPES DOKIUATIEG OUH-
(PWVa PE aVAyVWPIOPEVEG HEBOSOUG.

KataAAnAoi €éAeyxol Ba npénel va dieEayovTal He KABE epappoyn yia Tnv
ano®uyn Aavbaouévou anoTeAETPATOC.

®UAagn

Na guAacoete To Hemacolor® KiT Taxeiag xpwaong aigatikoU enixpiopaTtog —
yia pikpookonia og Beppokpaaia +15 °C €wg +25 °C.

Aiapkeia Jwng

To Hemacolor® KIT Taxeiag xpwaong aipaTikou eniXpiouaTog — yia PIKpookonia
va xpnoiponoinBei €wg TNV avaypa@opevn nuepopnvia AnRgne.

MeTa TO NPWTO Avolyua ™G ®IaANG, TO nsplexouevo pnopei va xpnaiponol-
nBei €wg kar TNV avuypacpopavr] nuepopnvia ARgng 6Tav anodnkeleTal o€
Beppokpacia +15°C éwg +25 °C.

O1 PIGAeG Npénel va diatnpouvTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

To puBpIoTIKO diaAupa (avTidpacTnpio 4) pnopei va xpnaoiponoindei yia
TouAdaxioTov 4 £Bdouadeg 6Tav diaTnpeiTal o€ pUNTIKA KAEIOTR YUdAivn
®IaAn.

IkavoTnTa
Ap. kataloyou 1.11674: H ouokeuacia enapkei yia 50 - 200 epapuoyEG.
Ap. kaTtaloyou 1.11661: H ouokeuaocia enapkei yia 250 - 1.000 spappoyEg.

MpooBeTeg 0dnyieg

MNa snuyysApurmn XpRon povo.

Ma TNV anoeuyn oeaAPAT®V, N EpApHOYR NPENEl va NpayHaTonoleiTar uovo
ano €UNEIPo NPOCWIKO.

©a npénel va akoAouBouvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUKEG YIA TNV
ac@aleia oTnV gpyaaia kai Tn diao@aiion noidTNTag.

Mpénel va xpnoigonolouvTal HIKpookonia eEonAlouéva cUPQWva PE Ta npo-
Tuna.

Edv anaiTeital XpnoidonoInoTe pia NpoTunn GuUYOKEVTPO KAaTAAANAN yia
1aTPIKO B1AYVWOTIKO €pYACTRPIO.

MpooTacia and Aoipwdn

Oa npénel va AapBdavovTal anoTeAECNATIKA METPA yia TNV NpooTacia ano
AOIMWEN CUPPWVA WE TIG EpYACTNPIAKEG KATEUBUVTAPIEG YPAMHEG.

0dnyieg andéppiyng

H ouokeuaaia npénel va anoppinTeTal cUPQPWVA KE TIG TPEXOUTEG 0dNYieg
anoppiyng.

Ta xpnoiponoinuéva diaAupaTa kai Ta SIaAUlpaTa Twv onoiwv n NUepounvia
ANENG €xel NapéABel Npénel va anoppinTovTal wg €131ka anoBAnTa cUPPvVa
HE TIG TOMIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUHEG. OI NANPOPOPIEG yIa TNV anoppiyn
napéyovral atov oUvdeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUMBOUAEG yia TNV anoppiyn TV NPOoioVTwV Hikpookoniag) aTtn dieubuvan
www.microscopy-products.com. EvTog Tng EE, o TpexdvTwe epappolopevog
KANONIZMOZ eival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Tagivounon,
TNV EMICAKAVON KAl T CUOKEUACIA TWV OUCIOV KAl TWV HEYHATWOV, TNV
Tporonoinon Kai TNV katapynon Twv Odnyiwv 67/548/EOK kar 1999/45/EK,
Kal TNV Tpononoinon Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.



BonOnTika avridpaoTipia

Ap. KataAoyou
1.00579

Ap. kataAdyou

DPX véo
Un udaTIKO PECO OTEPEWONG
yla pikpookonia

‘EAaio gpBanTiong

500 ml

STAYOVOUETPIKN

1.04699 yla pikpookonia @I1aAn 100 ml,
100 ml, 500 ml
Ap. KataAoyou MeBavoAn 11,2,51,51

1.06009

Ap. KataAoyou

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

Entellan™ véo

100 ml, 500 ml,

1.07961 WECO Taxeiag oTEPEWONG 11
yla pikpookonia
Ap. KataAoyou Zulévio (I00UEPEG pEiypa) 4|

1.08298

Ap. kataAdyou

yla igToAoyia

Neo-Mount™

STAYOVOUETPIKN

1.09016 avudpo enIKAAUNTIKO WECO @I1aAn 100 ml,

yla pikpookonia 500 ml
Ap. KaTaloyou Aiokia PuBpiaTikoU pH 7,2 100 diokia
1.09468 YIa Napackeun pubuIcTIKOU

dlaAUpaTog kata WEISE

yla TN XpWon €niXPIOKATWY aipaTog
Ap. kataAdyou Neo-Clear™ (unokatdoTaTto 51
1.09843 Euleviou) yia pikpookonia
Ap. KataAoyou Hemacolor® 2,51
1.11955 Taxeia Xpwon €nixpioyaTog aiyarog

AlGAupa 1: pgovigonoinTiko diaAupa
Ap. KataAoyou Hemacolor® 2,51
1.11956 Taxeia xpwaon enixpioyaTog aigaTog

AlGAupa 2: xpwpa avTidpacTtnpiou

£puBpO
Ap. KataAoyou Hemacolor® 2,51

1.11957

Taxeia Xpwon €nixpioyaTog aigarog
AlGAupa 3: xpwpa avtidpaoTtnpiou
Kuavo

Ta§ivopnon kivéuvou
Ap. kataloyou 1.11661.0001 kar 1.11674.0001

MapakaAoUpe avaTpéETe aTnV Tagivounan KivdUvou Mou €ival EKTUNWHEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOMOPIEC NOU NapéxovTal aTo GUANO dedopévwv
ao@aAeiag.

To @UAAO dedopevwy acpaleiag diaTiBeTal oTov I0TOTOMNO KAl KAaToniv airn-
parog.

KUpia ouoTaTika TOV NPoiovTmvV

Ap. kataloyou 1.11661.0001 kar 1.11674.0001
AvTidpaoTnpio 1 ) ap. kataAoyou 1.11955
nepiexel CH;OH

AvTidpaoTnpio 2 ) ap. katahoyou 1.11956

C.I. 45380 1,3 g/l

PO,*> 63,8 mmol/I
AvTidpaoTnpio 3 ) ap. katahdyou 1.11957

C.I. 52015 + Azure 1,7 g/l

PO,*> 63,8 mmol/I
Alokia PuBpioTikoU pH 7,2 1 ap. kataAoyou 1.09468

0,63 g/l
0,31 g/l

Na,HPO, x 2 H,0O
KH,PO,

Fevikn napartinpnon

Edv kata Tn Xpnon autng Tng cuokeunq n €&aitiag Tng xpnonq NG, Npo-
kAnBei ocoBapo cupBav, va To CIV(]q)EpSTE OTOV KATAOKEUAOTR Kal/r] oTov
€E0UCI000TNUEVO QVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTexvia

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

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

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

4. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
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H225: Yypo kai aTpoi NoAU eUQAeKTa.

H301 + H311 + H331: To&kd Ot NePINTWON KATAMNOONG, OE ENAPN HE TO
dépua N o€ NEPINTWON KATANoonG.

H317: Mnopei va npokaA&éoel aAAepyIkn deppaTiki avTtidpaon.

H370: MpokaAei BAABeg oTa dpyava (MaTia, Kevtpikd veupiko aloTnua).

P210: Makpid ano BeppoTnTa, BEPUEG ENIPAVEIEG, ONIVONPEG, YUPVR GAOYa
Kal AANEG NnNYEG avapAeEnG. Mnv kanvileTe.
P233: Na diaTnpeiTal 0 NEPIEKTNG EPUNTIKA KAEIOTOG,.

P280: Na qopdTe NpooTATEUTIKA YavTia/ NpooTaTeuTIKa evdupaTa/ péoa
AaTOMIKNAG NPOOTAciag yia Ta PaTia/ To npoowro.

P301 + P310: ZE NEPINTQZH KATANOZHS: kaAéoTe apéowg To KENTPO
AHAHTHPIASEQN/ yiaTpo.

P303 + P361 + P353: SE NEPINTQZH EMNA®HZ ME TO AEPMA (r pe Ta
HaAAIG): BydATe ap€éowg OAa Ta HoAUCUEVA pouxd. ZeNAUVETE TNV €NIdEPi-
da pe vepo.

P304 + P340 + P311: SE MEPINTQZH EISMNOHS: MeTagEépaTe Tov nabovra
oTov kaBapd agépa Kal apnoTeE TOV va EEKOUPACTTEI O OTACN NOU SIEUKOAU-
vel Tnv avanvor. KaAéote To KENTPO AHAHTHPIASEQN/ yiaTpo.

AvTidpaoTnpio 1:
H225: Yypo kai aTpoi NoAU eUQAeKTa.

H301 + H311 + H331: To&kd o€ nepinTwon KATANoong, 0 ENAQn HE TO
dépua N O£ NEPINTWON KATANoOonG.
H370: MpokaAei BAGBeG oTa dpyava (MaTia, Kevtpikd veupiko aloTnua).

AvTIdpaaoTnpio 2:
H317: Mnopei va npokaA&éoel aAAepyikn depparikn avTidpaon.

IoTOopikO avademwpnong

‘Ekdoon
2024-Jul-23

2xO6A10 Tpononoinong

ApXIKN €KDOON HE TNV €10AYWYN TOU IGTOPIKOU
avabewpnong

SUMPBOUAEUTEITE TIG KaTaokeuaoTng ApiBuoG KwdIkog
odnyieg xpnong KaTaAdyou napTidag
4
/]
Mpoagoxr, cupBOUAEUTEITE Xpnon £wg ‘Opia
Ta ouvodd evtuna EEEE-MM-HH Beppokpaaiag

Status: 2024-Jul-23

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

MERCK



Sigma-Aldrich.

1.11661.0001 |REF
1.11674.0001

Mikroskopi

Hemacolor® Snabbfargning av
blodutstryk

fargningskit féor mikroskopi

Endast for yrkesmadssig anvdndning

|VD Medicinteknisk enhet for diagnostik in vitro C E

Avsett syfte

"Hemacolor® Snabbfargning av blodutstryk - fargningskit fér mikroskopi”
anvands till humanmedicinsk celldiagnostik vid hematologisk och kliniskt
cytologisk undersdkning av provmaterial av manskligt ursprung. Det ar en
bruksfardig fargningssats som, nér den anvands tillsammans med andra
produkter for in vitro-diagnostik fran var portfolj, gér malstrukturer (genom
fixering, fargning, vid behov motférgning och montering) i hematologiska
och kliniskt cytologiska provmaterial, t.ex. utstryk av helblod och benmérg
- vilket gor dessa utvarderingsbara i diagnostiskt syfte.

Hemacolor® anvéands till snabbférgning av hematologiska och kliniskt
cytologiska provmaterial i syfte att producera en fargning som motsvarar
Pappenheim-férgningen, men dar fargningstiden for den klassiska farg-
ningsmetoden forkortas till 2 minuter.

Oférgade strukturer har relativt 18g kontrast och &r extremt svara att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med férgningslésningen
underlattar for den beh(‘jridga och kvalificerade forskarenoatt battre definiera
formen och strukturen i sadant fall. Ytterligare tester maste utféras enligt
erkénda, validerade metoder for att stélla en slutlig diagnos.

Princip

Fargning med Hemacolor® ger ett fargningsresultat som motsvarar Pap-
penheim-fargning med 6vervagande magentafirgade karnor. Det beror pd
den molekylara interaktionen mellan eosin Y-fargamnet och ett komplex

av azur B med DNA. Fargdmnena utgdr tillsammans ett eosin Y-azur
B-DNA-komplex. Resulterande fargningsintensitet beror pd halten av azur B
och férhdllandet mellan azur B och eosin Y.

Vidare kan den resulterande fargningen variera beroende p3a fixeringens in-
verkan, fargningstiderna och I6sningarnas eller buffertdamnenas pH-varden.
Om pH 7,2 buffrade I6sningar i Hemacolor® fargningskit anvands garanteras
fargning med hog stabilitet och rena, fallningsfria fargningsresultat.

Provmaterial

Nya, nativa blod- eller benmérgsutstrxk och l(liniskt cytologiskt material
som urinsediment, sputum, utstryk fran ﬁnnaIsaspirationsbiopsier (FNAB),
skdljningar och imprint anvands som utgangsmaterial.

Reagens

Kat.nr Hemacolor®
1.11674.0001 Snabbfdrgning av blodutstryk
fargningskit fér mikroskopi

Paketinnehall:
Fargningssatsen innehaller

Reagens 1: Hemacolor® Lésning 1: fixativldsning 100 ml
Reagens 2: Hemacolor® Lésning 2: fargreagens, réd 100 ml
Reagens 3: Hemacolor® Lésning 3: fargreagens, bl 100 ml
Hemacolor® Bufferttabletter pH 7,2 enligt 3 tabletter
Weise
Kat.nr Hemacolor®
1.11661.0001 Snabbférgning av blodutstryk
fargningskit for mikroskopi
Paketinnehall:
Fargningssatsen innehdller
Reagens 1: Hemacolor® Lésning 1: fixativiésning 500 ml
Reagens 2: Hemacolor® Lésning 2: fargreagens, réd 500 ml
Reagens 3: Hemacolor® Lésning 3: fargreagens, bld 500 ml
Hemacolor® Bufferttabletter pH 7,2 enligt 6 tabletter

Weise

SV

www.sigmaaldrich.com

Enstaka reagens

I stallet for fargningssatsen 1.11661.0001 och 1.11674.0001 kan féljande
kombination av reagens anvdndas:

Kat.nr 1.11955 Hemacolor® 2,51
Snabbférgning av blodutstryk

Lésning 1: fixativlésning

Kat.nr 1.11956 Hemacolor® 2,51
Snabbférgning av blodutstryk

Lésning 2: fargreagens rod

Kat.nr 1.11957 Hemacolor® 2,51
Snabbfdrgning av blodutstryk

Losning 3: fargreagens bla

Bufferttabletter pH 7,2 for beredning
av buffertlésning enligt Weise for
fargning av blodutstryk

Kat.nr 1.09468 100 tabletter

Provberedning

Provtagningen maste utfras av kvalificerad personal.

Anvand tunna, lufttorkade blod- eller benmargsutstryk, saval som kliniskt
cytologiska material, som inte har lagrats langre &n tre dagar.

Utstryken maste Iufttorkas i minst 30 minuter och fixeras enligt relevanta
instruktioner fore den faktiska reaktionen.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

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

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

Reagensberedning

Reagensen 1, 2 och 3 i Hemacolor® Snabbfargning av blodutstryk - farg-
ningskit for mikroskopi som anvéands for fargning ar bruksfardiga. Spadning
av lésningarna ar inte nédvéandigt - det resulterar i ett forsémrat fargnings-
resultat och en férsédmrad férgningsstabilitet.

Reagens 4 (Buffertlosning pH 7,2)

Los upp 1 bufferttablett, pH 7,2, i 1 | destillerat vatten under omrdérning.
Det rekommenderas att buffertlésningen bereds en dag fére anvandning.

Forfarande

Fargning i infargad cell

Objektglasen maste sénkas ned och flyttas runt i I6sningarna, att enbart
sanka ned leder till otillrackliga fargningsresultat.

Objektglasen maste droppa av ordentligt efter de enskilda fargningsstegen, i
syfte att undvika onddig korskontaminering av I8sningar.

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

Objektglas med lufttorkat utstryk

Reagens 1 (Hemacolor® Lésning 1) 5x1s
Reagens 2 (Hemacolor® Ldsning 2) 3x1s
Reagens 3 (Hemacolor® Lésning 3) 6x1s
Reagens 4 (Buffertlésning pH 7,2) 2x10s
Lufttorka

Montera om nédvandigt med Neo-Mount™, DPX ny eller Entellan™ ny
och tackglas.

Fargning i fargningsautomat

Reagens | Tid | Station | DIP
Objektglas med lufttorkat utstryk

Reagens 1 (Hemacolor® Ldsning 1) 30s 1 pa
Reagens 2 (Hemacolor® Lésning 2) 3s 2 pa
Reagens 3 (Hemacolor® Losning 3) 6s 3 pa
Reagens 4 (Buffertlésning pH 7,2) 10s 4 pa
Reagens 4 (Buffertlésning pH 7,2) 10 s 5 pa
Lufttorka 3 min. 6 -

Montera om nddvandigt med Neo-Mount™, DPX ny eller Entellan™ ny
och tackglas.

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



Efter dehydratisering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klargo-
rande med xylen eller Neo-Clear™ kan de cytologiska proverna monteras
med vattenfria monteringsmedel (t.ex. Entellan™ ny, Neo-Mount™) och
tackglas. Efter det &r de redo att forvaras.

Det rekommenderas att immersionsolja anvands for analys av inféargade
objektglas med en mikroskopisk forstoring pa8 >40 x.

Resultat
Cellkarnor rodvioletta
Lymfocyters cytoplasma bldgrd

Monocyters cytoplasma huvudsakligen duvbld

Neutrofila granula ljusvioletta

Eosinofila granula oda till rédbruna

Basofila granula morkvioletta till svarta

Trombocyter violetta

Erytrocyter rodaktiga

Tekniska anmarkningar

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

Om ett automatiskt fargningssystem anvénds ska du félja bruksanvisningen
frdn leverantéren av systemet och programvaran

Ta bort dverskott av immersionsolja fére inmatningen.

Analytiska prestandaegenskaper

"Hemacolor® Snabbfargning av blodutstryk - fargningskit” infargar och
visualiserar derméad biologiska strukturer enligt beskrwnmgen i kapitlet
"Resultat” i den har bruksanvisningen. Produkten far bara anvandas av
behdriga och kvalificerade personer for bland annat prov- och reagenspre-
parering, provhantering, val av lampliga kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

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

Kat.nr 1.11661

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Hematologisk
infargning
Cellkérnor 20/20 20/20 6/6 6/6
Lymfocyters 20/20 20/20 6/6 6/6
cytoplasma
Neutrofila 20/20 20/20 6/6 6/6
granula
Eosinofila 20/20 20/20 6/6 6/6
granula
Erytrocyter 20/20 20/20 6/6 6/6
Analytiska prestandaresultat
Kat.nr 1.11674
Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Hematologisk
inférgning
Cellkérnor 9/9 9/9 7/7 7/7
Lymfocyters 9/9 9/9 7/7 7/7
cytoplasma
Neutrofila 9/9 9/9 7/7 7/7
granula
Eosinofila 9/9 9/9 7/7 7/7
granula
Erytrocyter 9/9 9/9 7/7 7/7

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erh&llna frdn samma sats) och interdata (erhaIIna frén olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i forhallande till antalet
genomfdrda analyser.

Resultatet av prestandautvarderingen bekraftar att produkterna ar lampliga
for den avsedda anvéndningen och fungerar tillforlitligt.

Diagnostik

Diagnoser ska stéllas av behdrig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvéndas.

Den har metoden kan anvandas som tillagg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester maste véljas och genomforas i enlighet med erkanda
metoder.

Lampliga kontroller ska genomféras med varje applicering for att undvika
ett felaktigt resultat.

Forvaring
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Férvara Hemacolor® Snabbféargning av blodutstryk — fargningskit for mikro-
skopi vid +15 °C till +25°C.

Hallbarhetstid

Hemacolor® Snabbférgning av blodutstryk - fargningskit for mikroskopi kan
anvandas fram till angivet utgangsdatum

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

Flaskorna méste alltid vara val tillslutna.

Buffertlosningen (reagens 4) kan anvandas i minst 4 veckor om den
forvaras i en tatt sluten glasflaska.

Kapacitet

Kat.nr 1.11674: Paketet racker till 50-200 appliceringar.

Kat.nr 1.11661: Paketet racker till 250-1000 appliceringar.

Ytterligare instruktioner
Endast for yrkesmaéassig anvandning.

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

Anvand om nddvandigt en standardcentrifug som &r [amplig i laboratorier
for medicinsk diagnostik.

Skydd mot infektion

Effektiva tgarder 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.

Anvanda lésningar och Iésningar som passerat utgangsdatum 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) pa

www.microscopy-products.com. Inom EU géller férordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar, &ndring och upphévande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Hjalpreagens

Kat.nr 1.00579

Kat.nr 1.04699

Kat.nr 1.06009

Kat.nr 1.07961

Kat.nr 1.08298

Kat.nr 1.09016

Kat.nr 1.09468

Kat.nr 1.09843

Kat.nr 1.11955

Kat.nr 1.11956

Kat.nr 1.11957

DPX ny
vattenfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Immersionsolja
for mikroskopi

Metanol
pro analysi EMSURE® ACS, ISO,
Reag Ph Eur

Entellan™ ny
snabbt monteringsmedium
for mikroskopi

Xylen (isomerblandning)
for histologi

Neo-Mount™
vattenfritt monteringsmedel
for mikroskopi

Bufferttabletter pH 7,2 for beredning
av buffertlésning enligt Weise for
fargning av blodutstryk

Neo-Clear™ (xylensubstitut)
for mikroskopi

Hemacolor®
Snabbfédrgning av blodutstryk
Losning 1: fixativldsning

Hemacolor®
Snabbféargning av blodutstryk
Losning 2: fargreagens rod

Hemacolor®
Snabbférgning av blodutstryk
Losning 3: fargreagens bl

Faroklassificering
Kat.nr 1.11661.0001 och 1.11674.0001
Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i sékerhets-

databladet.

500 ml

100 ml
droppflaska,
100 ml, 500 ml

11,251,51

100 ml, 500 ml,
11

41

100 ml
droppflaska,
500 ml

100 tabletter

51

2,51

2,51

2,51

Sakerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pd begéaran.

Produkternas huvudsakliga bestdndsdelar
Kat.nr 1.11661.0001 och 1.11674.0001
Reagens 1 eller Kat.nr 1.11955

Innehaller CH;OH



Reagens 2 eller Kat.nr 1.11956

Fargindex 45380 1,3 g/l
PO,*> 63,8 mmol/I

Reagens 3 eller Kat.nr 1.11957

Fargindex 52015 + Azure 1,7 g/l
PO,*> 63,8 mmol/I

Bufferttabletter pH 7,2 eller Kat.nr 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/l

Generell anmarkning

Om en allvarlig héndelse intréffat 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. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

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

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

4. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
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H225: Mycket brandfarlig vatska och &nga.

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

H370: Orsakar organskador (Ogon, Centrala nervsystemet).

P210: Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, éppen |&ga eller andra
anténdningskallor. Rékning forbjuden.

P233: Behallaren ska vara val tillsluten.
P280: Anvand skyddshandskar/ skyddskldder/ égonskydd/ ansiktsskydd.

P301 + P310: VID FORTARING: Kontakta genast GIFTINFORMATIONS-
CENTRALEN/ lékare.

P303 + P361 + P353: VID HUDKONTAKT (&ven hdret): Ta omedelbart av
alla nedstédnkta klader. Skolj huden med vatten.

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

Reagens 1:

H225: Mycket brandfarlig vatska och &nga.

H301 + H311 + H331: Giftigt vid fortéring, hudkontakt eller inandning.
H370: Orsakar organskador (Ogon, Centrala nervsystemet).

Reagens 2:
H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.

Revisionshistorik

Version Andringskommentar

2024-Jul-23 Forsta version med inférande av revisionshistorik

[1i] wl REF| [LoT

Se bruksanvisningen Tillverkare Katalognummer Satskod

VAN . A

Forsiktighet, se Anvands fore Temperatur-
medféljande dokument ARRR-MM-DD begrénsning

Status: 2024-Jul-23

Life Science Business som tillhér Merck ar verksamt som MilliporeSigma i US och Kanada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany och/eller dess dotterbolag. Med ensamratt. Merck och
Sigma-Aldrich ar varumérken som tillhér Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Alla andra varumarken tillhér
respektive &gare. Detaljer om varumérkena kan hittas i allmént tillgdngliga resurser.

aaal

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

www.sigmaaldrich.com

sv

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.11661.0001 |REF
1.11674.0001

Mikroskopie

Hemacolor® Rychlé barveni
krevnich natéru

Barvici set pro mikroskopii

Pouze pro profesionalni pouZziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro

€

Zamysleny ucel

Tento roztok ,,Hemacolor® Rychlé barveni krevnich natérd - Barvici set

pro mikroskopii* se pouziva k bunécné diagnostice v humanni medlcme a
slouzi k analyze hematologickych a klinicko- cytologlckych materialQ vzorkd
lidského plivodu. Jednéa se o barvici soupravu k pfimému pouziti, kterd v
pripadé pouZiti spole¢né s jinymi vyrobky pro diagnostiku in vitro z naseho
portfolia umoziiuje hodnotit cilové struktury (prostfednictvim fixace, barve-
ni, v pfipadé potreby dobarvem montovani) v matenalech hematologickych
a kllnlcko -cytologickych vzorkd, napiiklad natérd piné krve a kostni drenég,
pro diagnostické ucely.

Hemacolor® se pou2|va k rychlému barveni hematologickych a klinicko-cy-
tologickych vzork{l - barveni odpovida Pappenheimovu barveni a zkracuje
klasickou barvici metodu na 2 minuty.

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

Princip

Barveni ¢inidlem Hemacolor® poskytuje vysledek barveni odpovidajici Pap-
penheimové barveni, s dominantné fuchsinové zbarvenymi jadry. Barveni je
zaloZzeno na molekularni interakci barviva Eosin Y a komplexu Azur B s DNA.
Obé barviva vytvéFl' komplex Eosin Y — Azur B-DNA a intenzita vysledného
zbarveni zavisi na obsahu cinidla Azur B a poméru Azur B: Eosin Y.

Kromé toho se mize vysledné zbarveni lidit v zavislosti na vlivu fixace,

doby barveni, hodnoty pH roztok{ nebo pufrovacich latek. PouZitim pufro-
vacich roztokﬁ s hodnotou pH 7,2 v barvici soupravé Hemacolor® Ize zajistit
vysokou stabilitu barveni a Cisté vysledky barveni bez precipitace.

Material vzorku

Jako vychozi materidl se pouzivaji nativni krve nebo kostni dfené a také
klinicko-cytologické materialy, napfiklad mocovy sediment, sputum, natéry
z aspiracni biopsie tenkou jehlou (FNAB), vyplachy, otisky.

Cinidla
Kat. ¢. Hemacolor®

1.11674.0001 Rychlé barveni krevnich natérd
Barvici set pro mikroskopii

Slozky baleni:
Barvici souprava obsahuje

Cinidlo 1: Hemacolor® Roztok 1: fixaéni roztok 100 ml
Cinidlo 2: Hemacolor® Roztok 2: barevné &inidlo éervené 100 ml
Cinidlo 3: Hemacolor® Roztok 3: barevné ¢inidlo modré 100 ml
Hemacolor® Pufrové tablety pH 7,2 pufru podle 3 tablety
Weise
Kat. ¢. Hemacolor®
1.11661.0001 Rychlé barveni krevnich natérd
Barvici set pro mikroskopii
Slozky baleni:
Barvici souprava obsahuje
Cinidlo 1: Hemacolor® Roztok 1: fixaéni roztok 500 ml
Cinidlo 2: Hemacolor® Roztok 2: barevné &inidlo ¢ervené 500 ml
Cinidlo 3: Hemacolor® Roztok 3: barevné ¢inidlo modré 500 ml
Hemacolor® Pufrové tablety pH 7,2 pufru podle 6 tablety

Weise
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www.sigmaaldrich.com

Jednotlivé cinidla

Namisto barvici soupravy 1.11661.0001 a 1.11674.0001 Ize pouzit nasledu-
jici kombinaci reagencii:

Kat. ¢. 1.11955 Hemacolor® . 2,51
Rychlé barveni krevnich natéru

Roztok 1: fixacni roztok

Kat. ¢. 1.11956 Hemacolor® 2,51
Rychlé barveni krevnich nat&rd

Roztok 2: barevné ¢inidlo ¢ervené

Kat. ¢. 1.11957 Hemacolor® 2,51
Rychlé barveni krevnich natérd

Roztok 3: barevné cinidlo modré

Kat. ¢. 1.09468 Pufrové tablety pH 7,2
k pripravé pufru podle Weise

pro barveni krevnich natér(

100 tablet

Pfiprava vzorku

Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Pouzijte tenké na vzduchu zaschlé natéry krve nebo kostni dfené a klinicko-
cytologické materialy, které nebyly skladovany déle nez 3 dny.

Pfed vlastni reakci musi natéry zasychat na vzduchu alespon 30 minut a
musi byt fixovany dle relevantnich pokyn(.

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

K odbé&ru vzork{ a jejich piipravé je nutné pouZit vhodné nastroje. Dodrzuj-
te pokyny vyrobce tykajici se aplikace/pouZiti.

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

Priprava cinidla

Cinidla 1, 2 a 3 produktu Hemacolor® Rychlé barveni krevnich natérd - Bar-
vici set pro m|kroskop|| pouzivand k barveni jsou urcena k pfimému pouziti.
Redéni roztoku neni nutné a _pouze vede ke zhorseni vysledného barveni a
jeho stability. Redéni roztok{l neni nutné a pouze vede ke zhorseni vysled-
ného barveni a jeho stability.

Cinidlo 4 (Roztok pufru, pH 7,2)

Za stalého michani rozpustte 1 tabletu pufru pH 7,2 v 1 | destilované vody.
Roztok pufru doporucujeme pfipravit jeden den pred pouzitim.

Postup
Barveni v barvici komiirce

Sklicka je nutné ponofit a pohybovat jimi v roztoku; samotné ponoreni neve-
de k dostate¢nému vyslednému obarveni.

Sklicka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobfe okapat; timto
opatfenim se zabrani jakékoli zbyte&né zkfizené kontaminaci roztokd.
Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zaruc¢en optimalni vysledek
barveni.

Sklicko s natérem zaschlym na vzduchu
Cinidlo 1 (Hemacolor® Roztok 1)
Cinidlo 2 (Hemacolor® Roztok 2)
Cinidlo 3 (Hemacolor® Roztok 3)
Cinidlo 4 (Roztok pufru, pH 7,2)

5 x 1 sekundy

3 x 1 sekundy

6 x 1 sekundy
2 x 10 sekundy

Suseni na vzduchu

V pripadé potfeby provedte montaz pripravkem Neo-Mount™, novy DPX,
nebo novy Entellan™ a nasadte kryci skli¢ko.

Barveni v barvicim automatu

Cinidlo Cas | Stanice | DIP
Sklicko s natérem zaschlym na vzduchu

Cinidlo 1 (Hemacolor® Roztok 1) 30 sekundy 1 na
Cinidlo 2 (Hemacolor® Roztok 2) 3 sekundy 2 na
Cinidlo 3 (Hemacolor® Roztok 3) 6 sekundy 3 na
Cinidlo 4 (Roztok pufru, pH 7,2) 10 sekundy 4 na
Cinidlo 4 (Roztok pufru, pH 7,2) 10 sekundy 5 na
Suseni na vzduchu 3 min 6 -

V pfipadé potfeby provedte montaz pripravkem Neo-Mount™, novy DPX,
nebo novy Entellan™ a nasadte kryci sklicko.

Pokud chcete hematologické vzorky skladovat nékolik mésicl, doporucu-
jeme je zakryt montéznim médiem (kupf. Neo-Mount™, novy DPX, novy
Entellan™) a krycim sklickem.



Po odvodnéni (vzestupnou alkoholovou fadou) a projasnéni xylenem nebo
pripravkem Neo-Clear™ lIze cytologické vzorky namontovat nevodnymi
montaznimi médii (napf. novy Entellan™, Neo-Mount™) a krycim sklickem a
nasledné uskladnit.

PFi analyze obarvenych natérl pod mikroskopem pFi vice nez 40ndsobném
zvétseni se doporucuje pouzivat imerzni olej.

Vysledek
Bunécna jadra Cerveno-fialova

Cytoplazma lymfocytd modroseda

Cytoplazma monocytd prevazné holubové modra

neutrofilni granula svétle fialova

eosinofilni granula cervena az Cervenohnéda

basofilni granula tmavé fialova az cernd

Trombocyty fialova

Erytrocyty nacervenald

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat pozadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

PFi pouzivani automatizovanych barvicich systém( dodrzujte prosim névod
k pouziti poskytnuty dodavatelem systému a softwaru.

Pfed uloZenim odstrarite prebytek imerzniho oleje.

Analytické vykonnostni parametry

,Hemacolor® Rychlé barveni krevnich natérd - barvici set" barvi a tim
vizualizuje biologické struktury, jak je popsano v kapitole ,,Vysledek“ tohoto
navodu k pou2|t| Vyrobek sme]l pouzwat pouze opravnene a kvalifikova-
né osoby, coZ plati mimo jiné pro pFipravu vzorkd a ¢inidel, manipulaci se
vzorky, rozhodnuti o vhodnych kontrolach a dalsi.

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

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

Kat. ¢. 1.11661

L . cz
Skladovani
Hemacolor® Rychlé barveni krevnich natéri - Barvici set pro mikroskopii se
skladuje pfi teploté +15°C az +25°C.

Doba pouzitelnosti

Hemacolor® Rychlé barveni krevnich natérl - Barvici set pro mikroskopii Ize
pouzivat az do uplynuti uvedené doby pouzitelnosti.

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

Lahvi¢ky museji byt vZdy tésné uzaviené.

Roztok pufru (Cinidlo 4) Ize pouZivat minimalné 4 tydny, pokud je uchovavan v
pevné uzaviené sklenéné lahvi.

Kapacita
Kat. ¢. 1.11674: Obsah baleni staci pro 50-200 aplikaci.
Ka t. ¢. 1.11661: Obsah baleni staci pro 250-1000 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.

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

Ochrana pred infekci

Je nutno prijmout G¢inna opatfeni na ochranu pred infekci v souladu s labo-
ratornimi smérnicemi.

Pokyny ohledné likvidace

Baleni musi byt zlikvidovéno 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 vyrobku pro mikroskopii) na adrese

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

Pomocna cinidla

Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v VvV ramci
testy ramci testu | testu
Hematologické
barveni
Bunécna jadra 20/20 20/20 6/6 6/6
Cytoplazma 20/20 20/20 6/6 6/6
lymfocytd
neutrofilni granula | 20/20 20/20 6/6 6/6
eosinofilni granula | 20/20 20/20 6/6 6/6
Erytrocyty 20/20 20/20 6/6 6/6
Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametru
Kat. ¢. 1.11674
Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v vV ramci
testy ramci testu | testu
Hematologické
barveni
Bunécna jadra 9/9 9/9 7/7 7/7
Cytoplazma 9/9 9/9 7/7 7/7
lymfocytd
neutrofilni granula | 9/9 9/9 7/7 7/7
eosinofilni granula | 9/9 9/9 7/7 7/7
Erytrocyty 9/9 9/9 7/7 7/7

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrd

Vysledky v ramci Jednoho testu (provedeného na steJne Sarzi) a mezi testy
(provedenym| na rliznych $arzich) uvadéji pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poétu provedenych testd.

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

Diagnostika

Stanoveni diagnéz m{ze 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 zakladé uznanych metod.

Pro zamezeni nespravnym vysledkdm by se u kazdé aplikace mély provadét
vhodné kontroly.

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

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

100 ml, 500 ml

Kat. ¢. 1.06009 Methanol 11,2,51,51
pro analyzu EMSURE® ACS, 1SO,
Reag. Ph Eur

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

Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomericka smés) 41
pro histologii

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kapaci
bezvodé montovaci medium lahvicka,
pro mikroskopii 500 ml

Kat. ¢. 1.09468 Pufrové tablety pH 7,2 100 tablet
k pFipravé pufru podle Welse
pro barveni krevnich natérd

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

Kat. ¢. 1.11955 Hemacolor® 2,51
Rychlé barveni krevnich natérd
Roztok 1: fixacni roztok

Kat. ¢. 1.11956 Hemacolor® . 2,51
Rychlé barveni krevnich natéru
Roztok 2: barevné cinidlo Cervené

Kat. ¢. 1.11957 Hemacolor® 2,51

Rychlé barveni krevnich nat&rd
Roztok 3: barevné Cinidlo modré

Klasifikace rizik
¢. 1.11661.0001 a 1.11674.0001

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

Kat.



Hlavni slozky vyrobku

Kat. ¢ 1.11661.0001 a 1.11674.0001
Cinidlo 1 nebo Kat. ¢. 1.11955
obsahuje CH;0OH

Cinidlo 2 nebo Kat. ¢ 1.11956

C.I. 45380 1,3 g/l
PO,* 63,8 mmol/|

Cinidlo 3 nebo Kat. &. 1.11957

C.I. 52015 + azur 1,7 g/l
PO,* 63,8 mmol/|

Pufrové tablety pH 7.2 nebo Kat. ¢. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/l
KH,PO, 0,319/l

Obecna poznamka

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

Literaturu

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

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

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

4. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage

S

H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

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

H317: Mdze vyvolat alergickou kozni reakci.

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

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

P233: Uchovavejte obal tésné uzavreny.

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

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

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

P304 + P340 + P311: PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na &erstvy vzduch
a ponechte ji v poloze usnadniujici dychani. Pfi dychacich potizich: Volejte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/ lékare.

Cinidlo 1:

H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

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

H370: Zplsobuje poskozeni organd (O¢i, Centralni nervovy systém).
Cinidlo 2:

H317: MdZe vyvolat alergickou koZni reakci.

Historie revizi

Verze KomentaF k apravam

2024-Jul-23 Plvodni verze s pfidanou tabulkou historie revizi

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany, a/nebo jeji dcefiné a sesterské spolecnosti. VSechna prava
vyhrazena. Merck a Sigma-Aldrich jsou ochranné znamky spolecnosti Merck KGaA, Darmstadt, Germany.
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastniku. Podrobné informace o
ochrannych znamkach Ize ziskat ve verejné dostupnych zdrojich.
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Sigma-Aldrich.

1.11661.0001 |REF
1.11674.0001

Microscopie

Hemacolor® set pentru colorare
rapida frotiuri de sange
kit de colorare pentru microscopie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro C E

Scopul preconizat

Acest ,Hemacolor® set pentru colorare rapida frotiuri de sange - kit de colo-
rare pentru microscopie” este utilizat pentru diagnosticul celulelor medicale
umane si serveste scopului de investigare hematologica si clinico-citologica
a esantioanelor de proba 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 posibild evaluarea

n scop de diagnostic a structurilor tinté (prin fixare, colorare, daca este
necesar contracolorare, montare) din esantioanele de testat hematologice
si clinico-citologice, de exemplu frotiuri din sénge integral si din maduva
0s0asa.

Hemacolor® este utilizatd pentru colorarea rapida a esantioanelor de testat
hematologice si clinico-citologice pentru a produce o colorare care cores-
punde colordrii Pappenheim, reducdnd metoda clasica de colorare la un
timp de colorare de 2 minute.

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

Principiu de functionare

Colorarea cu Hemacolor® prezinta un rezultat de colorare care corespunde
colorarii Pappenheim, cu nuclee colorate predominant in purpuriu. Aceasta
se bazeaza pe interactiunea moleculara a colorantului Eozind Y si a unui
complex de Azur B cu ADN. Ambii coloranti formeaza un complex Eozina
Y - Azur B-ADN, iar intensitatea colorarii rezultate depinde de continutul de
Azur B si de raportul Azur B: Eozina VY.

In plus, colorarea rezultatd poate varia in functie de influenta fixarii, a
timpilor de colorare, a valorii pH a solutiilor sau substantelor tampon. Prin
utilizarea solutiilor tampon pH 7,2 din kitul de colorare Hemacolor®, pot fi
garantate rezultate de colorare clare, cu o mare stabilitate si fard precipi-
tare.

Esantion de proba

Frotiuri din sédnge nativ proaspat sau din maduva osoasa, precum si mate-
rialele clinico-citologice cum ar fi sediment urinar, sputd, frotiuri din biopsie
aspirativa cu ac fin (FNAB), spalaturi, imprimari sunt folosite ca materie
prima.

Reactivi

Cat. nr. Hemacolor®

1.11674.0001 set pentru colorare rapida frotiuri de
sange
kit de colorare
pentru microscopie

Componentele pachetului:
Kitul de colorare contine

Reactiv 1: Hemacolor® Solutie 1: solutie de fixare 100 ml
Reactiv 2: Hemacolor® Solutie 2: reactiv colorare rosu 100 ml
Reactiv 3: Hemacolor® Solutie 3: reactiv colorare albastra 100 ml

Hemacolor® tablete tampon pH 7,2 conf. Weise 3 tablete

Cat. nr. Hemacolor®

1.11661.0001 set pentru colorare rapida frotiuri de
sange
kit de colorare
pentru microscopie

RO

www.sigmaaldrich.com

Componentele pachetului:
Kitul de colorare contine

Reactiv 1: Hemacolor® Solutie 1: solutie de fixare 500 ml
Reactiv 2: Hemacolor® Solutie 2: reactiv colorare rosu 500 ml
Reactiv 3: Hemacolor® Solutie 3: reactiv colorare albastra 500 ml

Hemacolor® tablete tampon pH 7,2 conf. Weise 6 tablete

Reactivi singulari

in locul kitului de colorare 1.11661.0001 si 1.11674.0001, poate fi utilizata
urmatoarea combinatie de reactivi:

Cat. nr. 1.11955 Hemacolor® 2,51
colorare rapida a frotiului de sange
Solutie 1: solutie de fixare

Cat. nr. 1.11956  Hemacolor® 2,51
colorare rapida a frotiului de sange
Solutie 2: reactiv colorare rosu

Cat. nr. 1.11957 Hemacolor® 2,51
colorare rapida a frotiului de sédnge
Solutie 3: reactiv colorare albastra

Cat. nr. 1.09468 Tablete tampon pH 7,2
pentru prepararea solutiei tampon
conf. WEISE pentru colorarea frotiu-
rilor din sange

100 tablete

Prepararea probelor
Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

Se recomanda folosirea unor frotiuri subtiri, uscate la aer din sénge sau
maduva osoasd ca materiale clinico-citologice, care nu au fost depozitate
mai mult de trei zile.

Aceste frotiuri trebuie uscate la aer cel putin 30 de minute si fixate conform
instructiunilor aplicabile inainte de reactia efectiva.

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.

Prepararea reactivului

Reactivii 1, 2 si 3 din Hemacolor® set pentru colorare rapida frotiuri de
sange - kit de colorare pentru microscopie este gata de utilizare, diluarea
solutiilor nu este necesara si mai degraba provoaca o deteriorare a rezulta-
telor colorarii si a stabilitatii lor.

Reactiv 4 (Solutie tampon pH 7,2)

Dizolvati 1 tableta tampon pH 7,2 in 1 | apa distilata si amestecati.
Se recomanda prepararea solutiei tampon cu o zi inainte de utilizare.

Procedura

Colorarea in celula de colorare

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, lame-
le ar trebui lasate sa se scurga bine dupa etapele de colorare individuala.
Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.

Lama cu frotiu uscat la aer

Reactiv 1 (Hemacolor® Solutie 1) 5x 1 sec.
Reactiv 2 (Hemacolor® Solutie 2) 3 x 1 sec.
Reactiv 3 (Hemacolor® Solutie 3) 6 x 1 sec.
Reactiv 4 (Solutie tampon pH 7,2) 2 x 10 sec.
Uscare la aer

Montati, dacd este necesar, cu Neo-Mount™, DPX nou sau Entellan™ nou
si capac de sticla.




Colorarea in automatul de colorare

RO
Cat. nr. 1.11674

Reactiv | Timp | Statie | DIP
Lama cu frotiu uscat la aer

Reactiv 1 (Hemacolor® Solutie 1) 30 sec. 1 pornit
Reactiv 2 (Hemacolor® Solutie 2) 3 sec. 2 pornit
Reactiv 3 (Hemacolor® Solutie 3) 6 sec. 3 pornit
Reactiv 4 (Solutie tampon pH 7,2) 10 sec. 4 pornit
Reactiv 4 (Solutie tampon pH 7,2) 10 sec. 5 pornit
Uscare la aer 3 min 6 -

Montati, dacd este necesar, cu Neo-Mount™, DPX nou sau Entellan™ nou

si capac de sticla.

Pentru a permite depozitarea pentru o perioada de cateva luni a specime-
nelor hematologice, se recomanda acoperirea acestora cu un mediu de
montare (ex. Neo-Mount™, DPX nou, Entellan™ nou) si un capac de sticla.
Dupa deshidratare (serie ascendenta de alcooluri) si curdtare cu xilen sau
Neo-Clear™, probele citologice pot fi montate cu agenti de montare fard apa
(ex. Entellan™ nou, Neo-Mount™) si un capac de sticld, apoi pot fi depozitate.
Utilizarea uleiului de imersie este recomandatd pentru analiza lamelor colo-
rate cu marire microscopica >40x.

Rezultat
Nuclee celulare rosu-violet
Citoplasma limfocitelor albastru-gri

Zytoplasma der Monocite in principal albastru pal

Granule neutrofile violet deschis

Granule eozinofile rosu pana la rosu-maro

Granule bazofile violet inchis pana la negru

Trombocite violet

Eritrocite rosiatic

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sd corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

Atunci cand folositi sisteme pentru colorare automata, respectati instructiu-
nile de utilizare oferite de furnizorul sistemului si al software-ului.

Inlaturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.

Caracteristici de performanta analitica

~Hemacolor® set pentru colorare rapida frotiuri de sange - kit de colorare”
coloreaza si, prin urmare, vizibilizeaza 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,
pregdtirea probelor si a reactivilor, manipularea probelor, deciziile privind
controalele adecvate si multe altele.

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

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

Cat. nr. 1.11661

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Coloratie hemato-
logica
Nuclee celulare 20/20 20/20 6/6 6/6
Citoplasma 20/20 20/20 6/6 6/6
limfocitelor
Granule neutrofile | 20/20 20/20 6/6 6/6
Granule eozinofile | 20/20 20/20 6/6 6/6
Eritrocite 20/20 20/20 6/6 6/6

Rezultate de performanta analitica

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Coloratie hemato-
logicd
Nuclee celulare 9/9 9/9 7/7 7/7
Citoplasma 9/9 9/9 7/7 7/7
limfocitelor
Granule neutrofile | 9/9 9/9 7/7 7/7
Granule eozinofile | 9/9 9/9 7/7 7/7
Eritrocite 9/9 9/9 7/7 7/7

Rezultate de performanta analitica

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

Rezultatele acestei evaluari de performantd confirma faptul cad produsele
sunt potrivite pentru utilizarea prevazutd si functioneaza fiabil.

Diagnostic

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

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

Trebuie efectuat un control adecvat al fiecarei aplicatii pentru a se evita
rezultate incorecte.

Depozitarea

Depozitati Hemacolor® set pentru colorare rapida frotiuri de sénge - kit de
colorare pentru microscopie la +15 °C pana la +25 °C.

Durata de depozitare

Hemacolor® set pentru colorare rapida frotiuri de sédnge - kit de colorare
pentru microscopie poate fi utilizat pana la termenul de valabilitate menti-
onat.

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

Flacoanele trebuie pastrate in permanentd bine inchise.

Solutia tampon (reactiv 4) poate fi utilizata cel putin 4 saptémani daca este
tinutd intr-un flacon de sticld bine nchis.

Capacitatea
Cat. nr. 1.11674: Pachetul este suficient pentru 50-200 de aplicatii.
Cat. nr. 1.11661: Pachetul este suficient pentru 250-1000 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.

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

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

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

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

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

Reactivi auxiliari

Cat. nr. 1.00579  DPX nou 500 ml
mediu de montare neapos
pentru microscopie

Cat. nr. 1.04699 Ulei de imersie
pentru microscopie

Flacon de picurare
de 100 ml,
100 ml, 500 ml



Cat. nr. 1.06009 Metanol
pentru analizd EMSURE® ACS, 1SO,
Reag. Ph Eur

Cat. nr. 1.07961  Entellan™ nou 100 ml, 500 ml,
mediu de montare rapid 11
pentru microscopie

11,2,51,51

Cat. nr. 1.08298 Xilen (amestec de izomeri) 41
pentru histologie

Cat. nr. 1.09016  Neo-Mount™ Flacon de picurare
anhidru - mediu de montare de 100 ml,
pentru microscopie 500 ml

Cat. nr. 1.09468 Tablete tampon pH 7,2 100 tablete
pentru prepararea solutiei tampon
conf. WEISE pentru colorarea
frotiurilor din sange

Cat. nr. 1.09843 Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51
pentru microscopie

Cat. nr. 1.11955 Hemacolor® 2,51
colorare rapida a frotiului de sange
Solutie 1: solutie de fixare

Cat. nr. 1.11956  Hemacolor® 2,51
colorare rapida a frotiului de sange
Solutie 2: reactiv colorare rosu

Cat. nr. 1.11957  Hemacolor® 2,51
colorare rapida a frotiului de sénge
Solutie 3: reactiv colorare albastra

Categoria de risc
Cat. nr. 1.11661.0001 si 1.11674.0001

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.

Componentele principale ale produselor
Cat. nr. 1.11661.0001 si 1.11674.0001

Reactiv 1 sau Cat. nr. 1.11955

contine CH;0OH

Reactiv 2 sau Cat. nr. 1.11956

C.I. 45380 1,3 g/l
PO,*> 63,8 mmol/I

Reactiv 3 sau Cat. nr. 1.11957

C.I. 52015 + Azur 1,7 g/l
PO,* 63,8 mmol/|

Tablete tampon pH 7,2 sau Cat nr. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0O 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/l

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. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

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

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

4. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
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H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.

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

H317: Mdze vyvolat alergickou koZni reakci.
H370: Provoaca leziuni ale organelor(Ochii, Sistem nervos central).

The Life Science Business apartinand Merck opereaza ca MilliporeSigma in SUA si Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany si / sau afiliatii sdi. Toate drepturile rezervate. Merck si
Sigma-Aldrich sunt marci comerciale ale Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Toate celelalte marci comerciale
sunt proprietatea detinatorilor respectivi. Informatii detaliate despre mérci comerciale sunt disponibile prin
resurse disponibile public.

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

P233: Pastrati recipientul inchis etans.

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

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

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

P304 + P340 + P311: IN CAZ DE INHALARE: transportati persoana la aer
liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabild pentru respiratie. Sunati la un
CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/ un medic.

Reactiv 1:
H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.

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

H370: Provoaca leziuni ale organelor(Ochii, Sistem nervos central).

Reactiv 2:
H317: Mdze vyvolat alergickou kozni reakci.

Istoric revizuire

Versiune
2024-Jul-23

Comentariu privind modificarea

Versiunea initiald cu introducerea istoricului revizuirilor

[1i] wl REF| [LOT

A se consulta Producator
instructiunile de utilizare

YA % A

Atentie, a se consulta A se folosi pana in Temperatura
documentele insotitoare data de AAAA-LL-ZZ limita

Numar articol Numar lot
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
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Mikroskopi

Hemacolor® Hurtigfarvning af
blodudstrygning

farvningskit til mikroskopi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose C E

Beregnet formal

Dette "Hemacolor® Hurtigfarvning af blodudstrygning - farvningskit til
mikroskopi" bruges til humanmedicinsk cellediagnose og er beregnet til
haematologisk og klinisk-cytologisk undersggelse af prgvemateriale fra
mennesker. Det er et klar-til-brug farvesaet, som nar det bruges til in
vit;ro-diagnose sammen med andre produkter fra vores sortiment laver
malstrukturer i haamatologiske og klinisk-cytologiske prgvematerialer (ved
fiksering, farvning, om ngdvendigt kontrastfarvning, montering), eksempel-
vis udstrygninger af fuldblod og knoglemarv, der kan evalueres til diagno-
seformal.

Hemacolor® bruges til hurtig farvning af haamatologisk og klinisk-cytologisk
prgvemateriale med henblik p5 at frembringe en farvning, der svarer til
Pappenheim-farvning, hvilket forkorter den traditionelle farvningsmetode til
en farvningstid p& 2 minutter.

Ufarvede strukturer har en relativ lav kontrast og er ekstremt vanskelige

at skelne under lysmikroskopet. De dannede billeder med farveoplgsninger

hjaelper autoriseret og kvalificerede undersggere med bedre at definere for-
men og strukturen i sadanne tilfeelde. Der skal udfgres yderligere tests iht.

anerkendte og gyldige metoder for at fastleegge en definitiv diagnose.

Princip

Farvning med Hemacolor® giver et farveresultat, som svarer til Pappenheim-
farvning, med et flertal af magentafarvede cellekerner. Dette skyldes den
molekylaere interaktion mellem Eosin Y-farvestoffet og et kompleks af Azur
B med DNA. De to farvestoffer danner i et Eosin Y - Azur B-DNA-kompleks,
og intensiteten af den resulterende farvning afhaenger af indholdet af Azur
B samt forholdet mellem Azur B og Eosin Y.

Derudover kan den resulterende farvning ogsd variere p& baggrund af fikse-
ringen, farvningstiderne, oplgsningernes eller buffersubstansernes pH-vaer-
di. Ved brug af bufferoplgsninger med en pH-vaerdi pd 7,2 i Hemacolor®
farvesaettet garanteres en hgj grad af stabilitet af farvningen samt tydelige
farveresultater, der er fri for bundfald.

Prgvemateriale

Udstrygninger az friskt, normalt blod eller knoglemarv samt klinisk—ocytolo—
gisk materiale sasom urinsediment, sputum, udstrygninger fra finnals-aspi-
rations-biopsi (FNAB), skylninger, aftryk anvendes som udgangsmateriale.

Reagenser

Varenr. Hemacolor®
1.11674.0001 Hurtigfarvning af blodudstrygning
Farvningskit til mikroskopi

Pakkens komponenter:
Farveseettet indeholder

Reagens 1: Hemacolor® Oplgsning 1: fikseringsoplgsning 100 ml
Reagens 2: Hemacolor® Oplgsning 2: farvereagens rgd 100 ml
Reagens 3: Hemacolor® Oplgsning 3: farvereagens bla 100 ml
Hemacolor® Buffertabletter pH 7,2 iht. Weise 3 tabletter
Varenr. Hemacolor®
1.11661.0001 Hurtigfarvning af blodudstrygning
Farvningskit til mikroskopi
Pakkens komponenter:
Farvesaettet indeholder
Reagens 1: Hemacolor® Oplgsning 1: fikseringsoplgsning 500 ml
Reagens 2: Hemacolor® Oplgsning 2: farvereagens rgd 500 ml
Reagens 3: Hemacolor® Oplgsning 3: farvereagens bla 500 ml
Hemacolor® Buffertabletter pH 7,2 iht. Weise 6 tabletter
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Enkelte reagenser

Farveszettene 1.11661.0001 og 1.11674.0001 kan bruges i stedet for kom-
binationen af enkelte reagenser:

Varenr. 1.11955 Hemacolor® 2,51
Hurtigfarvning af blodudstrygninger
Oplgsning 1: fikseringsoplgsning

Varenr. 1.11956 Hemacolor® 2,51
Hurtigfarvning af blodudstrygninger
Oplgsning 2: farvereagens rgd

Varenr. 1.11957 Hemacolor® 2,51
Hurtigfarvning af blodudstrygoninger
Oplgsning 3: farvereagens bla

Varenr. 1.09468 Buffertabletter med en pH-vaerdi
pa 7,2
til fremstilling af bufferoplgsninger
ifglge WEISE til farvning af
udstrygninger af blod

100 tabletter

Forberedelse af prgverne
Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Brug tynde, lufttgrrede udstrygninger af blod eller knoglemarv samt kli-
nisk-cytologiske materialer, der ikke har veeret opbevaret i mere end tre
dage.

Udstgygningerne skal lufttgrres i mindst 30 minutter og fikseres i henhold til
de pageeldende anvisninger forud for den egentlige reaktion.

Alle prgver skal behandles ved hjzelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

Der skal anvendes egnede instrumenter til prgveudtagning og forberedelse
af proverne. Folg producentens anvisninger med henblik pa anvendelse/
brug.

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

Forberedelse af reagenserne

Reagenserne 1, 2 og 3 i Hemacolor® Hurtigfarvning af blodudstrygning

- farvningskit til mikroskopi bruges til farvning og er klar-til-brug.
Fortynding af oplgsningerne er ikke ngdvendigt og resulterer i forringelse af
farveresultatet og oplgsningernes stabilitet.

Reagens 4 (Bufferoplgsning pH 7,2)
Oplgs 1 buffertablet med pH 7,2 i 1 | destilleret vand under omrgring.
Det anbefales at fremstille bufferoplgsningen én dag forud for brug.

Procedure

Farvning i farvningkuvetten

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

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

De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af farvnin-
gen.

Objektglas med lufttgrret udstrygning

Reagens 1 (Hemacolor® Oplgsning 1) 5 x 1 sek.
Reagens 2 (Hemacolor® Oplgsning 2) 3 x 1 sek.
Reagens 3 (Hemacolor® Oplgsning 3) 6 x 1 sek.
Reagens 4 (Bufferoplgsning pH 7,2) 2 x 10 sek.
Lufttgrres

Monteres om ngdvendigt med Neo-Mount™, DPX ny eller Entellan™ ny
samt daekglas.

Farvning i automatisk farvesystem

Reagens | Tid |Station| DIP

Objektglas med lufttgrret udstrygning

Reagens 1 (Hemacolor® Oplgsning 1) 30 sek. 1 til
Reagens 2 (Hemacolor® Oplgsning 2) 3 sek. 2 til
Reagens 3 (Hemacolor® Oplgsning 3) 6 sek. 3 til
Reagens 4 (Bufferoplgsning pH 7,2) 10 sek. 4 til
Reagens 4 (Bufferoplgsning pH 7,2) 10 sek. 5 til
Lufttgrres 3 min. 6 -

Monteres om ngdvendigt med Neo-Mount™, DPX ny eller Entellan™ ny
samt daekglas.




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

Efter dehydrering (stigende alkoholraekke) og klaring med xylen eller
Neo-Clear™ kan de cytologiske prgver monteres med vandfri monterings-
midler (feks. Entellan™ ny, Neo-Mount™) og et deekglas og kan derefter
opbevares.

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

Resultat
Cellekerner rgd-violet
Lymfocytternes cytoplasma bl&-gré

Monocytternes cytoplasma fortrinsvist duebld

neutrofilitisk granula lys violet

eosinofilitisk granula red til redbrun

basofilitisk granula mgrk violet til sort

Trombocytter violet

Erytrocytter rgdlige

Tekniske bemaerkninger

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

Ved brug af automatiske farvesystemer skal brugervejledningen fra leve-
randgren af systemet og softwaren fglges.

Fjern overskydende immersionsolie forud for arkivering.

Analytiske ydeevnekarakteristika

"Hurtigfarvning af blodudstrygning - farvningskit” farver og visualiserer
derved biologiske strukturer, som beskrevet i kapitlet “Resultat” i denne
brugsanvisning. Dette produkt ma kun anvendes af autoriserede og kvalifi-
cerede personer, hvilket bl.a. inkluderer forberedelse af prgve og reagens,
provehandtering, afggrelser angdende egnede kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

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

Varenr. 1.11661

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet
Haematologisk
farvning
Cellekerner 20/20 20/20 6/6 6/6
Lymfocytternes 20/20 20/20 6/6 6/6
cytoplasma
neutrofilitisk 20/20 20/20 6/6 6/6
granula
eosinofilitisk 20/20 20/20 6/6 6/6
granula
Erytrocytter 20/20 20/20 6/6 6/6

Analytiske ydeevneresultater

Varenr. 1.11674

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet

Haematologisk

farvning

Cellekerner 9/9 9/9 7/7 7/7
Lymfocytternes 9/9 9/9 7/7 7/7
cytoplasma

neutrofilitisk 9/9 9/9 7/7 7/7
granula

eosinofilitisk 9/9 9/9 7/7 7/7
granula

Erytrocytter 9/9 9/9 7/7 7/7

Analytiske ydeevneresultater

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

Resultaterne af denne ydeevnevurdoering bekreefter, at produkterne er egnet
til den beregnede brug og har en palidelig ydeevne.
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Diagnostik
Diagnoser m& udelukkende stilles af autoriseret og kvalificeret personale.
Der skal anvendes gyldige nomenklaturer.
Denne metode kan anvendes som supplement inden for human diagnostik.
Yderligere test skal udvaelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder.
Der skal udfgres egnede kontroller ved hver anvendelse for at undgd for-
kerte resultater.

Opbevaring

Hemacolor® Hurtigfarvning af blodudstrygning - farvningskit til mikroskopi
skal opbevares ved +15°C til +25°C.

Holdbarhed

Hemacolor® Hurtigfarvning af blodudstrygning - farvningskit til mikroskopi
kan bruges indtil den anfgrte udlgbsdato

Efter 8bning af flasken kan indholdet bruges indtil den anfgrte udigbsdato,
hvis flasken opbevares ved +15 °C til +25°C.

Flaskerne skal altid veere forsvarligt lukkede.

Bufferoplgsningen (reagens 4) kan bruges i mindst 4 uger, nar den
opbevares i en forsvarligt lukket glasflaske.

Kapacitet
Varenr. 1.11674: Pakken er tilstraekkelig til 50-200 anvendelser.
Varenr. 1.11661: Pakken er tilstraekkelig til 250-1000 anvendelser.

Yderligere anvisninger
Kun til professionel brug.

For at undg% fejl ma produktet kun anvendes af faguddannet personale
Nationale bestemmelser vedrgrende arbejdssikkerhed og kvalitetssikring
skal overholdes.

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

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

Beskyttelse mod infektioner

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

Bortskaffelse

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

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udlgbet, skal 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, meaerkning og emballering af stoffer
og blandinger og om aendring og ophaevelse af direktiv 67/548/EQF og
1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr. 1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Varenr. 1.00579 DPX ny 500 ml
vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi

Varenr. 1.04699 Immersionsolie 100-ml pipette-
til mikroskopi flaske,
100 ml, 500 ml

Varenr. 1.06009 Methanol 11,251, 51
p.a. EMSURE® ACS, ISO,

Reag. Ph Eur

Varenr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,

hurtigindstgbningsmiddel 11
til mikroskopi

Varenr. 1.08298  Xylen (isomerisk blanding) 41
til histologi

Varenr. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml pipette-
vandfri indstgbningsmiddel flaske,
til mikroskopi 500 ml

Varenr. 1.09468 Buffertabletter med en pH-
veerdi pd 7,2 til fremstilling af
bufferoplgsninger ifglge WEISE til
farvning af udstrygninger af blod

100 tabletter

Varenr. 1.09843 Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51
til mikroskopi
Varenr. 1.11955 Hemacolor® 2,51

Hurtigfarvning af blodudstrygninger
Oplgsning 1: fikseringsoplgsning

Varenr. 1.11956 Hemacolor® 2,51
Hurtigfarvning af blodudstrygninger
Oplgsning 2: farvereagens rgd

Varenr. 1.11957 Hemacolor® 2,51
Hurtigfarvning af blodudstrygoninger
Oplgsning 3: farvereagens bla



Fareklassificering
Varenr. 1.11661.0001 og 1.11674.0001

Veaer opmaerksom p§ den fareklassificering, der er trykt p§ etiketten,
og oplysningerne i sikkgrhegsdatabladet.
Sikkerhedsdatabladet fas pa hjemmesiden og ved forespgrgsel.

Produkternes hovedkomponenter
Varenr. 1.11661.0001 og 1.11674.0001
Reagens 1 eller Vanrer. 1.11955
indeholder CH;OH

Reagens 2 eller Varenr. 1.11956

Farveindeks 45380 1,3 g/l
PO,*> 63,8 mmol/I

Reagens 3 eller Varenr. 1.11957

Farveindeks 52015 + Azur 1,7 g/l
PO,* 63,8 mmol/I

Buffertabletter pH 7.2 eller Varenr. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/l

Generel bemaerkning

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

Litteratur

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

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

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

4. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
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H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.
H301 + H311 + H331: Giftig ved indtagelse, hudkontakt eller inddnding.

H370: Foré’lrsaoger organskader (@jne, Centralnervesystem).
H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

P210: Holdes veaek fra varme, varme overflader, gnister, aben ild og andre
antaendelseskilder. Rygning forbudt.

P233: Hold beholderen teet lukket.

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

P301 + P310: I TILFAELDE AF INDTAGELSE: Ring omgdende til en GIFTIN-
FORMATION/ laege.

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

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

Reagens 1:

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.

H301 + H311 + H331: Giftig ved indtagelse, hudkontakt eller indanding.
H370: Fordrsager organskader (@jne, Centralnervesystem).

Reagens 2:
H317 Kan fordrsage allergisk hudreaktion.

Revisionshistorik
Version Kommentar til modifikation

2024-Jul-23 Forste version med introduktion af revisionshistorik Se brugervejledningen Producent
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Mikroskopija

Hemacolor® Komplet za brzo
bojenje

razmaza krvi za mikroskopiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod C E

Namjena

Ovaj ,Hemacolor® Komplet za brzo bojenje - razmaza krvi za mikroskopiju”
upotrebljava se za medicinsku dijagnozu ljudskih stanica i sluzi za hema-
tolosko i klini¢ko-citolosko istrazivanje uzorka ljudskog podrijetla. Radi se

o kompletu za bojenje pripremljenom za uporabu i zahvaljujuci kojem je,
kada se upotrebljava s drugim in vitro dijagnosti¢kim proizvodima iz nase
ponude, moguce procijeniti ciljne strukture (fiksiranjem, bojenjem, kada je
potrebno protubojenjem, poklapanjem) u hematoloskim i klinicko-citoloskim
uzorcima, npr. u razmazima pune krvi i kostane srzi, u dijagnosticke svrhe.

Hemacolor® se upotrebljava za brzo bojenje hematoloskih i klini¢ko-citolos-
kih uzoraka da bi se dobilo bojenje koje odgovara bojenju po Pappenheimu,
¢ime se vrijeme bojenja klasicne metode bojenja skracuje na 2 minute.
Neobojene strukture imaju relativno niski kontrast i iznimno ih je tesko ra-
zlikovati pod svjetlosnim mikroskopom. Slike dobivene uz primjenu otopina
za bojenje ovlastenom i kvalificiranom ispitivacu pomazu da u takvim sluca-
jevima bolje definira oblik i strukturu. Daljnja ispitivanja moraju se provesti
prema priznatim, valjanim metodama da bi se postavila konacna dijagnoza.

Princip

Bojenjem s kompletom Hemacolor® dobiva se rezultat bojenja koji odgovara
bojenju po Pappenheimu, s uglavnom purpurnocrvenim obojenim jezgrama.
Ovo se temelji na molekularnoj interakciji izmedu eozin Y boje i spoja
azurna B s DNK. Obje boje spajaju se u spoj eozin Y — azurna B-DNK i jacina
nastalog bojenja ovisi o sadrzaju azurne B i omjeru azurna B : eozin Y.
Nadalje, nastalo bojenje moze varirati ovisno o utjecaju fiksiranja,
vremenima bojenja, pH vrijednosti otopina ili tvari pufera. Upotrebom
puferiranih otopina pH vrijednosti 7,2 u kompletu za bojenje Hemacolor®
moze se jamditi visoka stabilnost boje i jasni rezultati bojenja bez talozenja.

Uzorak

Kao pocetni materijal upotrebljavaju se svjezi nativni razmazi krvi ili
kostane, kao i klini¢ko-citoloski materijali poput sedimenta urina, sputuma,
razmaza iz biopsija tankom iglom (FNAB), ispiranja, otisaka.

Reagensi

Kat. br. Hemacolor®
1.11674.0001 Komplet za brzo bojenje razmaza krvi
za mikroskopiju

Komponente pakiranja:
Komplet za bojenje sadrzi

Reagens 1: Hemacolor® Otopina 1: otopina za fiksiranje 100 ml
Reagens 2: Hemacolor® Otopina 2: crveni reagens boje 100 ml
Reagens 3: Hemacolor® Otopina 3: plavi reagens boje 100 ml
Puferske tablete Hemacolor® pH 7,2 prema 3 tableta
Weiseu
Kat. br. Hemacolor®
1.11661.0001 Komplet za brzo bojenje razmaza krvi
za mikroskopiju
Komponente pakiranja:
Komplet za bojenje sadrzi
Reagens 1: Hemacolor® Otopina 1: otopina za fiksiranje 500 ml
Reagens 2: Hemacolor® Otopina 2: crveni reagens boje 500 ml
Reagens 3: Hemacolor® Otopina 3: plavi reagens boje 500 ml
Puferske tablete Hemacolor® pH 7,2 prema 6 tableta

Weiseu

HR
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Pojedinacni reagensi
Umjesto kompleta za bojenje 1.11661.0001 i 1.11674.0001 moZe se upo-
trijebiti sljede¢a kombinacija reagensa:

Kat. br. 1.11955  Bojenje razmaza krvi 2,51
Hemacolor® Rapid
Otopina 1: otopina za fiksiranje

Kat. br. 1.11956  Bojenje razmaza krvi 2,51
Hemacolor® Rapid
Otopina 2: crveni reagens boje

Kat. br. 1.11957  Bojenje razmaza krvi 2,51
Hemacolor® Rapid
Otopina 3: plavi reagens boje

Kat. br. 1.09468 Tablete pufera pH 7,2
za pripremu puferirane
otopine prema WEISE
za bojenje razmaza krvi

100 tablete

Priprema uzorka
Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Upotrijebite tanke zrakom osusene razmaze krvi ili kostane srzi, kao i klinic¢-
ko-citoloske materijale koji nisu bili pohranjeni dulje od tri dana.

Razmazi se moraju susiti na zraku na barem 30 minuta i fiksirati u skladu s
relevantnim uputama prije stvarne reakcije.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

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

Priprema reagensa

Reagensi 1, 2 i 3 Hemacolor® Kompleta za brzo bojenje — razmaza krvi za
mikroskopiju koji se upotrebljava za bojenje spremni su za uporabu, dok
razrjedivanje otopina nije potrebno i samo pogorsava rezultate bojenja i
njihovu stabilnost.

Reagens 4 (Puferirana otopina pH 7,2)

Otopite 1 tabletu pufera pH 7,2 u 1 | destilirane vode dok mijesate.
Preporucuje se pripremiti puferiranu otopinu jedan dan prije uporabe.

Postupak

Bojenje u stanicama za bojenje

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 razmazom osus$enim na zraku

Reagens 1 (Hemacolor® Otopina 1) 5x1s
Reagens 2 (Hemacolor® Otopina 2) 3x1s
Reagens 3 (Hemacolor® Otopina 3) 6x1s
Reagens 4 (Puferirana otopina pH 7,2) 2x10s
Osusiti na zraku

Prema potrebi poklopiti s Neo-Mount™, medij Novi DPX ili medij Novi
Entellan™
i staklenim pokrovom.

Bojenje u automatima za bojenje

Reagens Vrije- | Stanica DIP
me

Stakalce s razmazom osusenim na zraku

Reagens 1 (Hemacolor® Otopina 1) 30s 1 Uklj
Reagens 2 (Hemacolor® Otopina 2) 3s 2 Uklj
Reagens 3 (Hemacolor® Otopina 3) 6s 3 Uklj
Reagens 4 (Puferirana otopina pH 7,2) 10 s 4 Uklj
Reagens 4 (Puferirana otopina pH 7,2) 10 s 5 Uklj
Osusiti na zraku 3 min 6 -

Prema potrebi poklopiti s Neo-Mount™, medij Novi DPX ili medij Novi
Entellan™
i staklenim pokrovom.




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

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom ili s
pomocu Neo-Clear™, citoloski uzorci mogu se pokriti s pomocu agensa za
poklapanje bez vode (npr. medij Novi Entellan™, ili Neo-Mount™) i staklenog
pokrova te se zatim pohraniti.

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

Rezultat

Stani¢ne jezgre crveno-ljubicasto

Citoplazma limfocita plavo-sivo

Citoplazma monofocita uglavnom svijetlo plavo

neutrofilni granule svijetlo ljubicasto

eozinofilni granule crveno do crveno-smede

bazofilni granule tamno ljubicasto do crno

Trombociti ljubicasto

Eritrociti crvenkasto

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog dija-
gnosti¢kog laboratorija.

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

Prije punjenja uklonite suvisno imerzijsko ulje.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

~Hemacolor® Komplet za brzo bojenje” 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, donosenje odluka o odgovarajuc¢im kontro-
lama itd.

Analiticka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

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

Kat. br. 1.11661

Specifi¢- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja
Hematolosko
bojenje
Stanic¢ne jezgre 20/20 20/20 6/6 6/6
Citoplazma 20/20 20/20 6/6 6/6
limfocita
neutrofilni granule | 20/20 20/20 6/6 6/6
eozinofilni granule | 20/20 20/20 6/6 6/6
Eritrociti 20/20 20/20 6/6 6/6

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Kat. br. 1.11674

Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja
Hematolosko
bojenje
Stanic¢ne jezgre 9/9 9/9 7/7 7/7
Citoplazma 9/9 9/9 7/7 7/7
limfocita
neutrofilni granule | 9/9 9/9 7/7 7/7
eozinofilni granule | 9/9 9/9 7/7 7/7
Eritrociti 9/9 9/9 7/7 7/7

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.

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

Skladistenje

Pohranite Hemacolor® Komplet za brzo bojenje — razmaza krvi za
mikroskopiju na +15°C do +25°C.

Rok uporabe

Hemacolor® Komplet za brzo bojenje - razmaza krvi za mikroskopiju moze
se upotrebljavati do navedenog roka trajanja.

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.

Otopina pufera (reagens 4) moze se koristiti do barem 4 tjedna kada se ¢uva u
¢vrsto zatvorenoj staklenoj boci.

Kapacitet
Kat. br. 1.11674: Paket je dostatan za 50-200 primjena.
Kat. br. 1.11661: Paket je dostatan za 250-1000 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 osigurava-
nje kvalitete.

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

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti ucinkovite 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 trenutacno
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. 1.00579 Novi DPX 500 ml
nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju

Kat. br. 1.04699  Imerziono ulje Boca kapaljka

za mikroskopiju od 100 ml,
100 ml, 500 ml
Kat. br. 1.06009  Metanol 11,251, 51

za analizu EMSURE® ACS, ISO,

Reag. Ph Eur
Kat. br. 1.07961 Novi Entellan™ 100 ml, 500 ml,
brzi medij za uklapanje 11

za mikroskopiju

Kat. br. 1.08298 Ksilen (izomerna smjesa) 41
za histologiju

Kat. br. 1.09016  Neo-Mount™ Boca kapaljka
bezvodni medij za poklapanje od 100 ml,
za mikroskopiju 500 ml

Kat. br. 1.09468 Tablete pufera pH 7,2 100 tablete
za pripremu puferirane
otopine prema WEISE
za bojenje razmaza krvi

Kat. br. 1.09843  Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51
za mikroskopiju

Kat. br. 1.11955  Bojenje razmaza krvi 2,51
Hemacolor® Rapid
Otopina 1: otopina za fiksiranje

Kat. br. 1.11956  Bojenje razmaza krvi 2,51
Hemacolor® Rapid
Otopina 2: crveni reagens boje

Kat. br. 1.11957  Bojenje razmaza krvi 2,51
Hemacolor® Rapid
Otopina 3: plavi reagens boje



Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.11661.0001 i 1.11674.0001

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

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.11661.0001 i 1.11674.0001
Reagens 1 ili kat. br. 1.11955

sadrzi CH,OH

Reagens 2 ili kat. br 1.11956

C.I. 45380 1,3 g/l
PO,*> 63,8 mmol/I

Reagens 3 ili Kat. br. 1.11957

C.I. 52015 + Azur 1,7 g/l
PO,* 63,8 mmol/|

Puferske tablete pH 7,2 ili Kat. br. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/l

Opca napomena

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

Knjizevnost

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

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

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

4. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
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H225: Lako zapaljiva tekucina i para.

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

H317: Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.

H370: Uzrokuje ostecenje organa (OCi, SrediSnji Ziv€ani sustav).

P210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrsina, iskri, otvorenih plamena
i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.
P233: Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

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

P301 + P310: AKO SE PROGUTA: odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANJA/ lije¢nika.

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

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

Reagens 1:

H225: Lako zapaljiva tekucina i para.

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

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

Reagens 2:
H317: Moze izazvati alergijsku reakciju na kozi.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Jul-23 Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/ili drustva-kceri tog drustva. Sva prava pridrzana. Merck i
Sigma-Aldrich u jarkim bojama zastitni su znakovi drustva Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Svi drugi
zastitni znakovi pripadaju odgovaraju¢im vlasnicima. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne
su putem javno dostupnih resursa.
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1.11661.0001 |REF
1.11674.0001

Mikroskopia

Hemacolor® do szybkiego
barwienia rozmazow krwi

zestaw barwigcy do mikroskopii

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro C E

Przeznaczenie

~Hemacolor® do szybkiego barwienia rozmazéw krwi — zestaw barwiacy

do mikroskopii” jest wykorzystywany w procesie medycznej diagnosty-

ki komorek ludzkich i stuzy do hematologicznej i kliniczno-cytologicznej
oceny probek pochodzenia ludzkiego. Jest to gotowy do uzycia zestaw do
barwienia, ktory w potaczeniu z innymi produktami do diagnostyki in vitro z
naszej oferty umozliwia ocene diagnostyczng docelowych struktur (poprzez
utrwalanie, barwienie, jesli jest to wymagane - barwienie kontrastujace,
zamykanie) probek hematologicznych i kliniczno-cytologicznych, np. rozma-
z6w krwi petnej i szpiku kostnego.

Zestaw Hemacolor® stuzy do szybkiego barwienia preparatéw hematologicz-
nych i kliniczno-cytologicznych i zapewnia rezultaty odpowiadajace barwie-
niu metoda Pappenheima, skracajac czas barwienia metoda klasyczng do 2
minut.

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

Zasada dziatania

Barwienie zestawem Hemacolor® zapewnia rezultaty odpowiadajace
barwieniu metodq Pappenheima z jadrami barwionymi gtéwnie w kolorze
magentowym. Wynika to z reakcji czasteczkowej barwnika eozyna Y oraz
zwigzku Azur B z DNA. Oba barwniki tworza zwigzek eozyna Y-Azur B-DNA i
intensywnos¢ wybarwienia zalezy od zawartosci Azur B oraz proporcji Azur
B doeozyny Y.

Dodatkowo takie barwienie moze miec rézne efekty, w zaleznosci od wpty-
wu utrwalania, czasu barwienia, wartosci odczynu pH roztworéw lub sub-
stancji buforowych. Poprzez zastosowanie roztwordw buforowych o pH 7,2
w zestawie do barwienia Hemacolor® mozna zagwarantowac czyste efekty
barwienia bez wytracania osadu i wysokg stabilno$¢ barwienia.

Materiaty do prébek

Materiatem wyjsciowym s skrawki rozmazy ze $wiezej krwi natywnej lub
szpiku kostnego, a takze materiaty do badan z zakresu cytologii klinicznej
takie jak osad moczu, plwocina, rozmaz z biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej,
ptukanki, odciski.

Odczynniki

Nr kat. Hemacolor®
1.11674.0001 do szybkiego barwienia rozmazoéow
krwi zestaw barwigcy do mikroskopii

Zawartos$¢ opakowania:
Zestaw do barwienia zawiera

Odczynnik 1: Hemacolor® Roztwér 1: utrwalajacy 100 ml

Odczynnik 2: Hemacolor® Roztwor 2: 100 ml
odczynnik barwny czerwony

Odczynnik 3: Hemacolor® Roztwér 3: 100 ml
odczynnik barwny niebieski

Hemacolor® 3 tabletki

Tabletki bufor pH 7,2 wedtug Weisego
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Nr kat. Hemacolor®
1.11661.0001 do szybkiego barwienia rozmazow
krwi zestaw barwigcy do mikroskopii

Zawartos$¢ opakowania:
Zestaw do barwienia zawiera

Odczynnik 1: Hemacolor® Roztwdr 1: utrwalajacy 500 ml

Odczynnik 2: Hemacolor® Roztwor 2: 500 ml
odczynnik barwny czerwony

Odczynnik 3: Hemacolor® Roztwor 3: 500 ml
odczynnik barwny niebieski

Hemacolor® 6 tabletki

Tabletki bufor pH 7,2 wedtug Weisego

Poszczegoélne odczynniki

Zamiast zestawu do barwienia 1.11661.0001 i 1.11674.0001 mozna uzy¢
ponizszej kombinacji odczynnikow:

Nr kat. 1.11955 Hemacolor® 2,51
do szybkiego barwienia rozmazow
krwi
Roztwér 1: utrwalajacy

Nr kat. 1.11956 Hemacolor® 2,51
do szybkiego barwienia rozmazoéow
krwi
Roztwor 2: odczynnik barwny czer-
wony

Nr kat. 1.11957 Hemacolor® 2,51
do szybkiego barwienia rozmazow
krwi
Roztwor 3: odczynnik barwny nie-
bieski

Nr kat. 1.09468 Tabletki buforu pH 7,2 100 tab.
do przygotowania roztworu
buforowego wg Weisego
do barwienia rozmazéw krwi

Przygotowanie probek
Prébki musza by¢ pobierane przez wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac cienkie rozmazy krwi lub szpiku kostnego wysuszone na
powietrzu lub materiaty kliniczno-cytologiczne, ktére byty przechowywane
nie dtuzej niz trzy dni.

Rozmazy musza by¢ poddane suszeniu na powietrzu przez co najmniej 30
minut oraz utrwalone zgodnie z odpowiednimi instrukcjami przed reakcjg
wiasciwa.

Wszystkie probki musza by¢ przetwarzane z uzyciem najnowoczesniejszych
technologii.

Wszystkie probki musza by¢ wyraznie oznaczone.

Do pobierania i przygotowywania probek nalezy uzywac odpowiednich
instrumentéw. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi
zastosowania/uzytkowania.

Podczas stosowania odpowiednich odczynnikdw pomocniczych nalezy
przestrzegac odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Przygotowywanie odczynnika

Odczynniki 1, 2 i 3 wchodzace w sklad Hemacolor® do szybkiego barwienia
rozmazdéw krwi — zestaw barwigcy do mikroskopii sa gotowe do uzycia i
rozcienczanie ich nie jest wymagane - doprowadzi tylko do pogorszenia
wynikéw barwienia i ich stabilnosci.

Odczynnik 4 (Roztwér buforowy pH 7,2)

Rozpusci¢ 1 tabletke buforu o pH 7,2 w 1 | wody destylowanej, mieszajac.
Zaleca sie przygotowanie roztworu buforowego jeden dzien przed uzyciem.

Procedura

Barwienie w komorze do barwienia

Szkietka zanurzy¢ i poruszaé nimi w roztworach. Samo zanurzenie spowoduje
uzyskanie niewtasciwych rezultatéw barwienia.

Po kazdym z etapow w procesie barwienia preparaty nalezy pozostawi¢ do
okapania, aby unikng¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia roztwo-
réw.

W celu zagwarantowania optymalnych rezultatéw barwienia nalezy stoso-
wac sie do zalecanych czaséw.



Szkietko z rozmazem wysuszonym na powietrzu
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Dla ponizszych barwnikéw, w zakresie paramterdéw analitycznych wymienio-
nych ponizej, potwierdzono, ze wskaznik swoistosci, czutosci i powtarzalno-

Odczynnik 1 (Hemacolor® Roztwér 1) 5x 1 sek. $ci produktu wynosi 100%:
Odczynnik 2 (Hemacolor® Roztwor 2) 3 x 1 sek. Nrkat. 1.11661
Odczynnik 3 (Hemacolor® Roztwor 3) 6 x 1 sek. Swoistos$¢ | Czutos¢ Swoistos¢ | Czutodc
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
Odczynnik 4 (Roztwér buforowy pH 7,2) 2 x 10 sek. ryjna ryjna seryjna seryjna
Wysuszy¢ na powietrzu Barwienie
Jesli to wymagane, zamknac¢ za pomoca $rodka Neo-Mount™, DPX nowy hematologiczne
lub Entellan™ nowy i szkietka nakrywkowego. Jadro komoérkowe | 20/20 20/20 6/6 6/6
Cytoplazma 20/20 20/20 6/6 6/6
Barwienie w automatycznym systemie barwiacym limfocytow
Odczynnik Czas | Stano- DIP Granula 20/20 20/20 6/6 6/6
wisko neutrofilne
Szkietko z rozmazem wysuszonym na powietrzu Granula 20/20 20/20 6/6 6/6
eozynofilne
Odczynnik 1 (Hemacolor® Roztwor 1) 30 sek. 1 na
- - - Erytrocyty 20/20 20/20 6/6 6/6
Odczynnik 2 (Hemacolor® Roztwor 2) 3 sek. 2 na Wyniki analityczne
Odczynnik 3 (Hemacolor® Roztwor 3) 6 sek. 3 na
Nr kat. 1.11674
Odczynnik 4 (Roztwor buforowy pH 7,2) 10 sek. 4 na
- . Swoisto$¢ | Czutosc Swoisto$¢ | Czutos$c
Odczynnik 4 (Roztwér buforowy pH 7,2) 10 sek. 5 na miedzyse- miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
Wysuszyé na powietrzu 3 min 6 - ryjna ryjna seryjna seryjna
Jeéli to wymagane, zamkna¢ za pomoca $rodka Neo-Mount™, DPX nowy Barwienie
lub Entellan™ nowy i szkietka nakrywkowego. hematologiczne
Jadro komoérkowe | 9/9 9/9 7/7 7/7
Aby umozliwi¢ przechowywanie probek hematologicznych przez kilka mie- Cytoplazma 9/9 9/9 77 7/7
siecy, zaleca sie przykrycie ich srodkiem zamykajacym (np. Neo-Mount™, Iir¥1f0pc oW
DPX nowy, Entellan™ nowy) oraz szkietkiem nakrywkowym. 4
Po odwodnieniu (w rosngcym szeregu alkoholowym) i oczyszczeniu ksy- Granula 9/9 9/9 7/7 7/7
lenem lub roztworem Neo-Clear™ preparaty cytologiczne mozna zamkna¢ neutrofilne
za pomocg bezwodnych odczynnikéw do zamykania (np. Entellan™ nowy,
Neo-Mount™) i szkietka nakrywkowego, a nastepnie przechowywac. Sgiclt\lloaﬁlne 9/9 9/9 717 717
Uzycie olejku immersyjnego jest zalecane na potrzeby analizy barwionych
preparatow przy powiekszeniu mikroskopowym >40x. Erytrocyty 9/9 9/9 7/7 7/7

Wynik

Jadro komérkowe filoetowo czerwony

Cytoplazma limfocytow niebiesko-szare

Cytoplazma monocytéw  gtdwnie niebiesko-szary
Citoplasma dos moné-
citos

Granula neutrofilne jasnofioletowe

Granula eozynofilne czerwonych do czerwono-brazowych

Granula bazofilne ciemnofioletowych do czarnych

Trombocyty fioletowe

Erytrocyty czerwonawe

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi laboratorium diagnostyki
medycznej.

Podczas korzystania z automatycznych systemoéw barwigcych nalezy poste-
powac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta systemu i
oprogramowania.

Przed przystapieniem do przechowywania nalezy usung¢ nadmiar olejku
immersyjnego.

Parametry wydajnosci analitycznej

~Hemacolor® do szybkiego barwienia rozmazéw krwi - zestaw barwigcy”
wybarwia i tym samym wizualizuje struktury biologiczne, jak opisano w
rozdziale ,Wynik” niniejszej Instrukcji obstugi (IFU). Produkt moze by¢
uzywany wytacznie przez osoby upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to
miedzy innymi przygotowania prébek i odczynnikéw, postepowania z prob-
kami, decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.

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

Wyniki analityczne

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

Wyniki niniejszej Oceny Wydajnosci potwierdzaja, ze produkty s odpowied-
nie do zamierzonego zastosowania i dziataja niezawodnie.

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytgcznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowacé w diagnostyce ludzkiej.

Nalezy wyznaczy¢ i przeprowadzi¢ dalsze badania zgodnie z uznanymi
metodami.

Podczas kazdego zastosowania nalezy korzystaé z materiatdw kontrolnych
w celu zweryfikowania wynikdw.

Przechowywanie

Hemacolor® do szybkiego barwienia rozmazéw krwi — zestaw barwiacy do
mikroskopii przechowywaé w temperaturze od +15 °C do +25 °C.

Okres przydatnosci do uzycia

Hemacolor® do szybkiego barwienia rozmazéw krwi — zestaw barwigcy do
mikroskopii nie nalezy uzywac po uptywie wskazanego terminu przydatnosci
do uzycia.

Po otwarciu butelki po raz pierwszy zawarto$¢ nadaje sie do uzycia do
wskazanego terminu przydatnosci do uzycia, jezeli wyrdb jest przechowy-
wany w temperaturze od +15°C do +25°C.

Podczas przechowywania butelki powinny zawsze pozostawac szczelnie
zamkniete.

Roztwér buforowy (odczynnik 4) moze by¢ stosowany przez co najmniej 4
tygodnie, o ile jest przechowywany w szczelnie zamknigtej szklanej butelce.

Pojemnos¢
Nr kat. 1.11674: Opakowanie wystarcza na 50-200 zastosowan.
Nr kat. 1.11661: Opakowanie wystarcza na 250-1000 zastosowan.

Dodatkowe instrukcje

Wytacznie do uzytku przez specjalistow.

W celu unikniecia btedéw wyrobu powinien uzywac wytacznie wykwalifiko-
wany personel.

Nalezy przestrzegac¢ krajowych wytycznych w zakresie bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Nalezy uzywac mikroskopow, ktérych wyposazenie odpowiada obowigzuja-
cym normom.

W razie potrzeby nalezy uzy¢ standardowej wiréwki odpowiadajacej wymo-
gom laboratorium diagnostyki medycznej.



Ochrona przed zakazeniem

Nalezy stosowac skuteczne $rodki ochrony przed zakazeniami zgodne z
wytycznymi laboratoryjnymi.

Instrukcje dotyczace unieszkodliwiania odpadéw

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

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

Odczynniki pomocnicze

Nr kat. 1.00579  DPX nowy 500 ml
bezwodny s$rodek
do zamykania preparatow
do mikroskopii

Nr kat. 1.04699 Olejek imersyjny
do mikroskopii

100 ml - butelka
z zakraplaczem,
100 ml, 500 ml

Nr kat. 1.06009 Metanol 11,251,51
czysty do analiz, EMSURE® ACS,

I1SO, Reag. Ph Eur

Nr kat. 1.07961 Entellan™ nowy 100 ml, 500 ml,
$rodek do szybkiego 11
zamykania preparatow
mikroskopowych

Nr kat. 1.08298 Ksylen (mieszanina izomerow) 41
do histologii

Nr kat. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml - butelka
bezwodny $rodek do zamykania z zakraplaczem,
preparatow do mikroskopii 500 ml

Nr kat. 1.09468  Tabletki buforu pH 7,2 100 tab.
do przygotowania roztworu
buforowego wg Weisego
do barwienia rozmazéw krwi

Nr kat. 1.09843 Neo-Clear™ (substytut ksylenu) 51
do mikroskopii

Nr kat. 1.11955 Hemacolor® do szybkiego barwienia 2,51
rozmazdéw krwi
Roztwér 1: utrwalajacy

Nr kat. 1.11956 Hemacolor® do szybkiego barwienia 2,51
rozmazdéw krwi
Roztwér 2: odczynnik barwny
czerwony

Nr kat. 1.11957 Hemacolor® do szybkiego barwienia 2,51
rozmazéw krwi
Roztwor 3: odczynnik barwny
niebieski

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.11661.0001 i 1.11674.0001

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 inter-
netowej i na zadanie.

Gtéwne skiadniki produktow
Nr kat. 1.11661.0001 i 1.11674.0001
Odczynnik 1 lub Nr kat. 1.11955
zawiera CH;OH

Odczynnik 2 lub Nr kat. 1.11956

C.I. 45380 1,3 g/l
PO,* 63,8 mmol/|

Odczynnik 3 lub Nr kat. 1.11957

C.I. 52015 + Azure 1,7 g/l
PO,*> 63,8 mmol/I

Tabletki buforu pH 7,2 lub Nr kat. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/l

Dziatalno$¢ w segmencie Life Science firmy Merck odbywa sie pod marka MilliporeSigma w USA
i Kanadzie.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/lub jej spotki stowarzyszone. Wszelkie prawa zastrzezone.
Merck i Sigma-Aldrich to znaki towarowe firmy Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Wszystkie inne znaki
towarowe nalezg do ich wtascicieli. Szczegdtowe informacje na temat znakéw towarowych sg dostepne w
publicznie dostepnych zasobach.

, PL
Uwaga ogolna

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

Literatura

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

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

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

4. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
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H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H301 + H311 + H331: Dziata toksycznie po potknieciu, w kontakcie ze
skérg lub w nastepstwie wdychania.

H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H370: Powoduje uszkodzenie narzadéw (Oczy, Centralny uktad nerwowy).

P210: Przechowywa¢ z dala od Zrddet ciepta, goracych powierzchni, zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie palic.

P233: Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

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

P301 + P310: W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast skontaktowac sie z
OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKOR/—\ (lub z
wiosami): Natychmiast zdjac¢ catq zanieczyszczong odziez. Sptukac skore
pod strumieniem wody.

P304 + P340 + P311: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHO-
WYCH: wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na $wieze powietrze

i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania. Skontaktowac sie z
OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

Odczynnik 1:

H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H301 + H311 + H331: Dziata toksycznie po potknieciu, w kontakcie ze
skorg lub w nastepstwie wdychania.

H370: Powoduje uszkodzenie narzadéw (Oczy, Centralny uktad nerwowy).

Odczynnik 2:
H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.

Historia zmian

Wersja Komentarz do modyfikacji
2024-Jul-23

Pierwsza wersja z wprowadzong historig zmian

[13]

Zapoznac sie z
instrukcja uzytkowania

A . A

Uwaga: nalezy zapoznac Termin przydatnosci Ograniczenia
sie z dokumentacjq do uzycia: termiczne
towarzyszaca. RRRR-MM-DD

pow | REF| [LOT

Producent Numer
katalogowy

Kod partii

Status: 2024-Jul-23

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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1.11661.0001 [REF
1.11674.0001

Microscopia

Hemacolor® Coloracao rapida

de esfregacos de sangue
conjunto de coloracdo para microscopia

Apenas para utilizacao profissional

|VD Dispositivo Médico para Diagndstico In-Vitro c €

Finalidade prevista

O presente “Hemacolor® Coloragdo rapida de esfregagos de sangue - con-
junto de coloragéo para microscopia” € utilizado para diagndstico médico de
célula humana e serve para investigacdo hematolégica e clinico-citolégica
de material de amostra de origem humana. E um kit de coloragdo pronto a
usar, que, quando utilizado juntamente com outros produtos de diagndstico
in-vitro da nossa gama, tornam as estruturas-alvo bacterianas (por fixacgao,
coloragdo, contracoloragdo, se necessario, montagem) em material de
amostras hematoldgicas e clinico-citoldgicas, p.ex., esfregagos de sangue
total ou de medula 6ssea, avalidveis para fins de diagndstico.

Hemacolor® destina-se a coloragdo rapida de material hematoldgico e
clinico-citoldgico para produzir uma coloragdo que corresponde a coloragéo
Pappenheim, encurtando o método de coloragdo classico para um tempo de
coloragdo de 2 minutos.

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 coloragao ajudam o investigador autorizado e
qualificado a definir melhor a forma e a estrutura, nestes casos. Tém de ser
efetuados testes adicionais, de acordo com métodos validos reconhecidos,
para se obter um diagnostico definitivo.

Principio

A coloragdo com Hemacolor® produz um resultado de coloragdo correspon-
dente a coloracdo Pappenheim, com nlcleos celulares predominantemente
corados a purpura, baseada na interacdo molecular do corante eosina A e
um complexo Azur B-ADN. Os dois corantes formam um complexo eosina

A - Azur B-ADN e a intensidade da coloragdo resultante depende do teor de
Azur B e da relagdo de Azur B : eosina A.

Além disso, o resultado da coloragdo pode ser influenciado por fatores como
fixacdo, tempos de coloracdo, valor de pH das solugdes e das substancias
tampado. A utilizacdo de solugdes tampado com pH 7,2 no Hemacolor® Kit de
coloragao pode garantir uma elevada estabilidade da coloragdo e resultados
de coloragdo limpos e sem precipitagdo.

Material da amostra

Esfregacos frescos de sangue nativo ou de medula éssea, bem como
material clinico-citolégico como sedimento de urina, esputo, esfregagos de
biopsias de aspiragdo por agulha fina (FNAB), enxaguamentos, impressoes
sao usados como material de partida.

Reagentes

Cat. n.° 1.11674.0001
Hemacolor® Coloragdo rapida de esfregagos de sangue
conjunto de coloragdo para microscopia

Componentes da embalagem:
O kit de coloragdo contém

Reagente 1: Hemacolor® Solugdo 1 solugdo de fixagdo 100 ml
Reagente 2:  Hemacolor® Solugdo 2 reagente de cor vermelha 100 ml
Reagente 3: Hemacolor® Solugao 3 reagente de cor azul 100 ml

Hemacolor® Comprimidos tampao pH 7,2

segundo Weise 3 comprimidos

Cat. n.°1.11661.0001
Hemacolor® Coloragdo rapida de esfregagos de sangue
conjunto de coloragdo para microscopia

Componentes da embalagem:
O kit de coloragéo contém

Reagente 1: Hemacolor® Solugdo 1 solugdo de fixagdo 500 ml
Reagente 2:  Hemacolor® Solugdo 2 reagente de cor vermelha 500 ml
Reagente 3: Hemacolor® Solugao 3 reagente de cor azul 500 ml

Hemacolor® Comprimidos tampao pH 7,2

segundo Weise 6 comprimidos

PT

www.sigmaaldrich.com

Reagentes individuais

Em substituigdo do kit de coloragdo 1.11661.0001 ou 1.11674.0001 pode
ser utilizada a combinagdo dos seguintes reagentes:

Cat. n.° 1.11955 Hemacolor® Coloragdo rapida de esfregagos 2,51
sanguineos
Solugdo 1: solugdo de fixagao

Cat. n.° 1.11956 Hemacolor® Coloracgdo rapida de esfregacos 2,51
sanguineos
Solugdo 2: reagente de cor vermelha

Cat. n.° 1.11957 Hemacolor® Coloracdo rapida de esfregacos 2,51
sanguineos
Solugdo 3: reagente de cor azul

Cat. n.° 1.09468 Comprimidos tamp&o pH 7,2
para preparacao de solugdo tampdo segundo
WEISE para coloragdo de sangue

100 tabs

Preparagao da amostra
A recolha da amostra tem de ser realizada por pessoal qualificado.

S&o necessarios esfregagos de sangue ou de medula dssea finos, secados
ao ar, que tenham sido conservados durante, no maximo, 3 dias.

Os esfregagos devem ser secados ao ar durante, no minimo, 30 minutos e
fixados com metanol antes da reagdo citoquimica.

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 aplicagdo / utilizagdo do fabricante.

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

Preparacgao do reagente

Os reagentes 1, 2 e 3 do Hemacolor® Coloragao rapida de esfregagos de
sangue - conjunto de coloragdo para microscopia usados para coloragdo séo
prontos a usar; ndo é necessaria diluicdo da solugBes, o que apenas causa-
ria deterioragdo do resultado da coloragao e da estabilidade.

Reagente 4 (solugdo tampao pH 7,2)

Dissolva 1 comprimido tamp&o pH 7,2 em 1 | de dgua destilada enquanto
agita.

Recomenda-se preparar a solugdo tampdo um dia antes do uso.

Procedimento
Coloragao na célula de coloragdao

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 coloragdo indivi-
duais, como medida para evitar qualquer contaminagdo cruzada desneces-
saria das solugbes.

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

Lamina com esfregago secado ao ar

Reagente 1 (Hemacolor® Solugdo 1) 5x 1 seg.
Reagente 2 (Hemacolor® Solugdo 2) 3 x 1 seg.
Reagente 3 (Hemacolor® Solugdo 3) 6 x 1 seg.
Reagente 4 (solugdo tampao pH 7,2) 2 x 10 seg.
Secar ao ar

Se necessario, monte em Neo-Mount™, DPX novo ou Entellan™ Novo e
com um vidro de cobertura.

Coloragao no automatismo de coloragao

Reagente | Tempo | Estagdo DIP

Lamina com esfregago secado ao ar

Reagente 1 (Hemacolor® Solugdo 1) 30 sec 1 ligado
Reagente 2 (Hemacolor® Solugdo 2) 3 sec 2 ligado
Reagente 3 (Hemacolor® Solugdo 3) 6 sec 3 ligado
Reagente 4 (solugdo tampao pH 7,2) 10 sec 4 ligado
Reagente 4 (solugdo tampao pH 7,2) 10 sec 5 ligado
Secar ao ar 3 min 6 -

Se necessario, monte em Neo-Mount™, DPX novo ou Entellan™ Novo e
com um vidro de cobertura.




Recomenda-se a cobertura com meios de montagem ndo-aquosos (p.ex.,
Neo-Mount™, DPX novo ou Entellan™ Novo) e com um vidro de cobertura,
para armazenar amostras hematolégicas durante varios meses. Para esse
efeito, as amostras coloridas tém de ser muito bem secas.

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

A utilizagdo de 6leo de imers&o é recomendada para analise de laminas
coloridas com ampliacdo microscépica de >40x.

Resultado

NUcleos das células
Citoplasma de linfocitos
Citoplasma de mondcitos
Granulos neutrofilicos
Granulos eosinofilicos vermelho a vermelho acastanhado
Granulos basofilicos roxo escuro a preto

Trombdcitos roxo

Eritrécitos avermelhado

roxo avermelhado

azul acinzentado
predominantemente azul pombo
roxo claro

Notas técnicas

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

Ao utilizar sistemas de coloragdo automatica, por favor, siga as instrugdes
de utilizagdo disponibilizadas pelo fornecedor do sistema e do software.
Retire o excedente do dleo de imerséo antes de encher.

Caracteristicas do desempenho analitico

“Hemacolor® Coloragdo rapida de esfregacos de sangue - conjunto de
coloragd@o” cora e, por conseguinte, visualiza estruturas bioldgicas, tal como
descrito no capitulo “Resultado” desta instrugdo de utilizagdo. A utilizagdo
do produto deve ser efetuada apenas por pessoas autorizadas e qualifica-
das e isto inclui, entre outras coisas, preparagdo de amostras e reagentes,
manuseamento de amostras, decisdes relativamente a controlos adequados
e mais.

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

Para os seguintes corantes, o desempenho analitico foi confirmado em ter-
mos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com uma
taxa de 100 %:

Cat. n.°1.11661

Especifici- | Sensibili- Especifici- | Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-
-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio
Coloragdo
hematoldgica
Ndcleos das 20/20 20/20 6/6 6/6
células
Citoplasma de 20/20 20/20 6/6 6/6
linfécitos
Granulos 20/20 20/20 6/6 6/6
neutrofilicos
Granulos 20/20 20/20 6/6 6/6
eosinofilicos
Eritrécitos 20/20 20/20 6/6 6/6
Resultados do desempenho analitico
Cat. n.°1.11674
Especifici- Sensibili- Especifici- Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-
-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio
Coloragdo
hematoldgica
Nucleos das 9/9 9/9 7/7 7/7
células
Citoplasma de 9/9 9/9 7/7 7/7
linfocitos
Granulos 9/9 9/9 7/7 7/7
neutrofilicos
Granulos 9/9 9/9 7/7 7/7
eosinofilicos
Eritrécitos 9/9 9/9 7/7 7/7

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 nimero de ensaios efetuados.

Os resultados desta avaliagdo do desempenho confirmam que os produtos
sdo adequados para a utilizagdo prevista e que tém um desempenho fidvel.
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Diagnéstico
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 a cada aplicagdo, a fim de evitar
resultados incorretos.

Armazenamento

Conserve o Hemacolor® Coloragdo rapida de esfregagos de sangue - conjunto
de coloragdo para microscopia entre +15°C e +25°C.

Durabilidade
O Hemacolor® Coloragdo rapida de esfregagos de sangue - conjunto de colora-
¢do para microscopia pode ser usado até a data de expiragdo indicada.

Apds a primeira abertura do frasco, o conteldo 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.

A solugdo tampdo (reagente 4) pode ser usada por pelo menos 4 semanas
quando mantida em um frasco de vidro bem fechado.

Capacidade
Cat. n.° 1.11674 : A embalagem é suficiente para 50-200 aplicagoes.
Cat. n.° 1.11661: A embalagem é suficiente para 250-1000 aplicagoes.

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 microscopios equipados de acordo com o padréo.
Se necessario, utilize uma centrifugadora padrdo adequada a laboratérios
de diagnostico médico.

Protecao contra infegoes

Deverao ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdes, em
linha com as diretrizes laboratoriais.

Instrugdes para eliminagdo

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 Eliminagao de Produtos de Microscopia” em
www.microscopy-products.com. Dentro da UE, aplica-se o Regulamento
(CE) n.© 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.° 1.04699 Oleo de imers&o Frasco de
para microscopia instilacdo de
100 ml, 100 ml,
500 ml
Cat. n.° 1.06009 Metanol 11,251, 51
para andlise EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Cat. n.° 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,
meio de montagem rapido 11
para microscopia
Cat. n.° 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 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.° 1.09468 Comprimidos tampé&o pH 7,2 100 tabs
para preparagdo de solugdo tampéao
segundo WEISE para coloragdo de
sangue
Cat. n.° 1.09843 Neo-Clear™ (substituto do xileno) 51
para microscopia
Cat. n.° 1.11955 Hemacolor® Coloracdo rapida de 2,51

esfregacos sanguineos
Solugdo 1: solugdo de fixagao
Cat. n.° 1.11956 Hemacolor® Coloragdo rapida de 2,51
esfregacos sanguineos
Solugdo 2: reagente de cor vermelha

1.11957 Hemacolor® Coloragdo rapida de 2,51
esfregacos sanguineos
Solugdo 3: reagente de cor azul

Cat. n.°



Classificacdo do perigo
Cat. n.° 1.11661.0001 e Cat. n.° 1.11674.0001

Observe a classificacdo de perigo impressa no rétulo e a informacgdo dada
na ficha de dados de seguranga.

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

Principais componentes dos produtos
Cat. n.° 1.11661.0001 e Cat. n.° 1.11674.0001
Reagente 1 ou Cat. n.°c 1.11955

contém CH,0H

Reagente 2 ou Cat. n.° 1.11956

C.1.45380 1,3 g/l

PO,* 63,8 mmol/I
Reagente 3 ou Cat. n.° 1.11957

C.I. 2015 + Azur 1,7 g/l

PO,*> 63,8 mmol/I
Comprimidos tampdo pH 7,2 ou Cat. n.° 1.09468
Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/l

Comentario geral

Se, durante a utilizacdo deste dispositivo ou como resultado da sua utiliza-
gao, ocorrer um incidente grave, queira comunica-lo ao fabricante e/ou ao
seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Literatura

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

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

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

4. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
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H225: Liquido e vapores altamente inflamaveis.

H301 + H311 + H331: Tdxico se ingerido, em contato com a pele ou se
inalado.

H317: Pode provocar reagGes alérgicas na pele.
H370: Provoca dano aos érgdos (Olhos, Sistema nervoso central).

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

P233: Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.

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

P301 + P310: EM CASO DE INGESTAO Contate imediatamente um
CENTRO DE INFORMACAO TOXICOLOGICA/ médico.

P303 + P361 + P353: EM CASO DE CONTATO COM A PELE (ou com o
cabelo): Retire imediatamente toda a roupa contaminada. Enxague a pele
com agua.

P304 + P340 + P311: EM CASO DE INALACAO: Remova a pessoa para local
ventilado e a mantenha em repouso numa posicdo que ndo dificulte a res-
piracdo. Contate um CENTRO DE INFORMACAO TOXICOLOGICA/ médico.

Reagente 1:
H225: Liquido e vapores altamente inflamaveis.

H301 + H311 + H331: Tdxico se ingerido, em contato com a pele ou se
inalado.

H370: Provoca dano aos 6rgdos (Olhos, Sistema nervoso central).

Reagente 2:
H317: Pode provocar reagGes alérgicas na pele.

Histérico de revisdes

Versdo Comentario a modificagdo

2024-Jul-23 Verséo inicial com a introdugdo do histdrico de revisdes

O sector Life Science da Merck opera como MilliporeSigma nos EUA e Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany e/ou as suas sociedades afiliadas. Todos os direitos reservados.
Merck e Sigmal-Aldrich sdo marcas comerciais da Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Todas as outras
marcas comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprietdrios. Para informagdes pormenorizadas
em matéria de marcas comerciais consultar os recursos disponiveis ao publico.
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Mukpockonus

Hemacolor® 6bp30 ouBeTsiBaHe
Ha KPpbBHU HaMa3Ku

Habop 3a OuBETSABAHE 338 MUKPOCKOMUS

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba

|VD MeanLMHCKO usaenue 3a in vitro anarHocTuka C E

NMpepHa3zHayeHue

Tosu ,Hemacolor® 6bp30 ouBeTsiBaHe Ha KPbBHM HaMasku - Habop 3a
ouBeTsiIBaHe 3a MMKPOCKOMNUS" ce M3Mon3Ba 3a KAeTbYyHa AMarHoCTuKa B
XyMaHHaTa MeauuMHa U CNYXW 3@ XEMATONOMMYHO U KIIMHUKO-LUTONOMMYHO
uscneABaHe Ha MaTepuan oT Npobu OT YOBELLKKU npousxos. Tov e rotos

3a ynoTtpeba KUT 3a oLuBeTsiBaHe, KOWTO Npwu ynoTpeba 3aeAHO C Apyru
NPOAYKTU 3a in vitro anarHocTvka oT Halwusa nopTtdein npasu TapreTHUTe
CTPYKTYPU OLIEHUMM 3@ ANArHOCTUYHM Lenn (Ypes3 pukcupaHe, ouBeTsBaHe,
KbAETO € HEOH6XOANMO KOHTpaoLBeTsIBaHe, NOCTaBsHe BbPXY NpeaMETHO
CTbK/10) B XEMATOSIOMMYHU U KITMHUKO-LMTONOrMYHU MaTepuanu ot npobu,
Hanpumep HaTPVBKW OT Lsiia KPbB M KOCTEH MO3bK.

Hemacolor® ce nsnonsea 3a 6'bp30 ouBeTABaHE Ha MaTepuan OT XemMaTosio-
TMYHU U KIIUHNKO-LUTONTOTNYHN FIpO6VI, 3a Cb3[aBaHe Ha OUBETsABAHE, KOETO
CbOTBETCTBA Ha OUBETABAHETO No Pappenheim, CbC CKbCsABaHe Ha KJiacun4ye-
CKMA MEeTOoA Ha ouBeTsiBaHe A0 BpeMe 3a ouBeTsBaHe 2 MUHYTU.

HeouBeTeHUTEe CTPYKTYpU Ca CbC CPaBHUTENIHO C/lab KOHTpAcCT U ca U3-
K/IOYMTENHO TPYAHW 3a pasrpaHuyaBaHe noa HabntoaeHne CbC CBETIMHEH
MUKpockon. M3o6paxeHunsaTa, Cb3aafeHu C NOMOLLTa Ha pasTBOpUTE 3a
ouBeTsABaHe, NoMaraTt Ha yMb/IHOMOLWEHUS U KBanuduumnpaH uscnegosaren
no-aobpe aa onpeaenun dopMaTa U CTpyKTypaTa B TakuBa cinydaun. TpsibBa
[a Ce U3BbPLIAT AOMbIHUTENHM U3CNEABAHUS B CbOTBETCTBUE C MPU3HATH,
Ba/IMAHM MeToAM, 3@ Aa Ce AOCTUTHe A0 AedUHUTUBHA AMarHosa.

MpuHUMnN

OuseTsiBaHeTo ¢ Hemacolor® gaBa pe3ynTaTt, CbOTBETCTBaLL, Ha OLBeTsBa-
HeTo no Pappenheim, ¢ NnpeaMMHO NyprnypHO ouBeTeHM siapa. ToBa e Bb3
OCHOBa Ha MOJIEKYNSIPHOTO B3auMOAeNCTBUE Mexay 6arpunoTo eo3uH Y u
komnnekc ot Azur B ¢ JHK. U aBeTe 6arpuna ce cBbp3BaT KbM KOMMIEKC
Eosin Y - Azure B-AHK # MHTEH3MBHOCTTa Ha NMosy4yaBaloTo Ce B pe3ynTaT
ouBeTsBaHe 3aBUCU OT CbAbpXXaHWeTo Ha Azure B 1 cboTHoweHneTo Azure
B : Eosin Y.

OcBeH ToBa NOMy4aBalloTo Ce B pe3ysnTaT OuBeTsiBaHe MOXe Ja Bapupa
crnopef BMSIHMETO Ha duKcaumsaTa, BPEMETO Ha OLUBETsABaHe, CTOMHOCTTa
Ha pH Ha pa3TBopuTe Unu Ha 6ydepHuTe BewecTBa. bnarogapeHune Ha us-
nonssaHeTo Ha bydepupaHu pa3Teopu ¢ pH 7,2 B KOMMNJIEKTa 3a oLBeTsaBaHe
Hemacolor®, Moxe Aa ce rapaHTMpaT pe3ynTaTu C BUCOKa CTabUIHOCT Ha
OLBETSABAHETO M YNCTO oLuBeTsaBaHe 6e3 yTaika.

MaTtepman Ha npoburte

KaTo cTapToB MaTepuan ce usnonssaT HaTPMBKWU OT MpsiCHa, HaTMBHa usna
KPbB M OT KOCTEH MO3bK, KaKTO U KJIMHWYEH LUTONOMMYEH MaTepuan, Hanpu-
Mep CeAMMEHT OT YpWHa, Xpayuku, HaTPUBKN OT TbHKOUIIEHM acnUpaLMOHHU
6uoncumn (FNAB), naBaxwu, OT/IMBKU.

Pearentun

KaTt. N2 1.11674.0001
Hemacolor® 6bp30 ouBeTABaHe Ha KPbBHU HaMaskun
Habop 3a oLBeTsBaHe 3a MUKPOCKOMUS

KoMnoHeHTU B onakoBKara:
KuTbT 32 ouBeTsiBaHe CbAbpXa

PeareHT 1: Hemacolor® Pa3Tteop 1: pmkcmpaly pastTsop 100 ml
PeareHT 2: Hemacolor® Pa3TBOp 2: peakTuB 3a ouBeTsiBaHe yepBeH 100 ml
PeareHT 3: Hemacolor® Pa3TBop 3: peakTuB 3a oLBETSIBAHE CUH 100 ml

Hemacolor® bydepHu Tabnetkm pH 7.2 no WEISE 3 tabneTtku

Kat. N2 1.11661.0001
Hemacolor® 6bp30 ouBeTsiBaHe Ha KpbBHW HaMa3kun
Habop 3a ouBeTaBaHe 3a MUKPOCKONUS

KOMMnoHeHTH B onakoBKaTa:
KWUTbT 3a ouBETABaHe CbAbpXKa

PeareHT 1: Hemacolor® Pa3sTtBop 1: pmkcmpaly pasteop 500 ml
PeareHT 2: Hemacolor® Pa3TBop 2: peakTuB 3a ouBeTsiBaHe yepseH 500 ml
PeareHT 3: Hemacolor® Pa3TBop 3: peakTuB 3a OLBeTSIBAHE CUH 500 ml

Hemacolor® BydepHu Tabnetkn pH 7.2 no WEISE 6 Tabnetku
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EAMHWYHM peareHTHn

BmecTo kuTa 3a ouBeTaBaHe 1.11661.0001 n 1.11674.0001 moxe aa ce
M3MoN3Ba cnefHaTa KOMbMHaUNs OT peareHTu:

Kat. N 1.11955 Hemacolor® 6bp30 ouBeTsBaHe Ha KPbBHU 2,51
Hamasku
PastBOp 1: pukcupaly pasteop

Kat. N 1.11956 Hemacolor® 6bp30 ouBeTsiBaHe Ha KPbBHU 2,51
HaMmasku
Pa3TBOp 2: peakTus 3a ouBeTsiBaHe YepBeH

Kat. N 1.11957 Hemacolor® 6bp30 ouBeTsBaHe Ha KPbBHU 2,51
Hamasku

Pa3TBop 3: peakTuB 3a ouBeTsiBaHe CUH

KaTt. N 1.09468 BydepHn Tabnetku pH 7.2
3a U3roTesiHe Ha 6ydepeH pa3tsop no WEISE
3a ouBeTsABaHe Ha KPbBHW HaTPUBKM

100 tabs

MoarotoBka Ha npo6urte
B3emaHeTo Ha npobu TpsibBa Aa ce M3BbpLBa OT KBanndULUMpaH nepcoHarn.

Mons, n3nonssanTe TbHKWU, U3CYLUEHN Ha Bb3AyX HAaTPUBKMK OT KPbB UK
KOCTEH MO3bK, KaKTO U KJIMHUKO-LMTONOrMMYHN MaTepuanmn, KOUTO ca Cbxpa-
HABaHW He MO-AbJrO OT TPU AHWU.

HaTtpuekute TpsibBa Aa ca M3CyLIEHM Ha Bb3AyX 3@ Hal-mManko 30 MUHYTU

1 fa ca pUKCMpaHu cnopes CbOTBETHUTE MHCTPYKLUUKW Npean peanHaTa
peakuus.

Bcuykm npobu TpsibBa Aa ce TpeTupaT C U3MnoNi3BaHe Ha Hall-akTyanHaTta
TexHonorus.

Bcuukun npobu TpsibBa sicHo Aa ce o6o3HauaT.

3a B3eMaHe Ha nNpobu 1 TsxHaTa noaroToBka TpsibBa Aa ce mu3nonssaT
NOAXOASLN UHCTPYMEHTU. CnefBaliTe MHCTPYKUMUTE 3a NPUIOXEHKE / yno-
Tpeba Ha nNpousBoAUTENS.

KoraTo ce n3nonseaT CbOTBETHUTE MOMOLLUHW peareHTH, TpsibBa Aa ce cnas-
BaT CbOTBETHWTE MHCTPYKLUK 3a ynoTpeba.

MoarotoBka Ha peareHTUTe

PeareHtn 1, 2 1 3 Ha Hemacolor® 6bp30 ouBeTsABaHe Ha KPbBHM HaMasku -
Habop 3a ouBeTsBaHe 3a MUKPOCKONWUS ca roToBu 3a ynoTtpeba, He ce Hana-
ra paspexsaHe Ha pasTBOpPWUTE U TO CaMO BOAM A0 BJIOWIABaHe Ha pesynTaTta
OT OLBETSIBAHETO W TXHaTa CTabUIHOCT.

PeareHT 4 (BydepeH pasteop pH 7,2)

PasTtBopeTe 1 6ydepHa Tabnetka c pH 7,2 B 1 | gectunmpaHa Boga, Kato
pasbbpkBaTe.

MpenopbunTenHo e 6ydepHUAT pa3TBop Aa Ce NpPUroTeM eAuH AeH npeaun
M3MO0NI3BAHETO MYy.

Mpoueaypa

OuBeTsABaHe B KJIeTKaTa 3a ouBeTsaABaHe

npe,CI,METHVITe CTbKNa TpﬂﬁBa Aa ce noTonAT M Aa Ce pa3aBumXXaT 3a KpaTKo B
pa3TBOpUTE, MPOCTOTO NOoTansdHe BOAM A0 HEAOCTATbYHO OLBETHABAHE.
MpeamMeTHUTE CTbkNa TpabBa Aa MMaT Bb3MOXHOCT Aobpe Aa ce oTuexaaTt
cnen otaenHUTe CTbMNKUM Ha OUBETSABAHE, KaTO MApKa 3a n3bsreaHe Ha HEHYX-
HO KPBbCTOCAHO 3aMbpCABaHe Ha pa3TBOpUTE.

MocoyeHuTe BpeMeHa TpsibBa Aa ce crnasBsarT, 3a 4a Ce rapaHTMpa onTuManeH
pesynTaT OT OLBETSABAHETO.

lMpeaMeTHO CTBbK/IO C M3CYLIEeHa Ha Bb3A4yX HAaTpUBKa

Pearent 1 (Hemacolor® Pa3sTteop 1) 5x 1 cek.
PeareHT 2 (Hemacolor® Pa3tBop 2) 3 x 1 cek.
PearenT 3 (Hemacolor® Pa3Tteop 3) 6 x 1 cek.
PearenT 4 (BydepeH pa3steop pH 7,2) 2 x 10 cek.
M3cyweTe Ha Bb3AYyX

MocTtaBeTe, ako e Heobxoaumo, ¢ Neo-Mount™, DPX Hoso unu Entellan™
NEeW M MOKPUBHO CTHKJIO.

OuBeTsiBaHe B aBTOMAaTU4YHUA ypepa 3a ouBeTsiBaHe

PearenT Bpeme CL':::- Tol'll_lc;e
MpeAMETHO CTBKNO C M3CYLLEeHa Ha Bb3AyX HaTpuBKa

PeareHT 1 (Hemacolor® Pasteop 1) 30 cek. 1 Ha
PeareHT 2 (Hemacolor® Pasteop 2) 3 cek. 2 Ha
PeareHT 3 (Hemacolor® Pa3teop 3) 6 cek. 3 Ha
PearenT 4 (BydepeH pasteop pH 7,2) 10 cek. 4 Ha
PeareHT 4 (BydepeH pastsop pH 7,2) 10 cek. 5 Ha
M3cyweTte Ha Bb3ayX 3 MWH. 6 -

[MocTaBeTe, ako e Heobxoanmo, ¢ Neo-Mount™, DPX HoBo unu Entellan™
NEewW M MOKPUBHO CTbKJIO.




3a cbxpaHeHWe Ha XxeMaToNornyHM Npobu 3a Nepuoz oT HAKOIKO Mecela ce
npenopbyBa NOKPUBAHETO UM CbC cpeAa 3a noctaBsiHe (Hanp.

Neo-Mount™, DPX Hoso, Entellan™ new) 1 ¢ NOKPMBHO CTbKJIO.

Cnep aexuapataums (CbC cepus C NoBMLIABALL, Ce NPOLEHT afikoxon) u
nposicHsaBaHe ¢ kcuneH nnn Neo-Clear™, uMtonornyHmute npobu morat Aa ce
NOCTaBSAT BbPXy NpeAMEeTHU CTbKNa ¢ 6e3BoAHN cpean (Hanp. Entellan™ new
nnu Neo-Mount™) n ¢ NOKPUBHKU CTbKNa U cnea ToBa MOraT Aa Ce CbxpaHs-
BarT.

MpenopbyBa ce U3non3BaHe Ha MMEPCMOHHO Mac/o 3a aHasM3 Ha OUBETEHU
npeAMeTHU CTbK1a C MUKPOCKOMCKO yBenuyeHune >40x.

Pesynrar

Anpa YepBEeHO-BMONETOBO
LunTonnasma Ha nuMdoumnTn CMHbO-CUBO

LinTonnasma Ha MOHOLMTH OCHOBHO Mb/1b60BO CMHbLO
HeyTpodunHu rpanynu CBET/I0 BUOSIETOBO
Eo3nHodUAHK rpaHynu yepBeHO 0 YepBeHoKapaBO
BazodunHu rpaHynm TbMHO BMONETOBO 10 YEPHO
Tpombountun BMOSIETOBO

EputpounTun YyepBEHUKaBO

TexHnuyecku 3abenexxkm

M3non3BaHMAT MUKpPOCKON TpsbBa Aa OTroBapsl Ha M3MCKBaHUATA Ha Meau-
LMHCKa AnarHocTMyHa nabopatopus.

KoraTo ce u3nonseaTt aBTOMaTMYHM CUCTEMU 3a OLBETSIBaHE, MONS, CreaBai-
Te MHCTPyKUMUTe 3a ynotpeba, NpeaocTaBeHy OT A0CTaBYMKa Ha cucTeMaTa
n codTyepa.

Mpean HanbnBaHe OTCTPaHETe M3NUWHOTO MMEPCUOHHO Macso.

AHaNUTUUYHN Pa6OTHN XapaKTEPUCTUKN

~Hemacolor® 6bp30 ouBeTsiBaHe Ha KpbBHM HaMasku - Habop 3a ouBeTaBa-
He" ouBeTsiBa U CriefoBaTeIHO BU3yanu3npa 6M0N0rMyHu CTPYKTYpU, KakTo
e onucaHo B rnaeata ,Pe3yntat Ha HacTosILLMTE MHCTPYKUMM 3a ynoTpeba.
MpoAyKTbT TpsibBa fa Ce U3Mosi3Ba CaMo OT YMbJIHOMOLLEHW U KBanuduum-
paHv n1ua, ToBa BKJIOYBA, OCBEH ApPYruTe Hella, MOAroToBka Ha npobuTe u
peareHTUTe, 60paBeHe C NpobuTe, peLleHnst No OTHOLIEHME Ha NOAXOASLLM-
Te KOHTPOSIN U APYIU.

AHaNUTUYHUTE XapaKTePUCTUKM Ha NPOAYKTa ca NOTBbPAEHU Ype3 TecTBaHe
Ha BCsika MpOM3BOACTBEHA NapTuaa.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTMKIN ca NOTBBbPAEHWN 3a ClieAHUTE OLBETABaHMSA
no OTHOLUEHME Ha creundUYHOCT, YyBCTBUTEIHOCT U NMOBTOPSIEMOCT Ha
npoaykta Ha HMBO 100 %:

Kat. N2 1.11661

Cneum- YyBCTBU- Cneumn- YyBCTBU-
bnyHocT TenHocT duyHocT TeNHOCT B
mMexay mMexay B paMKuTe | pamkuTe
TecTtoBeTe | TecToBeTe Ha TecTa Ha TecTa
XemaTonormyHo
ouBeTaBaHe
Anpa 20/20 20/20 6/6 6/6
LnTonnasma Ha 20/20 20/20 6/6 6/6
nmMmooumnTute
HeyTpodunHu 20/20 20/20 6/6 6/6
rpaHynm
Eo3nHOpUNHN 20/20 20/20 6/6 6/6
rpaHynm
EputpoumnTtn 20/20 20/20 6/6 6/6
AHaNUTUYHU paboTHW pe3ynTaTu
KaT. N? 1.11674
Cneuu- YyscTBUK- Cneuymn- YyBCTBU-
dnyHoCT TenHocT dunyHocT TeNHOCT B
mMexay mMexay B paMKuTe | pamkuTe
TecToBeTe | TecToBeTe Ha TecTa Ha TecTa
XeMaTonornyHo
ouBeTsiBaHe
Anpa 9/9 9/9 7/7 7/7
LinTonnasma Ha 9/9 9/9 7/7 7/7
nmMmdoumnTute
HeyTtpodunHu 9/9 9/9 7/7 7/7
rpaHynm
Eo3nHopunHn 9/9 9/9 7/7 7/7
rpaHynm
EputpoumnTtun 9/9 9/9 7/7 7/7

AHanNUTUYHM paboTHW pe3ynTaTu

[laHHUTe B paMKu1Te Ha TecTa (M3BbPLUEHWN BbPXY €Ha U Cblla napTuaa) u
Mexay TecTtoBeTe (M3BbpLUIEHN BbPXY PasNYHK NapTnamn) nocoysat 6pos
NpaBUIHO OLBETEHWN CTPYKTYpU CnpsiMo 6pos Ha M3BbPLUEHUTE TecToBe.

Pe3ynTtaTvTe Ha Tasu oLeHka Ha paboTHWUTE XapaKTepUCTUKK MOTBBbPXAA-
BaT Ye NpoAyKTWUTE ca MOAXOAALM 32 NpeAHa3HAYeHNETo U hyHKUMOHMpPAT
HaZeXAHoO.

BG
AnarHocruka

ﬂ.MaFHOBMTe cnegBa Aa ce nocCtaBAT CaMO OT YNMb/IHOMOLEH U KBaI‘IMdJMLI,IA-
paH nepcoHan.

TpﬂﬁBa Aa Cce n3nonsea BaangHa HOMeHKNaTypa.

To3un MeTo[4 MOXe Aa Ce M3nossea AONbJIHUTENHO B AMAarHoCTuKaTa npu
xopa.

TpﬂﬁBa Aa ce non6epaT M n3BbpllaT A0ONBJIHUTENTHN U3CneaBaHUs B CbOT-
BEeTCTBME C NpuU3HaTn MeToaun.

Mpun BCAKO npunoxeHue TpsibBa Aa ce U3MNonA3BaT NOAXOASLUN KOHTPON, 3a
Aa ce n3berHe HenpaBwuieH pesynTart.

CbxpaHeHue

CbxpaHsiBarite Hemacolor® 6bp30 ouBeTsaBaHe Ha KPbBHW Hamasku - Habop
3a ouBeTsBaHe 3a Mmkpockonusa npu +15°C po +25°C.

CpoK Ha rogHocCT

Hemacolor® 6bp30 ouBeTsIBaHe Ha KPbBHM HaMasku - HAbop 3a ouBeTABaHe
3@ MMKPOCKOMUS MOXE Aa Ce U3MoJ3Ba A0 NnocoveHaTa JaTa Ha CpPoK Ha
roAHOCT.

Cnen nbpBOTO OTBapsiHe Ha 6yTuikaTa CbAbpXXaHWETO MOXe Aa Ce U3MNos3Ba
[0 noco4vyeHaTa AaTa Ha CPOK Ha roAHOCT, KoraTo ce cbxpaHssa npu +15°C
no +25°C.

ByTunkuTte TpsibBa BMHarn Aa ce CbXpaHsiBaT MNAbTHO 3aTBOPEHMW.

BydepHusaT pasteop (PeareHT 4) MOXe Aa ce M3MoN3Ba B NPoAb/IKEHNE Ha
Hal-Manko 4 ceAMULN, KOraTo Ce CbXpaHsiBa B NIbTHO 3aTBOPEHa CTbK/IeHa
6yTunka.

Kanauurter
KaTt. N? 1.11674: OnakoBkaTa e goctatbyHa 3a 50 - 200 npuioxeHus.
KaTt. N2 1.11661: OnakoBkaTa e goctatbyHa 3a 250 - 1000 npunoxeHus.

[OoNbAHUTENTHU UHCTPYKLUN

Camo 3a npodecuoHasiHa ynotpeba

3a fa ce nsberHaT rpelkun npunoxeHmeto Tpsabsa Aa ce M3BbpLUBA CaMOOT
KBanuduumnpaH nepcoHan.

Tpsabsa na ce cneaBaT HaUMOHANHWUTE yKa3aHus 3a ocurypsieaHe Ha 6e30-
MacHOCT U KayecTBo npu paboTa.

Tpabsa Aa ce M3MoN3BaT MUKPOCKOMK CbC CTaHAapTHO obopyaBaHe.

AKO e Heo6x0MMO, U3Non3BanTe cTaHAapTHa UeHTpodyra, noaxoasiia 3a
MeAMLMHCKa AnarHoctuyHa nabopatopus.

3awumTta oT uHpexkuus

TpsibBa Aa ce B3eMaT eeKTUBHM MEPKM 3a 3aluuTa cpelly UHdeKLmsa B
CbOTBETCTBUE C NabopaTopHUTE yKasaHUs.

WHCTPYKUMM 3@ U3XBbPIISIHE

OnakoBkaTa TpsibBa Aa ce U3XBbP/IM B CbOTBETCTBME C aKTyasHUTe ykasa-
HUS 3@ U3XBbPJISHE.

M3nonssaHuTe pasTBOpPU M Pa3TBOPUTE C U3TEKBJST CPOK Ha roAHOCT Tpsbsa
Aa ce U3XBbpAAT KaTo creumaneH oTnagbk B CbOTBETCTBME C MECTHUTE yKa-
3aHus. MHdopmMauus 3a U3XBbPASHETO MOXE Aa Ce MoSlyun oT 6bp3nst INHK
,CbBETU 3a U3XBBLPJISHE Ha NPOAYKTU 3a MUKpocKonua™ oT
www.microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC e B cuna npuioxXuMmnsT
noHacrosiwem PEMMAMEHT (EK) N2 1272/2008 3a knacudukauus, o6o-
3HayaBaHe W onakoBaHe Ha BellecTBa U CMecu, Nnonpassly U 3aMecTBall,
Avpektnen 67/548/ENO n 1999/45/EK, n nonpassw, PernameHT (EK) N?
1907/2006.

CnomaraTtesniHm peareHTu

Kat. N® 1.00579 DPX HoBo 500 ml
HeBOZHa cpeaa 3a 3a/MBKa
npu MUKPOCKOMUS

KaT. N 1.04699 VMIMepCMOHHO Macno
3@ MUKPOCKOMUS

100-ml 6yTunka
3a HakanBaHe,

100 ml, 500 ml
KaTt. N¢ 1.06009 MeTtaHon 3a aHanu3s EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
KaTt. N2 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
6bp3 cpena 3a 3anMBKa 11
3@ MUKPOCKOMUS
Kat. N 1.08298 Kcunon (n3omepHa cMmec) 4|

3a Xxucrosorusa

Kat. N2 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml 6yTunka
6e3BoaHa cpena 3a HakanBaHe,
3a MMKpoOCKONusa 500 ml

KaTt. N 1.09468 BydepHn Tabnetku pH 7.2 100 tabs
3a U3roTesiHe Ha bydepeH pa3Tsop no
WEISE
3a ouBeTABaHEe Ha KPbBHW HAaTPUBKMU

Kat. N 1.09843 Neo-Clear™ (3amecTuten Ha Kcmion) 51
3a MMKPOCKOMUS

Kat. N 1.11955 Hemacolor® 6bp30 ouBeTsBaHe Ha 2,51
KPbBHW HaMasku
PastBOp 1: pukcupaly pasTeop

Kat. N¢ 1.11956 Hemacolor® 6bp30 ouBeTsiBaHe Ha 2,51
KPbBHU HaMasku
Pa3TBOp 2: peakTuB 3a ouBeTsiBaHe
yepBeH

Kat. N 1.11957 Hemacolor® 6bp30 ouBeTsiBaHe Ha 2,51

KPbBHW Hamasku
PasTBop 3: peakTuB 3a OLBETABaHE CUH



Knacudumkauus Ha puckoseTe
KaT. N2 1.11661.0001 1 1.11674.0001

Mons, cnassanTe knacudukaumsaTa Ha pUCKOBeTe, oTnevyaTaHa Ha eTUKeTa,
1 HdbopmauusTa, AaaeHa B INCTa C AaHHKU 3a 6e3onacHoCT.

JINCTBT C AaHHKM 3a 6e30MacHOCT MOXe Aa ce Hamepwu B yebcaiTa v npwm
nouckKBaHe.

OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NpoAyKTUTe
KaTt. N? 1.11661.0001 n 1.11674.0001
PeareHT 1 nnu Kat. N2 1.11955

cbabpxa CH;0H

PeareHT 2 unu Kat. N2 1.11956

C.1.45380 1,3 g/l

PO,* 63,8 mmol/I
PeareHT 3 nnu Kat. N 1.11957

C.1.52015 + Azure 1,7 g/l

PO,*> 63,8 mmol/I
BydepHn Tabnetkm pH 7.2 nnm Kart. N? 1.09468
Na,HPO, x 2 H,0O 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/l

O6wa 3abenexkka

AKO MO BpEME Ha M3MOJI3BAHETO Ha TOBA U3AeNnNe UK B pe3ynTaT Ha
ynotpe6ata My Bb3HUKHE CEPUO3EH MHUWUAEHT, MONs, CbobLLETE 3@ HEro Ha
Npon3BOAUTENA U/UNN HA HEFOBMS YMb/IHOMOLLEH NPeACTaBUTEN M Ha Bawwus
HauMoHaneH opraH.

JintepaTtypa

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

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

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

4. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
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H225: CunHo 3ananuMm TEYHOCT U Napu.

H301 + H311 + H331: TokcMyeH Npu NornbliaHe, NPU KOHTaKT C Koxara
WAN MpU BAMLLIBAHeE.

H317: Moxe Aa NpUYMHKU anepruyHa KoxHa peakums.

H370: MNpuuynHgaBa yBpexaaHe Ha opraHute (Ouu, LleHTpanHa HepBHa
cuctema).

P210: [a ce nasu OT TOMJIMHA, HAaropeLleHn NOBbPXHOCTU, UCKPU, OTKPUT
naamMbK U APYrv U3TOYHULM Ha 3ananBaHe. TIOTIOHOMYLWEHETO 3a6paHeHo.

P233: CbabT Aa ce CbxpaHaBa NAbTHO 3aTBOPEH.

P280: M3non3eavTe npeanasHu pbkaBuuun/ npeanasHo obnekno/ npeanasHu
oyuna/ npeanasHa Macka 3a nuue.

P301 + P310: MPU MOIMbLUAHE: He3zabaBHo ce obaaete B LLEHTbHP MO
TOKCUKOJIOTUSA/ Ha nekap.

P303 + P361 + P353: MPU KOHTAKT C KOXATA (nnu kocaTta): He3abaBHO
cBaneTe LsN0TO 3aMbpceHo obnekno. ObneliTe KoxaTa C BOAA.

P304 + P340 + P311: NPV BOAULWBAHE: n3BeaeTte NMULETO Ha YUCT Bb3AYyX
M ro NnocTaBeTe B NO3uUMSA, yNecHsBawa avwaHeTto. Obaaete ce B LLEHTBHP
MO TOKCUKOJIOTNSA/ Ha nekapr.

PeareHT 1:
H225: CnnHo 3ananvMmu TEYHOCT U Napw.

H301 + H311 + H331: TokcuyeH npu norabliaHe, NpyM KOHTAKT C KoXaTa
VAN MpU BAMLIBAHeE.

H370: MpuunHsBa yBpexaaHe Ha opraHute (Oun, LleHTpanHa HepBHa
cucrtema).

PeareHT 2:
H317: Moxe Aa NpuUYMHKN anepruyHa KoXxHa peakuus.

XpoHonorus Ha peaakuuure

Bepcus KomeHTap 3a mogudmkaumara

2024-Jul-23 MbpBOHaYanHa Bepcus C BbBEXAAHETO Ha XpOHoNorus
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
wuTe AOKYMEHTU rrrr-mm-ga

Status: 2024-Jul-23

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.11661.0001 |REF
1.11674.0001

Mikroszkodpia

Hemacolor® Vérkenetek
gyorsfestése

fest6készlet mikroszkdpias célra

Csak professzionalis hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz C E

Rendeltetés

Ez a “Hemacolor® Vérkenetek gyorsfestése - festékészlet mikroszkopias cél-
ra” embergydgyaszati sejtdiagndzisra hasznalatos és human eredet(i minta-
anyag hematoldgiai és klinikai-citologiaiésvizsgalatara szolgal. Ez hasznalat-
ra kész szinez6 készlet, amely termékkindlatunk mas in vitro diagnosztikai
termékeivel egylitt hasznalva diagnosztikai célokra értékelhetévé teszi a
célstruktirakat (rogzités, bedgyazas, szinezés, ahol sziikséges kontrasztszi-
nezés, felrakds Utjan) hematoldgiai, és klinikai-citoldgiai mintaanyagokban,
példaul teljes vér és csontvel6 keneteiben.

A Hemacolor® haematoldgiai és klinikai-citoldgiai mintaanyag Pappenheim
szinezésnek megfelel§ gyors szinezésére hasznalatos, lerdviditve a klasszi-
kus szinezési mddszert 2 perces szinezési idére.

Nem szinezett struktirak viszonylag alacsony kontraszttak és fénymik-
roszkdpban rendkivil nehezen megkilonboztethetéek. Ilyen esetekben a
szinez6 oldatokkal létrehozott képek segitik az engedélyezett és képzett
vizsgalot az alak és a struktirak jobb meghatarozasaban. Tovabbi vizsgala-
tokat kell végezni elismert, érvényes modszerek szerint, definitiv diagnozis
felallitasa céljabol.

Elv

A Hemacolor® anyaggal tortént szinezés a Pappenheim szinezésnek meg-
felel§ szinezést ad, féleg biborvordsre szinezett sejtmagokkal. Ez az eozin
Y festék és az Azur B-DNS komplex molekularis kdlcsonhatdsan alapszik.
Mindkét festék Eozin Y - Azure B-DNS komplexbe all 6ssze és az eredmény-
ként kapott festék intenzitdsa fligg az Azure B tartalomtdl és az Azure B :
Eozin Y ardnyatol.

Tovabba az eredményként kapott festék valtozhat a rogzitési, szinezési
id6k, az oldatok pH-értéke vagy a pufferanyagok befolydsanak fliggvényé-
ben. A Hemacolor® szinez6készletben pH 7,2 pufferezett oldatok hasznala-
taval garantalhato6 a szinezés nagy stabilitésa és a tiszta, precipitaciomen-
tes szinezési eredmény.

Mintaanyag

Friss, nativ teljes vér- és csontvelGkenetek, illetve klinikai citoldgiai anyagok
(pl. vizeletuledék, kopet, kenetek finom tlivel leszivott biopsziakbdl (FNAB),
Oblitések, lenyomatok) hasznalatosak kiindulé anyagként.

Reagensek

Kat. sz. 1.11674.0001
Hemacolor® Vérkenetek gyorsfestése
festékészlet mikroszkodpids célra

A csomag Osszetevéi:
A szinez6 készlet az aldbbiakat tartalmazza

Reagens 1: Hemacolor® 1. oldat: fixaléoldat 100 ml
Reagens 2: Hemacolor® 2. oldat voros szinreagens 100 ml
Reagens 3: Hemacolor® 3. oldat kék szinreagens 100 ml

Hemacolor® Puffertabletta, pH 7,2 WEISE szerint 3 tabletta

Kat. sz. 1.11661.0001
Hemacolor® Vérkenetek gyorsfestése
festékészlet mikroszkopias célra

A csomag osszetevoi:
A szinez0 készlet az alabbiakat tartalmazza

Reagens 1: Hemacolor® 1. oldat: fixaléoldat 500 ml
Reagens 2: Hemacolor® 2. oldat vorés szinreagens 500 ml
Reagens 3: Hemacolor® 3. oldat kék szinreagens 500 ml

Hemacolor® Puffertabletta, pH 7,2 WEISE szerint 6 tabletta

Egyedi reagensek

Az 1.11661.0001 és 1.11674.0001 sz. szinezd készlet helyett a reagensek
alabbi kombindcidja hasznalhatd:

Kat. sz. 1.11955 Hemacolor® Vérkenetek gyorsfestése 2,51
1. oldat: fixaldoldat
Kat. sz. 1.11956 Hemacolor® Vérkenetek gyorsfestése 2,51

2. oldat voros szinreagens

HU
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Kat. sz. 1.11957 Hemacolor® Vérkenetek gyorsfestése 2,51
3. oldat kék szinreagens

Kat. sz. 1.09468 Puffertabletta, pH 7,2
pufferoldat készitéséhez WEISE szerint,
vérmintak szinezéséhez

100 tabs

Minta-el6készités

A mintavételt kiképzett személyzetnek kell végrehajtani.

Kérjuk, hasznaljon vékony, levegdn szaritott, legfeljebb hdrom napig tarolt
vér- vagy csontvelGkeneteket klinikai-citoldgiai anyagokként.

A keneteket legaldbb 30 percig kell leveg6n szaritani, majd a tényleges
reakcid el6tt a vonatkozo utasitdsok szerint rogziteni.

Minden mintat a legkorszer(ibb technoldgiaval kell kezelni.

Minden mintat vildgosan fel kell cimkézni.

Megfelel6 miiszereket kell hasznalni mintavételhez és el6készitéshez. Ko-
vesse a gyartd utasitasait az alkalmazasra / hasznalatra vonatkozoan.

A medfelel6 kisegité reagensek haszndlatakor be kell tartani a megfeleld
utasitasokat.

Reagens-eldokészités

A Hemacolor® Vérkenetek gyorsfestése - festékészlet mikroszkdpias célra,
1, 2 és 3 szdmu reagense haszndlatra kész, az oldatok higitdsa nem
szlikséges és az csak a szinezési eredmény és a stabilitads rosszabbodasat
eredményezi.

Reagens 4 (pufferoldat pH 7,2)

Oldjon fel 1 db pH 7,2 puffertablettat keverés kézben 1 | desztillalt vizben.
Ajanlatos a pufferoldat elkészitése hasznalat el6tt egy nappal.

Eljaras
Szinezés a szinezd cellaban

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 leveg6n szaritott kenettel

Reagens 1 (Hemacolor® 1. oldat) 5x 1 sec
Reagens 2 (Hemacolor® 2. oldat) 3 x 1 sec
Reagens 3 (Hemacolor® 3. oldat) 6 x 1 sec
Reagens 4 (Pufferoldat pH 7,2) 2 x 10 sec
Leveg0n szaritas

Rakja fel, ha szlikséges, Neo-Mount™, DPX (j vagy Entellan™ new anyag-
gal és fed6uveggel.

Szinezés az automatikus szinezében

Reagens 1d6 ?1:';':)5- '12;'_
Targylemez leveg6n szaritott kenettel

Reagens 1 (Hemacolor® 1. oldat) 30 sec 1 be
Reagens 2 (Hemacolor® 2. oldat) 3 sec 2 be
Reagens 3 (Hemacolor® 3. oldat) 6 sec 3 be
Reagens 4 (Pufferoldat pH 7,2) 10 sec 4 be
Reagens 4 (Pufferoldat pH 7,2) 10 sec 5 be
Levegln szaritas 3 perc 6 -

Rakja fel, ha sziikséges, Neo-Mount™, DPX (j vagy Entellan™ new anyag-
gal és fedGliveggel.

Ahhoz, hogy a haematoldgiai mintak tdbb hdénapig tarolhatdk legyenek, ta-
nacsos lefedni azokat felrakd kézeggel (pl. Neo-Mount™, DPX Uj, Entellan™
new) és fedéiiveggel.

Dehidratalas (n6vekvé alkoholsorozatok) és xilol vagy Neo-Clear™ hasz-
nalatdval toértént tisztitas utan a citoldgiai mintak felrakhatdk barmilyen
vizmentes felraké szerrel (pl.Entellan™ new, Neo-Mount™) és fed6lveggel,
majd tarolhatdk.

Immerzids olaj haszndlata javasolt a szinezett targylemezek elemzésére
>40x mikroszkopos nagyitas mellett.



Eredmény

Sejtmag

Limfocitak citoplazmaja
Monociték citoplazmaja
Neutrofil szemcsék
Eozinofil szemcsék
Basofil szemcsék
Trombocitak

Eritrocitak

piros-ibolyakék
kék-szirke

féleg galambkék

vildgos ibolya

pirostol vorésesbarndig
sotét ibolyakéktdl a feketéi
ibolyakék

pirosas

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszkép meg kell feleljen az orvosi diagnosztikai laboratérium
kovetelményeinek.

Kérjuk, automatikus szinezési rendszerek hasznéalata esetén kdvesse a
rendszer és a szoftver gyartéjanak utasitasait.

Feltoltés el6tt tavolitsa el a tobblet immerzids olajat.

Analitikai teljesitményjellemzdék

“Hemacolor® Vérkenetek gyorsfestése - festékészlet” szinezi és ezaltal
lathatdva teszi a bioldgiai struktirakat, amint ismertetjik ezen Haszna-
lati utasitds “Eredmény” c. fejezetében. Csak engedélyezett és kiképzett
személyek hajthatjak végre a termék hasznalatat, tobbek kozott a minta-
és reagens-el6készitését, a mintafeldolgozast, és hozhatnak a megfelel
kontrollokra vonatkoz6 dontéseket és még sok mast.

A termék analitikai teljesitményét meg kell erdsiteni minden termékfird6
ellenérzésével.

Az aldbbi szinezékekre 100%-0s aranyban megerdsitést nyert a termék
anaitikai teljesitménye a specificitas, érzékenység és reprodukalhatdsag
vonatkozdasaban:

Kat. sz. 1.11661

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay

specificitds | érzékeny- | specificitds | érzékeny-

ség ség
Hematoldgiai
festés
Sejtmag 20/20 20/20 6/6 6/6
Limfocitak 20/20 20/20 6/6 6/6
citoplazmaja
Neutrofil 20/20 20/20 6/6 6/6
szemcsék
Eozinofil 20/20 20/20 6/6 6/6
szemcsék
Eritrocitak 20/20 20/20 6/6 6/6

Analitikai teljesitmény eredmények
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Elettartam

A Hemacolor® Vérkenetek gyorsfestése - festékészlet mikroszképias célra
hasznalhaté a megadott lejarati ideig.

A palack elsé felnyitdsa utan a tartalom haszndlhaté a megadott lejérati
ideig, ha a tarolds +15 °C - +25 °C h6mérsékleten tortént.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

A pufferoldat (Reagens 4) hasznalhat6 legaldbb 4 hétig, ha taroldsa szoro-
san lezart Gvegpalackban torténik.

Kapacitas
Kat. sz. 1.11674: A csomag tartalma 50 - 200 alkalmazasra elegendé.
Kat. sz. 1.11661: A csomag tartalma 250 - 1000 alkalmazasra 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-
tatdkat be kell tartani.

A szabvanynak megfeleléen felszerelt mikroszképokat kotelez6 hasznalni.
Ha sziikséges, haszndljon orvosi diagnosztikai laboratériumban alkalmazha-
to, szokasos centrifugat.

Fert6zés elleni védelem

Hatékony intézkedéseket kell tenni a fert6zés elleni védelemre, a laboratori-
umi Utmutatokkal 6sszhangban.

Megsemmisitési utasitasok

megsemmisiteni.

A hasznalt oldatokat, illetve a lejart szavatossagi idejli oldatokat specialis
hulladékként kell megsemmisiteni, a helyi Gtmutatdsokkal 6sszhangban.
Megsemmisitésre vonatkozo informacio 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 hatdlyon kivll helyezi a 67/548/EEC és
1999/45/EC direktivakat, és javitja az (EC) 1907/2006. sz rendeletet.

Kisegit6 reagensek

Kat. sz. 1.11674

Inter-assay

Inter-assay

Intra-assay

Intra-assay

specificitds | érzékeny- | specificitds | érzékeny-

ség ség
Hematoldgiai
festés
Sejtmag 9/9 9/9 7/7 7/7
Limfocitak 9/9 9/9 7/7 7/7
citoplazmaja
Neutrofil 9/9 9/9 7/7 7/7
szemcsék
Eozinofil 9/9 9/9 7/7 7/7
szemcsék
Eritrocitak 9/9 9/9 7/7 7/7

Analitikai teljesitmény eredmények

Intra- (ugyanabban az adagban végrehajtva) és inter-assay (kl6nb6z6
adagokban végrehajtva) adatok megadjak a helyesen szinezett struktirak
szamat a végrehajtott vizsgalatok szamanak aranyaban.

Ezen teljesitményértékelés megerdsiti, hogy a termékek alkalmasak a ren-
deltetés szerinti hasznalatra és megbizhatdan teljesitenek.

Diagnosztika

Diagndzist csak engedélyezett és kiképzett személyzet készithet.

Ervényes nomenklaturéakat kell hasznalni.

Ez a mddszer kiegészitésként hasznalhatd a human diagnosztikaban.
Tovabbi vizsgalatokat kell kivalasztani és bevezetni elismert modszerek
szerint.

Megfeleld kontrollokat kell végezni minden alkalmazasnal, a helytelen ered-
mény elkerilése végett.

Tarolas
Térolja a Hemacolor® Vérkenetek gyorsfestése - festékészlet mikroszkopias
célra +15°C - +25°C-on.

Kat. sz. 1.00579 DPX (j 500 ml
nem-vizes rogzitészer
mikroszkdpiai célra
Kat. sz. 1.04699 Immerzios olaj 100 ml-es
mikroszkdpiai célra csepegtetd
palackban,
100 ml, 500 ml
Kat. sz. 1.06009 Metanol EMSURE® 11,251,51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
gyorsfed6anyag a mikroszképidhoz 11
Kat. sz. 1.08298 Xylene (isomerikus elegy) 41
szbvettani célokra
Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es
vizmentes fedéanyag csepegtetd
mikroszkdpiai célra palackban,
500 ml
Kat. sz. 1.09468 Puffertabletta, pH 7,2 100 tabs
pufferoldat készitéséhez WEISE szerint,
vérmintak szinezéséhez
Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51
mikroszképiai célra
Kat. sz. 1.11955 Hemacolor® Vérkenetek gyorsfestése 2,51
1. oldat: fixaléoldat
Kat. sz. 1.11956 Hemacolor® Vérkenetek gyorsfestése 2,51
2. oldat: v6ros szinreagens
Kat. sz. 1.11957 Hemacolor® Vérkenetek gyorsfestése 2,51
3. oldat: kék szinreagens
Veszélymindsités

Kat. sz. 1.11661.0001 és 1.11674.0001

Kérjuk, vegye figyelembe a cimkére nyomtatott veszélymindsitést és a
biztonsagi adatlapon megadott informaciot.
A biztonsagi adatlap megtaldlhaté a webhelyen, illetve megkaphatd kérésre.

A termékek fo

Osszetevoi

Kat. sz. 1.11661.0001 és 1.11674.0001
Reagens 1 vagy Kat. sz. 1.11955

CH,;0OH-t tartalmaz

Reagens 2 vagy Kat. sz. 1.11956

C.1.45380 1,3 g/

PO,*> 63,8 mmol/I
Reagens 3 vagy Kat. sz. 1.11957

C.1.52015 + Azur 1,7 g/l

PO,*> 63,8 mmol/I



Puffertabletta, pH 7,2 vagy Kat. sz. 1.09468
Na,HPO, x 2 H,0O 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/I

Altalanos megjegyzés

Ha ezen eszkdz haszndlata sorén vagy haszndlata eredményeképpen sulyos
incidens tortént, kérjik, jelentse a gyartonak és/vagy jovahagyott képvise-
letének, illetve az orszagos hatésagnak.

Irodalom

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

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

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

4. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
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H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és géz.

H301 + H311 + H331: Lenyelve, bérrel érintkezve vagy belélegezve
mérgez6.

H317: Allergias bdrreakciot valthat ki.

H370: Karositja a szerveket (Szem, Kézponti idegrendszer).

P210: HGtAI, forro fellletektdl, szikratdl, nyilt 1angtdl és mas gyujtdforrastol
tavol tartandd. Tilos a dohanyzas.

P233: Az edény szorosan lezérva tartandé.

P280: VédGkesztyli/ védoruha/ szemvédd/ arcvédd/ hallasvédelem.

P301 + P310: LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/ orvoshoz.

P303 + P361 + P353: HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes szennye-
zett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel.

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

Reagens 1:
H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z.

H301 + H311 + H331: Lenyelve, bérrel érintkezve vagy belélegezve
mérgez6.
H370: Karositja a szerveket (Szem, Kézponti idegrendszer).

Reagens 2:
H317: Allergids bdrreakciot valthat ki.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzio Moédositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-Jul-23 A Felllvizsgalati elézmények bevezetésével készlt elsd
valtozat

[1i] wl REF| [LoT

Nézze meg a Gyartd Katalégus szam Tételkod
hasznalati utasitast

A s A

Vigyazat, olvassa el a mel- Lejarati id6: HEmérsék-
|ékelt dokumentumokat EEEE-HH-NN lethatar

Status: 2024-Jul-23

A Merck Life Science iizletaga az USA-ban és K daban MilliporeSi néven miikodik.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag és/vagy leanyvallalatai. Minden jog fenntartva. Merck és
Sigma-Aldrich a Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag, védjegyei. Minden mas védjegy megfeleld
tulajdonosa birtokaban van. A védjegyekre vonatkozd informacié rendelkezésre &ll nyilvanosan elérhetd
forrasokbol.

aaal

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

www.sigmaaldrich.com

HU

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.11661.0001 |REF
1.11674.0001

Mikroskopija

Hemacolor® Rapid asins iztriepes
krasosanas

komplekts mikroskopiskai izmeklésanai

Tikai profesionalai lietosanai

|VD in vitro diagnostikas mediciniska ierice C E

Paredzetais pielietojums

So “Hemacolor® Rapid asins iztriepes kraso$anas - komplekts mikrosko-
piskai izmeklésanai” izmanto cilvéka stnu diagnostika, lai veiktu cilvéka
izcelsmes parauga materiala hematologisko un kliniski citologisko izmek-
|I&éSanu. Tas ir lietoSanai gatavs krasosSanas komplekts, kas kopa ar citiem
mdisu piedavatajiem in vitro diagnostikas izstradajumiem nodrosina mérka
struktiru izvértésanu diagnostiskos nollkos (veicot fiksaciju, krasosanu,
ja nepiecieSsams kontrastkrasosanu, nostiprinasanu) hematologiskajos un
kliniskas citologijas parauga materialos, pieméram, pilnasinu un kaulu
smadzenu iztriepés.

Hemacolor® izmanto hematologiska un kliniskas citologijas parauga ma-
teriala ekspreskrasosanai, lai iegGtu krasojumu, kas atbilst krasojumam
péc Pappenheim, un saisinatu klasiskas krasoSanas metodes ilgumu lidz

2 minttém.

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, javeic papildu
izmekl&jumi, izmantojot atzitas un validétas metodes.

Princips

Krasojot ar Hemacolor®, kraso$anas rezultats atbilst krasojumam péc
Pappenheim ar parsvara fuksina krasa iekrasotiem kodoliem. Sis reakci-
jas pamata ir mijiedarbiba molekulara limeni starp eozina Y krasvielu un
azira B-DNS kompleksu. Abas krasvielas iesaistas eozina Y-azlira B-DNS
kompleksa, un ieglta krasojuma intensitate ir atkariga no azira B satura
un azdra B: eozina Y attiecibas.

Turklat iegatais krasojums var atsSkirties atkariba no fiksacijas ietekmes,
krasosanas laika, skidumu vai bufer&joso vielu pH vértibas. Izmantojot
Hemacolor® krasosanas komplektam pievienotos pH 7,2 buferskidumus, ie-
sp&jams iegdt izteikti noturigu krasojumu un skaidrus krasosanas rezultatus
bez precipitatiem.

Parauga materials

Ka pamatmaterialu izmanto svaigu, nativu pilnasinu vai kaulu smadzenu
iztriepes, ka ari kliniskas citologijas materialu, pieméram, urina sedimentu,
krépas, iztriepes no tievas adatas aspiracijas biopsijam (TAAB), skalojumus
un nospiedumus.

Reagenti

Kat. nr. 1.11674.0001

Hemacolor® Rapid asins iztriepes krasosanas
komplekts mikroskopiskai izmeklésanai

Iepakojuma sastavdalas:
Krasosanas komplekta iek|auts

Readents 1:  Hemacolor® 1. skidums: fiksacijas skidums 100 ml
Reagents 2:  Hemacolor® 2. skidums: sarkanas krasas reagents 100 ml
Reagents 3:  Hemacolor® 3. skidums: zilas krasas reagents 100 ml

Hemacolor® pH 7,2 Buferskiduma tabletes

atbilstosi WEISE 3 tabletes
Kat. nr. 1.11661.0001
Hemacolor® Rapid asins iztriepes krasosanas
komplekts mikroskopiskai izmeklésanai
Iepakojuma sastavdalas:
Krasosanas komplekta iek|auts
Readents 1:  Hemacolor® 1. skidums: fiksacijas skidums 500 ml
Reagents 2:  Hemacolor® 2. skidums: sarkanas krasas reagents 500 ml
Readents 3:  Hemacolor® 3. Skidums: zilas krasas reagents 500 ml
Hemacolor® pH 7,2 Buferskiduma tabletes
atbilstosi WEISE 6 tabletes

Lv

www.sigmaaldrich.com

Atseviski reagenti
Krasosanas komplekta 1.11661.0001 un 1.11674.0001 vieta var izmantot
sadu reagentu kombinaciju:

Kat. nr.  1.11955 Hemacolor® Rapid asins iztriepes krasosanas 2,51
1. Skidums: fiksacijas skidums

Kat. nr.  1.11956 Hemacolor® Rapid asins iztriepes krasosanas 2,51
2. $kidums: sarkanas krasas reagents

Kat. nr.  1.11957 Hemacolor® Rapid asins iztriepes krasosanas 2,51

3. Skidums: zilas krasas reagents

Kat. nr.  1.09468 pH 7,2 Buferskiduma tabletes
buferskiduma sagatavosanai atbilstoSi
WEISE
asins iztriepju krasosanai

100 tabs

Parauga sagatavosana

Paraugs japanem kvalificétam personalam.

Izmantojiet planas, gaisa nozavétas asins vai kaulu smadzenu iztriepes, ka
ari citologiskos materialus, kas ir uzglabati ne ilgak ka tris dienas.
Iztriepes ir vismaz 30 minites janozavé gaisa un pirms faktiskas reakcijas
veikSanas jafiksé atbilstosi attiecigajiem noradijumiem.

Stradajot ar visiem paraugiem, jaizmanto modernakas tehnologijas.

Visi paraugi skaidri jamarke.

Paraugu panemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Ievérojiet razotaja noradijumus par pielietojumu/lietosanu.

Ja izmantojat atbilstosus papildu readentus, jaievéro atbilstosa lietoSanas
instrukcija.

Reagentu sagatavosana

Krasosanai izmantota Hemacolor® Rapid asins iztriepes krasosanas - kom-
plekts mikroskopiskai izmekléSanai readgenti 1., 2. un 3. ir gatavi lietosanai,
Skidumu atSkaidiSana nav nepiecieSama un tikai pasliktina kréasoSanas
rezultatu un krasojuma stabilitate.

Reagents 4 (pH 7,2 buferskidums)

Buferskidumu ieteicams sagatavot vienu dienu pirms lietoSanas.

Procediira

Krasosana krasosanas trauka

PriekSmetstiklini jaiemérc un mazliet japakustina skidumos, tikai iemérksana
nenodrosina atbilstosus krasosanas rezultatus.

P&c katras krasosanas darbibas priekSmetstikliniem jalauj pilniba notecét, lai
nepielautu nevajadzigu savstarp&ju piesarnojumu ar sSkidumiem.

Lai nodrosinatu optimalu krasosanas rezultatu, jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstikling ar gaisa nozavétu iztriepi

Readgents 1 (Hemacolor® 1. skidums) 5 x 1 sek.
Readents 2 (Hemacolor® 2. skidums) 3 x 1 sek.
Readents 3 (Hemacolor® 3. skidums) 6 x 1 sek.
Readents 4 (pH 7,2 buferskidums) 2 x 10 sek.
NoZavéjiet gaisa

Ja nepiecieSams, nostipriniet ar Neo-Clear™, DPX new vai Entellan™ new
un parklajiet ar segstiklinu.

Krasosana automata

Reagents Ie-
Laiks | Stacija | mérks-
ana
PriekSmetstiklins ar gaisa nozavétu iztriepi
Reagents 1 (Hemacolor® 1. skidums) 30 sek. 1 ja
Readgents 2 (Hemacolor® 2. skidums) 3 sek. 2 ja
Readents 3 (Hemacolor® 3. skidums) 6 sek. 3 ja
Readents 4 (pH 7,2 buferskidums) 10 sek. 4 ja
Readents 4 (pH 7,2 buferskidums) 10 sek. 5 ja
NoZavéjiet gaisa 3 min. 6 -

Ja nepiecieSams, nostipriniet ar Neo-Clear™, DPX new vai Entellan™ new
un parklajiet ar segstiklinu.

Lai hematologdiskos paraugus uzglabatu vairakus ménesus, ieteicams tos
parklat ar nostiprinasanas vidi (piem., Neo-Mount™, DPX new, Entellan™
new) un segstiklinu.



P&c dehidratacijas (spirta atSkaidijumu sérija augosa koncentracija) un
dzidrinasanas ar ksilénu vai Neo-Clear™, citologiskos paraugus var nostipri-
nat ar Gdeni nesaturoSiem nostiprinasanas lidzkliem (piem., Entellan™ new,
Neo-Mount™), parklat ar segstiklinu un péc tam uzglabat.

Krasoto priekSmetstiklinu analizei ar mikroskopa palielingjumu > 40 x ietei-
cams izmantot imersijas ellu.

Rezultats

Kodoli sarkani violets

Limfocitu citoplazma zilganpeléka

Monocitu citoplazma parsvara baloZpeléka
Neitrofilas granulas gaisi violetas

Eozinofilas granulas sarkans lidz sarkanigi brinas
Bazofilas granulas tumsi violetas Iidz melnas
Trombociti violeti

Eritrociti sarkanigi

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostiskas laboratori-
jas prasibam.

Ja izmantojat automatiskas krasosanas ierices, ievérojiet iekartu un prog-
rammatiru piegadataja lietosanas instrukcijas.

Pirms uzpildiSanas notiriet imersijas ellas atliekas.

Analitiskas veiktspéjas raksturojums

“Hemacolor® Rapid asins iztriepes krasosanas - komplekts” nokraso un ta-
dé&jadi vizualizé biologiskas struktiras, ka aprakstits $is lietoSanas instruk-
cijas nodala ,Rezultats”. So izstradajumu drikst lietot tikai pilnvarotas un
kvalificétas personas; lietosana ietver (bet ne tikai) paraugu un reagentu
sagatavos$anu, rikosanos ar paraugu, IEmumu pienemsanu par piemérotu
kontrolu 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%:

Kat. nr. 1.11661

Specifis- Jutigums Specifis- Jutigums
kums starp | starp anali- | kums viena | viena ana-
analizes zes sérijam | analizes lizes sérija
sérijam sérija
Hematologiska
kraso$ana
Kodoli 20/20 20/20 6/6 6/6
Limfocitu 20/20 20/20 6/6 6/6
citoplazma
Neitrofilas 20/20 20/20 6/6 6/6
granulas
Eozinofilas 20/20 20/20 6/6 6/6
granulas
Eritrociti 20/20 20/20 6/6 6/6
Analitiskas veiktspé&jas rezultati
Kat. nr. 1.11674
Specifis- Jutigums Specifis- Jutigums
kums starp | starp anali- | kums viena | viena ana-
analizes zes sérijam | analizes lizes sérija
sérijam sérija
Hematologiska
kraso$ana
Kodoli 9/9 9/9 7]7 7]7
Limfocitu 9/9 9/9 7]7 7]7
citoplazma
Neitrofilas 9/9 9/9 7]7 7]7
granulas
Eozinofilas 9/9 9/9 7]7 7]7
granulas
Eritrociti 9/9 9/9 7]7 7]7

Analitiskas veiktsp€jas rezultati

Datos, kas iegiti, analiz&jot vienu analizes sériju un dazadas analizes séri-
jas, noradits pareizi iekrasoto struktliru skaits attieciba pret veikto analizu
skaitu.

Sie veiktsp€&jas novertéjuma rezultati apstiprina, ka izstradajumi ir pieméro-
ti paredzétajam pielietojumam un to darbiba ir uzticama.

Diagnostika

Diagnoze janosaka tikai pilnvarotam un kvalificétam personalam.
Jaizmanto apstiprinata terminologija.

So metodi var izmantot ka papildmetodi diagnozes noteiksanai cilvékiem.
Jaizvélas un javeic papildu izmekl&jumi, izmantojot atzitas metodes.
Katra lietoSanas reizé jaizmanto piemérotas kontroles, lai izvairitos no ne-
pareiza rezultata iegisanas.

. LV
Uzglabasana

Hemacolor® Rapid asins iztriepes krasosanas - komplekts mikroskopiskai
izmeklésanai uzglabajiet no +15°C lidz +25°C temperatara.

Deriguma termins

Hemacolor® Rapid asins iztriepes krasosanas - komplekts mikroskopiskai
izmeklésanai drikst lietot lidz noraditajam deriguma terminam.

P&c pirmas pudeles atvérSanas tas saturu drikst lietot I1dz noraditajam deri-
guma terminam, ja to uzglaba no +15°C lidz +25°C temperatura.

Pudeles vienmér jauzglaba ciesi noslégtas.

Buferskidumu (Readents 4) var izmantot vismaz 4 nedélas, ja to uzglaba
cieSi noslégta stikla pudelé.

Ietilpiba

Kat. nr. 1.11674: Iepakojuma tilpums ir pietiekams 50 - 200 lietoSanas
reizém.

Kat. nr. 1.11661: Iepakojuma tilpums ir pietiekams 250 - 1000 lietoSanas
reizém.

Papildu noradijumi

Tikai profesionalai lietosanai.

Lai izvairitos no klidam, lietot drikst tikai kvalificéts personals.

Jaievéro valsts noradijumi par darba drosibu un kvalitates nodrosinasanu.
Jalieto mikroskopi ar standartam atbilstosu aprikojumu.

Ja nepiecieSams, izmantojiet standarta centrifligu, kas piemérota medicinis-
kam diagnostiskam laboratorijam.

Aizsardziba pret infekcijam

Jaizmanto efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekcijam atbilstosi laborato-
rijas vadlinijam.

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 timekla 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 speka 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 nesaturo$a nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmekléSanai

Kat. nr. 1.04699 Imersijas ella 100 ml pilinasa-

mikroskopiskai izmekléSanai nas pudele,
100 ml, 500 ml
Kat. nr.  1.06009 Metanols analizei EMSURE® 11,251, 51

ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. nr.  1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

atras nostiprinasanas vide 11
mikroskopiskai izmekléSanai
Kat. nr. 1.08298 Ksiléns (izomé&ru maisijums) 4|

histologiskai izmeklésanai

Kat. nr.  1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pilinasa-
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas vide nas pudele,
mikroskopiskai izmekl&sanai 500 ml

Kat. nr.  1.09468 pH 7,2 Buferskiduma tabletes 100 tabs
buferskiduma sagatavosanai atbilstoSi
WEISE
asins iztriepju krasosanai

Kat. nr.  1.09843 Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) 51
mikroskopiskai izmekl&sanai

Kat. nr.  1.11955 Hemacolor® Rapid asins iztriepes krasoSanas 2,51
1. $kidums: fiksacijas s$kidums

Kat. nr.  1.11956 Hemacolor® Rapid asins iztriepes krasosanas 2,51
2. Skidums: sarkanas krasas reagents

Kat. nr.  1.11957 Hemacolor® Rapid asins iztriepes krasosanas 2,51

3. Skidums: zilas krasas reagents

Bistamibas klasifikacija
Kat. nr. 1.11661.0001 and 1.11674.0001

LOdzu, ievérojiet mark&juma noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas
datu lapa sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.

Galvenas izstradajumus sastavdalas
Kat. nr. 1.11661.0001 un 1.11674.0001
Reagents 1 vai Kat. nr. 1.11955

satur CH;OH

Readents 2 vai Kat. nr. 1.11956

C.1.45380 1,3 g/l
PO,* 63,8 mmol/I

Reagents 3 vai Kat. nr. 1.11957

C.1.52015 + azlrs 1.7 g/l
PO,*> 63.8 mmol/I



pH 7,2 Buferskiduma tabletes vai Kat. nr. 1.09468
Na,HPO, x 2 H,0O 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 ¢/l

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 reguléjosai iestadei.

Literatura

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

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

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

4. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
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H225: Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.

H301 + H311 + H331: Toksisks, ja norits, saskaras ar adu vai iekltst
elpcelos.

H317: Var izraisit alerdisku adas reakciju.
H370: Rada organu bojajumus (Acis, Centrala nervu sistéma).

P210: Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns
un citiem aizdeg$anas avotiem. Nesmékét.

P233: Tvertni stingri noslégt.

P280: Izmantot aizsargcimdus/ aizsargapgérbu/ acu aizsargus/ sejas
aizsargus.

P301 + P310: NORISANAS GADIJUMA: Nekavéjoties sazinieties ar
SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/ arstu.

P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem): Nekavéjoties novilkt
visu piesarnoto apgérbu. Noskalot adu ar tdeni.

P304 + P340 + P311: IEELPOSANAS GADIJUMA: nogadat cietu$o svaiga
gaisa un nodrosinat netraucétu elposanu. Sazinieties ar SAINDESANAS
NFORMACIJAS CENTRU/ arstu.

Reagents 1:
H225: Viegli uzliesmojoss Skidrums un tvaiki.

H301 + H311 + H331: Toksisks, ja norits, saskaras ar adu vai iekllst
elpcelos.

H370: Rada organu bojajumus (Acis, Centrala nervu sistéma).

Reagents 2:
H317: Var izraisit alergisku adas reakciju.

Parskatijumu vesture

Versija Izmainu komentars

2024-Jul-23 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-23

ASV un Kanada uznémums Merck uznéméjdarbibu, kas saistita ar Life Science, veic ka

Millipor

© 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.
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
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1.11661.0001 |REF
1.11674.0001

Mikroskopija

Hemacolor® greito kraujo
tepinéliy

dazymo rinkinys mikroskopijai

Tik profesionaliam naudojimui

|VD In vitro diagnostikos medicinos priemoné C E

Numatytoji paskirtis

Sis ,Hemacolor® greito kraujo tepinéliy - dazymo rinkinys mikroskopijai®
naudojamas Zzmogaus-medicininiy Iasteliy diagnostikai ir padeda atlikti he-
matologinius ir klinikinius-citologinius Zzmogaus kilmés méginiy tyrimus. Tai
paruostas naudoti dazymo rinkinys, kurj naudojant kartu su kitais in vitro
diagnostikos produktais iS misy asortimento, tikslinés struktdros gali bti
vertinamos diagnostikos tikslais (fiksuojant, dazant, kur bdtina kontrastuo-
jant, dengiant) hematologiniy ir klinikiniy citologiniy éminiy medziagose,
pavyzdziui, viso kraujo ir kauly Ciulpy tepinéliuose.

Hemacolor® naudojamas greitam hematologiniy, ir klinikiniy citologiniy émi-
niy medziagos dazymui, kuris atitinka Pappenheim dazyma, sutrumpinant
klasikinj dazymo metoda iki 2 minuciy.

Nedazytos strukttros 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 struktira. Tam, kad bity nustatyta galutiné diagnozé, reikia atlikti
papildomus tyrimus taikant pripazintus ir galiojanc¢ius metodus.

Principas

Dazant su Hemacolor® gaunamas dazymo rezultatas atitinka Pappenheim
dazymo rezultata, dominuoja purpurine spalva nudazyti branduoliai. Tai
pagrista molekuline sgveika tarp Eozino Y daziklio ir Azuro B komplekso
su DNR. Abu dazikliai susijungia j eozino Y ir azuro B-DNR kompleksg, o
susidariusiy dazy intensyvumas priklauso nuo azuro B kiekio ir azuro B :
eozino Y santykio.

Be to, susidariusi spalva gali skirtis priklausomai nuo fiksacijos, dazymo
laiko, tirpaly pH arba buferiniy medZziagy jtakos. Naudojant Hemacolor®
dazymo rinkinyje pH 7,2 buferinius tirpalus, uZtikrinamas aukstas dazymo
stabilumas ir Svarls dazymo rezultatai be nuosédy.

Méginiy medziaga

Kaip pradiné medZiaga naudojami Sviezi, natdralGs visos sudéties kraujo ir
kauly Ciulpy tepinéliai, taip pat klinikiné citologiné medziaga, pavyzdziui,
Slapimo nuosédos, skrepliai, plonos adatos aspiracinés biopsijos (FNAB)
tepinéliai, skalavimai, {spaudai.

Reagentai

Kat. Nr. 1.11674.0001
Hemacolor® greito kraujo tepinéliy
dazymo rinkinys mikroskopijai
Pakuotés komponentai:
Dazymo rinkinio sudétis

Reagentas 1: Hemacolor® 1 tirpalas: fiksavimo tirpalas 100 ml

Reagentas 2: Hemacolor® 2 tirpalas: spalvos reagentas, 100 ml
raudonas

Reagentas 3: Hemacolor® 3 tirpalas: spalvos reagentas, 100 ml
mélynas
Hemacolor® Buferinés tabletés pH 7,2 3 tabletés
pagal WEISE

Kat. Nr. 1.11661.0001
Hemacolor® greito kraujo tepinéliy
dazymo rinkinys mikroskopijai
Pakuotés komponentai:
Dazymo rinkinio sudétis

Reagentas 1: Hemacolor® 1 tirpalas: fiksavimo tirpalas 500 ml

Reagentas 2: Hemacolor® 2 tirpalas: spalvos reagentas, 500 ml
raudonas

Reagentas 3: Hemacolor® 3 tirpalas: spalvos reagentas, 500 ml
melynas
Hemacolor® Buferinés tabletés pH 7,2 6 tabletés
pagal WEISE

LT

www.sigmaaldrich.com

Atskiri reagentai

Vietoj dazymo rinkiniy 1.11661.0001 ir 1.11674.0001 galima naudoti $j
reagenty derinj:

Kat. Nr. 1.11955 Hemacolor® greito kraujo tepinéliy 2,51
1 tirpalas: fiksavimo tirpalas

Kat. Nr. 1.11956 Hemacolor® greito kraujo tepinéliy 2,51
2 tirpalas: spalvos reagentas, raudonas

Kat. Nr. 1.11957 Hemacolor® greito kraujo tepinéliy 2,51

3 tirpalas: spalvos reagentas, mélynas

Kat. Nr. 1.09468 Buferinés tabletés pH 7,2,
skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazyti

100 tabs

Méginiy paruosimas
Méginius turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Naudokite plonus, ore iSdZiovintus kraujo ar kauly Ciulpy tepinélius, taip pat
klinikines citologines medziagas, laikytas ne ilgiau kaip tris dienas.

Pries paciag reakcijg tepinélius reikia bent 30 minuciy dZiovinti ore ir fiksuoti
pagal atitinkamas instrukcijas.

Visi méginiai turi bGti apdorojami naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aiSkiai suzymeti.

Méginiams imti ir ruosti turi bGti naudojami tinkami instrumentai. Laikykités
gamintojo pateikty taikymo ir naudojimo instrukcijy.

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus, butina laikytis atitinkamuy,
naudojimo instrukciju.

Reagenty paruosimas

Dazymo reagentai 1, 2 ir 3 iS5 Hemacolor® greito kraujo tepinéliy - dazymo
rinkinys mikroskopijai, yra paruosti naudoti, tirpaly skiesti nereikia, dél to
tik pablogéja dazymo rezultatas ir jy stabilumas.

Reagentas 4 (buferinis tirpalas pH 7,2)

Maisydami istirpinkite 1 buferine tablete pH 7,2 1 litre distiliuoto vandens.
Buferinj tirpalg rekomenduojama paruosti likus vienai dienai iki naudojimo.

Procedura
Dazymas dazymo kameroje

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 ore isdziovintu tepinéliu

Reagentas 1 (Hemacolor® 1 tirpalas) 5x 1 sek
Reagentas 2 (Hemacolor® 2 tirpalas) 3 x 1 sek
Reagentas 3 (Hemacolor® 3 tirpalas) 6 x 1 sek
Reagentas 4 (Buferinis tirpalas pH 7,2) 2 x 10 sek
Dziovinkite ore

UZdenkite, jei reikia, naudodami Neo-Mount™, DPX new arba Entellan™
new ir dengiamajj stiklelj.

DaZzymas automatiniame dazytuve

Reagentas Laikas | Stotis :?n';‘;'s'
Stiklelis su ore iSdziovintu tepinéliu

Reagentas 1 (Hemacolor® 1 tirpalas) 30 sek 1 jjungtas
Reagentas 2 (Hemacolor® 2 tirpalas) 3 sek 2 jjungtas
Reagentas 3 (Hemacolor® 3 tirpalas) 6 sek 3 jjungtas
Reagentas 4 (Buferinis tirpalas pH 7,2) 10 sek 4 jjungtas
Reagentas 4 (Buferinis tirpalas pH 7,2) 10 sek 5 jjungtas
Dziovinkite ore 3 min 6 -
UZdenkite, jei reikia, naudodami Neo-Mount™, DPX new arba Entellan™
new ir dengiamajj stiklelj.

Tam, kad hematologinius éminius bity galima laikyti kelis ménesius, patar-
tina juos uzdengti dengimo terpe (pvz., Neo-Mount™, DPX new, Entellan™
new) ir dengiamuoju stikleliu.

Po dehidratacijos (didéjancia alkoholio serija) ir nuskaidrinimo ksilenu arba
Neo-Clear™, citologinius méginius galima dengti bevandenémis dengimo
medziagomis (pvz., Entellan™ new, Neo-Mount™) ir dengiamuoju stikleliu, o
po to padeéti laikyti.

Analizuojant dazytus stiklelius, kuriy mikroskopinis didinimas >40x, reko-
menduojama naudoti imersine alyva.



Rezultatas
Branduoliai

Limfocity citoplazma
Monocity citoplazma
Neutrofilinés granulés
Eozinofilinés granulés nuo raudonos iki raudona-ruda
Bazofilinés granulés nuo tamsiai violetinés iki juodos
Trombocitai violetine

Eritrocitai rausva

raudona-violetineé

melynai pilka

daugiausiai meélyna (dove-blue)
Sviesiai violetiné

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininés diagnostikos laboratorijos
reikalavimus.

Naudodami automatines dazymo sistemas, laikykités sistemos ir programi-
neés jrangos tiekeéjo pateikty naudojimo instrukcijy.

Pries pildami pasalinkite imersinés alyvos pertekliy.

Analitinio veiksmingumo savybés

~Hemacolor® greito kraujo tepinéliy - dazymo rinkinys" nudazo ir taip
vizualizuoja biologines struktiras, kaip aprasyta Sios naudojimo instrukcijos
skyriuje ,Rezultatai®. Gaminj gali naudoti tik jgalioti ir kvalifikuoti asme-
nys, jskaitant, be kita ko, méginiy ir reagenty ruosimg, meéginiy tvarkyma,
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 %:

Kat. Nr. 1.11661

Tyrimy, Tyrimy Tyrimo Tyrimo
tarpusavio | tarpusavio | vidinis vidinis jau-
specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas
mas mas

Hematologinis

dazymas

Branduoliai 20/20 20/20 6/6 6/6

Limfocity 20/20 20/20 6/6 6/6

citoplazma

Neutrofilinés 20/20 20/20 6/6 6/6

granulés

Eozinofilinés 20/20 20/20 6/6 6/6

granulés

Eritrocitai 20/20 20/20 6/6 6/6

Analitinio veiksmingumo rezultatai

Kat. Nr. 1.11674

Tyrimy Tyrimy, Tyrimo Tyrimo
tarpusavio | tarpusavio | vidinis vidinis jau-
specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas
mas mas

Hematologinis

dazymas

Branduoliai 9/9 9/9 7/7 7/7

Limfocity, 9/9 9/9 7/7 7/7

citoplazma

Neutrofilinés 9/9 9/9 7/7 7/7

granulés

Eozinofilinés 9/9 9/9 7/7 7/7

granules

Eritrocitai 9/9 9/9 7/7 7/7

Analitinio veiksmingumo rezultatai

Duomenys apie teisingai nudazyty struktiry skaiciu, palyginti su atlikty ty-
rimy skaiciumi, pateikiami tyrimo viduje (su ta pacia partija) ir tarp tyrimy
(su skirtingomis partijomis).

Sio veiksmingumo vertinimo rezultatai patvirtina, kad gaminiai yra tinka-
mas naudoti pagal paskirtj ir veikia patikimai.

Diagnostika

Diagnoze turi nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Turi bati naudojamos tinkamos klasifikacijos.

Sis metodas gali biti papildomai naudojamas zmoniy diagnostikai.
Papildomi tyrimai turi bati parenkami ir atliekami pagal pripazintus meto-
dus.

Kad baty iSvengta neteisingy rezultaty, kiekvieno naudojimo metu turéty
bati taikomi tinkami kontrolés metodai.

Laikymas

Laikykite Hemacolor® greito kraujo tepinéliy - dazymo rinkinys mikroskopi-
jai nuo +15 °C iki +25 °C temperaturoje.

LT
Tinkamumo laikas
Hemacolor® greito kraujo tepinéliy - dazymo rinkinys mikroskopijai galima
naudoti iki nurodyto tinkamumo naudoti termino pabaigos.
Pirma kartg 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.

Buferinis tirpalas (reagentas 4), laikomas sandariai uzdarytame stikliniame
buteliuke, gali biti naudojamas maziausiai 4 savaites.

ISeiga
Kat. Nr. 1.11674: Pakuotés uztenka 50 - 200 panaudojimuy.
Kat. Nr. 1.11661: Pakuotés uztenka 250 - 1000 panaudojimuy.

Papildomos instrukcijos

Tik profesionaliam naudojimui.

Tam, kad baty iSvengta klaidy, naudoti turi tik kvalifikuotas personalas.
Batina laikytis nacionaliniy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo gairiy.

Turi bati naudojami pagal standartus jrengti mikroskopai.

Jei reikia, naudokite standartine centrifuga, tinkama medicinos diagnostikos
laboratorijai.

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 greitaja 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 i$ dalies
keiCiantis Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
nevandeniné dengimo terpe
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.04699 Imersineé alyva, 100 ml lasinimo

skirta mikroskopijai buteliukas,
100 ml, 500 ml

Kat. Nr. 1.06009 Metanolis analizei EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
greito dengimo terpé 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. 1.09468 Buferinés tabletés pH 7,2, 100 tabs
skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal
WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazyti

Kat. Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksileno pakaitalas) 51
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.11955 Hemacolor® greito kraujo tepinéliy 2,51
1 tirpalas: fiksavimo tirpalas

Kat. Nr. 1.11956 Hemacolor® greito kraujo tepinéliy 2,51
2 tirpalas: spalvos reagentas, raudonas

Kat. Nr. 1.11957 Hemacolor® greito kraujo tepinéliy 2,51

3 tirpalas: spalvos reagentas, mélynas

Pavojingumo klasifikacija

Kat. Nr. 1.11661.0001 ir 1.11674.0001

Laikykités etiketéje iSspausdintos pavojingumo klasifikacijos ir saugos duo-
meny lape pateiktos informacijos.

Saugos duomeny, lapg galima rasti svetainéje arba specialiai paprasyti.

Pagrindiniai gaminiy komponentai
Kat. Nr. 1.11661.0001 ir 1.11674.0001
Reagentas 1 arba Kat. Nr. 1.11955
sudétyje yra CH,OH

Reagentas 2 arba Kat. Nr. 1.11956

C.1.45380 1,3 g/l

PO,*> 63,8 mmol/I
Reagentas 3 arba Kat. Nr. 1.11957

C.I. 2015 + azuras 1,7 g/l

PO, 63,8 mmol/I

Buferinés tabletés pH 7,2 arba Kat. Nr. 1.09468
Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/
KH,PO, 0,31 g/l



Bendro pobidzio pastaba

Jei naudojant Sigq priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
Salies kompetentingai institucijai.

Literatura

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

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

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

4. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
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H225: Labai degts skystis ir garai.

H301 + H311 + H331: Toksiska prarijus, susilietus su oda arba jkvépus.
H317: Gali sukelti alergine odos reakcija.

H370: Kenkia organams (Akys, Centriné nervy sistema).

P210: Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirsiy, ZieZirby, atviros
liepsnos ir kity uzdegimo Saltiniy. Nertkyti.

P233: Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.

P280: Mlvéti apsaugines pirstines/ dévéti apsauginius drabuZzius/ naudoti
akiy(veido) apsaugos priemones.

P301 + P310: PRARIJUS: nedelsiant skambinti | APSINUODIJIMUY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis | gydytoja.

P303 + P361 + P353: PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): nedelsiant
nuvilkti visus uzterstus drabuzius. Oda nuplauti vandeniu.

P304 + P340 + P311: [KVEPUS: i$nesti nukentéjusjjj i gryna ora; jam
bitina patogi padétis, leidZianti laisvai kvépuoti. Skambinti | APSINUODIJI-
MU KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis | gydytoja.

Reagentas 1:

H225: Labai degus skystis ir garai.

H301 + H311 + H331: Toksiska prarijus, susilietus su oda arba jkvépus.
H370: Kenkia organams (Akys, Centriné nervy sistema).

Reagentas 2:
H317: Gali sukelti alerginge odos reakcijq.

Perziiiry istorija

Versija Pakeitimo komentaras

2024-Jul-23 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
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Mikroskopi

Hemacolor® Hurtigfargning av
blodutstryk

fargesett for mikroskopi

Kun til profesjonell bruk

|VD Medisinsk enhet til in vitro-diagnostikk C E

Tiltenkt formal

Denne “"Hemacolor® Hurtigfarging av blodutstryk - fargesett for mikroskopi”
brukes til medisinsk cellediagnostisering hos mennesker og bidrar til hema-
tologisk og klinisk cytologisk undersgkelse ay prgvemateriale fra mennes-
ker. Det er et bruksklart fargingssett som, ndr den brukes sammen med an-
dre produkter til in vitro- dlagnostlkk fra var portefglje, gjor at malstrukturer
kan evalueres til diagnostiske formal (ved hjelp av fiksering, farging, ved
behov motfarge, montering) i hematologisk og klinisk cytologisk prgvema-
teriale, for eksempel utstryk av fullblod og benmarg.

Hemacolor® brukes t|| rask farging av hematologisk og klinisk cytologisk
provemateriale for & produsere en farging som tilsvarer Pappenheim- fargln-
gen. Dette forkorter den klassiske fargingsmetoden til en fargingstid pa 2
minutter.

Ufargede strukturer har relativt lav kontrast og er ekstremt vanskelige &
skjelne under lysmikroskopet. Bildene som opprettes ved bruk av fargmgs-
Igsningene hjelper den autoriserte og kvalifiserte forskeren med bedre 3
definere formen og strukturen i slike tilfeller. Ytterllgere tester m& utfgres i
samsvar med anerkjente, gyldige metoder for & oppna en definitiv diagno-
se.

Prinsipp

Fargingen med Hemacolor® gir et fargeresultat som tilsvarer Pappen-
helm -fargingen, med primaert magentafargede kjerner. Dette er basert

pd den molekyleere interaksjonen til eosin Y-fargestoffet og et kompleks
av azur B med DNA. Begge fargestoff kombineres til et eosin Y — azur
B-DNA-kompleks, og intensiteten av fargingsresultatet avhenger av innhol-
det av azur B og forholdet av azur B : eosin Y.

Videre kan fargingsresultatet variere avhengig av innvirkningen fra fikse-
ring, fargingstider og pH-verdi i Igsningene eller bufferstoffene. Ved bruk av
bufrede Igsninger med pH 7,2 i Hemacolor®-fargingssettet kan hgy stabilitet
av fargingen og rene fargeresultater uten utfelling garanteres.

Prgvemateriale

Ferske, naturlige fullblods- og benmargsutstryk samt klinisk cxtologlsk ma-
teriale som urinsediment, sputum, utstryk fra biopsi med finnalsaspirasjon
(FNAB), skyllinger og avtrykk brukt som startmateriale.

Reagenser

Kat.nr. 1.11674.0001
Hemacolor® Hurtigfarging av blodutstryk
fargesett for mikroskopi

Komponenter i pakningen:
Fargingssettet inneholder

Reagens 1: Hemacolor® Lgsning 1: fikserlgsning 100 ml

Reagens 2: Hemacolor® Lgsning 2: fargereagens md 100 ml

Reagens 3: Hemacolor® Lgsning 3: fargereagens bla 100 ml
Hemacolor® Buffertabletter pH 7.2 iht. Weise 3 tabletter

Kat.nr. 1.11661.0001

Hemacolor® Hurtigfarging av blodutstryk

fargesett for mikroskopi

Komponenter i pakningen:

Fargingssettet inneholder

Reagens 1: Hemacolor® Lgsning 1: fikserlgsning 500 ml

Reagens 2: Hemacolor® Lgsning 2: fargereagens rgd 500 ml

Reagens 3: Hemacolor® Lgsning 3: fargereagens bl3 500 ml
Hemacolor® Buffertabletter pH 7.2 iht. Weise 6 tabletter

Enkeltreagenser

I stedet for fargingssettet 1.11661.0001 og 1.11674.0001 kan fglgende
kombinasjon av reagenser brukes:

Kat.nr.  1.11955 Hemacolor® Hurtigfarging av blodutstryk 2,51
Lgsning 1: fikserlgsning
Kat.nr.  1.11956 Hemacolor® Hurtigfarging av blodutstryk 2,51

Lagsning 2: fargereagens rgd

NO
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Kat.nr.  1.11957 Hemacolor® Hurtigfarging av blodutstryk 2,51
Losning 3: fargereagens bl

Kat.nr.  1.09468 Buffertabletter pH 7.2
for beredning av bufferlgsning pH 7.2
i hht Weise
for farging av blodutstryk

100 tabs

Prgvetilberedning
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Bruk tynne, lufttgrkede blod- eller benmargsutstryk og klinisk cytologisk
materiale som har veert oppbevart i hgyst tre dager.
Utstrykene ma lufttgrkes i minst 30 minutter og fikseres i samsvar med
relevante instruksjoner fgr den faktiske reaksjonen.

Alle prgver skal behandles ved bruk av den nyeste teknologien.

Alle prgver skal merkes tydelig.

Egnede instrumenter skal brukes for @ ta og tilberede prover. Fglg instruk-
sjonene fra produsenten for applisering/bruk.

Ved bruk av de tilsvarende hjelpereagensene ma den tilsvarende bruksan-
visningen fglges.

Tilberedning av reagens

Reagens 1, 2 og 3 i Hemacolor® Hurtigfarging av blodutstryk - fargesett for
mlkroskopl brukt til farging er bruksklare Fortynning av Igsningene er ikke
nedvendig, og vil bare medfere darligere fargingsresultat og stabilitet.

Reagens 4 (bufferlgsning pH 7,2)

Las opp 1 buffertablett med pH 7,2 i 1 | destillert vann ved omrgring.
Det er anbefalt 8 tilberede bufferl;asnlngen én dag for bruk.

Prosedyre

Farging i fargingscellen

Objektglassene skal senkes ned i og beveges raskt rundt i Igsningene. Kun
nedsenking gir utilstrekkelige fargingsresultater.

Ob]ektglassene ma f& 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 lufttgrket utstryk

Reagens 1 (Hemacolor® Lgsning 1) 5 x 1 sekunder

Reagens 2 (Hemacolor® Lgsning 2) 3 x 1 sekunder

Reagens 3 (Hemacolor® Lgsning 3) 6 x 1 sekunder

Reagens 4 (Bufferlgsning pH 7,2) 2 x 10 sekunder

Lufttgrk

Monter ved behov med Neo-Mount™, DPX ny eller Entellan™ ny og dekk-
glass.

Farging i den automatiske fargemaskinen

Reagens - Sta-
Tid sjon Dypp

Objektglass med lufttgrket utstryk

Reagens 1 (Hemacolor® Lgsning 1) 30 1 pa
sekunder

Reagens 2 (Hemacolor® Lgsning 2) 3 2 pa
sekunder

Reagens 3 (Hemacolor® Lgsning 3) 6 3 pa
sekunder

Reagens 4 (Bufferlgsning pH 7,2) 10 4 p%
sekunder

Reagens 4 (Bufferlgsning pH 7,2) 10 5 pa
sekunder

Lufttgrk 3 6 -
minutter

Monter ved behov med Neo-Mount™, DPX ny eller Entellan™ ny og dekk-
glass.

For & mullgg]ﬂre oppbevaring av hematologiske prgver over flere méaneder
er det anbefalt & dekke dem med et monteringsmiddel (f.eks. Neo-Mount™,
DPX ny, Entellan™ ny) og et dekkglass.

Etter dehydrering (serie med stigende alkoholnivd) og klaring med xylen
eller Neo-Clear™, kan cytologiske prgver monteres med vannfrie monte-
ringsmidler (f.eks. Entellan™ ny, Neo-Mount™) og et dekkglass, og kan
deretter lagres.

Bruk av blgtleggingsolje er anbeofalt for analysering av fargede objektglass
med en mikroskopforstgrrelse pa > 40x.



Resultat
Cellekjerner rgdfiolett
Cytoplasma av lymfocytter bldgrd

primaert duebld
lys fiolett

Cytoplasma av monocytter
Ngytrofile granuler
Eosinofile granuler rgd til redbrun
Basofile granuler mgrk fiolett til svart
Trombocytter fiolett

Erytrocytter rgdaktig

Tekniske merknader

Det anvendte mikroskopet skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av automatiske fargingssystemer ma du folge bruksanvisningen
fra leverandgren av systemet og programvaren.

Fjern overflagdig blgtleggingsolje far fylling.

Analytiske ytelsesegenskaper

"Hemacolor® Hurtigfarging av blodutstryk - fargesett” farger og synliggjgr
dermed biologiske strukturer, som beskrevet i kapitlet "Resultat” i denne
bruksanvisningen. Produktet skal kun brukes av autoriserte og kvallﬁserte
personer, inkludert bl.a. tilberedning av prever og reagenser, prgvehandte-
ring, 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 pa produk-
tets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en et resultat pa 100 %:
Kat.nr. 1.11661

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
mellom mellom tet innen tet innen
analyser analyser analyse analyse
Hematologisk
farging
Cellekjerner 20/20 20/20 6/6 6/6
Cytoplasma av 20/20 20/20 6/6 6/6
lymfocytter
Ngytrofile granuler | 20/20 20/20 6/6 6/6
Eosinofile granuler | 20/20 20/20 6/6 6/6
Erytrocytter 20/20 20/20 6/6 6/6
Analytiske ytelsesresultater
Kat.nr. 1.11674
Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
mellom mellom tet innen tet innen
analyser analyser analyse analyse
Hematologisk
farging
Cellekjerner 9/9 9/9 7/7 7/7
Cytoplasma av 9/9 9/9 7/7 7/7
lymfocytter
Ngytrofile granuler | 9/9 9/9 7/7 7/7
Eosinofile granuler | 9/9 9/9 7/7 7/7
Erytrocytter 9/9 9/9 7/7 7/7

Analytiske ytelsesresultater

Data fra intraanalyser (utfgrt p& samme parti) og interanalyser (utfort pd
forskjellige partier) lister opp antallet korrekt fargede strukturer sammen-
lignet med antallet utfgrte analyser.

Resultatene av denne ytelsesevaluerlngen bekrefter at produktene er egnet
for den tiltenkte bruken og har pélitelig ytelse.

Diagnostikk

Diagnoser skal kun stoilles av autorisert og kvalifisert personell.

Gyldig terminologi ma benyttes.

Denne metoden kan brukes som et supplement i diagnostikk hos mennes-
ker.

Ytterligere tester m& velges og implementeres i samsvar med anerkjente
metoder. R R

Egnede kontroller skal utfgres med hver applisering for a unnga et feilaktig
resultat.

Oppbevaring

Oppbevar Hemacolor® Hurtigfarging av blodutstryk - fargesett for mikrosko-
pi ved +15°C til +25 °C.

Holdbarhet

Hemacolor® Hurtigfarging av blodutstryk - fargesett for mikroskopi kan
brukes frem til den angitte utlgpsdatoen.

Etter anbrudd av flasken kan innholdet brukes frem til den angitte utlgpsda-
toen ndr det oppbevares ved +15 °C til +25 °C.

Flaskene ma holdes godt lukket til enhver tid.

Bufferlgsningen (reagens 4) kan brukes i minst 4 uker ved oppbevaring i en
tett lukket glassflaske.

NO
Kapasitet

Kat.nr. 1.11674: Pakningen er tilstrekkelig til opptil 50-200 appliseringer.
Kat.nr. 1.11661: Pakningen er tilstrekkelig til opptil 250-1000 appliseringer.

Ytterligere instruksjoner

Kun til profes;onell bruk.

For 8 unnga feil m8 applisering kun utfgres av kvalifisert personell
Nasjonale retningslinjer for arbe|d55|kkerhet og kvalitetssikring ma fglges.
Mlkroskopene som brukes m& vaere utstyrt i samsvar med standarden.
Ved behov ma& du bruke en standard sentrifuge som er egnet for et medi-
sinsk diagnostisk laboratorium.

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 kassering.
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/E@F og 1999/45/EF og
endring av forordning (EF) nr. 1907/2006.

Hjelpereagenser

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

Kat.nr.  1.04699 Immerjonsolje
for mikroskopi

100 ml pipette-
flaske, 100 ml,

500 ml

Kat.nr.  1.06009 Metanol for analyse EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat.nr.  1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
hurtig monteringsmedium 11
for mikroskopi

Kat.nr.  1.08298 Xylene (isomer blanding) 4|
for histologi

Kat.nr.  1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pipette-
vannfritt monteringsmedium flaske, 500 ml
for mikroskopi

Kat.nr.  1.09468 Buffertabletter pH 7.2 100 tabs
for beredning av bufferlgsning pH 7.2
i hht Weise
for farging av blodutstryk

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

for mikroskopi
Kat.nr.  1.11955 Hemacolor® Hurtigfarging av blodutstryk 2,5 |
Lgsning 1: fikserlgsning

Kat.nr.  1.11956 Hemacolor® Hurtigfarging av blodutstryk 2,5 |
Lgsning 2: fargereagens rgd

Kat.nr.  1.11957 Hemacolor® Hurtigfarging av blodutstryk 2,51
Lgsning 3: fargereagens bld

Fareklassifikasjon
Kat.nr. 1.11661.0001 og 1.11674.0001

Overhold fareklassifikasjonen som er trykt pa etiketten og informasjonen i
sikkerhetsdatabladet.
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig p8 nettstedet og p& anmodning.

Hovedkomponenter i produktene
Kat.nr. 1.11661.0001 and 1.11674.0001
Reagens 1 eller Kat.nr. 1.11955
inneholder CH,OH

Reagens 2 eller Kat.nr. 1.11956

C.1.45380 1,3 g/l

PO,* 63,8 mmol/I
Reagens 3 eller Kat.nr. 1.11957

C.1.52015 + azur 1,7 g/l

PO,*> 63,8 mmol/I
Buffertabletter pH 7.2 eller Kat.nr. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/l

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. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

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



3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

4. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
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H225: Meget brannfarlig vaeske og damp.

H301 + H311 + H331: Giftig ved svelging, hudkontakt eller inndnding.
H317: Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

H370: Fordrsaker organskader (@yne, Sentralnervesystem).

P210: Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, &pen ild og andre
antenningskilder. Rgyking forbudt.

P233: Hold beholderen tett lukket.
P280: Bruk vernehansker/ verneklaer/ gyebeskyttelse/ ansiktsbeskyttelse.

P301 + P310: VED SVELGING: Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMA-
SIJONSSENTER/ en lege.

P303 + P361 + P353: VED HUDKONTAKT (eller haret): Tilsglte kleer m&
fjernes straks. Skyll huden med vann.

P304 + P340 + P311: VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og sgrg
for at vedkommende har en stilling som letter andedrettet. Kontakt et
GIFTINFORMASJONSSENTER/ en lege.

Reagens 1:

H225: Meget brannfarlig vaeske og damp.

H301 + H311 + H331: Giftig ved svelging, hudkontakt eller inndnding.
H370: Fordrsaker organskader (@yne, Sentralnervesystem).

Reagens 2:
H317: Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

Revisjonshistorikk

Versjon Endringskommentar

2024-Jul-23 Opprinnelig versjon med innfgring av revisjonshistorikk

Se bruksanvis- Produsent Katalognummer Partikode
ningen
a
/]
Forsiktig, se medfglgende Brukes innen Temperatur-
dokumenter DD.MM.RRRA begrensning
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Mikroskopia

Hemacolor® Rychle farbenie
krvnych naterov

farbiaca sUprava pre mikroskopiu

Iba na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro C E

Urceny ucel

Tento ,Hemacolor® Rychle farbenie krvnych naterov - farbiaca suprava pre
mikroskopiu® je uréeny na humanno-medicinsku bunkovu diagnostiku a
sliZi na hematologické a klinicko-cytologické vysSetrenie materidlu vzoriek
ludského povodu. Ide o farbiaci roztok pripraveny na pouZitie, ktory pri
pouziti spolu s dalsimi in vitro diagnostickymi produktmi z nasho portfdlia,
vytvara cielové Struktury, ktoré je mozné vyhodnotit pre diagnostické Gcely
(fixaciou, farbenim, kde je to potrebné kontrastnym farbenim, uchytenim)
v hematologickych a klinicko-cytologickych vzorkach, napriklad v steroch z
plnej krvi a kostnej drene.

Hemacolor® sa pouziva na rychle farbenie hematologickych a klinicko-cyto-
logickych vzoriek na vytvorenie farbenia, ktoré zodpoveda Pappenheimov-
mu farbivu, ¢im sa Cas farbenia pri klasickej metdde farbenia skracuje na
2 minuty.

Nesfarbené struktlry su relativne malo kontrastné a pod svetelnym
mikroskopom ich mozno velmi tazko rozlisit. Snimky vytvorené pouzitim
farbiacich roztokov pomahaju autorizovanému a kvalifikovanému odbor-
nikovi v tychto pripadoch lepSie definovat tvar a Struktdru. Na stanovenie
koneénej diagnodzy je potrebné vykonat dalSie testy podla uznanych a
platnych metdd.

Princip

Vysledkom farbenia pomocou farbiva Hemacolor® je farbenie, ktoré zodpo-
veda Pappenheimovmu farbivu s prevazne purpurovo sfarbenymi jadrami.
Je to zaloZené na molekuldrnej interakcii farbiva Eozin Y a komplexu Azur
B s DNA. Obidve farbiva sa spajaju do komplexu Eosin Y - Azure B-DNA a
intenzita vysledného sfarbenia zavisi od obsahu Azure B a pomeru Azure B
: Eosin Y.

Vysledné farbenie sa navy$e méze liit v zavislosti od vplyvu fixacie, asov
farbenia, hodnoty pH roztokov alebo pufrovacich latok. Pri pouZiti pufrova-
nych roztokov s pH 7,2 pri farbeni pomocou farbiacej supravy Hemacolor®
je mozné zarudit vysoku stabilitu farbiva a ¢isté vysledky farbenia bez
precipitacii.

Material vzorky

Vychodiskovymi materidlmi su Cerstvé, nativne stery z plnej krvi a kostnej
drene, ako i klinicky cytologicky material, napr. mocovy sediment, sputum,
stery z tenkoihlovych aspiracnych biopsii (FNAB), vyplachy, odtlacky.

Reagencie

Kat. ¢. 1.11674.0001
Hemacolor® Rychle farbenie krvnych naterov
farbiaca sUprava pre mikroskopiu

Komponenty balenia:
Obsah sUpravy na farbenie

Reagencia 1: Hemacolor® Roztok 1: fixacny roztok 100 ml
Reagencia 2: Hemacolor® Roztok 2: Cervena farebna reagencia 100 ml
Reagencia 3: Hemacolor® Roztok 3: modra farebna reagencia 100 ml

Hemacolor® Pufrovacie tablety pH 7,2 podla Weise 3 tablety

Kat. ¢. 1.11661.0001
Hemacolor® Rychle farbenie krvnych naterov
farbiaca suprava pre mikroskopiu

Komponenty balenia:
Obsah supravy na farbenie

Reagencia 1: Hemacolor® Roztok 1: fixacny roztok 500 ml
Reagencia 2: Hemacolor® Roztok 2: ¢ervena farebna reagencia 500 ml
Reagencia 3: Hemacolor® Roztok 3: modra farebna reagencia 500 ml

Hemacolor® Pufrovacie tablety pH 7,2 podla Weise 6 tablety

Jednotlivé reagencie

Namiesto farbiacej stpravy 1.11661.0001 and 1.11674.0001 mozZno pouzit
nasledujlcu kombinaciu reagencii:

Kat. ¢.  1.11955 Hemacolor® Rychle farbenie krvnych naterov 2,51
Roztok 1: fixacny roztok
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Kat. ¢.  1.11956 Hemacolor® Rychle farbenie krvnych naterov 2,51
Roztok 2: ¢ervena farebna reagencia

Kat. ¢.  1.11957 Hemacolor® Rychle farbenie krvnych naterov 2,51
Roztok 3: modra farebna reagencia

Kat. ¢.  1.09468 Pufrovacie tablety pH 7,2 100 tabs

na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho
na farbenie krvnych naterov

Priprava vzorky

Odber vzoriek musi robit kvalifikovany personal.

Pouzite tenké, na vzduchu vysusené roztery krvi alebo kostnej drene, ako
aj klinicko-cytologicky material, ktory bol skladovany najviac tri dni.
Roztery sa musia pred samotnou reakciou susit na vzduchu najmenej

30 minut a fixovat podla prisludnych pokynov.

Véetky vzorky sa musia spracovavat pouzitim najmodernej$ej technoldgie.
Véetky vzorky sa musia jasne oznadit.

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.

Priprava reagencie

Hemacolor® Rychle farbenie krvnych naterov - farbiaca suprava pre mik-
roskopiu pouzivanej na farbenie je pripraveny na pouZitie; nie je potrebné
riedenie roztoku, ktoré len zhorsuje vysledok farbenia a stabilitu.

Reagencia 4 (pufrovaci roztok pH 7,2)

Rozpustite 1 pufrovaciu tabletu pH 7,2 v 1 | destilovanej vody za stcasného
miesania.

Pufrovaci roztok sa odporaca pripravit jeden der pred pouzitim.

Postup
Farbenie vo farbiacej kyvete

PodloZné skli¢ka sa musia ponorit a nakratko sa musi s nimi pohybovat v
roztokoch, samotné ponorenie neposkytuje dostatocné vysledky sfarbenia.
Po ukondéeni jednotlivych krokov farbenia by sa mali podlozné skli¢ka nechat
dobre odkvapkat, aby nedo$lo k pripadnej zbyto¢nej krizovej kontaminécii
roztokov.

Uvedené dasy je potrebné dodrzat, aby bol zaruéeny optimalny vysledok
sfarbenia.

PodloZné sklicko so sterom vysusenym na vzduchu

Reagencia 1 (Hemacolor® Roztok 1) 5 x 1 sek
Reagencia 2 (Hemacolor® Roztok 2) 3 x 1 sek
Reagencia 3 (Hemacolor® Roztok 3) 6 x 1 sek
Reagencia 4 (Pufrovaci roztok pH 7,2) 2 x 10 sek
Suste na vzduchu

V pripade potreby uchytte pomocou Neo-Mount™, DPX new alebo
Entellan™ new a krycim skli¢kom.

Farbenie na farbiacom automate

Reagencia | Doba | Stanica | Ponorit

PodloZné sklicko so sterom vysusenym na vzduchu

Reagencia 1 (Hemacolor® Roztok 1) 30 sek 1 na
Reagencia 2 (Hemacolor® Roztok 2) 3 sek 2 na
Reagencia 3 (Hemacolor® Roztok 3) 6 sek 3 na
Reagencia 4 (Pufrovaci roztok pH 7,2) 10 sek 4 na
Reagencia 4 (Pufrovaci roztok pH 7,2) 10 sek 5 na
Suste na vzduchu 3 min 6 -

V pripade potreby uchytte pomocou Neo-Mount™, DPX new alebo
Entellan™ new a krycim skli¢ckom.

Aby bolo mozné hematologické vzorky skladovat niekolko mesiacov, od-
poruda sa zakryt ich médiom na uchytenie (napr. Neo-Mount™, DPX new,
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. Entellan™ new, Neo-Mount™) a krycieho sklic¢-
ka a potom ich uskladnit.

Pri analyze sfarbenych podloznych sklicok s mikroskopickym zvacsenim >
40x sa odporuca pouzivat imerzny olej.



Vysledok

Jadra Cerveno-fialova
Cytoplazma lymfocytov modro-siva

Cytoplazma monocytov hlavne holubicia modra
Neutrofilné granule svetlo fialova

Eozinofilné granule cervend az Cerveno-hnedd
Bazofilné granule tmavo fialova az cierna
Trombocyty fialova

Erytrocyty Cervenkasta

Technické poznamky

Pouzity mikroskop musi spifiat poZiadavky lekarskeho diagnostického labo-
ratoria.

Pri pouzivani automatickych farbiacich systémov postupujte podla ndvodu
na pouzivanie od dodavatela systému a softvéru.

Pred plnenim odstrante prebyto¢ny imerzny olej.

Analytické vykonnostné charakteristiky

~Hemacolor® Rychle farbenie krvnych naterov - farbiaca suprava“ vyfarbi

a tym vizualizuje biologické Struktlry, ako je opisané v kapitole ,Vysledok"
tohto ndvodu na pouzivanie. Pouzivanie tohto produktu mézu vykonavat len
autorizované a kvalifikované osoby, ¢o medzi inym zahffa pripravu vzoriek
a reagencii, manipulaciu so vzorkami, rozhodnutia tykajluce sa vhodnych
kontrol a podobne.

Analyticka 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 %:

Kat. ¢. 1.11661

Specifici- | Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi VvV ramci réamci testu
testami testami testu
Hematologické
farbenie
Jadrd 20/20 20/20 6/6 6/6
Cytoplazma 20/20 20/20 6/6 6/6
lymfocytov
Neutrofilné 20/20 20/20 6/6 6/6
granule
Eozinofilné 20/20 20/20 6/6 6/6
granule
Erytrocyty 20/20 20/20 6/6 6/6

Vysledky analytickej vykonnosti

Kat. ¢. 1.11674

Specifici- Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi vV ramci ramci testu
testami testami testu
Hematologické
farbenie
Jadra 9/9 9/9 7/7 7/7
Cytoplazma 9/9 9/9 7/7 7]7
lymfocytov
Neutrofilné 9/9 9/9 7/7 7]7
granule
Eozinofilné 9/9 9/9 7/7 7/7
granule
Erytrocyty 9/9 9/9 7/7 7/7

Vysledky analytickej vykonnosti

Udaje v rémci jedného testu (vykonané na tej istej $arzi) a medzi testami
(vykonané na réznych Sarziach) uddvaju pocet spravne sfarbenych Struktir
v pomere k poctu vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia vykonnosti potvrdzuju, Ze produkty st vhodné
na zamyslané pouzitie a spolahlivo funguju.

Diagnostika

Diagnostiku méZe vykonavat len autorizovany a kvalifikovany personal.
Musi sa pouzivat platné nazvoslovie.

Tato metdda sa mdze doplnkovo pouzit v oblasti huménne;j diagnostiky.
DalSie testy je potrebné vybrat a vykonat podla uznanych metdd.

Pri kazdej aplikéacii je potrebné vykonat vhodné kontroly, aby sa zamedzilo
nespravnemu vysledku.

Skladovanie

Hemacolor® Rychle farbenie krvnych naterov - farbiaca suprava pre mik-
roskopiu skladujte pri teplote +15°C az +25 °C.

SK
Doba pouzitel'nosti
Hemacolor® Rychle farbenie krvnych naterov - farbiaca stUprava pre mik-
roskopiu je mozné pouzivat az do uvedeného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flae je mozné obsah pouzivat az do uvedeného datumu
exspiracie za predpokladu, Ze sa skladuje pri teplote +15°C az +25°C.

Flade musia byt vzdy tesne uzavreté.

Pufrovaci roztok (reagencia 4) sa méze pouzit aspon 4 tyzdne, ked' sa ucho-
vava v tesne uzavretej sklenenej flasi.

Kapacita
Kat. ¢. 1.11674: Balenie vystaci na 50 - 200 aplikacii.
Kat. ¢. 1.11661: Balenie vystaci na 250 - 1000 aplikacii.

Dalsie pokyny

Iba na profesionalne pouzitie.

Aby sa zamedzilo chybam, aplikaciu musi vykonavat iba kvalifikovany
personal.

Je potrebné dodrziavat narodné smernice tykajice sa bezpeénosti prace a
zabezpecenia kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy so zodpovedajlcim vybavenim podla normy.
V pripade potreby pouZite standardnu odstredivku uréent pre lekarske
diagnostické laboratérium.

Ochrana pred infekciou

Na ochranu pred infekciou je potrebné prijat G¢inné opatrenia v stlade s
laboratérnymi smernicami.

Pokyny tykajuce sa likvidacie

Obal musi byt' zlikvidovany v sulade s platnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktorym uplynula doba pouZitelnosti, sa musia
likvidovat ako $pecidlny odpad v sutlade 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 uplatriuje 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. ¢.  1.04699 Imerzny olej
pre mikroskopiu

flasa na kvapka-
nie s objemom
100 ml, 100 ml,

500 ml
Kat. ¢.  1.06009 Metanol p. a. EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat. ¢.  1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
médium pre rychlu fixaciu, 11
pre mikroskopiu
Kat. ¢.  1.08298 Xylene (zmes izomérov) 41

pre histoldgiu
Kat. ¢.  1.09016 Neo-Mount™
bezvodé fixacné médium

flasa na kvapka-
nie s objemom

pre mikroskopiu 100 ml, 500 ml
Kat. ¢.  1.09468 Pufrovacie tablety pH 7,2 100 tabs
na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho
na farbenie krvnych naterov
Kat. ¢.  1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51
pre mikroskopiu
Kat. ¢.  1.11955 Hemacolor® Rychle farbenie krvnych naterov 2,51
Roztok 1: fixaény roztok
Kat. ¢.  1.11956 Hemacolor® Rychle farbenie krvnych naterov 2,51
Roztok 2: ¢ervend farebna reagencia
Kat. ¢.  1.11957 Hemacolor® Rychle farbenie krvnych naterov 2,51

Roztok 3: modra farebnd reagencia

Klasifikacia nebezpecenstva
Kat. ¢. 1.11661.0001 a 1.11674.0001

Dodrziavajte klasifikdciu nebezpecenstva vytlacenu na etikete a informacie
uvedené v bezpecnostnych listoch.
Bezpecnostny list je k dispozicii na webovych strankach a na vyziadanie.

Hlavné komponenty produktov
Kat. ¢. 1.11661.0001 a 1.11674.0001
Reagencia 1 alebo Kat. ¢. 1.11955
obsahuje CH;0OH

Reagencia 2 alebo Kat. ¢. 1.11956

C.1.45380 1,3 g/l

PO,* 63,8 mmol/I
Reagencia 3 alebo Kat. ¢. 1.11957

C.I1.52015 + Azure 1,7 g/l

PO,* 63,8 mmol/I

Pufrovacie tablety pH 7,2 alebo Kat. ¢. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/
KH,PO, 0,31 g/l



Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zavazny incident, nahlaste ho vyrobcovi a/alebo jeho autorizova-
nému zastupcovi a vasmu vnutrostatnemu organu.

Literatara

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

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

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

4. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
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H225: Velmi horlava kvapalina a pary.

H301 + H311 + H331: Toxicky pri poziti, styku s koZou alebo pri vdychnuti.
H317: M6Ze vyvolat alergickl koZnu reakciu.

H370: Spbsobuje poskodenie organov (OCi, Centrdlny nervovy systém).

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier,
otvoreného ohfa a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P233: Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.

P280: Noste ochranné rukavice/ ochranny odev/ ochranné okuliare/
ochranu tvare.

P301 + P310: PO POZITI: OkamZite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM/ lekara.

P303 + P361 + P353: PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vyzlecte
vSetky kontaminované Casti odevu. Pokozku ihned’ oplachnite vodou.

P304 + P340 + P311: PO VDYCHNUTI: Presurite osobu na erstvy yzduch a
umoznite jej pohodine dychat. Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNECEN-
TRUM/ lekara.

Reagencia 1:

H225: Velmi horlava kvapalina a pary.

H301 + H311 + H331: Toxicky pri poZiti, styku s koZou alebo pri vdychnuti.
H370: Spdsobuje poskodenie organov (Oci, Centralny nervovy systém).

Reagencia 2:
H317: M6Ze vyvolat alergickl koZnu reakciu.
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Sigma-Aldrich.

1.11661.0001 |REF
1.11674.0001

Mikroskopi

Hemacolor® Kan yaymasini
hizli boyama

mikroskopi icin boyama Kkiti

Yalnizca profesyonel kullanim igindir

|VD In vitro Tanisal Tibbi Cihaz C E

Kullanim amaci

Bu “Hemacolor® Kan yaymasini hizli boyama - mikroskopi igin boyama kiti”
insan-tibbi hiicre tanilamasi igin kullanilir ve insan kaynakli numune mater-
yalinin hematolojik ve klinikositolojik incelemesine hizmet eder. Portfoyu-
muzdeki diger in vitro tanisal Grtnlerle birlikte kullanildidinda, 6rn. tam kan
ve kemik iligi yaymalari gibi insan hematolojik ve klinikositolojik numune
materyallerinde hedef yapilari tanisal amaglar igin degerlendirilebilir hale
getiren (6rn. fiksasyon, gémme, boyama, gerektiginde karsit boyama,
kapatma ile), kullanima hazir bir boyama kitidir.

Hemacolor®, klasik boyama yéntemini 2 dakikalik bir boyama sliresine
kisaltarak, Pappenheim boyasina karsilik gelen bir boyama tretmek igin
hematolojik ve klinikositolojik numune materyalinin hizli boyanmasinda
kullanilir,

Boyanmamis yapilarin kontrasti gérece disiktir ve 15tk mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece zordur. Boyama solisyonlarinin kullaniimasiyla
olusturulan gérintiler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu gibi durumlarda
form ve yapiyi daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin taniya ulasmak
igin bilinen ve gegerli ydontemlere uygun sekilde ileri testler yapiimalidir.

Prensip

Hemacolor® ile boyama, agirlikli olarak macenta lekeli gekirdeklerle Pappen-
heim boyamasina karsilik gelen bir boyama sonucu verir. Bu, Eozin Y boyasi
ile bir Azur B-DNA kompleksi arasindaki molekdiler etkilesimden kaynak-
lanir. Her iki boya birleserek bir Eozin Y - Azur B-DNA kompleksi olusturur
ve ortaya gikan boyamanin yogunlugu Azur B igerigine ve Azur B : Eozin Y
oranina baghdir.

Ayrica sonugta ortaya gikan boya, fiksasyonun etkisine, boyama sirelerine
ve sollsyonlarin veya tampon maddelerin pH degerlerine bagli olarak de-
gisebilir. Hemacolor® boyama kitinde pH 7,2 tampon soltsyonlarin kullanil-
masi, boyada yuksek stabilite ve temiz ve gdkeltisiz bir boyama sonucunu
garanti eder.

Numune materyali

Taze, dogdal tam kan ve kemik ili§i yaymalarinin yani sira, idrar sedimenti,
sputum, ince igne aspirasyon biyopsilerinden (1IAB) gelen yaymalar gibi
klinik sitoloji materyali, yikamalar, baskilar baslangig materyali olarak
kullanilir,

Reaktifler

Kat. No. 1.11674.0001

Hemacolor® Kan yaymasini hizli boyama
mikroskopi igin boyama Kiti

Paket igerigi:

Boyama kiti sunlari igerir

Reaktif 1: Hemacolor® Cozelti 1: fiksasyon gozeltisi 100 ml
Reaktif 2: Hemacolor® Gozelti 2: kirmizi renk reaktifi 100 ml
Reaktif 3: Hemacolor® Cozelti 3: mavi renk reaktifi 100 ml

Hemacolor® Tampon tabletler pH 7.2 igin WEISE 3 tabletler

Kat. No. 1.11661.0001

Hemacolor® Kan yaymasini hizli boyama
mikroskopi igin boyama Kkiti

Paket igerigi:

Boyama Kkiti sunlari igerir

Reaktif 1: Hemacolor® Cozelti 1: fiksasyon gozeltisi 500 ml
Reaktif 2: Hemacolor® Cozelti 2: kirmizi renk reaktifi 500 ml
Reaktif 3: Hemacolor® Cozelti 3: mavi renk reaktifi 500 ml

Hemacolor® Tampon tabletler pH 7.2 igin WEISE 6 tabletler

Tekli reaktifler

1.11661.0001 ve 1.11674.0001 boyama kitinin yerine asagidaki reaktif
kombinasyonu kullanilabilir:

Kat. No. 1.11955 Hemacolor® Kan yaymasini hizli boyama 2,51
Cozelti 1: fiksasyon gozeltisi

TR
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Kat. No. 1.11956 Hemacolor® Kan yaymasini hizli boyama 2,51
Cozelti 2: kirmizi renk reaktifi
Kat. No. 1.11957 Hemacolor® Kan yaymasini hizli boyama 2,51

Cozelti 3: mavi renk reaktifi

Kat. No. 1.09468 Tampon tabletler pH 7.2
tampon ¢ozelti hazirlamak igin WEISE
uyarinca kan simirlerini renklendirmek igin

100 tabs

Numunelerin hazirlanmasi

Numuneler kalifiye personel tarafindan alinmahdir.

Lutfen Ug glinden uzun sitre saklanmamis klinikositolojik materyalleri ve
havayla kurutulmus olan ince kan veya kemik iligi yaymalarini kullanin.
Yaymalar en az 30 dakika havada kurutulmali ve gergek reaksiyondan énce
ilgili talimatlara uygun sekilde fikse edilmelidir.

Tam numuneler en son teknoloji kullanilarak islem gérmelidir.

Tam numuneler agikga etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun aletler kullaniimalidir.
Ureticinin uygulama/kullanim talimatlarini izleyin.

ilgili yardima reaktifleri kullanirken ilgili kullanim talimatlarina uyulmalidir.

Reaktifin hazirlanmasi

Hemacolor® Kan yaymasini hizli boyama - mikroskopi igin boyama Kkiti
boyama igin kullanilan reaktifleri 1, 2 ve 3 kullanima hazirdir, solisyonla-
rin seyreltilmesi gereksizdir ve sadece boyama sonucunun ve stabilitenin
bozulmasina neden olur.

Reaktif 4 (Tampon soliisyon pH 7,2)

1 tampon tablet pH 7,2'yi 1 litre distile suda karistirarak ¢ézun.
Tampon sollsyonun kullanimdan bir glin 6nce hazirlanmasi Onerilir.

Prosediir
Staining in the staining cell
Boyama hiicresinde boyama

Lamlar solisyonlara daldiriimali ve iginde kisa siire 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-
malidir.

Hava ile kurutulmus yaymal lam

Reaktif 1 (Hemacolor® Cozelti 1) 5x1sn
Reaktif 2 (Hemacolor® Cozelti 2) 3x1sn
Reaktif 3 (Hemacolor® Cozelti 3) 6 x1sn

Reaktif 4 (Tampon sollisyon pH 7,2) 2x10sn

Hava ile kurutun

Gerekirse Neo-Mount™, DPX yeni veya Entellan™ new ve lamel ile kapatin.

Otomatik boyama cihazinda boyama

Reaktif Zaman istas- | Daldi-
yon rin
Hava ile kurutulmus yaymali lam
Reaktif 1 (Hemacolor® Cozelti 1) 30 sn 1 aglk
Reaktif 2 (Hemacolor® Cozelti 2) 3 sn 2 acik
Reaktif 3 (Hemacolor® Cozelti 3) 6 sn 3 aglk
Reaktif 4 (Tampon soliisyon pH 7,2) 10 sn 4 aglk
Reaktif 4 (Tampon soltisyon pH 7,2) 10 sn 5 acik
Hava ile kurutun 3 dk 6 -

Gerekirse Neo-Mount™, DPX yeni veya Entellan™ new ve lamel ile kapatin.

Hematolojik numunelerin birkag ay sireyle saklanabilmesi igin, bir montaj
ortami (6rn. Neo-Mount™, DPX yeni veya Entellan™ new) ve lamel ile kapa-
tilmasi onerilir.

Dehidratasyondan (artan alkol serisi) ve ksilen veya Neo-Clear™ ile berrak-
lastirmadan sonra, sitolojik numuneler susuz montaj ajanlariyla (érn.
Entellan™ new, Neo-Mount™) ve lamel ile kapatilabilir ve ardindan saklana-
bilir.

Mikroskobik blylUtme > 40x olan boyali lamlarin analizi igin daldirma yagdi
kullaniimasi 6nerilir.



Sonug
Cekirdekler kirmizi-viyole
Lenfosit sitoplazmasi mavi-gri

adirlikh olarak gtivercin mavisi
agik viyole

Monosit sitoplazmasi
Noétrofil grandlleri
Eozinofil grantlleri kirmizi ila kirmizi-kahverengi
Bazofil granilleri koyu viyole ila siyah
Trombositler viyole

Eritrositler kirmizimsi

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop, bir tibbi tani laboratuvarinin gereksinimlerini karsila-
malidir.

Otomatik boyama sistemleri kullanirken lutfen sistem ve yazilim tedarikgisi
tarafindan verilen kullanim talimatlarina uyun.

Doldurmadan &nce fazla daldirma yagini gikarin.

Analitik performans karakteristikleri

“Hemacolor® Kan yaymasini hizli boyama - boyama kiti”, bu Kullanma
Kilavuzunun “Sonug” bélimiinde de agiklandigi gibi biyolojik yapilari boyar
ve gorsellestirir. Uriinin kullanimi sadece yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan
gergeklestiriimelidir ve buna numune ve reaktif hazirlama, numune ellegle-
me, uygun kontrollere iliskin kararlar ve daha fazlasi dahildir.

Uriiniin analitik performansi, her bir iretim partisinin test edilmesiyle onay-
lanmistir.

Su boyalar igin Griintin 6zgilligu, duyarliid ve tekrarlanabilirligi agisindan
analitik performans %100 oraninda dogrulandi:

Kat. No. 1.11661

Testler Testler Test Ici Test Ici
Arasi Oz- Arasi Du- Ozgullik Duyarhhk
gulluk yarhhk
Hematolojik
boyama
Cekirdekler 20/20 20/20 6/6 6/6
Lenfosit sitoplaz- 20/20 20/20 6/6 6/6
masi
Nétrofil grandlleri | 20/20 20/20 6/6 6/6
Eozinofil grandlleri | 20/20 20/20 6/6 6/6
Eritrositler 20/20 20/20 6/6 6/6

Analitik performans sonuglari

Kat. No. 1.11674

Testler Testler Test Ici Test Ici
Arasi Oz- Arasi Du- Ozgullik Duyarhhk
gulluk yarhhk
Hematolojik
boyama
Cekirdekler 9/9 9/9 7]7 7]7
Lenfosit sitoplaz- 9/9 9/9 7/7 7/7
masi
Notrofil grantlleri 9/9 9/9 7/7 7/7
Eozinofil grandlleri | 9/9 9/9 7/7 7/7
Eritrositler 9/9 9/9 7]7 7]7

Analitik performans sonuglari

Test igi (ayni parti Uzerinde gergeklestirilen) ve testler arasi (farkli partiler
Uzerinde gergeklestirilen) veriler, yapilan test sayisina gére dogru sekilde
boyanmis yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesinin sonuglari, Grinlerin amaglanan kullani-
ma uygun oldugunu ve guvenilir sekilde galistigini dogrular.

Tanilama

Tanilama sadece yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapiimaldir.

Gegerli isimlendirmeler kullaniimalidir.

Bu yontem, insan teshislerinde tamamlayici olarak kullanilabilir.

Daha ileri testler, taninmis yontemlere gére segilmeli ve uygulanmalidir.
Hatal bir sonugtan kaginmak igin her uygulamayla birlikte uygun kontroller
gergeklestiriimelidir.

Saklama

Hemacolor® Kan yaymasini hizli boyama - mikroskopi igin boyama Kkiti
+15°C ila +25°C'de saklayin.

Raf omrii

Hemacolor® Kan yaymasini hizli boyama - mikroskopi igin boyama kiti, belir-
tilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Sisenin ilk agilisindan sonra, igeridi +15 °C ile +25 °C arasinda saklandigin-
da belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler her zaman sikica kapali durumda tutulmaldir.

Tampon sollsyon (Reaktif 4), sikica kapatilmis bir cam sisede saklanirsa en
az 4 hafta boyunca kullanilabilir.

TR
Kapasite

Kat. No. 1.11674: Paket 50 - 200 uygulamaya yeterlidir.
Kat. No. 1.11661: Paket 250 - 1000 uygulamaya yeterlidir.

Diger talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

Hatalardan kaginmak igin uygulama sadece kalifiye personel tarafindan
yaptimahdir.

Is guivenligi ve kalite guvencesi ile iligli ulusal yonergelere uyulmaldir.
Standarda uygun sekilde donatiimis mikroskoplar kullaniimalidir.
Gerekirse tibbi tani laboratuvarina uygun standart bir santriftij kullanin.

Enfeksiyona karsi korunma

Laboratuvar yonergeleri dogrultusunda, enfeksiyona karsi korunmak igin
etkili 6nlemler alinmalidir.

imha talimatlan

Paket, yurirlikteki imha yénergelerine uygun sekilde imha edilmelidir.
Kullanilmig ve raf 6mri dolmus olan solisyonlar yerel yénergelere uygun
sekilde 6zel atik olarak atilmalidir. Imha ile ilgili bilgiler, )
www.microscopy-products.com adresinde “Mikroskopi Uriinlerinin Imhasina
Tliskin Ipuglan” Hizh Baglantisi altinda verilmistir. AB icinde su anda, mad-
delerin ve karisimlarin siniflandirilmasi, etiketlenmesi ve paketlenmesine
iliskin olarak, 67/548/EEC ve 1999/45/EC Ydénergelerinin dedistiriimesi ve
yurirlikten kaldirlmasi ve 1907/2006 Sayil Yonetmeligin (EC) degistirilme-
si ile, 1272/2008 Sayili (AT) YONETMELIK gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00579 DPX yeni 500 ml
susuz kapama ortami
mikroskopi igin

Kat. No. 1.04699 Immersiyon yagi 100 ml'lik dam-

mikroskopi igin latma sisesi,
100 ml, 500 ml

Kat. No. 1.06009 Metanol analiz igin EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
hizli destek besiyeri 11
mikroskopi igin

Kat. No. 1.08298 Ksilen (izometrik karisim) 4|
histoloji igin

Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml'lik dam-

susuz destek besiyeri latma sisesi,
mikroskopi igin 500 ml

Kat. No. 1.09468 Tampon tabletler pH 7.2 100 tabs
tampon ¢ozelti hazirlamak igin WEISE
uyarinca kan simirlerini renklendirmek
igin

Kat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilen yedegi) 51

mikroskopi igin
Kat. No. 1.11955 Hemacolor® Kan yaymasini hizli boyama 2,51
Cozelti 1: fiksasyon gozeltisi

Kat. No. 1.11956 Hemacolor® Kan yaymasini hizli boyama 2,51
Cozelti 2: kirmizi renk reaktifi

Kat. No. 1.11957 Hemacolor® Kan yaymasini hizli boyama 2,51
Cozelti 3: mavi renk reaktifi

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.11661.0001 ve 1.11674.0001

Lutfen etikette yazili olan tehlike siniflandirmasina ve guvenlik bilgi formun-
da verilen bilgilere uyun.
Guvenlik bilgi formu web sitesinde ve talep lzerine mevcuttur.

Uriinlerin ana bilesenleri
Kat. No. 1.11661.0001 ve 1.11674.0001
Reaktif 1 veya Kat. No. 1.11955

CH5OH igerir

Reaktif 2 veya Kat. No. 1.11956

C.I. 45380 1,3 g/l

PO,* 63,8 mmol/I
Reaktif 3 veya Kat. No. 1.11957

C.I. 52015 + Azure 1,7 g/l

PO,*> 63,8 mmol/I
Tampon tabletler pH 7.2 veya Kat. No. 1.09468
Na,HPO, x 2 H,O 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/l

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.
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H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.

H301 + H311 + H331: Yutuldugunda, ciltle temas ettiginde veya
solundugunda toksiktir.

H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.
H370: Organlarda hasara yol agar (Gézler, Merkezi sinir sistemi).

P210: Isidan, sicak ylizeylerden, kivilcimdan, agik alevden ve diger tutusma
kaynaklarindan uzak tutun. - Sigara igilmez.

P233: Kabi sikica kapah tutun.
P280: Koruyucu eldiven/ koruyucu giysi/ géz koruyucu/ytz koruyucu.

P301 + P310: YUTULDUGUNDA: ULUSAL ZEHiR DANISMA MERKEZININ 114
NOLU TELEFONUNU veya doktoru/ arayin.

P303 + P361 + P353: CILT [veya sa¢]UZERINDE ISE: Bitin kirlenmis
giysileri hemen gikarin. Cildi su ile durulayin.

P304 + P340 + P311: SOLUNDUGUNDA: Zarar goren kisiyi temiz havaya
Gikartin ve kolay bicimde nefes almasi icin rahat bir pozisyonda tutun.
ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya
doktoru/ hekimi arayin.

Reaktif 1:

H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.

H301 + H311 + H331: Yutuldugunda, ciltle temas ettiginde veya
solundugunda toksiktir.

H370: Organlarda hasara yol agar (Goézler, Merkezi sinir sistemi).

Reaktif 2:
H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.
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