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AFB-Color malachite green
(oxalate) solution

for the microscopic investigation of acid-fast
bacteria (AFB) (cold staining)

For professional use only
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Intended purpose

This “AFB-Color malachite green (oxalate) solution - for the microscopic
investigation of acid-fast bacteria (AFB) (cold staining)” is used for human-
medical cell diagnosis and serves the purpose of the bacteriological inves-
tigation of sample material of human origin. It is a ready-to-use staining
solution that when used together with other in vitro diagnostic products
from our portfolio makes target structures evaluable for diagnostic purposes
(acid-fast bacteria (AFB)) by fixing, staining, counterstaining, mounting) in
bacteriological specimen materials, for example smears of enriched bacte-
rial cultures.

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

Acid-fast bacteria are difficult to stain because of the high proportion of
lipid and wax in their cell walls. In order to accelerate the absorption of the
fuchsin dye and thus the formation of the mycolate-fuchsin complex in the
cell wall, the carbol fuchsin solution applied to the preparation is normally
heated until it forms steam. In this case, a modification of the AFB-Color
carbol fuchsin solution renders heating unnecessary (Kinyoun method, cold
staining).

Once the acid-fast bacteria have absorbed the fuchsin dye, it is virtually
impossible to decolorize them again, even when they are intensively treated
with a decolorizing solution such as e.g. hydrochloric acid in ethanol. Ac-
cordingly, acid-fast bacteria are termed as acid- and alcohol-fast for stain-
ing, and are stained red in the microscopic visualization. Correspondingly,
all non-acid-fast microorganisms are counterstained with an appropriate
dye. In this instruction for use malachite green is used for counterstaining.
Pretreatment of the specimens with Sputofluol™ dissolves the bacteria from
the surrounding viscid sputum and cell material.

Sample material

Smears of bacteriological material that have been air-dried, heat-fixed, and
pretreated with Sputofluol™ like sputum, smears from fine needle aspiration
biopsies (FNAB), rinses, imprints, effusions, pus, exudates, liquid and solid
cultures

Reagents

Cat. No. 1.10630.0500

AFB-Color malachite green (oxalate) solution 11,51
for the microscopic investigation of acid-fast bacteria (AFB)

(cold staining)

Also required:

Cat. No. 1.00327 Hydrochloric acid in ethanol 11,51
for microscopy
Cat. No. 1.08000 Sputofluol™ 11

for microscopy

Cat. No. 1.08512 AFB-Color carbol fuchsin solution
for the microscopic investigation of
acid-fast bacteria (AFB) (cold staining)

500 ml, 2.5 |

Alternatively:

Instead of the combination of single reagents, the staining kit
1.16450.0001 can be used:

Cat. No. 1.16450.0001

AFB-Color staining kit 1 set
for the microscopic investigation of acid-fast bacteria (AFB)

(cold staining)

www.sigmaaldrich.com

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

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

All samples must be clearly labeled.

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

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

Sputum

The acid-fast bacteria should be pretreated with Sputofluol™ to dissolve
them from mucus and cellular structures. In this process, the active ingre-
dient hypochlorite dissolves the organic material by oxidation and gently
releases the acid-fast bacteria so that they can be processed further.

Reagent preparation: Preparation of Sputofluol™ solution 15%
For preparation of approx. 100 ml solution mix:

Sputofluol™ 15 ml

Distilled water 85 ml

Preparing sample material in centrifuge tubes:

Sample 1 part
(min. 2 ml)
Sputofluol™ solution (15% in distilled water) 3 parts
Shake vigorously 10 min
Centrifuge at 3000 - 4800 rpm 20 min

Decant supernatant
Prepare smears of the sediment

Air-dry

Punctates, lavages, sediments

After appropriate enrichment measures, smear sample material on the
slide and allow to air-dry.

Fixation of smear samples

Specimens are fixed over a Bunsen burner flame (2 - 3 times, taking care
to avoid excessive heating).

The specimens can also be fixed by heating at 100 - 110 °C in a drying
cabinet or on a heating plate for 20 min.

Excessive temperatures or prolonged heating may involve a deterioration of
the staining performance.

Reagent preparation

The AFB-Color malachite green (oxalate) solution - for the microscopic
investigation of acid-fast bacteria (AFB) (cold staining) used for staining is
ready-to-use, dilution of the solution is not necessary and merely produces
a deterioration of the staining result and the stability.

Procedure for staining of smear specimens
The stated times should be adhered to in order to guarantee an optimal
staining result.

Staining on the staining rack

Slide with fixed smear

AFB-Color carbol fuchsin cover completely and stain 20 min
solution
Running tap water rinse until no further
clouds of dye are produced
Hydrochloric acid in ethanol | cover completely and 15 - 30 sec*
leave to react
Running tap water rinse immediately
AFB-Color malachite green cover completely and 1 min
(oxalate) solution leave to react
Running tap water rinse carefully

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

* depending on thickness of specimen

Staining in the staining cell

The slides must be immersed and moved about in the solutions, simple im-
mersion 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.

Slide with fixed smear

AFB-Color carbol fuchsin solution 20 min
Running tap water 45 sec
Hydrochloric acid in ethanol 15 - 30 sec*
Running tap water 15 sec
AFB-Color malachite green (oxalate) solution 5 min
Wash with tap water 10 sec

Mount with Aquatex® and cover glass.

* depending on thickness of specimen

Staining in the automatic stainer

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

Reagent Time Station
Slide with fixed smear

AFB-Color carbol fuchsin solution* 20 min 1
Wash with tap water 45 sec 5
Hydrochloric acid in ethanol 15 sec 2
Wash with tap water 15 sec 5
AFB-Color malachite green (oxalate) 60 sec 3
solution

Wash with tap water 10 sec 5

Air-dry (e.g. 3 min in station 6 or over night or at 50 °C in the drying
cabinet)

* Change reagent at station 1 after 10 - 15 cycles or as required.

Covering with non-aqueous mounting media (e.g. Neo-Mount™, Entellan™
new, or DPX new) and a cover glass is recommended for the storage of
bacteriological specimens for several months. For this purpose, the stained
specimens must be dried very well.

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

Result

Acid-fast bacteria red
Background light green
Evaluation

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

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

Trouble-shooting
Fixation of smear samples

A sufficient degree of heat-fixing using a Bunsen burner or in a heating
cabinet is essential to prevent the infectious potential of the specimens and
further proliferation of the bacteria.

No staining of acid-fast bacteria

The critical step of this staining process is the decolorizing step, which can
be influenced by the thickness of the specimen smear.

In addition, a fresh solution of hydrochloric acid in ethanol is highly reac-
tive, meaning that the result should be evaluated with caution. The incuba-
tion times stated in this protocol should be kept accurately in the decolor-
izing step, since otherwise false-negative results may ensue.

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

“AFB-Color malachite green (oxalate) solution” 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 per-
sons, 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%:

EN

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

AFB staining
Acid-fast bacteria 11/11 11/11 8/8 8/8
Background 11/11 11/11 8/8 8/8

Analytical performance results

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

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

Diagnostics

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

This method can be supplementarily used in human diagnostics.
Further tests must be selected and implemented according to recog-
nized methods.

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

Storage

Store the AFB-Color malachite green (oxalate) solution - for the microscopic
investigation of acid-fast bacteria (AFB) (cold staining) at +15°C to +25°C.

Shelf-life

The AFB-Color malachite green (oxalate) solution - for the microscopic
investigation of acid-fast bacteria (AFB) (cold staining) can be used until the
stated expiry date.

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

The bottles must be kept tightly closed at all times.

Capacity
approx. 250 stainings / 500 ml

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. 1.00327 Hydrochloric acid in ethanol 11,51
for microscopy
Cat. No. 1.00497 AFB-Color modified 1 set

Staining kit for the detection of acid-fast
bacteria (AFB) by hot staining method

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

Cat. No. 1.00869 Entellan™ new for cover slipper 500 ml
for microscopy

Cat. No. 1.01287 Loffler's methylene blue solution 100 ml, 500 ml,
for microscopy 2.51
Cat. No. 1.01597 AFB-Fluor phenol-free 1 set

Staining kit for the examination of
acid-fast bacteria with
fluorescence microscopy
(Auramin-Rhodamine staining)
Cat. No. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB Control Slides 25 tests
with reference tissue for the detection
of acid-fast bacteria in histological tissue

Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-
for microscopy ping bottle,
100 ml, 500 ml

Cat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,



rapid mounting medium 11
for microscopy

Cat. No. 1.08000 Sputofluol™ 11
for microscopy

Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 41

for histology
Cat. No. 1.08512 AFB-Color carbol fuchsin solution
for the microscopic investigation of
acid-fast bacteria (AFB) (cold staining)
Cat. No. 1.08562 Aquatex® 50-ml dropping
(aqueous mounting agent) bottle
for microscopy

500 ml, 2.5

Cat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml drop-
anhydrous mounting medium ping bottle,
for microscopy 500 ml

Cat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (xylene substitute) 51
for microscopy

Cat. No. 1.16450 AFB-Color staining kit 1 set

for the microscopic investigation of
acid-fast bacteria (AFB) (cold staining)

Hazard classification
Cat. No. 1.10630.0500

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

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

Main components of the product
Cat. No. 1.10630.0500

C.1. 42000 2 g/l
(CZ3H25N2)2CZH4(CZHZO4)2
11 = 1.00 kg

General remark

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

AFB-Color Malachitgriin
(Oxalat)-Losung

far die mikroskopische Untersuchung von
saurefesten Stabchenbakterien (AFB) mittels
Kaltfarbung

Nur fiir professionelle Anwendung

IVD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung

Die vorliegende ,AFB-Color Malachitgriin (Oxalat)-Lésung - fiir die mikro-
skopische Untersuchung von séurefesten Stédbchenbakterien (AFB) mittels
Kaltfarbung™ wird fir die human-medizinische Zelldiagnostik verwendet und
dient der bakteriologischen Untersuchung von Proben humanen Ursprungs.
Es handelt sich um eine gebrauchsfertige Farbel6sung, welche zusammen
mit anderen In Vitro Diagnostika aus unserem Portfolio Zielstrukturen (sdu-
refeste Stabchenbakterien (AFB)) mittels Fixieren, Anfarben, Gegenfarben,
Eindecken in bakteriologischem Untersuchungsgut, wie z.B. Ausstrichen von
Anreicherungs-Bakterienkulturen, fir die Diagnostik auswertbar macht.

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

Prinzip

Saurefeste Stabchenbakterien haben einen hohen Wachs- und Lipidanteil
in der Zellwand und nehmen daher Farbstoffe nur sehr langsam auf. Um
die Aufnahme des Fuchsin-Farbstoffs und damit die Bildung des Mykolat-
Fuchsin-Komplexes in der Zellwand zu beschleunigen, wird die auf das
Praparat aufgebrachte Karbolfuchsinlésung normalerweise bis zur Dampf-
bildung erhitzt. Hier ist das Erhitzen durch eine Modifikation der AFB-Color
Karbolfuchsinldsung nicht notwendig (Kinyoun Methode).

Haben die sdurefeste Stabchenbakterien den Fuchsin-Farbstoff aufgenom-
men, ist ein Entfarben auch bei intensiver Behandlung mit Entférbelésung,
wie z.B. Salzsaure-Alkohol, praktisch unmdglich. Saurefeste Stabchenbak-
terien werden deshalb als férberisch séure- und alkoholfest bezeichnet und
erscheinen im mikroskopischen Préaparat rot geféarbt. Alle nicht-sdurefesten
Mikroorgansimen, werden entsprechend des Farbstoffs der Gegenfarbung
angefarbt. In der vorliegenden Gebrauchsanweisung wird entsprechend mit
Malachitgriin gegengefarbt.

Durch eine Vorbehandlung der Praparate mit Sputofluol™, werden die Bak-
terien aus dem umgebenden, zahen Sputum und Zellmaterial geldst.

Probenmaterial

Luftgetrocknete, hitzefixierte und Sputofluol™-vorbehandelte Ausstriche von
bakteriologischem Material wie Sputum, Ausstriche von Feinnadel-Aspira-
tions-Biopsien (FNAB), Spulflussigkeiten, Imprinte, Erglsse, Eiter, Exsudate,
flussige und feste Kulturen

Reagenzien

Art. 1.10630.0500

AFB-Color Malachitgriin (Oxalat)-Losung 500 ml
far die mikroskopische Untersuchung von saurefesten

Stabchenbakterien (AFB) mittels Kaltfarbung

Zusatzlich erforderlich:

Art. 1.00327 Salzsdure-Alkohol 11,51
fir die Mikroskopie
Art. 1.08000 Sputofluol™ fiir 11

die Mikroskopie

Art. 1.08512 AFB-Color Karbolfuchsinlésung
fur die mikroskopische Untersuchung von
saurefesten Stabchenbakterien (AFB) mittels
Kaltférbung

500 ml, 2,51

Alternativ:

Anstatt der Kombination von Einzelreagenzien kann das Farbeset
1.16450.0001 verwendet werden:

Art. 1.16450.0001

AFB-Color Farbeset 1 set
fir die mikroskopische Untersuchung von saurefesten

Stabchenbakterien (AFB) mittels Kaltfarbung

DE

www.sigmaaldrich.com

Probenvorbereitung

Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

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

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

Sputum

Zur Freisetzung der saurefeste Stabchenbakterien aus Schleim und Zellver-
banden, sollte Sputum mit Sputofluol™ vorbehandelt werden. Der aktive
Wirkstoff Hypochlorit |6st dabei das organische Material oxidativ auf und
setzt die saurefeste Stabchenbakterien schonend frei.

Reagenzvorbereitung: Herstellung von Sputofluol™-Lésung 15 %
Zur Herstellung von etwa 100 ml Lésung werden zusammengegeben:

Sputofluol™ 15 ml

Aqua dest. 85 ml

Probenansatz im Zentrifugenréhrchen:

Probe 1 Teil (mind. 2 ml)
Sputofluol™-Lésung (15 %ig in Aqua dest.) 3 Teile
Kraftig schitteln 10 min
Bei 3000 - 4800 U/min zentrifugieren 20 min

Uberstehende Fliissigkeit dekantieren
Sediment ausstreichen

Lufttrocknen

Punktate, Lavagen, Sedimente

Proben nach geeigneten Anreicherungsschritten auf dem Objekttrédger aus-
streichen und lufttrocknen lassen.

Fixierung der Ausstrichpraparate

Die Fixierung wird Uber der Bunsenbrennerflamme (2 - 3 mal unter Vermei-
dung zu starker Hitzeeinwirkung) durchgefiihrt.

Das Material kann auch 20 min bei 100 - 110°C in einem Trockenschrank
oder auf einer Warmeplatte fixiert werden.

Bei hoheren Temperaturen oder langerer Erhitzung muss mit einer Ver-
schlechterung der Farbeleistung gerechnet werden.

Reagenzvorbereitung

Die zur Farbung verwendete AFB-Color Malachitgriin (Oxalat)-Losung - fir

die mikroskopische Untersuchung von saurefesten Stabchenbakterien (AFB)
mittels Kaltfarbung ist gebrauchsfertig, das Verdiinnen der Lésung ist nicht
notwendig, mindert das Férbeergebnis und die Haltbarkeit.

Durchfiihrung fiir die Farbung von Ausstrichprdaparaten
Fur ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten

werden.

Farbung auf der Farbebank

Objekttrager mit fixiertem Ausstrich

AFB-Color Karbolfuchsin- vollstéandig bedecken und 20 min
I6sung farben

FlieBendes Leitungswasser spulen bis keine Farbwol-

ken mehr abgehen

Salzsaure-Alkohol vollstéandig bedecken und 15 - 30 sec*
einwirken lassen

FlieBendes Leitungswasser unverzlglich spilen

AFB-Color Malachitgriin vollstédndig bedecken und 1 min

(Oxalat)-L6ésung einwirken lassen

FlieBendes Leitungswasser sorgfaltig spilen

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

* in Abhangigkeit von der Dicke des Materials

Farbung in der Farbekiivette

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

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



Objekttrager mit fixiertem Ausstrich

AFB-Color Karbolfuchsinldsung 20 min
FlieBendes Leitungswasser 45 sec
Salzsaure-Alkohol 15 - 30 sec*
FlieBendes Leitungswasser 15 sec
AFB-Color Malachitgriin (Oxalat)-Lésung 5 min
Waschen mit Leitungswasser 10 sec

Eindecken mit Aquatex® und Deckglas.

* in Abhéngigkeit von der Dicke des Materials

Farbung im Farbeautomaten

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

Reagenz Zeit Station
Objekttrager mit fixiertem Ausstrich

AFB-Color Karbolfuchsinldsung* 20 min 1
Waschen mit Leitungswasser 45 sec 5
Salzsdure-Alkohol 15 sec 2
Waschen mit Leitungswasser 15 sec 5
AFB-Color Malachitgriin (Oxalat)- 60 sec 3
Lésung

Waschen mit Leitungswasser 10 sec 5

Lufttrocknen (z.B. 3 min in Station 6 oder Uber Nacht oder bei 50 °C im
Trockenschrank)

*Lodsung in der Station 1 nach 10 - 15 Durchgéngen oder bei Bedarf
wechseln.

Fir die Lagerung von bakteriologischen Praparaten iber mehrere Monate,
wird das Eindecken mit nicht-wdssrigen Eindeckmitteln (z.B. Neo-Mount™,
Entellan™ Neu oder DPX Neu) und Deckglas empfohlen. Die geférbten Pra-
parate mussen dafiir sehr gut getrocknet werden.

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

Ergebnis

saurefeste Stabchenbakterien rot
Hintergrund hellgrin
Auswertung

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

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

Fehlerfindung
Fixierung der Ausstrichpraparate

Eine ausreichende Hitzefixierung mit dem Bunsenbrenner oder in einem
Hitzeschrank ist wichtig, um das infektiése Potential der Préparate und ein
Weiterwachsen der Bakterien zu verhindern.

Keine Farbung von sadurefesten Stabchenbakterien

Der kritische Schritt bei dieser Farbung ist der Entfarbeschritt, welcher
durch die Dicke des Ausstrichs beeinflusst werden kann. Des Weiteren ist
eine frische Salzsaure-Alkohol-L&sung sehr reaktiv, weshalb das Ergebnis
sorgfaltig ausgewertet werden sollte. Die hier angegebenen Zeiten sollten
beim Entférben genauestens eingehalten werden, da sonst falsch-negative
Ergebnisse resultieren kdnnten.

Technische Hinweise

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

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

Uberschiissiges Immersionsél ist vor dem Archivieren zu entfernen.

Analytische Leistung

Die vorliegende ,, AFB-Color Malachitgriin (Oxalat)-Lésung" farbt und visua-
lisiert dadurch biologische Strukturen, wie im Kapitel ,Ergebnis" dieser Ge-
brauchsanweisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts ist hierbei nur
von autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiihren, dies umfasst,
unter anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung, 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, Sensitivitdat und Wiederholbarkeit des Produkts mit einer Rate
von 100 % bestatigt:

DE
Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
AFB-Farbung
saurefeste Stab- 11/11 11/11 3/3 3/3
chenbakterien
Hintergrund 11/11 11/11 3/3 3/3

Analytische Leistungsparameter

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

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

Diagnostik

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

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

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

Lagerung

AFB-Color Malachitgriin (Oxalat)-L&sung - fur die mikroskopische Unter-
suchung von saurefesten Stabchenbakterien (AFB) mittels Kaltfarbung bei
+15°C bis +25°C lagern.

Haltbarkeit

Die AFB-Color Malachitgriin (Oxalat)-Lésung - fiir die mikroskopische Unter-
suchung von sdurefesten Stabchenbakterien (AFB) mittels Kaltfarbung kann
bis zum angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

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

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

Kapazitat
etwa 250 Farbungen / 500 ml

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

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

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

Infektionsschutz

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

Entsorgungshinweise

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

Hilfsreagenzien

Art. 1.00327 Salzsaure-Alkohol 11,51
fir die Mikroskopie

Art. 1.00497 AFB-Color modifiziert 1 set

Farbekit fir den Nachweis von
saurefesten Stabchenbakterien (AFB)
mittels HeiBfarbung

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

Art. 1.00869 Entellan™ Neu fiur Eindeckautomaten 500 ml

fir die Mikroskopie

Art. 1.01287 Lofflers Methylenblaulésung 100 ml, 500 ml,
far die Mikroskopie 2,51

Art. 1.01597 AFB-Fluor phenolfrei 1 set
Farbeset fir die Untersuchung von
saurefesten Stabchenbakterien mit der
Fluoreszenzmikroskopie
(Auramin-Rhodamin-Farbung)

Art. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB Kontrollpréparate 25 tests

mit Referenzgewebe zum Nachweis von
saurefesten Stabchenbakterien im



Art. 1.04699

Art. 1.07961

Art. 1.08000

Art. 1.08298

Art. 1.08512

Art. 1.08562

Art. 1.09016

Art. 1.09843

Art. 1.16450

histologischen Gewebe

Immersionsol
fur die Mikroskopie

Entellan™ Neu

Schnelleindeckmittel fir die
Mikroskopie

Sputofluol™

fur die Mikroskopie

Xylol (Isomerengemisch)

fir die Histologie

AFB-Color Karbolfuchsinlésung

fir die mikroskopische Untersuchung von
saurefesten Stabchenbakterien (AFB)
mittels Kaltfarbung

Aquatex®

(wassriges Eindeckmittel)

fir die Mikroskopie

Neo-Mount™

wasserfreies Eindeckmittel fur die
Mikroskopie

Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz)

fur die Mikroskopie

AFB-Color Farbeset

fir die mikroskopische Untersuchung von

saurefeste Stéabchenbakterien (AFB) mittels

Kaltfarbung

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.10630.0500

Die Gefahrstoffeinstufung auf dem Etikett und die Angaben im Sicherheits-
datenblatt sind zu beachten.
Das Sicherheitsdatenblatt ist erhéltlich im Internet und auf Anfrage.
ACHTUNG! Enthéalt CMR-Substanzen. Bitte entsprechende Sicherheitshin-
weise im Sicherheitsdatenblatt beachten.

Hauptbestandteile des Produkts
Art. 1.10630.0500

C.1. 42000 2.g/l
(c23H25N2)2C2H4(C2H204)2
11 = 1,00 kg

Allgemeiner Hinweis
Wenn wahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall

aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollméchtigten und Ihrer nationalen Behérde.
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1.10630.0500 |REF
Microscopie
AFB-Color Vert malachite

(oxalate) solution de coloration

pour [‘analyse microscopique de bactéries
acido-résistantes (AFB) par coloration a froid

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu

La présente « AFB-Color Vert malachite (oxalate) solution de coloration

- pour I'analyse microscopique de bactéries acido-résistantes (AFB) par
coloration a froid » est utilisée pour le diagnostic cellulaire dans la méde-
cine humaine et sert a I'examen bactériologique d’échantillons d’origine
humaine. C’est une solution de coloration préte a I'emploi qui est utilisée
conjointement avec d’autres diagnostics in vitro de notre portefeuille pour
rendre des structures cibles analysables pour le diagnostic (bactéries acido-
résistantes (AFB)) par fixation, coloration, contre-coloration, montage dans
des épreuves bactériologiques, telles que les frottis de cultures bacté-
riennes d’enrichissement.

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

Principe

La richesse en cire et en lipides de I'enveloppe cellulaire est responsable de
la trés lente absorption des colorants par les bactéries acido-résistantes.
Habituellement, la solution de carbolfuchsine appliquée sur la prépara-

tion est chauffée jusqu’a vaporisation, ce procédé permettant d’accélérer
I'absorption du colorant a la fuchsine et la formation du complexe myco-
fuchsine dans I'enveloppe cellulaire. Ici, le chauffage n’est plus néces-
saire grace a une modification de la AFB-Color solution de carbolfuchsine
(méthode Kinyoun).

Une fois que les bactéries acido-résistantes ont absorbé le colorant, elles le
conservent et n‘en rendent qu’une infime quantité, méme lors d’un traite-
ment avec des solutions de décoloration comme par ex. de I’éthanol conte-
nant de l'acide chlorhydrique. On dit alors des bactéries acido-résistantes
qu’elles présentent une acido-alcoolo-résistance tinctoriale. Elles prennent
une coloration rouge dans la préparation microscopique tandis que tous les
micro-organismes non acido-résistants prennent la coloration contraire.
Dans le présent consigne d’utilisation la contre-coloration est effectuée au
vert malachite.

Grace a un traitement préliminaire des préparations avec Sputofluol™ les
bactéries se détachent du crachat visqueux et du matériel cellulaire envi-
ronnant.

Matériel d’échantillons

Frottis de matériel bactériologique séchés a l'air, fixés par la chaleur et
traités au préalable avec Sputofluol™ comme crachat, frottis de ponctions-
biopsies a I'aiguille fine (BAAF), solutions de lavage, empreintes, liquides
d'épanchement, pus, exsudats, cultures liquides et solides

Réactifs

Art. 1.10630.0500

AFB-Color Vert malachite (oxalate) solution de coloration 500 ml
pour I'analyse microscopique de bactéries acido-résistantes

(AFB) par coloration a froid

Nécessaire en plus :

Art. 1.00327 Acide chlorhydrique alcoolique 11,51
pour la microscopie
Art. 1.08000 Sputofluol™ pour 11

la microscopie

Art. 1.08512 AFB-Color solution de carbolfuchsine
pour l'analyse microscopique de bactéries
acido-résistantes (AFB) par coloration a froid

500 ml, 2,51

En alternative :

Le kit de coloration 1.164540.0001 peut étre utilisé a la place de la combi-
naison des réactifs individuelles :

Art. 1.16450.0001

AFB-Color Coffret de coloration 1 set
pour I'analyse microscopique de bactéries acido-résistantes (AFB)

par coloration a froid

FR

www.sigmaaldrich.com

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

Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux régles de l'art.
Tous les échantillons doivent étre clairement identifiés.

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

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

Crachats

Pour libérer les bactéries acido-résistantes des muqueuses et complexes
cellulaires, le crachat devrait étre traité au préalable avec Sputofluol™.
L'actif hypochlorite dissout le matériel organique par oxydation et libére les
bactéries acido-résistantes avec ménagement.

Préparation du réactif : Préparation de la solution au Sputofluol™ 15 %
Pour la préparation d’env. 100 ml de solution, il faut additionner :

Sputofluol™ 15 ml

Eau distillée 85 ml

Préparation d’un échantillon en tube a centrifuger :

Echantillon 1 partie
(au moins 2 ml)

Solution au Sputofluol™ (15 % dans de I'eau 3 parties

distillée)

Agiter vigoureusement 10 minutes

Centrifuger a 3000 - 4800 tours/min 20 minutes

Décanter le liquide excédentaire
Etaler le sédiment

Sécher a l'air

Ponctions, lavages, sédiments

Etaler I’échantillon sur un porte-objet aprés avoir effectué les opérations
d’enrichissement appropriées et laisser sécher a I'air.

Fixation des préparations de frottis

La fixation s’effectue sur la flamme d’un bec Bunsen (2 a 3 fois en évitant

une trop grande chaleur).

Le matériel peut également étre fixé en le mettant pour 20 minutes a 100 -

110 °C dans une armoire de séchage ou sur une plaque chauffante.

Si les températures sont trop élevées ou si le chauffage se prolonge, il faut
s’attendre a une altération de la faculté de coloration.

Préparation du réactif

AFB-Color Vert malachite (oxalate) solution de coloration - pour I'analyse
microscopique de bactéries acido-résistantes (AFB) par coloration a froid
est préte a I'emploi ; il n’est pas nécessaire de diluer la solution étant
donné que cela réduit le résultat de coloration et la stabilité.

Mode opératoire pour la coloration des préparations a frottis
Pour obtenir un résultat de coloration optimal, il convient de respecter les
durées indiquées.

Coloration sur le banc de coloration

Porte-objet avec frottis fixé

AFB-Color solution de carbol- | recouvrir complétement 20 minutes
fuchsine et colorer
Eau du robinet courante rincer jusqu’a ne plus
voir aucun nuage de
couleur
Acide chlorhydrique alcoolique | recouvrir compléetement 15 - 30
et laisser agir secondes*
Eau du robinet courante rincer immédiatement
AFB-Color Vert malachite recouvrir complétement 1 minute
(oxalate) solution et laisser agir
Eau du robinet courante rincer soigneusement

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

* dépend de I'épaisseur du matériel
Coloration dans la cuve de coloration

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

Les lames porte-objets doivent étre égouttées conformément aux procédures



de coloration pour éviter tout transfert non nécessaire des solutions.

Porte-objet avec frottis fixé

AFB-Color solution de carbolfuchsine 20 minutes

Eau du robinet courante 45 secondes

Acide chlorhydrique alcoolique 15-30
secondes*

Eau du robinet courante 15 secondes

AFB-Color Vert malachite (oxalate) solution 5 minutes

Laver avec I'eau du robinet 10 secondes

Monter avec Aquatex® et couvre-objet.

* dépend de I'épaisseur du matériel

Coloration dans le distributeur automatique de coloration

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

Réactif Temps Station
Porte-objet avec frottis fixé

AFB-Color solution de carbolfuchsine* 20 minutes 1
Laver avec I'eau du robinet 45 secondes 5
Acide chlorhydrique alcoolique 15 secondes 2
Laver avec I'eau du robinet 15 secondes 5
AFB-Color Vert malachite (oxalate) 60 secondes 3
solution

Laver avec I'eau du robinet 10 secondes 5

Sécher a I'air (p.ex. 3 min dans la station 6 ou pendant toute une nuit,
ou a 50 °C dans lI'armoire de séchage)

* Changer la solution dans la station 1 apres 10 - 15 passages ou en cas de
besoin.

Si I'on souhaite stocker des préparations bacteriologiques pendant plusieurs
mois, il est conseillé de les recouvrir d'un produit de montage anhydre
(p.ex. Neo-Mount™, Entellan™ néo ou DPX néo) et d’une lamelle couvre-
objet. Les préparations colorées doivent étre alors parfaitement séches.

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

Résultat

Bactéries acido-résistantes  rouge
Fond vert clair
Evaluation

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

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

Diagnostic d’erreurs
Fixation des préparations de frottis

Il est important d’effectuer une fixation a la chaleur suffisante avec un bec
Bunsen ou dans une étuve, afin d’empécher le potentiel infectieux des pré-
parations et une prolifération des bactéries.

Pas de coloration des bactéries acido-résistantes

L'opération critique lors de cette coloration est la décoloration, qui peut étre
influencée par I'épaisseur du frottis.

De plus, une solution fraiche a I’acide chlorhydrique alcoolique est trés réac-
tive. C'est pourquoi le résultat doit étre analysé trés soigneusement. Lors
de la décoloration, les temps indiqués ici doivent étre respectés scrupuleu-
sement, faute de quoi on risque d’obtenir des résultats faux-négatifs.

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

« AFB-Color Vert malachite (oxalate) solution 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 échantil-

lons, la prise de décisions en matiére de contrbles appropriés et autres.

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

Pour les colorants suivants, la performance analytique a été confirmée au

niveau des spécificité, sensibilité et répétabilité du produit avec un taux de
100 % :

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai

Coloration AFB

Bactéries acido- 11/11 11/11 3/3 3/3
résistantes
Fond 11/11 11/11 3/3 3/3

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 le produit
est approprié a I'usage prévu et peut étre utilisé 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 controle (p.ex. ISOSLIDE™ AFB, art.
1.02560.0001), afin d’exclure toute possibilité de résultat erroné.

Stockage

Stocker la AFB-Color Vert malachite (oxalate) solution de coloration - pour
I’'analyse microscopique de bactéries acido-résistantes (AFB) par coloration
a froid entre +15°C et +25°C.

Stabilité

La AFB-Color Vert malachite (oxalate) solution de coloration - pour I'lanalyse
microscopique de bactéries acido-résistantes (AFB) par coloration a froid
peut étre utilisée jusqu’a la date de péremption indiqué.

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

Tenir les flacons toujours bien fermés.

Capacité
env. 250 colorations / 500 ml

Remarques sur l'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

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

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

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

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

Protection contre les infections

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

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

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

Réactifs auxiliaires

Art. 1.00327 Acide chlorhydrique alcoolique 11,51
pour la microscopie
Art. 1.00497 AFB-Color modifié 1 set

Kit de coloration pour la mise en évidence
de bactéries acido-résistantes (AFB) au
moyen de la coloration a chaud
Art. 1.00579 DPX néo 500 ml
produit de montage anhydre
pour la microscopie
Art. 1.00869 Neo-Entellan™ pour colleuse de lamelles 500 ml
pour la microscopie
Art. 1.01287 Bleu de méthyléne en solution selon Loffler 100 ml, 500 ml,
pour la microscopie 2,51
Art. 1.01597 AFB-Fluor exempt de phénol 1 set
Coffret de coloration pour I'examen en



Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

1.02560

1.04699

1.07961

1.08000

1.08298

1.08512

1.08562

1.09016

1.09843

1.16450

microscopie de fluorescence des bactéries
acido-résistantes

(coloration Auramine-Rhodamine)
ISOSLIDE™ AFB Lames de contréle

avec tissu de référence pour la détection
de bactéries acido-résistantes dans les
tissus histologiques

Huile pour immersions

pour la microscopie

Entellan™ néo

produit de montage rapide

pour la microscopie

Sputofluol™

pour la microscopie

Xyléne (mélange isomérique)

pour I'histologie

AFB-Color solution de carbolfuchsine
pour I'analyse microscopique de bactéries

acido-résistantes (AFB) par coloration a froid

Aquatex®

(produit de montage aqueux)

pour la microscopie

Neo-Mount™

agent de montage anhydre

pour la microscopie

Neo-Clear™ (remplagant du xyléne)

pour la microscopie

AFB-Color Coffret de coloration

pour I'analyse microscopique de bactéries

acido-résistantes (AFB) par coloration a froid

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.10630.0500

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.
ATTENTION : contient des substances CMR. Veuillez respecter les consignes

de sécurité dans la fiche de sécurité correspondante s.v.p.

Composants principaux du produit
Art. 1.10630.0500

C.l. 42000
(Cy3H,5N,),C,H,(CH,0,),

11 = 1,00 kg

2 g/l

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.

2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage
2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition
3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

Historique des révisions

25 tests

flacon compte-
gouttes de 100 m,
100 ml, 500 ml

100 ml, 500 ml,
11
11
41

500 ml, 2,51

flacon compte-
gouttes de 50 ml

flacon compte-
gouttes de 100 ml,
500 ml

51

1 set

Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Mulisch, Maria, Welsch, Ulrich,

Version

Commentaire concernant les modification

2024-Jul-01

révisions

Version initiale avec l'introduction de I'historique des

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne et/ou ses sociétés affiliées. Tous droits réservés. Merck et

Sigma-Aldrich sont des marques de Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne. Toutes les autres marques citées
appartiennent a leurs proprietaires respectifs.
Des informations détaillées sur les marques sont disponibles via des ressources accessibles au public.

[13]

Respectez les
consignes d'utili-
sation

A

Attention : observez la
documentation complé-

mentaire

Status: 2024-Jul-01

FR

REF

LOT

N° catalogue

w

Utilisable
jusqu’au
AAAA-MM-]1]

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,

Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com

Code de lot

,
/]

Limitation de
température

MERRCK
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1.10630.0500 |REF
Microscopia

AFB-Color verde malaquita
(oxalate) en solucion

para examen microscopico de bacilos
acidorresistentes (AFB) (tincion en frio)

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c E

Finalidad prevista

El presente “AFB-Color verde malaquita (oxalate) en solucién - para
examen microscépico de bacilos acidorresistentes (AFB) (tincion en frio)”
es utilizado para el diagnostico celular en la medicina humana, se empleo
en el examen bacterioldgico de muestras de origen humano. Se trata de
una solucidén de tincidn lista para el uso que, junto con otros materiales de
diagnéstico in vitro pertenecientes a nuestra cartera, hace evaluables de-
terminadas para el diagnostico estructuras de destino bacterianas (bacilos
acidorresistentes (AFB)) mediante fijacion, tincidn, contratincién, montaje
en material de examen bacteriolégico, como pueden ser frotis de cultivos
bacterianos de enriquecimiento.

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

Principio

Los bacilos acidorresistentes absorben los colorantes sé6lo muy lentamente
debido a la elevada proporcion de ceras y lipidos en la pared celular. Para
acelerar la absorcion del colorante fucsina y asi la formacion del complejo
micolatofucsina en la pared celular, se calienta la solucion de carbolfucsina
aplicada sobre el preparado normalmente hasta formacion de vapores. Aqui
no es necesario el calentamiento gracias a una modificacién de la AFB-Color
carbolfucsina en soluciéon (método de Kinyoun).

Una vez los bacilos acidorresistentes han absorbido el colorante, a penas

lo ceden de nuevo a pesar de tratamiento intensivo con solucién decolo-
rante, como p.ej. acido clorhidrico-alcohol. Los bacilos acidorresistentes
son por ello denominados como de tincidn sélida frente acidos y alcohol y
aparecen en el preparado microscépico tefiidas de rojo, mientras que todos
los microorganismos no resistentes a los acidos se tifien de acuerdo con

la contratincidn. En el presente instruccion de empleo se contratifie de la
forma correspondiente con verde de malagita.

A través de un tratamiento previo de los preparados con Sputofluol™ se
liberan las bacterias del esputo viscoso y material celular circundante.

Material de las muestras

Frotis de material bacterioldgico secados al aire, termofijados y sometidos
a un tratamiento previo con Sputofluol™ como esputos, frotis tomados de
punciones aspirativas con aguja fina (PAAF/FNAB), soluciones de lavado,
imprints, efusiones, pus, exsudados, cultivos liquidos y sélidos

Reactivos

Art. 1.10630.0500

AFB-Color verde malaquita (oxalate) en solucién 500 ml
para examen microscopico de bacilos acidorresistentes (AFB)

(tincién en frio)

Necesario ademas:

Art. 1.00327 Acido clorhidrico-alcohol 11,51
para microscopia
Art. 1.08000 Sputofluol™ 11

para microscopia

Art. 1.08512 AFB-Color carbolfucsina en solucion
para examen microscopico de bacilos
acidorresistentes (AFB) (tincion en frio)

500 ml, 2,51

Alternativamente:

En lugar de la combinacién de los reactivos sueltos puede utilizarse también
el kit de tincién 1.16450.0001:

Art. 1.16450.0001

AFB-Color Kit de tincion 1 set
para examen microscopico de bacilos acidorresistentes (AFB)

(tincién en frio)

ES

www.sigmaaldrich.com

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

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

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

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

Esputo

Para liberar bacilos acidorresistentes de mucosidad y conjuntos celulares se
deberia tratar el esputo previamente con Sputofluol™. En esto, el principio
activo hipoclorita disuelve el material organico de forma oxidativa, liberando
de esta manera los bacilos acidorresistentes con suavidad.

Preparacién del reactivo: Preparacion de la solucion de Sputofluol™ 15 %

Para preparar aprox. 100 ml de soluciéon se afiaden juntos:

Sputofluol™ 15 ml

Agua destilada 85 ml

Preparacion de muestra en tubo de centrifuga:

Muestra 1 parte
(minimo 2 ml)
Solucién de Sputofluol™ (al 15 % en agua destilada) 3 parti
Agitar vigorosamente 10 minutos
Centrifugar a 3000 - 4800 R/min 20 minutos

Decantar el liquido excedente
Extender el sedimento

Secar al aire

Liquidos extraidos por puncién, lavados, sedimentos

Extender las muestras en el portaobjetos después de pasos convenientes
de enriquecimiento, y dejarlas secar al aire.

Fijacion de preparados de frotis

La fijacidn se realiza sobre la llama del mechero de Bunsen (2 a 3 veces,
evitando una accién excesiva del calor).

El material también puede ser fijado durante 20 minutos a una temperatura
de 100 a 110 °C en un armario de secado o encima de una placa calefac-
tora.

Si se aplican temperaturas mas elevadas o un calentamiento mas prolonga-
do, debera esperarse un empeoramiento de la capacidad de tincién.

Preparacion del reactivo

El AFB-Color verde malaquita (oxalate) en solucién - para examen micros-
copico de bacilos acidorresistentes (AFB) (tincidn en frio) esta listo para el
uso, la dilucién de la solucidn no es necesaria y empeora el resultado de la
tincion asi como la estabilidad.

Técnica para la tinciéon de preparados de frotis
Para conseguir un 6ptimo resultado de tincidn, deberian respetarse los
periodos indicados.

Tincién en el banco de tincion

Portaobjetos con frotis fijado
AFB-Color carbolfucsina en cubrir completamente y 20 minutos
solucién tefir
Agua corriente del grifo enjuagar hasta que ya no
se desprendan nubes de
color
Acido clorhidrico-alcohol cubrir completamente y 15-30
dejar actuar segundos*
Agua corriente del grifo enjuagar inmediatamente
AFB-Color verde malaquita cubrir completamente y 1 minuto
(oxalate) en solucion dejar actuar
Agua corriente del grifo enjuagar cuidosamente
Secar al aire (p.ej. durante la noche 0 a 50 °C en el armario de secado)

* en dependencia del espesor del material
Tincion 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 tincidn, de esta manera se podra evitar el innecesario
arrastre de soluciones.

Portaobjetos con frotis fijado

AFB-Color carbolfucsina en solucién 20 minutos

Agua corriente del grifo 45 segundos

Acido clorhidrico-alcohol 15-30
segundos*

Agua corriente del grifo 15 segundos

AFB-Color verde malaquita (oxalate) en solucion 5 minutos

Lavar con agua corriente del grifo 10 segundos

Montar con Aquatex® y cubreobjetos.

* en dependencia del espesor del material

Tincioén en el aparato automatico de tincién

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.

Reactivo Tiempo Estacion
Portaobjetos con frotis fijado

AFB-Color carbolfucsina en solu- 20 minutos 1
cion*

Lavar con agua del grifo 45 segundos 5
Acido clorhidrico-alcohol 15 segundos 2
Lavar con agua del grifo 15 segundos 5
AFB-Color verde malaquita (oxalate) 60 segundos 3

en solucion

Lavar con agua del grifo 10 segundos 5
Secar al aire (p.ej. 3 minutos en la estacion 6, o durante la noche o a
50 °C en el armario de secado)

* Cambiar la solucién en la estacion 1 después de 10 a 15 pasadas, o
cuando se haga necesario.

Para el almacenamiento de preparados bacterioldgicos durante varios
meses se recomienda el montaje con medios de montaje anhidros (p.€j.
Neo-Mount™, Entellan™ Nuevo o DPX nuevo) y cubreobjetos. Para ello, los
preparados han de ser secados con gran esmero.

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

Resultado

Bacilos acidorresistentes rojo

Fondo verde claro
Evaluacion

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

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

Localizacion de errores

Fijacion de preparados de frotis

Es importante realizar una termofijacion suficiente por medio de un meche-
ro Bunsen o en un armario de calor para eliminar el potencial infeccioso de
los preparados y evitar que las bacterias sigan creciendo.

Ninguna tincién de bacilos acidorresistentes

El paso critico en esta tincion es el paso de descoloracién, que puede ser
influenciado por el espesor del frotis.

Por lo demas, una solucion fresca de acido clorhidrico-alcohol es muy reac-
tiva, por lo que el resultado deberia ser evaluado con gran esmero. Durante
la descoloracion, los tiempos indicados aqui deberian ser respetados con
maéaxima exactitud, ya que de lo contrario se podrian presentar resultados
incorrectamente negativos.

Notas técnicas

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

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

Eliminar el aceite de inmersion en exceso antes de archivar.

Caracteristicas de rendimiento analitico

“AFB-Color verde malaquita (oxalate) en solucion” tifie y, por lo tanto,
visualiza estructuras bioldgicas, como se describe en el capitulo “Resulta-
do” de esta instruccién de uso. Solo deben utilizar el producto personas

ES
autorizadas y cualificadas. Esta utilizacidén incluye, entre otras actividades,
la preparacion de muestras y reactivos, la manipulacion de muestras, las
decisiones relativas a los controles adecuados, etc.

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

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

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Tincion de AFB
Bacilos acidorre- 11/11 11/11 3/3 3/3
sistentes
Fondo 11/11 11/11 3/3 3/3

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 nUmero de ensayos realizados.

Los resultados de esta evaluacion de rendimiento confirman la aptitud del
producto 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 diagnéstico humano.
Deberdn elegirse y realizarse ensayos ulteriores segin métodos reconocidos.

Cada aplicacion deberia implicar controles adecuados (p.ej. ISOSLIDE™
AFB, art. 1.02560.0001) para descartar resultados erréneos.

Almacenamiento

Guardar el AFB-Color verde malaquita (oxalate) en solucion - para examen
microscopico de bacilos acidorresistentes (AFB) (tincion en frio) de +15°C
a +25°C.

Estabilidad

El AFB-Color verde malaquita (oxalate) en solucién - para examen micros-
copico de bacilos acidorresistentes (AFB) (tincidn en frio) se puede utilizar
hasta la fecha de caducidad indicada.

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

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

Capacidad
aprox. 250 tinciones / 500 ml

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

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

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

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

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

Proteccion contra infecciones

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

Indicaciones para la eliminacion de residuos

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

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

Reactivos auxiliares

Art. 1.00327 Acido clorhidrico-alcohol 11,51
para microscopia
Art. 1.00497 AFB-Color modificado 1 set

Kit de tincién para la identificacion de bacilos
acidorresistentes (AFB) mediante tincion en
caliente

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

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

Art. 1.01287 Azul de metileno en solucién segun Loffler 100 ml, 500 ml,
para microscopia 2,51
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Art. 1.01597 AFB-Fluor exento de fenol 1 set

kit de tincién para examen de bacilos

acidorresistentes por microscopia de

fluorescenia

(tincion con auramina-rodamina)
Art. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB Preparados de control 25 tests

con tejido de referencia para la deteccion

de bacilos acidorresistentes en tejido

histolégico

Art. 1.04699 Aceite de inmersion frasco gotero de
para microscopia 100 ml, 100 ml,

500 ml

Art. 1.07961 Entellan™ Nuevo 100 ml, 500 ml,
medio de montaje rapido 11
para microscopia

Art. 1.08000 Sputofluol™ 11
para microscopia

Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isémeros) 41
para histologia

Art. 1.08512 AFB-Color carbolfucsina en solucién 500 ml, 2,51
para examen microscopico de bacilos
acidorresistentes (AFB) (tincién en frio)

Art. 1.08562 Aquatex® frasco gotero de
(medio de montaje acuoso) 50 ml
para microscopia

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

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

Art. 1.16450 AFB-Color kit de tinciéon 1 set

para examen microscopico de bacilos
acidorresistentes (AFB) por tincién en frio

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.10630.0500

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

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

Componentes principales del producto
Art. 1.10630.0500

C.l. 42000 2 g/l
(CZ3H25N2)2C2H4(C2H204)2
11 = 1,00 kg

Aviso general

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

Literatura

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Mulisch, Maria, Welsch, Ulrich,
2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002
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1.10630.0500 |REF
Microscopie

AFB-Color verde malachite
(ossalato) soluzione

per I'esame microscopico dei batteri acido-
resistenti (AFB) (colorazione a freddo)

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c E

Scopo previsto

La presente ,,AFB-Color verde malachite (ossalato) soluzione - per I'esame
microscopico dei batteri acido-resistenti (AFB) (colorazione a freddo)" &
utilizzata per la diagnostica cellulare nell'uomo e serve per |'esame batterio-
logico di campioni di origine umana. E una soluzione di colorazione pronta
all’'uso che, congiuntamente ad altri prodotti diagnostici in vitro del nostro
portafoglio, consente |'analisi diagnostica delle strutture bersaglio (batteri
acido-resistenti (AFB)) mediante fissaggio, colorazione, controcolorazione,
montaggio nei campioni batteriologici, quali ad esempio strisci di colture
batteriche arricchite.

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

A causa dell’elevata percentuale di cera e lipidi nella parete cellulare, i batteri
acido-resistenti assorbono i coloranti solo molto lentamente. Per accelerare il
processo di assorbimento della sostanza colorante fucsina e di conseguenza
la formazione del complesso acidi micolici-fucsina nella parete cellulare, la
soluzione carbolfucsina impiegata nel preparato viene generalmente riscal-
data fino ad emissionedi vapori. Grazie una modificazione della AFB-Color
carbolfucsina soluzione, qui non & necessario procedere al riscaldamento
(metodo di Kinyoun).

Una volta che i batteri acido-resistenti hanno assorbito il colorante, lo
cedono molto difficilmente, anche se sottoposti a trattamenti intensivi con
soluzioni decoloranti come ad esempio I'acido cloridrico alcoolico. I batteri
acido-resistenti sono dunque caratterizzati da resistenza all’acido e all’alcool
e assumono una colorazione rossa nel preparato per I'analisi al microscopio,
mentre i microrganismi non resistenti all’acido si colorano secondo la con-
trocolorazione. Nel presente istruzione per I'uso, la controcolorazione viene
eseguita con il verde malachite.

Grazie al pretrattamento dei preparati con Sputofluol™, i batteri vengono
isolati dall’espettorato denso e dal materiale cellulare.

Materiale d’'esame

Strisci di materiale batteriologico essiccati all’aria, termofissati e pretrattati
con Sputofluol™ quale espettorato, strisci ottenuti da agoaspirati (FNAB,
Fine Needle Aspiration Biopsy = agobiopsia con ago sottile), lavaggi, im-
pronte, effussioni, pus, essudati, colture liquide e solide

Reattivi

Art. 1.10630.0500

AFB-Color verde malachite (ossalato) soluzione 500 ml
per I'esame microscopico dei batteri acido-resistenti (AFB)

(colorazione a freddo)

Inoltre necessario:

Art. 1.00327
11,51

Acido cloridrico alcolico

per microscopia

Art. 1.08000 Sputofluol™ 11
per microscopia

Art. 1.08512 AFB-Color carbolfucsina soluzione
per I'esame microscopico dei batteri acido-
resistenti (AFB) (colorazione a freddo)

500 ml, 2,51

In alternativa:

Al posto della combinazione del reattivi singole puo essere utilizzato anche
il kit di colorazione 1.16450.0001:

Art. 1.16450.0001

AFB-Color Kit colorante 1 set
per I'esame microscopico dei batteri acido-resistenti (AFB)

(colorazione a freddo)

IT
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Preparazione dei campioni

Il campionamente deve essere effettuato da personale specializzato.

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

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

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

Espettorato

Al fine di liberare i batteri acido-resistenti dal muco e dai gruppi cellulari,

si consiglia di pretrattare I'espettorato con Sputofluol™. II principio attivo
ipoclorito discioglie il materiale organico per ossidazione e libera i batteri
acido-resistenti senza intaccarli.

Preparazione del reattivo: Preparazione della soluzione di Sputofluol™ 15 %

Per la preparazione di ca. 100 ml di soluzione si miscelano:

Sputofluol™ 15 ml

Acqua distillata 85 ml

Preparazione del campione nella provetta da centrifuga:

Campione 1 aliquota
(minimo 2 ml)
Soluzione di Sputofluol™ (al 15 % con acqua distillata) 3 aliquote
Agitare fortemente 10 minuti
Centrifugare a 3000 - 4800 g/min 20 minuti

Decantare il liquido surnatante
Strisciare il sedimento

Lasciare asciugare all’aria

Agoaspirati, lavaggi, sedimenti

Dopo opportuni passaggi di arricchimento, strisciare i campioni sui portaog-
getti e lasciar asciugare all’aria.

Fissagio degli strisci

II fissaggio avviene con la fiamma del becco Bunsen (passare 2 - 3 volte
evitando il forte calore).

Il materiale puo anche essere fissato in un armadio di asciugatore o su una
piastra di riscaldamento a 100 - 110 °C per 20 minuti.

Temperature pil elevate o tempi di riscaldamento piti lunghi comprometto-
no necessariamente il risultato della colorazione.

Preparazione del reattivo

La AFB-Color verde malachite (ossalato) soluzione - per I'esame microsco-
pico dei batteri acido-resistenti (AFB) (colorazione a freddo) utilizzata per
la colorazione € pronte all’'uso, non € richiesta la diluizione della soluzione,
poiché compromette la colorazione e ne riduce la stabilita.

Esecuzione per la colorazione a freddo di preparati di strisci
Per ottenere un risultato ottimale si dovrebbero rispettare i tempi indicati.

Colorazione con rastrello di colorazione

Portaoggetti con striscio fissato
AFB-Color carbolfucsina coprire completamente e 20 minuti
soluzione colorare
Acqua di rubinetto corrente | sciacquare fino a quando
non compaiono pit nuvo-
lette di colore
Acido cloridrico alcolico coprire completamente e 15-30
lasciar agire secondi*
Acqua di rubinetto corrente | sciacquare immediata-
mente
AFB-Color verde malachite coprire completamente e 1 minuto
(ossalato) soluzione lasciar agire
Acqua di rubinetto corrente | sciacquare accuratamente
Asciugare all’aria (ades. per una notte o a 50 °C nell'armadio di asciuga-
tora)

* a seconda dello spessore del materiale

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.
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Portaoggetti con striscio fissato

AFB-Color carbolfucsina soluzione 20 minuti

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio

Acqua di rubinetto corrente 45 secondi

Colorazione AFB

Acido cloridrico alcolico 15 - 30 secondi*

Batteri acido- 11/11 11/11 3/3 3/3
resistenti
Sfondo 11/11 11/11 3/3 3/3

Acqua di rubinetto corrente 15 secondi
AFB-Color verde malachite (ossalato) soluzione 5 minuti
Lavare con acqua di rubinetto 10 secondi

Montare con Aquatex® e coprioggetto.

* a seconda dello spessore del materiale

Colorazione nel strumento automatico colorazione

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

Reattivo Tempo Stazione
Portaoggetti con striscio fissato

AFB-Color carbolfucsina soluzione* 20 minuti 1
Lavare con acqua di rubinetto 45 secondi 5
Acido cloridrico alcolico 15 secondi 2
Lavare con acqua di rubinetto 15 secondi 5
AFB-Color verde malachite (ossala- 60 secondi 3

to) soluzione

Lavare con acqua di rubinetto 10 secondi 5

Asciugare all’aria (ades. 3 minuti nella stazione 6 oppure per una notte o
a 50 °C nell'armadio di asciugatora)

* Cambiare la soluzione nella stazione 1 dopo 10 - 15 passaggi oppure
secondo le necessita.

Per stoccare i preparati batteriologici per diversi mesi, si raccomanda il
montaggio con un mezzo di montaggio anidro (ades., Neo-Mount™,
Entellan™ Neo o DPX Neo) e un vetrini coprioggetti. I preparati colorati
devono essere ben essiccati.

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

Risultato

Batteri acido-resistenti rosso
Sfondo verde chiaro
Valutazione

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

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

Individuazione e soluzione di problemi
Fissagio degli strisci
E importante eseguire un fissaggio adeguato con il becco Bunsen o in un

essiccatore, in modo da prevenire le possibili infezioni dei preparati e I'ulte-
riore crescita batterica.

Nessuna colorazione dei batteri acido-resistenti

1l passo fondamentale di questa colorazione ¢ la decolorazione che pud
essere influenzata dallo spessore dello striscio.

La soluzione fresca di acido cloridrico alcolico & inoltre molto reattiva e
quindi & necessario valutare con attenzione il risultato. I tempi qui indicati
per la decolorazione devono essere rigorosamente osservati, poiché in caso
contrario si possono ottenere risultati falsi negativi.

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

+~AFB-Color verde malachite (ossalato) soluzione" colora e pertanto permet-
te di visualizzare strutture biologiche, come descritto nel capitolo ,Risultato
di questa IFU. Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone autorizzate
e qualificate; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del cam-
pione 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 %:

w

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 il prodotto
€ adatto all'uso previsto e funziona 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
esempio, ISOSLIDE™ AFB, art. 1.02560.0001), per escludere possibili
risultati errati.

Conservazione

La AFB-Color verde malachite (ossalato) soluzione - per I'esame microscopi-
co dei batteri acido-resistenti (AFB) (colorazione a freddo) va conservata ad
una temperatura compresa tra +15°C e +25°C.

Stabilita

La AFB-Color verde malachite (ossalato) soluzione - per I'esame microsco-
pico dei batteri acido-resistenti (AFB) (colorazione a freddo) puo essere
utilizzata fino alla data di scadenza indicata.

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

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

Capacita
circa 250 colorazioni / 500 ml

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 prote-
zione 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 all'imballaggio 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. 1.00327 Acido cloridrico alcolico 11,51
per microscopia
Art. 1.00497 AFB-Color modificato 1 set

Kit di colorazione per la rilevazione di
batteri acido-resistenti (AFB) mediante
colorazione a caldo
Art. 1.00579 DPX Neo 500 ml
mezzo di montaggio anidro
per microscopia
Art. 1.00869 Entellan™ Nuovo montante per vetrini 500 ml
per microscopia
Art. 1.01287 Blu di metilene soluzione sec. Loffler 100 ml, 500 ml,
per microscopia 2,51
Art. 1.01597 AFB-Fluor esente da fenolo 1 set
Kit di colorazione per I'analisi microscopica di
batteri acido-resistenti per microscopia di
fluorescenza
(colorazione con auramina-rodamina)
Art. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB Preparati di controllo 25 tests
con tessuto di riferimento per il rilevamento
di batteri acido-resistenti nei tessuto
sottoposti a esame istologico



Art. 1.04699 Olio di immersione flacone conta-
per microscopia gocce di 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ Neo 100 ml, 500 ml,
mezzo di montaggio rapido 11
per microscopia
Art. 1.08000 Sputofluol™ 11
per microscopia
Art. 1.08298 Xilene (miscela di isomeri) 41
per istologia
Art. 1.08512 AFB-Color carbolfucsina soluzione 500 ml, 2,5 |

per I'esame microscopico dei batteri
acido-resistenti (AFB) (colorazione a freddo)
Art. 1.08562 Aquatex®
(mezzo di montaggio acquoso)
per microscopia
Art. 1.09016 Neo-Mount™
mezzo di montaggio anidro

flacone conta-
gocce di 50 ml

flacone conta-
gocce di 100 ml,

per microscopia 500 ml
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (sostituto xilolo) 51

per microscopia
Art. 1.16450 AFB-Color Kit colorante 1 set

per I'esame microscopico dei batteri acido-
resistenti (AFB) (colorazione a freddo)

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.10630.0500

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

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

Componenti principali del prodotto
Art. 1.10630.0500

C.I. 42000 2 g/l
(C23H25N2)2C2H4(C2H204)2
11 = 1,00 kg

Indicazione generale

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

Letteratura

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Mulisch, Maria, Welsch, Ulrich,
2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Jul-01 Versione iniziale con l'introduzione della Cronologia delle

revisioni

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germania e/o sue affiliate. Tutti i diritti sono riservati. Merck e )
Sigma-Aldrich sono marchi di Merck KGaA, Darmstadt, Germania. Tutti gli altri marchi sono di proprieta dei
legittimi detentori. Informazioni dettagliate sui marchi sono disponibili tramite risorse pubblicamente
accessibili.
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1.10630.0500 (REF
Mikpookonia

AiaAupa AFB-Color npdacivou Tou
MaAayiTtn (o&aAiko)

yla Tn JIKPOOKOMIKNA aviXVeuon 0EEAVTOXwV
BakTnpiwv (AFB) (MEOW WUXPAG XPWONG)

lNa enayysApartikn Xpron Hovo

|VD In Vitro 81ayvwaoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO Mpoidv c €

MpoBAeNOPEVOG OKONOG

To «AidAupa AFB-Color npaacivo Tou paiaxitn (o&u)\lKo) YIa HIKPOOKOMIKN
aviyxveuon oEeawoxwv BaKTnplwv (AFB) (M€0w wuxpng xpwaong)»
XPNoiJonolgiTal yia |an|Kn KuTTapoAoyikn didyvwaon oTov avepwno Kai
€EunnpeTei Tov 0KOMO TNG BaKTnp|o)\oy|an élspsuvncnq UAIKOU éslypaToq
avBpwnivng npogAeuong. Mpokeital yia £va Toigo yia Xpraon didAuua Xpwong
nou, 6Tav xpnoiponolgital padi he aiAa in vitro diayvwaoTika npoiovTa ano To
xapmtpu)\dch'J pag, kavel Tig dopég oToxouG (N.X. o§gavToxa Baktnpia (AFB))
o€ UNIKG BakTNPIOAOYIKQV OEIYHATWY, ONWG ENIXPIoUATA EUNAOUTIOUEVWY
BakTnplak®v KaAAEpyeIwV, a&loAOyNOIKEG yia S1ayvwaTIKoUG oKomnoug, NECW
HOVIHOMoiNong, Xpwaong, avTiXpwong Kal OTEPEWONG,.

O1 aBapeg BakTnplakeg dopEG Napouaialouv OXETIKA XaunAn avTtibeon kal
eival e€aipeTika dUOKOAN n dIAKPICH TOUG HE TO ONTIKO HIKpookomio. Ol €I-
KOVEC nou dnuioupyouvTal Xpnoigonolwvtag Ta diaAlpaTta Xpwaong Bonouv
ToVv €50UCI000TNHEVO Kal EEEIBIKEUPEVO EPEUVNTR va Npoadiopioel KAAUTEPA
Tov TUMO Kal To BAKTAPIO O€ AQUTEG TIG NEPINTWOEIG. Mpénel va dievepyoluvTal
eniNnA€éov €EETAOEIC OUPPWVA PE AVAYVWPIOHEVEG KAl €YKUPEG HEBODOUG Yia
TNV Npayparonoinon Tng opIoTIKAG didyvwong.

Apxn TnG pEBOSOU

Ta o&eavroxa BGKTr']plo €ival dUoKoAa aTn xp(bon Adyw Tou uwnAoU nogoaToU
Ainidiwv Kar kepIoU 0Ta KUTTAPIKA TOUG ToIXWHATA. MPOKEIEVOU va enmaxuvOei
N anoppdPnon TNG XPWATIKAG POUEIVNG Kal £T01 0 OXNHATIOHOG TOU GUUMAGKOU
HUKOAIKOU-OUEivnG oTo Kurraleo TOiXWHa, TO 6|a)\upa Kappno)\ pougivng nou
€(appoleTal 0TO NAPACKEUAOHA BEPUAIVETAI KAVOVIKA £WG OTOU OXNUATIOTEI
aTuOG. € auTr TNV NEPINTWON, Wia Tpononoinan Tou diaAUpatog AFB-Color
kapBoAIKNG pougivng kabioTa axpeiaotn Tn Bgppavon (pEBodog Kinyoun,
puxpn xpwon).

MOAIG Ta 0EgAvVTOXA BAKTAPIA ANOPPOPRCOUV T XPWOTIKA Pougivng, sival
ouo1aoTIKa adlvaTog 0 anoXpPWHATIONOG TOUG, akopa Kai v unoBAnBoulv oe
EVTATIKN enegepyaoia pe éva dIdAupa anoxpwpaTiopoU, onws udPoxAwpPIKO

0E&U og aiBavoAn. AvTioToixwg, Ta o&eavToxa BakTrpia opilovTal wg oEeavroxa
Kal AAKOOAGVTOXA YIa XpWon Kal XpWVUVTal KOKKIVA OTn HIKPOOKOMIKA
aneikovion. AvTIGTOIXWG, OAOI O hn 0EEAVTOXO! HIKPOOPYAVIOHOi avTIXpmvuvTal
ME KAaTAAANAN XPWOTIKH. € aUTEG TIG 0dNYIEG XPNONG, TO NPACIVo Tou paAaxitn
XPNOIKONOIEITAl YIa avTiXpwon.

H npoene&epyaaia Twv delypaTtwv pe Sputofluol™ diaAlel Ta BakTrpia anod To
nepIBAAAoV IEMSEG NTUEAO Kal KUTTAPIKO UAIKO.

YAIkO deiyparog

Enixpiopata BakTnpioAoyikoU UAIKOU nou €xouv unoBAnBei oe oTéyvwpa
oTOV agpa, poviygonoinon pe BeppoTnNTa Kal Npoenegepyacia pe Sputofluol™,
onwg NTUgAa, enixpioparta and Biowia avappoenong AenTng BeAdvag (FNAB),
eknAUOEIC, anoTuUN®UATA, CUAAOYEG, NUoV, €EIBPMUATA UYPEG KAl OTEPEEG
KAAAIEPYEIEG.

AvTIdpaocThpia

Ap. kataloyou  AidAupa AFB-Color npacivo Tou paiaxitn 500 ml
1.10630.0500 (0&aAiko)
yia TN HIKPOOKOMIKN aviXVeuon 0§eaVTOXwV
BakTnpiwv(AFB) (HECW WUXPAG XPOONG)

AnaiToUvTal eniong:

Ap. kataloyou  YOpoxAwpikd o&U o aiBavoAn 11,51
1.00327 yia Jikpoaokonia
Ap. kataloyou  Sputofluol™ 11
1.08000 yla Hikpoaokonia
Ap. kataloyou  AiaAupa AFB-Color kapBoAIknG gpougivng 500 ml,
1.08512 yia TN HIKPOOKOMIKM avixveuon o&edvroxwv 2,51

BakTnpiwv (AFB) (HECW WUXPNAG XPWONG)
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EvaAAakTika:

AvTi yia Tov ouvduaopo HovmV avTidpacTnpiwy, PNopei va Xpnoigonoineei
TO KIT Xpwong 1.16450.0001:

Ap. kataAoyou  AFB-Color ZeT xpwong 1 set
1.16450.0001 yia TN WIKPOOKOMIKN aviXVeuan 0§eavToxXwv
Baktnpiwv (AFB) (HEOW WuxXpPNG XpWwong)

MNMposToipacia dgiyparog
H deiypaToAnwia npénel va npaypaTonolsital anod EUngipo Npoowniko.

'OAa Ta deiypaTa npénel va unoBdaAAovTal oe enefepyaaia Pe xpron npony-
pEvNg TEXVoAoyiac.

'OAa Ta deiypaTa npénel va GEpouv aagn onuavon.

Ma Tn Afyn kai TNV nNposToipacia Twv delyHATwV NpEnel va
XpnoiygonoloUvTal kKaTaAAnAa 6pyava. AKoAouBnaTe TIG 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOTR yia epapuoyn / xpnon.

KaTta tn xpnon Twv avTioToixwv BondnTikwv avTidpacTnpiwy, Npénel va
TnpoUvTal ol avTioToIXeg 0dnyieg Xprnong.

MroeAa

Ta o&eavToxa Baktnpia Ba npénel va unoBailovTal o nponyoUpevn
eneEepyaoia e Sputofluol™ yia Tn diGAucr| Toug anod Toug BAevvoydvoug

kal and TIG KUTTapIkEG OopEG. =€ autn Tn diadikaacia, To EveEpyO CUCTATIKO
unoxAwpIwdeg diaAUel To opyavikd UAIKO WE 0Eeidwan Kal eEAeuBepwVEl anala
Ta o&sdvroxa Baktnpia, £T0I WOTE va pnopoUlv va unoBAnBouv o NEPaITEPW
eneEepyaaia.

MNpoeToiyaaia avtidpaarnpiou: MposTolpacia diaAUpaTog Sputofluol™ 15%
MNa npoetoipacia nepinou 100 ml diaAlpaTog, avapei&Te:

Sputofluol™ 15 ml

AneoTaypévo vepod 85 ml

MpoeToipacia UAIKOU JeiypaTog o€ OwAnvapia QUYOKEVTPOU:

Aciypa 1 pépog
(TouAdy. 2 ml)
AlaAupa Sputofluol™ (15% oe aneoTaypévo vepod) 3 pEpn
AvakivioTe {wnpa 10 AenTa
duyokevTpnoTe o€ 3.000 - 4.800 rpm 20 AenTd

AJEIAO0TE TO UNEPKEIPEVO
MposToIpudaTe Ta enixpiopara Tou 1IZNPaTog

STEYVWOTE OTOV agpa.

ZTIKTA, NAUCEIG, 1IZApara

MeTa and kataAAnAa pPETpa eUNAOUTIOHOU, anA®OTE UAIKO dgiypaTog eni TnG
NAGKag Kal agnoTe TO va OTEYVMOEl OTOV Agpd.

Moviponoinon dIyHaTtmv eniXpioparog

Ta deiypaTta yovigonolouvTal ndvw anoé pia eAdya kauong Bunsen (2 - 3
POpEG, PpovTilovTag va anoPeUyeTe TNV unepBoAikn BEpuavon).

Ta deiypaTa pnopouv €niong va povigonoinBolv pe Bppavaon os 100 - 110 °C
o€ BAAapo oTeyvmpaTog i o NAdka BEppavong yia 20 AenTa.

Akpaieg Bepuokpacieg ) napateTapévn BEppavon PNopei va cuvenayovral
enideivwon TNG anddoong TnG Xpwong.

MposToipacia avTidpaoTnpinv

To AiaAupa AFB-Color npaacivo Tou paAayitn (oEG)\lko) YIa HIKPOOKOMIKT)
avixveuon oEsavmxmv BaKTnplwv (AFB) (pacw WUXPNG xpwonq) nou
XpnolgonolgiTal yia xpwcn gival ETOI}JO yia xpnon. H apaiwon autou

Tou dlaAUpaTog dev gival avaykaia Kal npokaAei povo aAAoiwan Tou
anoTeAEOUATOG XPWONG Kal PEIWON TNG 0TaBepdTNTAG TOU.

Aladikacia Xpwong SEIYHATWV ENIXPICHATOG
O1 avaypa@opevol xpovol Ba npénel va TnpouvTal yia Tn diacpaion evog
BEATIOTOU ANOTEAEOHATOG XPWONG.

Xp®Oon oToV SEIYHATOPOPEA XPWOONG



AVTIKEINEVOPOPOG NAAKA PE HOVIUOMOINMPEVO €MiXPIOHA

AldAupa AFB-Color KaAUWTE EVTEAMG KAl KAVTE 20 AenTd
KapPOoAIKNG Gougivng Xpwaon

TpexoUpevo vepod Bpliong EknAUVeTE €wG OTOU dev

napayovrai aAAa vépn

XPWOTIKAG
Y3poxAwpIko 0EU € KaAUWTE NARPWG Kal 15 - 30
aliBavoin aenoTe va avTidpdoel deuT.*

TpexoUpevo vepod Bplong EKNAUVETE apéowG

AldAupa AFB-Color npdaoivou | kaAUWTe NARPWG Kal 1 Aento
Tou MaAaxitn (0&aAiko) apnoTe va avTidpdoel

TpexoUpevo vepd Bpuaong €KNAUVETE NPOCEKTIKA

ZTsyvd)O'rs oTov agpa [n.x. 6An Tn vUxTa f og 50 °C oTtov Baiapo
&npavongl

* avaloya Pe To Naxog Tou deiypaTog

Xp®on oTo KUTTAPO XPWONG

O1 avTIKeIpEVOPOpOI NAAKEG Npénel va gupanTifovTal Kal va PeTakivouvTal yia
Aiyo oTa diaAupara, n anAn eyBanTion povo divel akaTaAAnAa anoteAéopata
XPWONG.

O1 nAakeg Ba npénel va aprvovTal va oTaAagouv KaAd pera and ta
MEPOVWHEVA BAKATA XPWONG, WG HETPO ANOPUYRAE 0nolacdrnoTe AoKOomMNG
d1a0TaupoUpEVNG HOAUVONG SIAAUNATWY.

AVTIKEIHEVOQOPOG NMAAGKA HE HOVILMOMOINUEVO ENiXPIOKA

AlaAupa AFB-Color kapBoAIkig @ougivng 20 AenTd
TpexoUpevo vepod Bpliong 45 deuT.
Y3poxAwpikod 0EU og aiBavoin 15 - 30 deuT.*
TpexoUpevo vepod Bpliong 15 deuT.
AldAupa AFB-Color npdaivou Tou MaAaxitn (0&aAiko) 5 AenTd
MAUVETE pe vepo Bplong 10 deuT.

STeEpewOTE Pe Aquatex® kal kaAunTpida.

* avaloya PE To Naxog Tou deiypaTog

Xp®on 0TO auToHaTonoINHEVO ocUCTNHA XPWONG

O1 nA\akeg Ba npénel va aprvovTal va oTaAa&ouv KaAd Petd ano Ta
MEPOVWNEVA BANATA XPWONG, WG METPO ANOPUYNG 0MoIacdNMNoTE AOKOMNNG
dlaoTaupoUpeVNG HOAUVONG SIAAUMATWY.

AvTidpaocTrpio Xpovog ZTabuog
AVTIKEIHEVOQOPOC NAGKA HE HOVIHOMOINUEVO ENiXpIoKa

AldAupa AFB-Color kapBoAIKAG 20 AenTa 1
Pougivnc*

MAUVETE pe vepo Bpliong 45 deuT. 5
YOpoxAwpikd oEU og aiBavoAin 15 deurT. 2
MAUVETE pe vepd Bpuong 15 deur. 5
AldAupa AFB-Color npdacivou Tou 60 deuT. 3
MaAayitn (o€aAikd)

MAUVETE pe vepo Bpliong 10 deurT. 5
STEYVWOTE OTOV agpa [n.X. 3 AenTa aTov oTabuo 6 fj 6An Tn vUxXTa n og
50 °C oTov Baiapo &npavong]

* ANGETE avTidpacTnpio oTov oTabud 1 pera anod 10 - 15 kUkAoug 1 onwg
anaiteitar.

H kadAuwn pe pn udaTikd péoa orepéwong (n.x. Neo-Mount™, Entellan™ véo i
DPX vé0) kal pia KaAunTpida ouvioTATai yia Tn GUAAEN TwV BAKTNPIOAOYIKOV
delyPdTWV YIa apkeToUG PRVeG. a Tov oKono auTo, Ta XpwobevTta deiyparta
NpEnEl va oTeyvV®VovTal NoAU KaAd.

H xpnon eAaiou euBANTIONG CUVIOTATAI YIA TNV AVAAUCH NAGK®OV MOU €X0UV
unoBAnBei o xpwaon Pe peyEBuvon pikpookorniou >40x.

AnoTéAeopa

OEfeavTtoxa BakTtrpia €pubpo
Ynopabpo avoixTod npacivo
A&ioAoynon

'Eva BeTIKO anoTEAECUA oNpaivel «nNapoucia oEeavToxa BakTnpia», evw &va
apvnTiKO anoTEAECKa onuaivel «anouaia o&eavToxa BakTipia». To BeTIKO
anoTé\eopa dev onpaivel OTI gival duvatr n Ta§IVOUNon HECW HIKPOOKOMIdG.
Eav avixveuBoUv o&savToxa BakThpia, NPENsl va npayparonoinfouyv eninAéov
avaAloeig o€ €101ka €EONAIOHEVA EpyacTrpia.

H LwTikoTNTa TwV BakTnpinv (evepyd, avevepyd) dev unopei eniong va
npoodIopIoTEi.

EL
AvTIHET®NION NPOoBANHATOV
Moviponoinon 3€IyHaTtmv eniXpioparog
Enapkng BaBuog poviponoinong pe BeppoTnTa pe AUxvo Bunsen r og 6aAapo
B€ppavaong sival Baoikng onuaaciag yia Tnv anouyn niéavorntag HoOAuvaong
TV delyNATwV Kal NEPAITEPw NoAAanAaciacpol Twv BakTnpiwv.

Mn xpwon Twv o§savroxa BakTnpia

To kpioipo Brpa Tng diadikaciag Xpwong HUKoBakTnpIdiwv auTtng Tng
diadikaciag Xpwaong €ival To BApa anoXpwuaTiopoUu, To onoio PMnopei va
€NNPEACTEI aNo TO NAX0G Tou dEiyHaToG NiXPiouaTog.

EninpdoBeta, €éva @ppeoko diaAupa udpoxAwpikol o&£og o aibavoAn sival
uwnAda avTidpov, nou cnuaivel 0TI To anoTéAeopa Ba npénel va agloAoyeiTal
HE npoooxr. O1 xpovol ENwacng nou avaypapovTdl € auTo To NPWTOKOAAO
Ba npénel va TnpoUvTal Pe akpifeia oTo BAKA anoxpwuaTiopoy, eneidn
JIAPOPETIKA PMNOPEi va NPokUWOUV WEUDdWE apvnTIKA anoTeAéopara.

TEXVIKEG ONHEINCEIG

To pIKpOOKOMIO Mou Xpnolponoleital 6a npenel va nAnpoi TIG anaitroeig evog
1aTpikoU dIayvwaoTIKOU gpyacTnpiou.

'‘OTav XpnoigonolouvTal CUCTARATA auTOPaTNG XPWoNG, NapakaloUue
akoAouBnaTe TIG 0dnyieg xprong nou napéxovral and Tov NpounBeuTr Tou
OUOTAMATOG KAl TOU AOYIOMIKOU.

AQaIp£oTe TO eMINAEOV £€Aal0 EUBANTIONG NPIV ano TNV apXeloBETnon.

XapakTnpIioTIKG avaAuTIkhG anddoong

To «AiaAupa AFB-Color npdaivo Tou paiaxitn (0&aiiko)» xpwuaTilel Kal
KaT' auTov ToVv TPOMO aneikovilel BIOAOYIKEG SOPEG, ONWG Neplypd@ETAl OTO
KEPAAAIO «AMOTEAECUA» AUTWV TWV 08NYIMV XProng. To Npoiov npénel va
Xpnaoigonolgital yovo anod €EouaiodoTnuéva Kal eEIdIKEUPEVa ATopa Kai n
Xpnon Tou nepiAapBavel, peTagl aAAwv, TNV NposToipaacia delyuaTwy Kai
avTidpacTnpinv, Tov XeIpIoud SEIYHATwV, TN AQWn ano@Aacewy OXETIKA HE
TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AAAa.

H avaAuTikr) anddoan Tou npoiovTog eNIBERAIOVETAI PE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.

Ma TiIg akdAouBeg XpwaoelG eniBeBaiwBNnKe n avaAuTikn anddoan 60ov apopd
TNV €131kdTNTA, TNV €uaioOnoia Kal TNV ENavaanyigoTnTa Tou NpPoiovTog He
nocooTto 100%:

EidikoTnTa | EuaioBbnoia | EidikéTnTa | EuaioBnoia
UETAEY METAEY £VTOG TOU EVTOG TOU
npoodiopi- | npoadiopi- | Npoadiopl- | NPocdiopi-
OHOV OHOV opoU opou

Xpwon AFB

OEeavroxa 11/11 11/11 3/3 3/3

BakTnpia

YnoBabpo 11/11 11/11 3/3 3/3

AnoTeAEéopaTa avaAuTikng anodoong

Ta dedopéva evrog Tou npoadiopiopol (oTnv idla napTida) kal PeTa&u Twv
npoadiopIop®V (O€ SIAPOPETIKEG NAPTIOEG) deiXvouv Tov apIBpd Twv SoPMV
nou XpWHATioTnKav opBa o€ oxEoN HE TOV APIOUO TwV NPOoCdIoPIoH®Y MNoU
EKTEAEOTNKAV.

Ta anoteAéopaTta anod auTtnyv Tnv agloAoynon Tng anddoong eniBeRaimwvouv
OTI TO NpoiodV €ival a§idnioTo kal KaTaAAnAo yia Tn Xpnon yia Tnv onoia
npoopilerai.

Aiayvwon

O1 dlayvwoelg Ba npenel va yivovTal povo anod appodio Kal EE0UCiodoTNHEVO
NPOCWMIKO.

©a npénel va XpnolPonolgiTal €ykupn ovopaToAoyia.

AUTR N PEBODOG PMOpPEi va Xpnalponoindei cuUNANPWUATIKA yia Tn didyvwaon
oTOUG avBpwNouG.

Oa npenel va emiAeyolV Kal va epappooTolV NEPICOOTEPEC SOKIPATIES
oUNPWVA PE aVayVWPIOHEVEG HEBODOUG.

KaTtaAAnAol €é\eyxor (n.x. ISOSLIDE™ AFB, ap. kataAoyou 1.02560.0001)
Ba npénel va digEayovTal Pe KABE epappoyn yia Tnv anopuyr Aavbacpévou
anoTeAEONATOG.

dUAagn

AnoBnkeloTe To AlaAupa AFB-Color npacivo Tou paAayitn (0€aAikod) - yia
MIKPOOKOMIKN avixveuon ofeavtoxwv Baktnpiwv (AFB) (HECWw Wuxpng
Xpwong) oe +15 °C éwg +25 °C.

Aidapkeia Jwng

To AlaAupa AFB-Color npacivo Tou paAayitn (0EaAiko) - yia HIKPOOKOMIKN
avixveuon oEsavToxwv BakTnpiwv (AFB) (M€ow WuxpnG XpWwaong) Knopsei va
XpnoiponoinBei Ewg TNV avaypapopevn nuepopnvia AngnG.

META TO NPWTO AVOIYHA TNG PIAGANG, TO MEPIEXONEVO WMOPEI va XpNalKonoineei
€WG Kal TNV avaypapopevn nuepopnvia AnEng détav anobnkeleTal o€
Beppokpaaia +15 °C €wg +25°C.

O1 @IaAeg npénel va diatnpolvTal EPUNTIKA KAEIOTEG CUVEX WG,

IkavoTnTa

nepinou 250 xpwoeig / 500 ml

MpooBeTeG 0dNyieg

MNa enayysApgartikn Xpron povo.

MNa Tnv ano®uyn oeaApdTwy, n epapuoyn NEEnel va npayuartonolsital povo
and €UNeIpo NPoownIKo.

©a npénel va akoAouBoUvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUKES YIa TNV
aocpalela oTnv epyacia kai Tn diacpalion noioTNTAG.



Mpénel va xpnoidonolouvTal HIKpookomnia EonAIopéva cUP@WVa We Ta
npoTuna.

Edv anaiteital XxpnolPonoIinaTe Wia NPOTUMNn QUYOKEVTPO KATAAANAN yia
1aTpIKO S1ayVWOTIKO EPYACTRpIO.

MpooTacia and Acipmwin

©a npenel va AapBdavovTal anoTeAeouarikd HETPA yia TNV npooTacia ano
AOIMWEN UPPWVA PE TIG EPYAOTNPIAKEG KATEUBUVTNPIEG YPAHMEG.

0dnyieg andéppiyng

H ouokeuaaia npénel va anoppinTeTal cUP@WVA HE TIG TPEXOUTEG 0dNYieG
anoppiyng.

Ta xpnoigonoinuéva diaAuuarta kal Ta diaAlpaTa Twv onoiwv n NUEPoUnvia
ANENG €xel Nap&ABel Npénel va anoppinTovTal wg €1di1ka anoBANTa cUUPwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTPIEG YPAUPEG. O NANPOPOPIESG YIa TNV anoppiyn
napgxovral atov aUvdeapo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUPBOUAEG yia TNV anoppiyn TwvV NPoiOVTwV HIKpookoniag) aTtn dieubuvan
www.microscopy-products.com. Evrog Tng EE, 0 TpeXOVTWG E@apuolOHeVOC
KANONIZMOZ eival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Tagivounon,
TNV ENICAKAVON Kai TN CUCKEUACIa TwV OUCIOV Kal TV PEYHATWY, TNV
Tpornonoinon Kai Tnv katapynon Twv Odnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK,

Kal Tnv Tpornonoinan Tou kavoviopou (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaocTnpia

Ap. kataloyou  YOpoxAwpikd oEU og aiBavoAn 11,51
1.00327 yia pikpookonia
Ap. kataloyou  KiT Tpornonoinuévng Xpwaong kata AFB- 1 set
1.00497 Color
yia TNV avixveuon o&eavrtoxwv
Baktnpiwv (AFB)
pE pEBOdO BEpUNG XPWONG
Ap. kataloyou  DPX véo 500 ml
1.00579 HNn udaTIkO PECO OTEPEWONG
yia Jikpookonia
Ap. kaTtaAoyou  Entellan™ veo yia kaAunTpida 500 ml
1.00869 yla pikpookonia
Ap. kaTaAoyou  AldAupa Kuavou Tou PeBUAeviou KaTa 100 ml, 500 ml,
1.01287 Loffler 2,51
yia Jikpookonia
Ap. kataloyou  AFB-Fluor xwpig gaivoAn 1 set

1.01597

Ap. KataAoyou
1.02560

Ap. kataAdyou

S€T XpWONG Yia TNV €&ETaon
0&eavVTOXWV BAKTNPIWV PE HIKPOTKOMia
®BopiouoU (Xpwaon aoupauivng -
podapivne)

MAakeg eAéyyxou AFB ISOSLIDE™

He 10TO avagopag yia avixveuon
0&eavTOXWV BAKTNPIWV OTO IGTOAOYIKO
UAIKO

‘EAaio gpBantiong

25 dokipaaoieg

STAYOVOUETPIKN

1.04699 yla pikpookonia ®1aAn 100 ml,
100 ml, 500 ml
Ap. kataloyou  Entellan™ véo 100 ml, 500 ml,
1.07961 U€oo Taxeiag oTEPEWONG 11
yla Hikpookonia
Ap. kataAdyou  Sputofluol™ 11
1.08000 yla pikpookonia
Ap. KaTaAOyou  ZUAEvIo (I00UEPEG Weiypa) 4|
1.08298 yia 1oToAoyia
Ap. kataloyou  AiaAupa AFB-Color kapBoAIKng 500 ml, 2,5 |

1.08512

Ap. KaTaAoyou

®ougivng yia Tn HIKPOOKOMIKA
avixveuon o&eavrtoxwv BakTnpiwv
(AFB) (HEOW YuxpnG Xpwong)

Aquatex® (udaTIKO PECO OTEPEWONG)

ZTAYOVOMETPIN

1.08562 yia pikpookonia ®1aAn 50 ml

Ap. kataAoyou  Neo-Mount™ STAYOVOUETPIKN

1.09016 avudpo PECO OTEPEWONG @I1aAn 100 ml,
yla pikpookonia 500 ml

Ap. kataloyou  Neo-Clear™ (unokaTtaoTaTto EUAeviou) 51

1.09843 yla pikpookonia

Ap. kataloyou  AFB-Color ZeT xpwong 1 set

1.16450

yla TN HIKPOOKOMIKN avixveuon
oEsdvToxm\{ BakTtnpiwv (AFB) péow
Yuxpne xpwaong

Ta&ivopnon kivduvou
Ap. kataAdyou 1.10630.0500

MapakaAoUpe avaTpeETe oTnV Ta&ivounaon KivoUvou nou €ival eEKTUNWHPEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOPOPIEG NOU NApEXovTdl aTo PUAAO SeSONEVWV

aopaAeiac.

To @UANO dedopévwyv ac@aAeiag diaTiBeTal gTov IGTOTONO KAl KATOMIV

aITAPaTog.

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany kai/r| oI OUVOESEUEVEG AUTNG €TAIPEIEG. Me TNV enipUAagn

navTog dikaiwpaTog. To Merck kai To Sigma-Aldrich ival epnopika orjparta Tng Merck KGaA, Darmstadt,

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

g\snroyspsiq NANPOPOPIEG OXETIKA HE TA EPNOPIKA ONpATA €ival dIABECIPEG HETW NOPWV Nou diaTiBevTal
NHOCIWG.

MPOZOXH! Mepi€xel ouaieg nou gival KAPKIVOYOVEG, HETAANAEIOYOVEG
n To&IkEG yia Tnv avanapaywyn (KMT). Tnpeite TIg avTioToIXEG 0dnYieg
ao@aleiag nou avagepovTal oTo SeATIO SeSOPEVWY aOPAAEIAG.

KUpia cuoTaTika Tou npoiovTog
Ap. kaTtaAdyou 1.10630.0500

C.1. 42000 2.9/l
(C23H25N2)2C2H4(C2H204)Z
11 = 1,00 kg

Fevikn naparipnon

Edv kata Tn Xpnon auTng TG CUOKEUNG 1 €aiTiag Tng Xprnong Tng, npo-
KAnBei coBapd ouPBAv, va TO AVAPEPETE OTOV KATACKEUAOTN Kal/r) oTov
€E0UOCI000TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTeyvia

EL

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Mulisch, Maria, Welsch, Ulrich,

2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes

for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

IoTopikO avaBsmwpnong

'Ekdoon Zx6A10 Tpononoinong

2024-]Jul-01 ApXIKN €KDOON HE TNV €10AYWYN TOU IGTOPIKOU

avabeswpnong

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-01

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

MERCK



Sigma-Aldrich.

1.10630.0500 (REF
Mikroskopi

AFB-Color malakitgront(oxalat)
Iésning

for mikroskopiundersdkning av syrefasta
bakterier (AFB) genom kallfargning

Endast for yrkesmdssig anvandning

|VD Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik c E

Avsett syfte

Denna "AFB-Color malakitgront(oxalat)lésning - for mikroskopiundersokning
av syrefasta bakterier (AFB) genom kallférgning" anvands till
humanmedicinsk celldiagnostik vid bakteriologisk undersékning av
provmaterial av manskligt ursprung. Det ar en bruksfardig fargningslésning
som, nar den anvands tillsammans med andra in vitro-diagnostiska
produkter frén vart sortiment, mojliggér en diagnostisk utvérdering av
malstrukturer (tex. syrefasta bakterier (AFB)) genom fixering, fargning,
motfargning och montering i bakteriologiska provmaterial, t.ex. utstryk av
berikade bakterieodlingar.

Ofargade strukturer har relativt 18g kontrast och &r extremt svéra att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med férgningslésningen
underlattar for den behdriga och kvalificerade forskaren att battre definiera
formen och strukturen i sddant fall. Ytterligare tester maste utféras enligt
erkénda, validerade metoder for att stélla en slutlig diagnos.

Princip

Syrefasta bakterier &r svara att farga, eftersom cellvdggarna innehaller
en stor andel lipider och vax. For att paskynda absorptionen av
fuchsinfargdmnet och darmed bildandet av mykolate-fuchsin-komplexet
i ceIIvaggen upphettas normalt carbolfuchsmlosmngen som appliceras
pé beredningen tills den bildar &nga. I det har fallet behdvs ingen
uppvarming tack vare en modifiering av AFB-Color karbolfuchsinlésning
(Kinyounmetoden, kallfargning).

Nar syrefasta bakterier har absorberat fuchsinfargdmnet ar det nastan
omdjligt att avfarga dem igen, dven om de intensivbehandlas med en
avfargande 16sning som saltsyra i etanol. Féljaktligen betecknas syrefasta
bakterier som syra- och alkoholfasta nar det galler fargning, och fargas
réda i den mikroskopiska visualiseringen. P& motsvarande satt avfargas
alla icke-syrafasta mikroorganismer med ett lampligt fargamne. I denna
bruksanvisning anvands malakitgront for motfargning.

Férbehandling av prover med Sputofluol™ |oser upp bakterierna fran
omgivande klibbigt slem och cellmaterial.

Provmaterial

Utstryk av bakteriologiskt material som har lufttorkats, varmefixerats
och forbehandlats med Sputofluol™, t.ex. sputum, utstryk frén
finndlsaspirationsbiopsier (FNAB), skoljningar, imprint, effusioner, pus,
exsudat och flytande samt fasta odlingar

Reagens
Kat.nr AFB-Color malakitgrént(oxalat)lésning 500 ml

1.10630.0500 for mikroskopiundersdkning av syrefasta
bakterier (AFB) genom kallfargning

Dessutom behovs:

Kat.nr 1.00327 Saltsyra i etanol 11,51
for mikroskopi

Kat.nr 1.08000 Sputofluol™ 11
for mikroskopi

Kat.nr 1.08512 AFB-Color karbolfuchsinlésning 500 ml,
for mikroskopiundersokning av syrefasta 2,51

bakterier (AFB) genom kallfargning

Alternativt:

I stéllet for en kombination av enstaka reagens kan fargningssatsen
1.16450.0001 anvandas:

Kat.nr AFB-Color fargningskit 1 set
1.16450.0001 for mikroskopiundersokning av syrefasta
bakterier (AFB) genom kallfargning

SV

www.sigmaaldrich.com

Provberedning
Provtagningen maste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

Lampliga instrument ska anvdndas foér provtagning och provberedning. Folj
tillverkarens instruktioner fér applicering/anvandning.

Vid anvandning av respektive hjélpreagenser maste respektive
bruksanvisningar foljas.

Sputum

Syrefasta bakterier ska forbehandlas med Sputofluol™ for att 16sas upp fran
slem och celluldra strukturer. Under processen léser den aktiva ingrediensen
hypoklorit upp det organiska materlalet genom oxidation och frisatter
forsiktigt syrefasta bakterier s8 att de kan bearbetas ytterligare.

Reagensberedning: Beredning av Sputofluol™-l6sning 15 %
For beredning av ca 100 ml I16sning blandas:

Sputofluol™ 15 ml

Destillerat vatten 85 ml

Bereda provmaterial i centrifugrér:

Prov 1 del (min. 2 ml)
Sputofluol™-l6sning (15 % i destillerat vatten) 3 delar
skaka den kraftigt 10 min.
Centrifugera vid 3 000-4 800 rpm 20 min

Dekantera supernatanten
Bered utstryk av sedimentet

Lufttorka

Punktat, skdljningar, sediment

Efter 1ampliga anrlkmngsatgarder smetar du ut provmaterialet pd
objektglaset och I8ter det Iufttorka.

Fixering av utstryksprover

Proverna fixeras 6ver 1dgan p& en Bunsenbrannare (2-3 ganger, undvik
Overhettning).

Proverna kan aven fixeras genom upphettning vid 100-110 °C i ett
torkskap eller p& en varmeplatta i 20 minuter.

Alltfor hoga temperaturer eller Iangvarlg uppvarmning kan férsamra
fargningsprestandan.

Reagensberedning

AFB-Color malakitgront(oxalat)lésning - for mikroskopiundersdkning

av syrefasta bakterier (AFB) genom kallfargning ar bruksfardig.
Spadning av l6sningen ar inte nddvandig - det resulterar i ett férsadmrat
fargningsresultat och en forséamrad fargningsstabilitet.

Forfarande for att farga in utstryksprover
De angivna tiderna ska foljas for att ett optimalt fargningsresultat ska

kunna garanteras.

Fargning pa fargningsstall

Objektglas med fixerat utstryk

AFB-Color
karbolfuchsinlésning

tack helt och farga 20 min.

Rinnande kranvatten skolj t|IIs det inte langre

bildas ndgra moln av

fargdmne

Saltsyra i etanol tack fullstandigt och 18t 15 - 30 s*
reagera

Rinnande kranvatten skolj omedelbart

AFB-Color tack fullstandigt och 18t 1 min.

malakitgront(oxalat)lésning | reagera

Rinnande kranvatten skolj noggrant

Lufttorka (t.ex. over natten eller vid 50 °C i torkskap)

* beroende pa provets tjocklek

Fargning i fargkyvett

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

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



Objektglas med fixerat utstryk

AFB-Color karbolfuchsinlésning 20 min.
Rinnande kranvatten 45 s
Saltsyra i etanol 15 - 30 s*
Rinnande kranvatten 15s
AFB-Color malakitgront(oxalat)lésning 5 min.
Tvatta med kranvatten 10s

Montera med Aquatex® och téckglas

* beroende pa provets tjocklek

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

Reagens Tid Station

Objektglas med fixerat utstryk

AFB-Color karbolfuchsinlésning* 20 min. 1
Tvatta med kranvatten 45 s 5
Saltsyra i etanol 15s 2
Tvatta med kranvatten 15s 5
AFB-Color malakitgront(oxalat) 60 s 3
16sning

Tvatta med kranvatten 10s 5

Lufttoroka (t.ex. 3 min. vid station 6 eller éver natten eller vid 50 °C i
torkskap)

* Byt reagens vid station 1 efter 10-15 cykler eller efter behov

Vi rekommenderar att du tédcker med ett icke-vattenhaltigt
monteringsmedium (t.ex. Neo-Mount™, Entellan™ ny eller DPX ny) och ett
tackglas om de bakteriologiska proverna ska forvaras i flera manader. De
infargade proverna maste ocksd torkas mycket ordentligt om s3 &r fallet.

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

Resultat

Syrefasta bakterier roda
Bakgrund ljusgrén
Utvardering

Ett positivt resultat innebéar “forekomst av syrefasta bakterier” och

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

Fels6kning
Fixering av utstryksprover

Tillrécklig véarmefixering med en Bunsenbrannare eller ett vérmeskap &r
viktigt for att férebygga provernas infektiosa potential savél som ytterligare
bakteriell proliferation.

Ingen fargning av syrefasta bakterier

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

Dessutom ar en farsk I0sning av saltsyra i etanol ytterst reaktiv, vilket
innebar att resultatet ska bedémas med forsiktighet. Under avfargningssteget
ska inkubationstiderna som anges i det har protokollet foljas exakt. Annars
kan resultaten bli falskt negativa.

Tekniska anmarkningar

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

Om ett automatiskt fargningssystem anvénds ska du folja bruksanvisningen
fr@n leverantdren av systemet och programvaran

Ta bort dverskott av immersionsolja fére inmatningen.
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Analytiska prestandaegenskaper
"AFB-Color malakitgront(oxalat)lésning” infargar och visualiserar biologiska
strukturer enligt beskrivningen i kapitlet “Resultat” i den har bruksanvis-
ningen. Produkten far bara anvandas av behériga och kvalificerade personer
for bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering, val av lampli-
ga 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:

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
AFB-férgning
Syrefasta bakterier | 11/11 11/11 3/3 3/3
Bakgrund 11/11 11/11 3/3 3/3

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erh&llna frdn samma sats) och interdata (erhogllna frén olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i férhallande till antalet
genomforda analyser.

Resultatet av prestandautvarderingen bekraftar att produkten ar lamplig fér
den avsedda anvédndningen och fungerar tillforlitligt.

Diagnostik

Diagnoser ska stallas av behorig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvéndas.

Den har metoden kan anvandas som tilldagg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester m3ste véljas och genomféras i enlighet med erkanda
metoder.

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

Forvaring

Forvara AFB-Color malakitgront(oxalat)lésning - for
mikroskopiundersdkning av syrefasta bakterier (AFB) genom kallférgning
vid +15°C till +25°C.

Hallbarhetstid

AFB-Color malakitgront(oxalat)lésning - for mikroskopiundersékning av
syrefasta bakterier (AFB) genom kallfargning kan anvéndas fram till angivet
utgdngsdatum.

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

Flaskorna méste alltid vara val tillslutna.

Kapacitet
ungefar 250 fargningar/500 ml

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesmadssig anvandning.

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

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

Skydd mot infektion

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

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med gallande riktlinjer for
avfallshantering.

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

Hjalpreagens

Kat.nr 1.00327 Saltsyra i etanol 11,51
for mikroskopi

Kat.nr 1.00497 AFB-Color modifierat fargningskit 1 set

for detektion av syrefasta bakterier (AFB)
genom varmfargning

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

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



Kat.nr 1.01287

Kat.nr 1.01597

Kat.nr 1.02560

Kat.nr 1.04699

Kat.nr 1.07961

Kat.nr 1.08000

Kat.nr 1.08298

Kat.nr 1.08512

Kat.nr 1.08562

Kat.nr 1.09016

Kat.nr 1.09843

Kat. nr 1.16450

Lofflers metylenbldttiésning
for mikroskopi

AFB-Fluor fenolfritt

fargningskit for undersokning av syrefasta

bakterier med fluorescensmikroskop
(auramin-rodamin-férgning)

ISOSLIDE™ AFB

kontrollglas

med referensvavnad

for detektion av syrefasta bakterier i
histologisk vavnad

Immersionsolja
for mikroskopi

Entellan™ ny
snabbt monteringsmedium
for mikroskopii

Sputofluol™
for mikroskopi

Xylen (isomerblandning)
for histologi

AFB-Color karbolfuchsinlésning
for mikroskopiundersdkning av syrefasta
bakterier (AFB) genom kallfargning

Aquatex®
(vattenbaserat monteringsmedel)
for mikroskopi

Neo-Mount™
vattenfritt monteringsmedel
for mikroskopi

Neo-Clear™ (xylensubstitut)
for mikroskopi

AFB-Color fargningskit
for mikroskopiundersdkning av syrefasta
bakterier (AFB) genom kallfargning

Faroklassificering
Kat.nr 1.10630.0500

Observera faroklassificeringen pd etiketten och uppgifterna i

sakerhetsdatabladet. . . 0 o
Sdkerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pa begaran.

VAR FORSIKTIG! Innehdller CMR-d&mnen. Beakta respektive

sakerhetsanvisningar i sdkerhetsdatabladet.

Produktens huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.10630.0500

Fargindex 4200

2 g/l

(CZ3H25N2)2CZH4(CZHZO4)2

11=1,00 kg

Generell anmarkning
Om en allvarlig hdndelse intréffat vid eller som ett resultat av anvandning
av den har enheten ska den rapporteras till tillverkaren eller dess auktori-
serade representant och till den nationella myndigheten.

Litteratur

100 ml,
500 ml,
2,51

1 set

25 test

100 ml
droppflas-
ka, 100 ml,
500 ml

100 ml,
500 ml,
11

11

41

50 ml
droppflas-
ka

100 ml
droppflas-
ka, 500 ml

51

1 set

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Mulisch, Maria, Welsch, Ulrich,
2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

Revisionshistorik
Version Andringskommentar
2024-Jul-01 Forsta version med inférande av revisionshistorik

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.
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Sigma-Aldrich.

1.10630.0500 |REF
Mikroskopie

AFB-Color roztok malachitové
zelené (oxalat)

pro mikroskopické vysSetfeni acidorezistentnich
bakterie (AFB) (barveni za studena)

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c E

Zamysleny ucel

Tento ,, AFB-Color roztok malachitové zelené (oxalat) - pro mikroskopické
vySetreni acidorezistentnich bakterie (AFB) (barveni za studena)" se
pouziva k bunééné diagnostice v oblasti humanni mediciny a slouzi k Gcellim
bakteriologického vy&etfeni materiall ve vzorcich lidského pdvodu. Jedna se
o barvici roztok k pfimému pouZiti, ktery v kombinaci s jinymi vyrobky pro
diagnostiku in vitro z naseho portfolia umoznuje hodnotit cilové struktury
(napf. acidorezistentni bakterie (AFB)) prostrednictvim fixace, barveni,
dobarveni , montovani v materilech bakteriologickych vzork{, napfiklad v
natérech z pomnoZenych bakteridlnich kultur, pro diagnostické tGcely.

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

Princip

Barveni acidorezistentni bakterie je naro¢né vzhledem k vysokému obsahu
lipid& a vosku v jejich bunéénych sténach. Aby se urychlila absorpce
fuchsinového barviva a tim tvorba komplexu mykolat-fuchsin v bunécné
sténé, roztok karbolfuchsinu aplikovany na pfipravek se normalné zahfiva,
dokud nevytvori paru. V tomto pfipadé neni nutné diky modifikaci karbol-
fuchsinového roztoku AFB-Color provadét zahrivani (Kinyounova metoda,
barveni za studena).

Jakmile acidorezistentni bakterie absorbuji fuchsinové barvivo, je prakticky
nemozné je znovu odbarvit, i po intenzivnim osetfeni odbarvujicim
roztokem jako je napf. kyselina chlorovodikova v ethanolu. Acidorezistentni
bakterie jsou proto oznacovany jako acidorezistentni a alkohol-rezistentni
bakterie, a pri mikroskopické vizualizaci se barvi cervené. VSechny ostatni
mikroorganismy, které nejsou acidorezistentni, se dobarvi pfislusnym
barvivem. V tomto navodu k pouziti se k dobarveni pouziva malachitova
zelen.

Predb&zné osetreni vzorkd roztokem Sputofluol™ oddéli bakterie od okolniho
vazkého sputa a buné¢ného materialu.

Material vzorku

VoIné zaschlé a teplem fixované natéry bakteriologickych materiald predem
osSetrené pripravkem Sputofluol™, jako jsou sputum, natéry z aspiratu zis-
kaného biopsii tenkou jehlou (FNAB), vyplachy, otisky, efuze, hnis, exudaty,
tekuté nebo pevné kultury.

Cinidla
Kat. ¢. AFB-Color roztok malachitové zelené 500 ml
1.10630.0500 (oxalat)

pro mikroskopické vysetfeni acidorezistentnich
bakterie (AFB) (barveni za studena)

DalSi potiFebné materialy:

Kat. ¢. 1.00327 Kyselina chlorovodikova v ethanolu 11,51
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.08000 Sputofluol™ 11
pro mikroskopii

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

Alternativné:

Namisto kombinace samostatnych cinidel Ize pouzit barvici soupravu
1.16450.0001:

Kat. ¢. AFB-Color barvici souprava 1 set
1.16450.0001 pro mikroskopické vysetreni acidorezistentnich
bakterie (AFB) (barveni za studena)

cz

www.sigmaaldrich.com

Priprava vzorku
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

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

K odbéru vzorkl a jejich pfipravé je nutné pouzit vhodné nastroje. Dodr-
zujte pokyny vyrobce tykajici se aplikace/pouZiti.

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

Sputum

Acidorezistentni bakterie je tfeba pfedem osetfit pripravkem Sputofluol™ a
oddélit je tak od hlenu a bunécnych struktur. V tomto procesu aktivni sloz-
ka, chlornan, rozpusti organicky material oxidaci a jemné uvolni acidorezis-
tentni bakterie, aby je bylo mozné dale zpracovat.

Pfiprava cinidla: PFiprava roztoku Sputofluol™ 15 %
Na pripravu pfiblizné 100 ml roztoku smichejte:

Sputofluol™ 15 ml

Destilovana voda 85 ml

Pfiprava materiadlu vzorku v centrifugacnich zkumavkach:

Vzorek 1 dil (min. 2 ml)
Roztok Sputofluol™ (15% v destilované vod&) 3 dild
Rédné protfepeijte 10 min
Centrifugujte pfi 3 000-4 800 ot./min 20 min

Slijte supernatant
Pfipravte natéry sedimentu

Suseni na vzduchu

Punktaty, lavaze a sedimenty

Po prislusném obohaceni naneste material vzorku na skli¢cko a ponechte
volné zaschnout.

Fixace natérd vzorkd

Vzorky se fixuji nad plamenem Bunsenova kahanu (2-3krat; davejte pozor,
abyste vzorky nezahrali pfilis).

Vzorky lze také fixovat zahfatim na 100-110 °C v susarné nebo na zahfiva-
ci desce po dobu 20 minut.

Nadmérné teploty nebo prilis dlouhé zahfivani mohou vést ke zhorseni
vysledku barveni.

Priprava cinidla

AFB-Color roztok malachitové zelené (oxalat) - pro mikroskopické vysetieni
acidorezistentnich bakterie (AFB) (barveni za studena) je urcen k pfimému
pouZiti; roztoky neni nutné fedit, Fedéni by mohlo vést ke zhorSeni vysled-
ku barveni a stability.

Postup barveni natérh
Uvedené ¢asy by mély byt dodrzeny, aby byl zarucen optimaini vysledek

barveni.

Barveni v barvicim stojanku

Sklicko s fixovanym natérem

AFB-Color roztok Zcela pokryjte a nechte 20 min
karbolfuchsinu obarvit

Tekouci vodovodni voda oplachujte tak dlouho,
dokud se neprestanou

uvolnovat dalsi oblacky

barviva
Kyselina chlorovodikova v Uplné pokryjte a nechejte 15-30 s*
ethanolu reagovat
Tekouci vodovodni voda ihned oplachnéte
AFB-Color roztok Uplné pokryjte a nechejte 1 min

malachitové zelené (oxalat) | reagovat

Tekouci vodovodni voda peclivé oplachnéte

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

* v zavislosti na tloustce vzorku

Barveni v barvici komiirce

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

Sklicka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobfe okapat; timto
opatfenim se zabrani jakékoli zbyte&né zkiizené kontaminaci roztokd.
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Skli¢ko s fixovanym natérem

AFB-Color roztok karbolfuchsinu 20 min
Tekouci vodovodni voda 45 sekundy
Kyselina chlorovodikova v ethanolu 15-30 s*
Tekouci vodovodni voda 15 sekundy
AFB-Color roztok malachitové zelené (oxalat) 5 min
Omyjte vodou z vodovodu 10 s

Namontujte pomoci pfipravku Aquatex® a zakryjte sklickem.

* v zavislosti na tloustce vzorku

Barveni v barvicim automatu

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

Cinidlo Cas Stanice

Sklicko s fixovanym natérem

AFB-Color roztok karbolfuchsinu* 20 min 1
Omyjte vodou z vodovodu 45 s 5
Kyselina chlorovodikova v ethanolu 15s 2
Omyjte vodou z vodovodu 15s 5
AFB-Color roztok malachitové 60 sekundy 3
zelené (oxalat)

Omyjte vodou z vodovodu 10s 5

Ponechejte volné uschnout (napf. 3 min ve stanici 6 nebo pfes noc nebo

v susarné pri 50 °C)

*Po 10 az 15 cyklech nebo dle potfeby vymeérnite cinidlo ve stanici 1.

V pFipadé skladovani bakteriologickych vzorkd po nékolik mésicl se doporu-
Cuje prekryti nevodnym montovacim médiem (napf. Neo-Mount™, Ente-
llan™ novy nebo DPX novy) a pouziti kryciho skli¢ka. Pro tyto Gcely museji
byt barvené vzorky velmi dobre vysusené.

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

Vysledek

Acidorezistentni bakterie Cervena
Pozadi svétle zelené
Hodnoceni

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

Odstranovani potizi
Fixace natérd vzorki

Pro prevenci infekéniho potencialu vzork{ a dalsi proliferace bakterii je
nezbytny dostatecny stupen tepelné fixace pomoci Bunsenova kahanu nebo
v horké komore.

Absence obarveni acidorezistentni bakterie

Kr|t|ckym Jje v tomto procesu barveni krok odbarveni, ktery mize byt ovliv-
nén tloustkou natéru vzorku.

Cerstvy roztok kyseliny chlorovodikové v ethanolu je navic vysoce reaktivni,
proto je tfeba vysledky hodnotit s obezfetnosti. Inkubacni doby uvedené

v tomto protokolu v kroku odbarveni je nutné presné dodrzet. V opa¢ném
pripadé mizete ziskat fale$né negativni vysledky.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat poZzadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

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

Pfed uloZenim odstrarite prebytek imerzniho oleje.

Analytické vykonnostni parametry

AFB-Color roztok malachitové zelené (oxalat)" barvi a tim vizualizuje
biologické struktury, jak je popsano v kapitole ,,V\'/sledek“ tohoto navodu k
pouZziti. Vyrobek SmEJI pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz
platl mimo jiné pro pripravu vzorkd a ¢inidel, manipulaci se vzorky, rozhod-
nuti o vhodnych kontrolach a dalsi.

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

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

Specific- Senzitivita | Specific- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v VvV ramci
testy rémci testu | testu
Barveni AFB
Acidorezistentni 11/11 11/11 3/3 3/3
bakterie
Pozadi 11/11 11/11 3/3 3/3
Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametru

Vysledky v ramci Jednoho testu (provedeného na ste]ne Sarzi) a mezi testy
(provedenym| na ruznych Sarzich) uvadoejl pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poctu provedenych testu.

Vysledky tohoto hodnoceni funkcnosti potvrzuji, Zze vyrobek je vhodny pro
zamyslené pouZziti a spolehlivé funguje.

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako doplfikovou v diagnostice u lidi.

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

PFi kazdé aplikaci pouzijte vhodné kontroly (napr ISOSLIDETM AFB,
kat. ¢. 1.02560.0001), piedejdete tak nespravnym vysledkm.

Skladovani

AFB-Color roztok malachitové zelené (oxalat) - pro mikroskopické vysetreni
acidorezistentnich bakterie (AFB) (barveni za studena) skladujte pfi teploté
+15az +25°C.

Doba pouzitelnosti

AFB-Color roztok malachitové zelené (oxalat) - pro mikroskopické vysetieni
acidorezistentnich bakterie (AFB) (barveni za studena) Ize pouZivat az do
uvedeného data pouZzitelnosti.

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

Lahvi¢ky museji byt vzdy tésné uzaviené.

Kapacita
cca. 250 barveni / 500 ml

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 potieby pouZijte standardni centrifugu vhodnou pro Iékafskou
diagnostickou laborator.

Ochrana pred infekci

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

Pokyny ohledné likvidace

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

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

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

Pomocna cinidla

Kat. ¢. 1.00327 Kyselina chlorovodikova v ethanolu 11,51
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.00497 AFB-Color modifikovana 1 set

barvici souprava pro detekci acidorezistentnich
bakterie (AFB) metodou horkého barveni

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

Kat. ¢. 1.00869 Entellan™ novy pro coverslipper 500 ml
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.01287 Roztok methylenové modri podle Lofflera 100 ml,

pro mikroskopii 500 ml,

2,51

Kat. ¢. 1.01597 AFB-Fluor bez obsahu fenolu 1 set

Barvici souprava pro stanoveni
acidorezistentnich bakterii pomoci
fluorescencni mikroskopie (barveni smési
auramin-rhodamin)



Kat. ¢. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB Kontrolni skli¢ka 25 testl
s referencni tkani pro detekci
acidorezistentnich bakterie
v histologické tkani

Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100 ml
pro mikroskopii kapaci
lahvicka,
100 ml,
500 ml
Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml,
rychlé zalévaci médium 500 ml,
pro mikroskopii 11
Kat. ¢. 1.08000 Sputofluol™ 11
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomericka smés) 4|
pro histologii
Kat. ¢. 1.08512 AFB-Color roztok karbolfuchsinu 500 ml,
pro mikroskopické vysetreni acidorezistentnich 2,51
bakterie (AFB) (barveni za studena)
Kat. ¢. 1.08562 Aquatex® (vodné montovaci médium) kapaci
pro mikroskopii lahvicka
50 ml
Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
bezvodé montovaci medium kapaci
pro mikroskopii lahvicka,
500 ml
Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrazka xylenu) 51
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.16450 AFB-Color barvici souprava 1 set

pro mikroskopické vysetfeni
acidorezistentnich bakterie
(AFB) (barveni za studena)

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.10630.0500

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

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

Hlavni slozky vyrobku
Kat. ¢. 1.10630.0500

C.I. 42000 2 g/l
(C23H25N2)2C2H4(C2H204)2
11 = 1,00 kg

Obecna poznamka

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

Literaturu

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Mulisch, Maria, Welsch, Ulrich,
2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002
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Sigma-Aldrich.

1.10630.0500 |REF
Microscopie
Solutie AFB-Color de verde
malachit (oxalat)

pentru investigare microscopica a bacteriilor
rezistente la acizi (AFB) (colorare la rece)

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c E

Scopul preconizat

Aceasta ,Solutie AFB-Color de verde malachit (oxalat) - pentru investigare
microscopicad a bacteriilor rezistente la acizi (AFB) (colorare la rece)” este
utilizatd pentru diagnosticul medical al celulelor umane si serveste scopului
de investigatie bacteriologicé a esantioanelor de proba de origine umana.
Aceasta este o solutie de colorare gata de utilizare care, atunci cand este
utilizatd Tmpreuna cu alte produse pentru diagnostic in vitro din portofoliul
nostru, face posibild evaluarea in scop de diagnostic a structurilor tintd
(ex. bacterii rezistente la acizi (AFB)) prin fixare, colorare, contracolorare,
montare din esantioanele de testat bacteriologice, de ex. frotiuri din culturi
bacteriene imbogatite.

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

Principiu de functionare

Bacterii rezistente la acizi sunt dificil de colorat din cauza proportiei mari

de lipide si cerumen din peretii celulelor lor. Pentru a accelera absorbtia
colorantului fucsind si, astfel, formarea complexului micolat-fucsina in
peretele celular, solutia de carbol-fuchsind aplicatd preparatului este incalzita
in mod normal pana cand formeaza abur. In acest caz, o modificare a
solutiei AFB-Color carbol fucsinad face ca incdlzirea sa nu fie necesara
(metoda Kinyoun, colorare la rece).

Dupa ce bacterii rezistente la acizi au absorbit colorantul fucsina, este
practic imposibil sa fie decolorate din nou, chiar daca sunt tratate intensiv

cu solutii de decolorare, cum ar fi acidul clorhidric din etanol. Prin urmare,
bacterii rezistente la acizi sunt considerate rezistente la acizi si la alcool
pentru colorare si sunt colorate rosu la vizualizarea microscopica. In

mod corespunzator, toate microorganismele nerezistente la acizi sunt
contracolorate cu un colorant adecvat. In aceste instructiuni de utilizare, este
utilizat verdele malachit pentru contracolorare.

Pretratarea specimenelor cu Sputofluol™ dizolva bacteriile din sputa vascoasa
si materialul celular din jur.

Esantion de proba

Frotiuri de probe bacteriologice care au fost uscate la aer, fixate la céldura
si pretratate cu Sputofluol™, de exemplu sputa, frotiurile din biopsii aspira-
tive cu ac fin (FNAB), spalaturi, imprimari, scurgeri, puroi, exsudate, culturi
lichide si solide

Reactivi
Cat. nr. Solutie AFB-Color de verde malachit (oxalat) 500 ml
1.10630.0500 pentru investigare microscopica a bacteriilor
rezistente la acizi (AFB) (colorare la rece)
De asemenea, este necesar:
Cat. nr. Acid clorhidric in etanol, 11,51
1.00327 pentru microscopie
Cat. nr. Sputofluol™ 11
1.08000 pentru microscopie
Cat. nr. Solutie AFB-Color carbol fucsina 500 ml,
1.08512 pentru investigare microscopica a bacteriilor 2,51
rezistente la acizi (AFB) (colorare la rece)
Alternativ:
In locul combin&rii reactivilor unici, poate fi folosit kitul de colorare
1.16450.0001:
Cat. nr. AFB-Color - kit de colorare 1 set

1.16450.0001 pentru investigare microscopica a bacteriilor

rezistente la acizi (AFB) (colorare la rece)

RO

www.sigmaaldrich.com

Prepararea probelor
Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

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

Toate probele vor fi etichetate clar.

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

Sputa

Bacterii rezistente la acizi trebuie pretatate cu Sputofluol™ pentru a le di-
zolva din mucus si din structurile celulare. In acest proces, ingredientul activ
hipoclorit dizolvd materialul organic prin oxidare si elibereaza usor bacterii
rezistente la acizi, astfel incat acestea sa poata fi procesate in continuare.
Prepararea reactivului: Pregatirea solutiei de Sputofluol™ 15%

Pentru prepararea a aprox. 100 ml solutie, amestecati:

Sputofluol™ 15 ml
Apa distilata 85 ml

Pregatirea esantionului de proba in tuburi centrifuge:

Proba 1 parte
(min. 2 ml)
Solutie de Sputofluol™ (15% in apa distilatd) 3 parti
Agitati puternic 10 min
Centrifugati la 3000 - 4800 rpm 20 min

Decantati supernatantul
Preparati frotiuri din sediment

Uscare la aer

Punctii, spalaturi, sedimente
Dupéd masurile adecvate de imbogatire, aplicati esantionul de proba pe
lama si ldsati sd se usuce la aer.

Fixarea probelor de frotiu

Specimenele sunt fixate deasupra unui arzator Bunsen (de 2 - 3 ori, avand
grija sa evitati incalzirea excesiva).

Specimenele pot fi fixate si prin incalzirea la 100 - 110 °C intr-o camera de
uscare sau pe o placa de incalzire timp de 20 de min.

Temperaturile excesive sau incdlzirea prelungitd pot cauza o deteriorare a
performantei de colorare.

Prepararea reactivului

Solutie AFB-Color de verde malachit (oxalat) - pentru investigare microsco-
picd a bacteriilor rezistente la acizi (AFB) (colorare la rece) utilizatd pentru
colorare este gata de utilizare, diluarea solutiei nu este necesara si mai
degraba provoaca o deteriorare a rezultatelor colorarii si a stabilitatii lor.

Procedura de colorare specimenelor pe frotiu
Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un

rezultat optim al colorarii.

Colorarea pe suportul de colorare

Lama cu frotiu fixat
Solutie AFB-Color carbol acoperiti complet si 20 min
fucsina colorati
Jet de apa de la robinet clatiti pana cand nu se
mai produc efecte noi de
culoare
Acid clorhidric in etanol acoperiti complet si lasati 15 - 30 sec.*
sa reactioneze
Jet de apa de la robinet clatiti imediat
Solutie AFB-Color de verde acoperiti complet si I3sati 1 min
malachit (oxalat) sa reactioneze
Jet de apa de la robinet clatiti cu atentie
Uscare la aer (de ex. peste noapte sau la 50 °C in camera de uscare)

* in functie de grosimea specimenului



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, la-
mele ar trebui |dsate sa se scurga bine dupa etapele de colorare individuala.

Lama cu frotiu fixat

Solutie AFB-Color carbol fucsina 20 min
Jet de apa de la robinet 45 sec.
Acid clorhidric in etanol 15 - 30 sec.*
Jet de apa de la robinet 15 sec.
Solutie AFB-Color de verde malachit (oxalat) 5 min
Spalati cu apa de la robinet 10 sec.

Montati cu Aquatex® si capac de sticla.

* n functie de grosimea specimenului

Colorarea in automatul de colorare

Ca masura de prevenire a contaminarii incrucisate nedorite a solutiilor, la-
mele ar trebui |dsate sa se scurgd bine dupa etapele de colorare individuala.

Reactiv Timp Statie
Lama cu frotiu fixat

Solutie AFB-Color carbol fucsind* 20 min 1
Spalati cu apa de la robinet 45 sec. 5
Acid clorhidric in etanol 15 sec. 2
Spalati cu apa de la robinet 15 sec. 5
Solutie AFB-Color de verde 60 sec. 3
malachit (oxalat)

Spalati cu apa de la robinet 10 sec. 5

Uscati la aer (de ex. 3 minute in statia 6 sau peste noapte sau la 50 °C in
camera de uscare)

* Schimbati reactivul la statia 1 dupd 10 - 15 cicluri sau dupad cum este
necesar.

Acoperirea cu medii de montare ne-apoase (de ex. Neo-Mount™, Entellan™
nou sau DPX nou) si capac de sticld este recomandatd pentru depozitarea
specimenelor hematologice pentru o perioada de cateva luni. In acest scop,
specimenele colorate trebuie uscate foarte bine.

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

Rezultat

Bacterii rezistente la acizi rosu

Fundal verde deschis
Evaluare

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

Depanarea
Fixarea probelor de frotiu

Un grad suficient de fixare la caldurd, folosind arzatorul Bunsen sau intr-o
camera de incdlzire, este esential pentru a preveni potentialul infectios al
specimenelor si proliferarea ulterioara a bacteriilor.

Nu exista colorare a bacterii rezistente la acizi

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

In plus, o solutie proaspata de acid clorhidric in etanol este puternic reacti-
va, ceea ce inseamna ca rezultatul trebuie evaluat cu atentie. Perioadele de
incubare specificate in acest protocol trebuie respectate cu strictete in faza
de decolorare, pentru c3, in caz contrar, pot fi obtinute rezultate fals-nega-
tive.

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

Atunci cand folositi sisteme pentru colorare automatad, 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

»~Solutie AFB-Color de verde malachit (oxalat)” coloreaza si, prin urmare,
vizibilizeaza structurile biologice, asa cum este descris in capitolul ,Rezul-
tat” al acestei IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane autori-
zate si calificate, utilizarea incluzand, printre altele, pregatirea probelor si

a reactivilor, manipularea probelor, deciziile privind controalele adecvate si
multe altele.

Performanta analitica a produsului este confirmatd prin testarea fiecarui lot

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

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

Colorarea AFB

Bacterii rezistente | 11/11 11/11 3/3 3/3

la acizi

Fundal 11/11 11/11 3/3 3/3

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 performanta confirma faptul cd produsul este
potrivit pentru utilizarea prevazutd si functioneaza fiabil.

Diagnostic

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

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

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

Depozitarea

Depozitati Solutie AFB-Color de verde malachit (oxalat) - pentru investigare
microscopicad a bacteriilor rezistente la acizi (AFB) (colorare la rece) la
temperaturi cuprinse intre +15°C si +25 °C.

Durata de depozitare

Solutie AFB-Color de verde malachit (oxalat) - pentru investigare microsco-
picad a bacteriilor rezistente la acizi (AFB) (colorare la rece) poate fi utilizata
pana la termenul de valabilitate mentionat.

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

Flacoanele trebuie padstrate in permanenta bine inchise.

Capacitatea
aprox. 250 de colorari/500 ml

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 Legaturi Rapide ,Hints for Disposal of Microscopy
Products” (,, Indicii privind eliminarea produselor de microscopie”) la
www.microscopy-products.com. In cadrul UE, in prezent se aplica
REGULAMENTUL (CE) Nr 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si
ambalarea substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare
a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.

Reactivi auxiliari

Cat. nr. Acid clorhidric in etanol, 11,51
1.00327 pentru microscopie

Cat. nr. AFB-Color modificat 1 set
1.00497 kit de colorare pentru detectie bacteriilor

rezistente la acizi (AFB) prin metoda de
colorare la cald

Cat. nr. DPX nou 500 ml

1.00579 mediu de montare neapos
pentru microscopie
Cat. nr. Entellan™ nou mediu de montare 500 ml
1.00869 pentru lameld pentru microscopie
Cat. nr. Albastru de metilen - solutie Loffler 100 ml,
1.01287 pentru microscopie 500 ml,
2,51



Cat. nr. AFB-Fluor fara fenol 1 set
1.01597 Kit de colorare pentru examinarea

bacteriilor rezistente la acizi cu microscopie

fluorescenta (colorarea cu auramina -

rodaminad)
Cat. nr. Lame de control ISOSLIDE™ AFB 25 teste
1.02560 cu tesut de referintd pentru detectarea
bacteriilor rezistente la acizi in tesutul
histologic
Cat. nr. Ulei de imersie Flacon de
1.04699 pentru microscopie picurare
de 100 ml,
100 ml,
500 ml
Cat. nr. Entellan™ nou 100 ml,
1.07961 mediu de montare rapid pentru microscopie 500 ml,
11
Cat. nr. Sputofluol™ 11
1.08000 pentru microscopie
Cat. nr. Xilen (amestec de izomeri) 41
1.08298 pentru histologie
Cat. nr. Solutie AFB-Color carbol fucsind 500 ml,
1.08512 pentru investigare microscopicd a bacteriilor 2,51
rezistente la acizi (AFB) (colorare la rece)
Cat. nr. Aquatex® (mediu de montare apos) flacon de
1.08562 pentru microscopie picurare
de 50 ml
Cat. nr. Neo-Mount™ anhidru - mediu de montare Flacon de
1.09016 pentru microscopie picurare
de 100 ml,
500 ml
Cat. nr. Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51
1.09843 pentru microscopie
Cat. nr. AFB-Color - kit de colorare 1 set
1.16450 pentru investigare microscopica bacteriilor

rezistente la acizi (AFB) (colorare la rece)

Categoria de risc
Cat. nr. 1.10630.0500

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

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

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 1.10630.0500

C.I. 42000 2.g/l
(C23H25N2)2C2H4(C2H204)2
11=1,00 kg

Observatie generala

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

Literatura

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Mulisch, Maria, Welsch, Ulrich,
2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002
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Sigma-Aldrich.

1.10630.0500 (REF
Mikroskopi

AFB-Color malachitgrgn-
(oxalat)-oplgsning

til mikroskopisk undersggelse af syrefaste
bakterier (AFB) (koldfarvning)

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c E

Beregnet formal

Denne "AFB-Color malachitgrgn-(oxalat)-oplgsning - til mikroskopisk
undersggelse af syrefaste bakterier (AFB) (kold farvning)" anvendes

til humanmedicinsk cellediagnose og er beregnet til bakteriologisk
undersggelse af prgvemateriale fra mennesker. Det er en klar-til-brug
farveoplgsning, som nar den bruges til in vitro-diagnose sammen med
andre produkter fra vores sortiment laver malstrukturer (f.eks. syrefaste
bakterier (AFB)) ved fiksering, farvning, kontrastfarvning, montering i
bakteriologiske prgvematerialer, eksempelvis udstrygninger af berigede
bakteriekulturer, der kan evalueres til diagnoseformal.

Ufarvede strukturer har en relativ lav kontrast og er ekstremt vanskelige

at skelne under lysmikroskopet. De dannede billeder med farveoplgsninger

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

anerkendte og gyldige metoder for at fastlaegge en definitiv diagnose.

Princip

Syrefaste bakterier er vanskelige at farve pd grund af den hgje lipid-

og voksandel i deres cellevaegge. For at fremskynde absorptionen af
fuchsinfarvestoffet og dermed dannelsen af mycolat-fuchsin-komplekset i
cellevaeggen opvarmes karbolfuchsinoplgsningen, der pafgres preeparatet,
normalt, indtil den danner damp. I denne sammenhaeng ggr en modificering
af AFB-Color karbolfuchsinoplgsning opvarmning ungdvendigt (Kinyoun-
metoden, kold farvning).

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

Ved forbehandling af prgverne med Sputofluol™ oplgses bakterierne fra det
klaebrige spyt og cellemateriale, der omgiver dem.

Prgvemateriale

Udstrygninger af bakteriologisk materiale, som er blevet lufttgrret og
forbehandlet med Sputofluol™ sdsom sputum, udstrygninger fra finnals-
aspirations-biopsi (FNAB), skylninger, aftryk, effusioner, pus, ekssudater,
flydende og faste kulturer

Reagenser
Varenr. AFB-Color malachitgrgn-(oxalat)-oplgsning 500 ml

1.10630.0500 til mikroskopisk undersggelse af syrefaste
bakterier (AFB) (koldfarvning)

0gsa pakraevet:

Varenr. Saltsyre i ethanol 11,51
1.00327 til mikroskopi

Varenr. Sputofluol™ 11
1.08000 til mikroskopi

Varenr. AFB-Color karbolfuchsinoplgsning 500 ml,
1.08512 til mikroskopisk undersggelse af syrefaste 2,51

bakterier (AFB) (koldfarvning)
Alternativ:

Farveseettet 1.16450.0001 kan bruges i stedet for kombinationen af enkelte
reagenser:

Varenr. AFB-Color farvningskit 1 set
1.16450.0001 til mikroskopisk undersggelse af syrefaste
bakterier (AFB) (koldfarvning)

DA
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Forberedelse af prgverne

Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjeelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

Der skal anvendes egnede instrumenter til prfzjveudtagningoog forberedelse
af prgverne. Fglg producentens anvisninger med henblik pa anvendelse/
brug.

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

Sputum

Disse syrefaste bakterier bgr forbehandles med Sputofluol™ for at oplgse
dem fra mucus og cellestrukturer. I forbindelse med denne proces oplgser
det aktive indholdsstof hypoklorit det organiske mageriale ved oxidering og
frigiver forsigtigt syrefaste bakterier med henblik pa videre behandling.
Forberedelse af reagenserne: Fremstilling af Sputofluol™-oplgsning 15 %

Til fremstilling af ca. 100 ml oplgsningsblanding:

Sputofluol™ 15 ml

Destilleret vand 85 ml

Forberedelse af prgvemateriale i centrifugeglas:

Prgve 1 del (min. 2 ml)
Sputofluol™-oplgsning (15 % i destilleret vand) 3 dele
Rystes grundigt 10 min.
Centrifugeres ved 3000 - 4800 omdr./min. 20 min.

Dekanter supernatanten
Forbered udstrygninger af bundfaldet

Lufttgrres

Punktater, udskylning, bundfald

Efter der er truffet passende berigelsesforanstaltninger, udstryges
provematerialet pd objektglasset og Iufttgrres.

Fiksering af smear-prgver

Proverne fikseres over en bunsenbraender (2 - 3 gange, undgd at opvarme
dem for meget).

Prgverne kan ogsa fikseres ved opvarmning p& 100 - 110 °C i et tgrreskab
eller pa en varmeplade i 20 min.

For hgje temperaturer eller for lang tids opvarmning kan resultere i
forringelse af farveresultatet.

Forberedelse af reagenserne

AFB-Color malachitgrgn-(oxalat)-oplgsning - til mikroskopisk undersggelse
af syrefaste bakterier (AFB) (kold farvning) er klar til brug. Fortynding af
oplgsningen er ikke ngdvendigt og resulterer i forringelse af farveresultatet
0g oplgsningens stabilitet.

Procedure til farvning af udstrygningsprgver
De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af
farvningen.

Farvning pé farveracket

Objektglas med fikseret udstrygning

AFB-Color
karbolfuchsinoplgsning

deekkes helt og farves 20 min.

Rindende postevand skyl indtil der ikke dannes

flere farveskyer

Skal tildeekkes
fuldstaendigt og gives tid
til at reagere

Saltsyre i ethanol 15 - 30 sek.*

skyl omgdende

Skal tildeekkes 1 min.
fuldstaendigt og gives tid
til at reagere

Rindende postevand

AFB-Color malachitgrgn-
(oxalat)-oplgsning

Rindende postevand skyl omhyggeligt

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

* afhaengigt af prgvens tykkelse

Farvning i farvningkuvetten

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

Snittene skal dryppe godt af efter hvert farvetrin for at undgd ungdvendig
krydskontaminering af oplgsningerne.
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Objektglas med fikseret udstrygning

AFB-Color karbolfuchsinoplgsning 20 min.
Rindende postevand 45 sek.
Saltsyre i ethanol 15 - 30 sek.*
Rindende postevand 15 sek.
AFB-Color malachitgrgn-(oxalat)-oplgsning 5 min.
Vaskes med postevand 10 sek.

Monteres med Aquatex® og et deekglas.

* afhaengigt af prgvens tykkelse

Farvning i automatisk farvesystem

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

Reagens Tid Station
Objektglas med fikseret udstrygning

AFB-Color karbolfuchsinoplgsning* 20 min. 1
Vaskes med postevand 45 sek. 5
Saltsyre i ethanol 15 sek. 2
Vaskes med postevand 15 sek. 5
AFB-Color malachitgrgn-(oxalat)- 60 sek. 3
oplgsning

Vaskes med postevand 10 sek. 5

Skal lufttgrre (f.eks. 3 minutter i station 6 eller natten over eller ved
50 °C i tgrreskabet)

* Udskift reagenset ved station 1 efter 10 - 15 cyklusser eller efter behov

Tildaekning med ikke-vandige monteringsmedier (f.eks. Neo- MountTM
Entellan™ ny eller DPX ny) og et daekglas anbefales med henblik pa
opbevaring af bakteriologiske prgver i flere maneder. Til dette formal skal de
farvede prgver tgrres meget omhyggeligt.

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

Resultat

Syrefaste bakterier red
Baggrund lysegrgn
Evaluering

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

Fejlfinding
Fiksering af smear-prgver
Tilstreekkelig varmefiksering ved hjaelp af en bunsenbraender eller

i et varmeskab er vigtigt med henblik pd at forhindre prgvernes
infektionspotentiale og yderligere spredning af bakterierne.

Ingen farvning af syrefaste bakterier

Det kritiske trin i denne farvningsproces er affarvningstrinet, som kan
pavirkes af prgveudstrygningens tykkelse.

Derudover har en frisk oplgsning af saltsyre i ethanol meget reaktiv, hvilket
betyder, at resultatet skal evalueres med omhu. De inkuberingstider, der er
anfgrt i denne protokol, skal overholdes ngje under affarvningstrinnet, da
det i modsat fald kan medfgre falske negative resultater.

Tekniske bemeaerkninger

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

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

Fjern overskydende immersionsolie forud for arkivering.

Analytiske ydeevnekarakteristika

"AFB-Color malachitgrgn-(oxalat)-oplgsning” farver og visualiserer derved
biologiske strukturer, som beskrevet i kapitlet "Resultat” i denne brugsan-
visning. Dette produkt m& kun anvendes af autoriserede og kvalificerede
personer, hvilket bl.a. mkIuderer forberedelse af prgve og reagens, prgve-
handtering, afgsrelser angdende egnede kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

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

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

AFB-farvning
Syrefaste bakterier | 11/11 11/11 3/3 3/3

Baggrund 11/11 11/11 3/3 3/3
Analytiske ydeevneresultater

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

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

Diagnostik

Diagnoser méa udelukkende stilles af autoriseret og kvalificeret personale.
Der skal anvendes gyldige nomenklaturer.

Denne metode kan anvendes som supplement inden for human diagnostik.
Yderligere test skal udvaelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder.

Egnede kontroller (f.eks. ISOSLIDE™ AFB varenr 1.02560.0001) skal
udferes ved hver anvendelse for at undgd forkerte resultater.

Opbevaring

AFB-Color malachitgrgn-(oxalat)-oplgsning - til mikroskopisk undersggelse
af syrefaste bakterier (AFB) (kold farvning) skal opbevares ved +15 °C til
+25°C.

Holdbarhed

AFB-Color malachitgrgn-(oxalat)-oplgsning - til mikroskopisk undersggelse
af syrefaste bakterier (AFB) (kold farvning) 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.

Kapacitet
ca. 250 farvninger/500 ml

Yderligere anvisninger

Kun til professmnel brug.

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

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

Brug om ngdvendigt en standardcentrifuge, der egner sig til brug p3 et
laboratorie i forbindelse med medicinsk diagnostik.

Beskyttelse mod infektioner

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

Bortskaffelse

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

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udlgbet,

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

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

@vrige reagenser

Varenr. Saltsyre i ethanol 11,51
1.00327 til mikroskopi
Varenr. AFB-Color modificeret kit 1 set
1.00497 til mikroskopiundersggelse

af syrefaste bakterier, AFB (varm farvning)
Varenr. DPX ny 500 ml
1.00579 vandfrit indstgbningsmiddel

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

til mikroskopi
Varenr. Lofflers methylenbl8oplgsning 100 ml,
1.01287 til mikroskopi 500 ml,

2,51

Varenr. AFB-Fluor phenolfri 1 set
1.01597 farvningskit til undersggelse af syrefaste

bakterier med fluorescensmikroskopi
(auramin-rhodaminfarvning)



Varenr. ISOSLIDE™ AFB kontrolglas
1.02560 med referencevaev
til pavisning af syrefaste bakterier i
histologisk veev

Varenr. Immersionsolie

1.04699 til mikroskopi

Varenr. Entellan™ ny

1.07961 hurtigindstgbningsmiddel
til mikroskopi

Varenr. Sputofluol™

1.08000 til mikroskopi

Varenr. Xylen (isomerisk blanding)

1.08298 til histologi

Varenr. AFB-Color karbolfuchsinoplgsning

1.08512 til mikroskopisk undersggelse af syrefaste
bakterier (AFB) (koldfarvning)

Varenr. Aquatex® (vandigt indstgbningsmiddel)

1.08562 til mikroskopi

Varenr. Neo-Mount™

1.09016 vandfrit indstgbningsmiddel

til mikroskopi

Varenr. Neo-Clear™ (xylenerstatning)

1.09843 til mikroskopi

Varenr. AFB-Color farvningskit

1.16450 til mikroskopisk undersggelse af syrefaste

bakterier (AFB) (kold farvning)

Fareklassificering
Varenr. 1.10630.0500

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

Sikkerhedsdatabladet fas pd hjemmesiden og ved forespgrgsel.
FORSIGTIG! Indeholder CMR-stoffer. Fglg de padgeeldende
sikkerhedsanvisninger, som findes i sikkerhedsdatabladet.

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.10630.0500

Farvenideks 42000 2 g/l
(C23H25N2)2C2H4(C2H204)2

11 = 1,00 kg

Generel bemaerkning

25 test

100-ml
pipette-
flaske,
100 ml,
500 ml

100 ml,
500 ml,
11

11

4]

50-ml
pipette-
flaske

100-ml
pipette-
flaske,
500 ml

51

1 set

Hvis der under brugen af dette apparat eller som fglge af dets brug opstar
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og/eller dennes

autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.
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Sigma-Aldrich.

1.10630.0500 |REF
Mikroskopiju

AFB-Color malahitno-zeleno
(oksalat) otopina

za mikroskopsko istrazivanje acidorezistentnih
bakterije (AFB) (hladno bojenje)

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnosti¢ki medicinski proizvod c E

Namjena

Ova "AFB-Color malahitno-zeleno (oksalat) otopina - za mikroskopska
istraZivanja acidorezistentnih bakterije (AFB) (hladno bojenje)" koristi

se za dijagnozu ljudskih medicinskih stanica i sluzi u svrhu bakterioloskih
pretraga materijala uzorka ljudskog podrijetla. To je otopina za bojenje
spremna za uporabu zahvaljujuéi kojoj je, kada se upotrebljava s drugim in
vitro dijagnosti¢kim proizvodima iz nase ponude, moguce procijeniti ciljne
strukture (npr. acidorezistentne bakterije (AFB)) i to fiksiranjem, bojenjem,
protubojenjem, poklapanjem u bakterioloskim uzorcima, primjerice razmaze
obogacenih bakterijskih kultura, u dijagnosticke svrhe.

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

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

Princip

Acidorezistentne bakterije su teske za bojenje zbog visokog udjela lipida i
voska u svojim stani¢nim stjenkama. Kako bi se ubrzala apsorpcija fuksin
boje i time nastao kompleks mikolat-fuksin u stani¢noj stijenci, otopina
karbol fuksina koja se nanosi na pripravak normalno se zagrijava dok ne
stvara paru. U tom slucaju izmjena AFB-Color karbol fuksin otopine ¢ini
grijanje neporebnim (Kinyounova metoda, hladno bojenje).

Nakon sto acidorezistentne bakterije apsorbiraju boju fuksin, gotovo je
nemoguce da opet izgube boju, ¢ak i kad se intenzivno tretiraju otopinom
za uklanjanje boje kao Sto je npr. klorovodi¢na kiselina u etanolu. Dakle,
acidorezistentne bakterije se nazivaju otpornima na kiseline i alkohol kod
bojenja te poprimaju crvenu boju kod mikroskopske vizualizacije. Prema
tome, svi mikroorganizmi koji nisu otporni na kiseline protubojaju se
odgovarajuc¢om bojom. U ovim uputama za uporabu malahit zeleno se koristi
za protubojenje.

Predobradom uzoraka proizvodom Sputofluol™ otapaju se bakterije iz
okolnog viscidnog sputuma i stani¢nog materijala.

Uzorak

Razmazi bakterioloskih materijala koji su osuseni zrakom i fiksirani toplinom
te prethodno tretirani proizvodom Sputofluol™, poput sputuma, razmaza

iz aspiracijskih biopsija tankom iglom (FNAB), ispiranja, otisaka, efuzija,
gnoja, eksudata i kultura u teku¢em i krutom stanju

Reagensi

Kat. br. AFB-Color malahitno-zeleno (oksalat) 500 ml
1.10630.0500 otopina

za mikroskopska istrazivanja acidorezistentnih

bakterije (AFB) (hladno bojenje)

Takoder potrebno:

Kat. br. Kloridna kiselina u etanolu 11,51
1.00327 za mikroskopiju
Kat. br. Sputofluol™ 11
1.08000 za mikroskopiju
Kat. br. AFB-Color karbol fuksin otopina 500 ml,
1.08512 za mikroskopska istrazivanja acidorezistentnih 2,51

bakterije (AFB) (hladno bojenje)

Alternativno:

Umjesto kombinacije jednog reagensa moze se upotrebljavati komplet za
bojenje 1.16450.0001:

Kat. br. AFB-Color set za bojenje za mikroskopsko 1 set
1.16450.0001 istrazivanje acidorezistentnih bakterije (AFB)
(hladno bojenje)
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Priprema uzorka
Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

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

Sputum

Acidorezistentne bakterije treba prethodno tretirati proizvodom Sputofluol™
da bi se razdvojile od sluzi i stani¢nih struktura. U ovom postupku aktivni
sastojak hipoklorit otapa organske tvari oksidacijom i lagano otpusta
acidorezistentne bakterije tako da se mogu dalje obradivati.

Priprema reagensa: Priprema Sputofluol™ otopine, 15 %

Za pripremu pribl. 100 ml otopine:

Sputofluol™ 15 ml

Destilirana voda 85 ml

Priprema uzorka u epruvetama za centrifugiranje:

Uzorak 1 dio (min. 2 ml)
Sputofluol™ otopina (15 % u destiliranoj vodi) 3 dijelova
Snazno protresti 10 min
Centrifugirati pri 3000 - 4800 o/min 20 min

Dekantirati supernatant
Pripremiti razmaze sedimenta

Osusiti na zraku

Punktati, ispiranja, sedimenti

Nakon poduzimanja odgovarajuéih mjera obogacdivanja, razmazite uzorak
na stakalce i ostavite ga da se osusi na zraku.

Fiksacija uzoraka razmaka

Uzorci se fiksiraju iznad plamena Bunsenova plamenika (2 - 3 puta, vodedi
racuna da se izbjegne prekomjerno zagrijavanje).

Uzorci se mogu fiksirati zagrijavanjem na 100 - 110 °C u komori za
susenje ili na grijacoj ploci u trajanju od 20 min.

Previsoke temperature ili duze zagrijavanje mogu dovesti do pogorsanja
ucinkovitosti bojenja.

Priprema reagensa

AFB-Color malahitno-zeleno (oksalat) otopina - za mikroskopska istrazivanja
acidorezistentnih bakterije (AFB) (hladno bojenje) koja se koristi za bojanje
je spreman za uporabu, znaci razrjedivanje otopine nije potrebno te samo
daje pogorsanje rezultata bojanja i narusava njihovu stabilnost.

Postupak za bojenje uzoraka razmaza
Potrebno je pridrZavati se navedenih vremena za optimalne rezultate
bojenja.

Bojenje na podlozi za bojenje

Stakalce s fiksiranim razmazom

AFB-Color karbol fuksin u potpunosti pokrijte i 20 min
otopina bojite

ispirite dok se vise ne
proizvode oblaci boje

Voda iz slavine

Kloridna kiselina u etanolu u potpunosti pokrijte i 15-30 s*
pri¢ekajte reakciju

Voda iz slavine odmabh isperite

AFB-Color malahitno-zeleno | u potpunosti pokrijte i 1 min

(oksalat) otopina pri¢ekajte reakciju

Voda iz slavine oprezno isperite

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

* ovisno o debljini uzorka

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.



Stakalce s fiksiranim razmazom

AFB-Color karbol fuksin otopina 20 min
Voda iz slavine 45 s
Kloridna kiselina u etanolu 15-30 s*
Voda iz slavine 15s
AFB-Color malahitno-zeleno (oksalat) otopina 5 min
Operite vodom iz slavine 10 s

Poklopite s Aquatex® i staklenim pokrovom.

* ovisno o debljini uzorka

Bojenje u automatima za bojenje

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

Reagens Vrijeme Stanica
Stakalce s fiksiranim razmazom

AFB-Color karbol fuksin otopina* 20 min 1
Operite vodom iz slavine 45 s 5
Kloridna kiselina u etanolu 15s 2
Operite vodom iz slavine 15s 5
AFB-Color malahitno-zeleno 60 s 3
(oksalat) otopina

Operite vodom iz slavine 10 s 5

Osusiti na zraku (npr. 3 min na poloZaju 6 ili preko nodi ili na 50 °C u
ormaricu za susenje)

* Promijeniti reagens na stanici 1 nakon 10 - 15 ciklusa ili prema potrebi.

Pokrivanje s nevodenim medijima za poklapanje (npr. Neo-Mount™,

Novi Entellan™ ili Novi DPX) i stakleni pokrov preporucuju se za pohranu
bakterioloskih uzoraka na nekoliko mjeseci. Obojani uzorci moraju se u tu
svrhu vrlo dobro osusiti.

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

Rezultat

Acidorezistentne bakterije crveno
Pozadina svijetlo zelena
Procjena

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

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

Otklanjanje poteskoc¢a

Fiksacija uzoraka razmaka

Neophodna je odredena razina fiksiranja toplinom s pomocu Bunsenova
plamenika da bi se sprijecio zarazni potencijal uzorka i daljnje Sirenje
bakterija.

Ne dolazi do bojenja acidorezistentne bakterije

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

Uz to, svjeza otopina klorovodic¢ne kiseline u etanolu vrlo je reaktivna, zbog
cega se rezultat mora pazljivo procijeniti. U koraku uklanjanja boje treba
se precizno pridrzavati vremena inkubacije navedenih u ovom protokolu jer
inace mogu uslijediti lazno negativni rezultati.

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnosti¢kog laboratorija.

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

Prije punjenja uklonite suvisno imerzijsko ulje.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

~AFB-Color malahitno-zeleno (oksalat) otopina” boji i tako omogucava vizua-
lizaciju 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 odgovarajuéim kontro-
lama itd.

Analiticka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

Za sljedece je postupke bojenja potvrdena 100 %-tna analiti¢cka ucinkovi-
tost proizvoda u pogledu specifi¢nosti, osjetljivosti i ponovljivosti:
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Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja

AFB bojenje

Acidorezistentne 11/11 11/11 3/3 3/3

bakterije

Pozadina 11/11 11/11 3/3 3/3

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 je proizvod prikladan za
predvidenu uporabu i da pouzdano djeluje.

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

Ova se metoda moze koristiti kao dopuna u dijagnostici na ljudima.
Potrebno je odabrati i implementirati dodatne testove sukladno prepoznatim
metodama.

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

Skladistenje

Cuvajte AFB-Color malahitno-zeleno (oksalat) otopina - za mikroskopska
istrazivanja acidorezistentnih bakterije (AFB) (hladno bojenje) na
temperaturi od +15°C to +25°C.

Rok uporabe

AFB-Color malahitno-zeleno (oksalat) otopina - za mikroskopska istrazivanja
acidorezistentnih bakterije (AFB) (hladno bojenje) moze se koristiti do
navedenog datuma isteka roka valjanosti.

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

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.

Kapacitet
oko 250 bojenja / 500 ml

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

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

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

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

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti uéinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno
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. Kloridna kiselina u etanolu 11,51
1.00327 za mikroskopiju
Kat. br. AFB-Color modificirani 1 set
1.00497 komplet za detekciju acidorezistentnih

bakterije (AFB) vru¢om metodom bojenja
Kat. br. Novi DPX 500 ml
1.00579 nevodeni medij za poklapanje

za mikroskopiju
Kat. br. Novi Entellan™ za uredaj za pokrivanje 500 ml
1.00869 preparata

za mikroskopiju
Kat. br. Lofflerova metilensko plava otopina 100 ml,
1.01287 za mikroskopiju 500 ml,

2,51



Kat. br. AFB-Fluor bez fenola 1 set
1.01597 Komplet za bojenje za pregled

acidorezistentnih bakterija fluorescentne

mikroskopije (Auramine-Rhodamine

bojenje)
Kat. br. ISOSLIDE™ AFB kontrolna stakalca 25 testova
1.02560 s referentnim tkivima za detekciju
acidorezistentnih bakterije u histoloskom
tkivu
Kat. br. Imerzijsko ulje Boca
1.04699 za mikroskopiju kapaljka
od 100 ml,
100 ml,
500 ml
Kat. br. Novi Entellan™ 100 ml,
1.07961 brzi medij za uklapanje 500 ml,
za mikroskopiju 11
Kat. br. Sputofluol™ 11
1.08000 za mikroskopiju
Kat. br. Ksilen (izomerna smjesa) 41
1.08298 za histologiju
Kat. br. AFB-Color karbol fuksin otopina 500 ml,
1.08512 za mikroskopska istrazivanja 2,51
acidorezistentnih bakterije (AFB) (hladno
bojenje)
Kat. br. Aquatex® (vodeni agens za poklapanje Boca
1.08562 preparata) kapaljka
za mikroskopiju od 50 ml
Kat. br. Neo-Mount™ Boca
1.09016 bezvodni medij za poklapanje kapaljka
za mikroskopiju od 100 ml,
500 ml
Kat. br. Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51
1.09843 za mikroskopiju
Kat. br. AFB-Color set za bojenje za mikroskopsko 1 set
1.16450 istrazivanje acidorezistentnih bakterije

(AFB) (hladno bojenje)

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.10630.0500

Slijedite klasifikaciju rizika ispisanu na oznaci i informacije navedene na
sigurnosno-tehnickom listu.

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

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

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.10630.0500

C.I. 42000 2 g/l
(C23H25N2)2C2H4(C2H204)2
11=1,00 kg

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. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Mulisch, Maria, Welsch, Ulrich,
2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Jul-01 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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1.10630.0500 |REF
Mikroskopia

Roztwor zieleni malachitowej
(szczawian) AFB-Color

do mikroskopowego badania bakterii
kwasoopornych (AFB) (barwienie na zimno)

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c E

Przeznaczenie

Barwnik ,Roztwor zieleni malachitowej (szczawian) AFB-Color - do
mikroskopowego badania bakterii kwasoopornych (AFB) (barwienie na
zimno)” jest stosowany w cytologicznej diagnostyce klinicznej do badania
bakteriologicznego materiatu pobieranego od pacjentéw. Jest to gotowy do
uzycia roztwor barwiacy, ktéry, wraz z innymi produktami do diagnostyki in
vitro z naszej oferty, umozliwia ocene diagnostyczng struktur docelowych
(np. bakterii kwasoopornych (AFB)) poprzez utrwalanie, barwienie, barwienie
kontrastowe, zamykanie) w preparatach bakteriologicznych, na przyktad
rozmazach materiatu z hodowli prowadzonych na podtozach wzbogacajaco-
réznicujacych.

Niezabarwione struktury majg stosunkowo niski kontrast i sg niezwykle
trudne do odréznienia pod mikroskopem $wietlnym. Obrazy utworzone z
uzyciem roztworéw barwigcych pomagajgq 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

Sciany komérkowe bakterii kwasoopornych zawierajg duze ilosci woskéw

i lipidow, wskutek czego bardzo powoli absorbujg barwniki. W celu
przyspieszenia wchtaniania barwnika fuksyny, a tym samym tworzenia
kompleksu mykolan-fuksyna w $cianie komorkowej, roztwor fuksyny
karbolowej naktadany na preparat jest zwykle podgrzewany do momentu
utworzenia pary. W tym wypadku, modyfikacja skfadu roztworu fuksyny
karbolowej AFB-Color sprawia, ze podgrzewanie staje sie zbedne (metoda
Kinyouna, barwienie na zimno).

Gdy bakterii kwasoopornych wchtong fuksyne, ich ponowne odbarwienie jest
niemal niemozliwe, nawet w przypadku intensywnego stosowania roztworu
odbarwiajacego takiego jak np.roztwor kwasu solnego w etanolu. Dlatego
tez bakterii kwasoopornych klasyfikuje sie jako kwaso- i alkoholooporne dla
celéw barwienia, a pod mikroskopem przybierajg one czerwone zabarwienie.
Wszystkie drobnoustroje niekwasooporne nalezy natomiast poddaé barwieniu
kontrastowemu odpowiednim barwnikiem. W tej instrukcji uzycia, zielen
malachitowa jest uzywana do barwienia kontrastowego.

Oczyszczenie prébek roztworem Sputofluol™ powoduje uwolnienie bakterii z
otaczajacej gestej plwociny i materiatu komoérkowego.

Material prébek

Wysuszone na powietrzu, utrwalone przez podgrzewanie i poddane dziataniu
preparatu Sputofluol™ rozmazy materiatu bakteriologicznego takiego jak
plwocina, rozmazy z biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej, poptuczyny, odciski,
wysieki, ptyn przesiekowy, ropa i hodowle ptynne lub state

Odczynniki

Nr kat. Roztwér zieleni malachitowej (szczawian) 500 ml
1.10630.0500 AFB-Color

do mikroskopowego badania bakterii

kwasoopornych (AFB) (barwienie na zimno)

ROowniez wymagane:

Nr kat. Kwas solny, roztwor etanolowy 11,51
1.00327 do mikroskopii
Nr kat. Sputofluol™ 11
1.08000 do mikroskopii
Nr kat. Roztwér fuksyny karbolowej AFB-Color 500 ml,
1.08512 do mikroskopowego badania bakterii 2,51

kwasoopornych (AFB) (barwienie na zimno)

Rozwigzanie alternatywne:

Zamiast taczenia pojedynczych odczynnikéw, mozna uzyé zestawu do bar-
wienia 1.16450.0001:
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Nr kat. AFB-Color zestaw barwnikow 1 set
1.16450.0001 do mikroskopowego badania bakterii
kwasoopornych (AFB) (barwienie na zimno)

Przygotowywanie probek

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

Wszystkie probki nalezy wyraznie oznaczac.

Do pobierania i przygotowywania probek nalezy uzywac odpowiednich
urzadzen i narzedzi. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta
dotyczacymi zastosowania/uzycia.

Podczas stosowania odpowiednich odczynnikdw pomocniczych nalezy
przestrzegac odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Plwocina

Bakterii kwasoopornych nalezy wstepnie poddac¢ dziataniu preparatu
Sputofluol™, aby uwolni¢ je ze $luzu i struktur komoérkowych. W tym
procesie skfadnik czynny - podchloryn - rozpuszcza materiat organiczny
utleniajac go i delikatnie uwalnia bakterii kwasoopornych, umozliwiajac ich
dalsze barwienie.

Przygotowywanie odczynnika: Przygotowywanie Sputofluol™, roztwor 15%
W celu przygotowania ok. 100 ml roztworu, nalezy zmieszac:

Sputofluol™ 15 ml

Woda destylowana 85 ml

Przygotowywanie probek w probéwkach wirowniczych.

Probka 1 czes$¢ (min.
2 ml)
Sputofluol™ (roztwoér 15% w wodzie destylowanej) 3 czesci
Energicznie wstrzasnac. 10 min.
Odwirowac przy 3000 - 4800 obr./min. 20 min.

Zdekantowad supernatant. Przygotowac rozmazy osadu.
Wysuszy¢ na powietrzu

Materiat z punkcji, poptuczyny, osady

Po odpowiednim wzbogaceniu nalezy wykonaé rozmaz materiatu na szkiet-
ku podstawowym i pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu.

Utrwalanie probek rozmazu

Prébki sg utrwalane nad ptomieniem palnika Bunsena (2-3 razy - nalezy
uwazaé, aby nie dopusci¢ do nadmiernego ogrzania).

Prébki mozna takze utrwali¢, ogrzewajac je w temp. 100 - 110°C w suszarce
lub na ptytce grzejnej przez 20 minut.

Zbyt wysoka temperatura lub zbyt dtugie ogrzewanie moze doprowadzi¢ do
pogorszenia wynikéw barwienia.

Przygotowywanie odczynnikow

Roztwdr zieleni malachitowej (szczawian) AFB-Color - do mikroskopowego
badania bakterii kwasoopornych (AFB) (barwienie na zimno) jest gotowy do
uzycia, jego rozcienczanie nie jest wymagane i prowadzi do pogorszenia
wynikow barwienia i jego stabilnosci.

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

barwienia.

Barwienie na statywie do barwienia

Szkietko podstawowe z utrwalonym rozmazem

Roztwér fuksyny karbolowej | pokry¢ doktadnie i barwic 20 min.
AFB-Color

Biezaca woda wodociggowa | sptukiwac az do ustania
powstawania obtokéw

barwnika.
Kwas solny, roztwor doktadnie pokry¢ i 15 - 30 s*
etanolowy pozostawi¢, aby zaszta
reakcja
Biezaca woda wodociggowa | natychmiast sptukac.
Roztwér zieleni doktadnie pokry¢ i 1 min.

malachitowej (szczawian) pozostawi¢, aby zaszta
AFB-Color reakcja

Biezaca woda wodociggowa | ostroznie sptukac

Osuszy¢ na powietrzu (np. przez noc lub w temp. 50°C w suszarce)

* w zaleznosci od grubosci skrawka



Barwienie w komorze

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

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

Szkietko podstawowe z utrwalonym rozmazem

przygotowania probek i odczynnikdw, postepowania z probkami, decyzji
dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.

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

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

Roztwor fuksyny karbolowej AFB-Color 20 min. Swoistoéé Czutoéé Swoistodé Czutoéé
Biezaca woda wodociagowa 45 s mi'edzyse- mi'edzyse- wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Kwas solny, roztwor etanolowy 15 - 30 s* —
Barwienie metodq
Biezaca woda wodociggowa 15s AFB
Roztwér zieleni malachitowej (szczawian) AFB-Color 5 min. Bakterii kwaso- 11/11 11/11 3/3 3/3
oporne
Optukac wodg wodociggowg 10s P
Tto 11/11 11/11 3/3 3/3
Zamkna¢ srodkiem Aquatex® i szkietkiem nakrywkowym. / / / /

* w zaleznosci od grubosci skrawka

Barwienie w automatycznym systemie barwiacym

Po kazdym z etapéw barwienia preparaty nalezy pozostawi¢ do obcieknie-
cia, aby unikng¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia roztwordw.

Odczynnik Czas Stanowisko
Szkietko podstawowe z utrwalonym rozmazem

Roztwér fuksyny karbolowej 20 min. 1
AFB-Color*

Optukac wodg wodociggowg 45 s 5

Kwas solny, roztwor etanolowy 15s 2
Optukac¢ wodg wodociggowg 15s 5
Roztwér zieleni malachitowej 60 s 3
(szczawian) AFB-Color

Optukac wodg wodociggowg 10s 5

Osuszy¢ na powietrzu (np. przez 3 min. na stanowisku 6 lub przez nc w
temperaturze 50°C w suszarce).

*Odczynnik w stanowisku 1 nalezy zmienic¢ po 10 - 15 cyklach lub gdy
bedzie to konieczne

Do przechowywania preparatdéw bakteriologicznych przez czas kilku miesiecy
zaleca sie pokrywanie preparatu bezwodnym srodkiem zamykajacym (np.
Neo-Mount™, Entellan™ nowy lub DPX nowy) i szkietkiem nakrywkowym. W
tym celu nalezy bardzo doktadnie osuszy¢ barwione preparaty.

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

Wynik

Bakterii kwasooporne czerwone
Tio jasnozielone
Ocena

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

Rozwigzywanie problemoéw
Utrwalanie prébek rozmazu

Odpowiedni stopien utrwalenia preparatéow za pomocg palnika Bunsena lub
suszarki ma zasadnicze znaczenie dla zapobiegania infekcjom i dalszemu
namnazaniu sie bakterii.

Brak wybarwienia bakterii kwasoopornych

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

Ponadto $wiezy roztwor kwasu chlorowodorowego w etanolu jest wysoce
reaktywny, co oznacza, ze wynik nalezy ocenia¢ ostroznie. Nalezy $cisle
przestrzega¢ podanych w niniejszej procedurze czaséw inkubacji na etapie
odbarwiania, gdyz w przeciwnym wypadku otrzymane wyniki moga by¢
fatszywie ujemne.

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi pracowni diagnostyki
medycznej.

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

Przed archiwizacja preparatu, nalezy usung¢ nadmiar olejku immersyjnego.

Parametry wydajnosci analitycznej

~Roztwor zieleni malachitowej (szczawian) AFB-Color” 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

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 produkt jest odpo-
wiedni do zamierzonego zastosowania i dziata niezawodnie.

Diagnostyka

Diagnozy moze stawiaé wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujgce nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowac¢ w diagnostyce ludzkiej.

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

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

Przechowywanie

Roztwor zieleni malachitowej (szczawian) AFB-Color - do mikroskopowego
badania bakterii kwasoopornych (AFB) (barwienie na zimno) nalezy
przechowywaé w temperaturze miedzy +15°C a +25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Produktu Roztwor zieleni malachitowej (szczawian) AFB-Color - do
mikroskopowego badania bakterii kwasoopornych (AFB) (barwienie na
zimno) nie nalezy uzywac po uptywie wskazanego terminu przydatnosci do
uzycia.

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

Butelki nalezy przechowywac zawsze szczelnie zamkniete.

Wielkos$¢ opakowania
ok. 250 barwier/500 ml

Dodatkowe instrukcje

Wylacznie do uzytku przez specjalistow.

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

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

Nalezy uzywac mikroskopow, ktérych wyposazenie odpowiada obowigzuja-
cym normom.

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

Ochrona przed zakazeniem

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

Instrukcje dotyczace unieszkodliwiania odpadéw

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

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

Odczynniki pomocnicze

Nr kat. Kwas solny, roztwor etanolowy 11,51
1.00327 do mikroskopii



Nr kat. AFB-Color zmodyfikowany 1 set
1.00497 zestaw barwnikow do mikroskopowego

badania bakterii kwasoopornych (AFB)

metoda barwienia na gorgco

Nr kat. DPX nowy 500 ml
1.00579 bezwodny $rodek do zamykania preparatow

do mikroskopii
Nr kat. Entellan™ nowy 500 ml
1.00869 Srodek do nakrywarek

do mikroskopii
Nr kat. Barwnik Lofflera: btekit metylenowy, roztwor 100 ml,
1.01287 do mikroskopii 500 ml,

2,51

Nr kat. AFB-Fluor, niezawierajacy fenolu 1 set
1.01597 zestaw do barwienia do badania bakterii

kwasoopornych metoda mikroskopii
fluorescencyjnej (barwienie auraming i

rodaming)
Nr kat. ISOSLIDE™ AFB preparaty porownawcze 25 badan
1.02560 z tkankg referencyjng do wykrywania
bakterii kwasoopornych w materiale
histologicznym
Nr kat. Olejek imersyjny 100 ml -
1.04699 do mikroskopii butelka z
zakrapla-
czem,
100 ml,
500 ml
Nr kat. Entellan™ nowy 100 ml,
1.07961 $rodek do szybkiego zamykania preparatow 500 ml,
mikroskopowych 11
Nr kat. Sputofluol™ 11
1.08000 do mikroskopii
Nr kat. Ksylen (mieszanina izomerdw) 41
1.08298 do histologii
Nr kat. Roztwér fuksyny karbolowej AFB-Color 500 ml,
1.08512 do mikroskopowego badania bakterii 2,51
kwasoopornych (AFB) (barwienie na zimno)
Nr kat. Aquatex® Butelka z
1.08562 (wodny srodek do zamykania preparatow) zakrapla-
do mikroskopii czem
50 ml
Nr kat. Neo-Mount™ 100 ml -
1.09016 bezwodny $rodek do zamykania preparatow butelka z
mikroskopowych zakrapla-
czem,
500 ml
Nr kat. Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51
1.09843 do mikroskopii
Nr kat. AFB-Color zestaw barwnikéw do 1 set
1.16450 mikroskopowego badania bakterii

kwasoopornych (AFB) (barwienie na zimno)

Klasyfikacja zagrozen

Nr kat. 1.10630.0500

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

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

Glowne skiadniki produktéw
Nr kat. 1.10630.0500

C.l. 42000 2 g/l
(C23H25N2)2C2H4(C2H204)2
11=1,00kg

Uwaga ogoélna

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

Literatura
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1.10630.0500 |REF
Microscopia

AFB-Color verde malaquite
(oxalato) solucao

para exame microscopico de bactérias
acid-fast (AFB) (coloragao a frio)

Apenas para uso profissional

|VD Dispositivo médico para diagndstico in vitro c E

Finalidade prevista

Esta "AFB-Color verde malaquite (oxalato) solugdo - para exame
microscopico de bactérias acid-fast (AFB) (coloracdo a frio)" é utilizada
para o diagnéstico médico de células humanas e serve para a investigagdo
bacterioldgica de material de amostra de origem humana. Trata-se

de uma solugdo de coloragdo pronta a usar que, quando utilizada em
conjunto com outros produtos de diagnoéstico in vitro do nosso portefdlio,
torna as estruturas alvo avalidveis para fins de diagndstico [bactérias
acido-resistentes (AFB)] através de fixagdo, coloragdo, contracoloracdo,
montagem) em materiais de amostra bacterioldgicos, por exemplo,
esfregacgos de culturas bacterianas enriquecidas.

As estruturas ndo coradas tém um contraste relativamente baixo e sé&o
extremamente dificeis de distinguir sob microscopia 6tica. As imagens
criadas utilizando as solugdes de coloragdo ajudam o investigador
autorizado e qualificado a definir melhor a forma e a estrutura nesses
casos. Devem ser realizados testes adicionais, de acordo com métodos
validos e reconhecidos, para alcancar um diagndstico definitivo.

Principio

As bactérias acido-resistentes sdo dificeis de corar devido a elevada
proporgao de lipidos e cera nas paredes celulares. Para acelerar a absorgao
do corante fucsina e, assim, a formagao do complexo de micolato-fucsina
na parede celular, a solugdo de carbolfucsina aplicada a preparagao é
normalmente aquecida até formar vapor. Neste caso, uma modificagdo da
solugdo de carbolfucsina AFB-Color torna desnecessario o aquecimento
(método Kinyoun, coloragdo a frio).

Apds as bactérias acido-resistentes absorverem o corante fucsina, é
praticamente impossivel descolora-las novamente, mesmo quando sdo
intensivamente tratadas com uma solugdo descolorante como, por exemplo,
acido cloridrico em etanol. Por conseguinte, as bactérias acido-resistentes
sdo denominadas como resistentes a acido e alcool para coloracdo e sdo
coradas a vermelho na visualizagdo microscépica. Consequentemente,
todos os microrganismos ndo resistentes a acidos sdo contracorados com
um corante adequado. Nestas instrucdes de utilizacdo, é utilizado o verde
malaquite para contracoloracdo. O pré-tratamento das amostras com
Sputofluol™ dissolve as bactérias da expetoragdo viscosa circundante e do
material celular.

Material da amostra

Esfregacos de material bacterioldgico que tenham sido secos ao ar, fixados
por calor e pré-tratados com Sputofluol™, tipo expetoragdo, esfregagos

de biopsias por aspiragdo com agulha fina (FNAB), lavagens, impressoes,
efusBes, pus, exsudatos, culturas liquidas e sdlidas.

Reagentes

N.° de cat. 1.10630.0500

AFB-Color verde malaquite (oxalato) solugdo 11,51
para exame microscopico de bactérias acid-fast (AFB) (coloragdo

a frio)

Também necessario:

N.° de cat. 1.00327 Acido cloridrico em etanol 11,51
para microscopia
N.0 de cat. 1.08000 Sputofluol™ 11

para microscopia
N.0 de cat. 1.08512 AFB-Color solugdo de carbol-fucsina

para a investigagdo microscopica de
bactérias acidorresistentes (AFB)
(coloragédo a frio)

500 ml, 2,5 |

PT

www.sigmaaldrich.com

Em alternativa:

Em vez da combinagdo de reagentes individuais, pode ser utilizado o kit de
coloragdo 1.16450.0001:

N.© de cat. 1.16450.0001
AFB-Color kit de coloragdo para analise de bactérias
acidorresistentes (AFB) por microscopia, coloragdo a frio

1 conjunto

Preparagao de amostras

A amostragem deve ser efetuada por pessoal qualificado.

Todas as amostras devem ser tratadas utilizando tecnologia de ponta.
Todas as amostras devem ser claramente rotuladas.

Devem ser utilizados instrumentos adequados para a colheita de amostras
e a respetiva preparagdo. Seguir as instrugdes do fabricante para a
aplicagdo/utilizagdo.

Ao utilizar os reagentes auxiliares correspondentes, devem ser respeitadas
as instrugdes de utilizagdo correspondentes.

Expetoracgao

As bactérias acido-resistentes devem ser pré-tratadas com Sputofluol™
para as dissolver do muco e das estruturas celulares. Neste processo, o
ingrediente ativo hipoclorito dissolve o material organico por oxidagdo
e liberta suavemente as bactérias acido-resistentes para que possam
continuar a ser processadas.

Preparacdo de reagentes: Preparagdo da solugdo Sputofluol™ a 15%
Para a preparagdo de aproximadamente 100 ml de mistura de solugdo:

Sputofluol™ 15 ml

Agua destilada 85 ml

Preparacdo do material da amostra em tubos de centrifuga:

Amostra 1 parte
(min. 2 ml)
Solucdo de Sputofluol™ (15% em agua destilada) 3 partes
Agitar vigorosamente 10 min
Centrifugar a 3000 - 4800 rpm 20 min

Sobrenadante decantado
Preparar esfregagos do sedimento

Secar ao ar

Pungées, lavagens, sedimentos

Apds as medidas de enriquecimento adequadas, espalhe material de
amostra na lamina e deixe secar ao ar.

Fixacdo de amostras de esfregacgo

As amostras sdo fixadas sobre uma chama de bico de Bunsen (2 - 3 vezes,
tendo o cuidado de evitar aquecimento excessivo).

As amostras também podem ser fixadas aquecendo a 100 - 110 °C numa
cabina de secagem ou numa placa de aquecimento durante 20 minutos.
Temperaturas excessivas ou um aquecimento prolongado podem envolver
uma deterioragdo do desempenho da coloragao.

Preparacdo de reagentes

A AFB-Color verde malaquite (oxalato) solugdo - para exame microscépico
de bactérias acid-fast (AFB) (coloragéo a frio) utilizada para a coloragdo
estd pronta a ser utilizada, a diluigdo da solucdo ndo é necessaria e apenas
produz uma deterioragdo do resultado da coloragdo e da estabilidade.

Procedimento de coloragcdo de amostras de esfregaco
Os tempos indicados devem ser respeitados para garantir um resultado de
coloragdo ideal.

Coloragao no suporte de coloragao

Lamina com esfregaco fixo

Solugdo de carbolfucsina cobrir completamente e 20 min
AFB-Color corar

Agua da torneira corrente enxaguar até deixarem de

ser produzidas nuvens de

corante

Acido cloridrico em etanol cobrir completamente e 15-30s*
deixar reagir

Agua da torneira corrente enxaguar imediatamente

AFB-Color verde malaquite cobrir completamente e 1 min

(oxalato) solugao deixar reagir




Agua da torneira corrente enxaguar cuidadosamente

Secar ao ar (por exemplo, durante a noite ou a 50 °C na cabina de
secagem)

* dependendo da espessura da amostra

Coloragdo na célula de coloragdo

As laminas tém de ser imersas e movimentadas nas solucdes. A imersdo
simples produz resultados de coloragao inadequados.

As laminas devem escorrer bem apds as etapas de coloragdo individuais,
como medida para evitar qualquer contaminagdo cruzada desnecessaria de
solugdes.

Lamina com esfregaco fixo

Solugdo de carbolfucsina AFB-Color 20 min
Agua da torneira corrente 45 seg
Acido cloridrico em etanol 15 - 30 s*
Agua da torneira corrente 15 seg
AFB-Color verde malaquite (oxalato) solugdo 5 min
Lavar com agua da torneira 10 seg

Montar com Aquatex® e vidro de cobertura.

* dependendo da espessura da amostra

Coloragdo no dispositivo de coloragdo automatico

As laminas devem escorrer bem apds as etapas de coloracdo individuais,
como medida para evitar qualquer contaminagdo cruzada desnecessaria de
solugdes.

Reagente Tempo Estacdo
Lamina com esfregaco fixo

Solugdo de carbolfucsina AFB-Color* 20 min 1
Lavar com agua da torneira 45 seg 5
Acido cloridrico em etanol 15 seg 2
Lavar com agua da torneira 15 seg 5
AFB-Color verde malaquite (oxalato) 60 seg 3
solugdo

Lavar com agua da torneira 10 seg 5

Secagem ao ar (por exemplo, 3 min na estagdo 6, ou durante a noite, ou
a 50 °C na cabina de secagem)

* Mude o reagente na estagdo 1 apos 10 - 15 ciclos ou conforme necessario.

A cobertura com meios de montagem nao aquosos (por exemplo,
Neo-Mount™, Entellan™ new ou DPX new) e um vidro de cobertura é
recomendada para o armazenamento de amostras bacterioldgicas durante
varios meses. Para este efeito, as amostras coradas tém de ser muito bem
secas.

Recomenda-se a utilizagdo de dleo de imersdo para a analise de laminas
coradas com ampliagdo microscopica > 40x.

Resultado

Bactérias acido-resistentes  vermelho
Fundo verde claro

Avaliagao

Um resultado positivo significa "bactérias acido-resistentes detetadas"
e um resultado negativo "bactérias acido-resistentes ndo detetadas".
Um resultado positivo ndo significa que seja possivel uma classificacdo
taxonomica por microscopia. Se forem detetadas bactérias acido-
resistentes, devem ser realizadas analises adicionais em laboratdrios
especialmente equipados.

A vitalidade (ativa, inativa) das bactérias também ndo pode ser
determinada.

Resolucdo de problemas
Fixacdo de amostras de esfregacgo

Um grau suficiente de fixagdo térmica utilizando um bico de Bunsen ou uma
cabina de aquecimento é essencial para evitar o potencial infecioso das
amostras e a proliferacdo adicional das bactérias.

Sem coloragdo de bactérias acido-resistentes

A etapa critica deste processo de coloragéo é a etapa de descoloragdo, que
pode ser influenciada pela espessura do esfregaco da amostra.

Além disso, uma solucdo fresca de acido cloridrico em etanol é altamente
reativa, isto significa que o resultado deve ser avaliado com precaugao.

Os tempos de incubagédo indicados neste protocolo devem ser respeitados
com exatiddo na etapa de descoloragdo, caso contrario podem ocorrer
resultados falsos negativos.

PT
Notas técnicas
O microscopio utilizado deve cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.
Ao utilizar sistemas de coloragdo automatica, siga as instrugées de
utilizagdo fornecidas pelo fornecedor do sistema e do software.
Remova o 6leo de imersdo em excesso antes de limar.

Caracteristicas de desempenho analitico

A "AFB-Color verde malaquite (oxalato) solugdo " colora e, assim, visualiza
estruturas bioldgicas, conforme descrito no capitulo "Resultado" destas
instrucdes de utilizacdo. A utilizagdo do produto s6 deve ser efetuada

por pessoas autorizadas e qualificadas, o que inclui, entre outras tarefas,
preparacdo de amostras e reagentes, manuseamento de amostras, decisdes
relativas a controlos adequados, entre outros.

O desempenho analitico do produto é confirmado testando cada lote de
produgéo.

Para as seguintes coloragdes, o desempenho analitico foi confirmado em

termos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com
uma taxa de 100%:

Especi- Sensi- Especi- Sensi-
ficidade bilidade | ficidade | bilidade
interen- interen- | intraen- | intraen-
saio saio saio saio
Coloragao AFB
Bactérias acido-resistentes 11/11 11/11 8/8 8/8
Historico 11/11 11/11 8/8 8/8

Resultados de desempenho analitico

Os dados intraensaio (realizados no mesmo lote) e interensaio (realizados
em lotes diferentes) indicam o nimero de estruturas coradas corretamente
em relagdo ao nimero de ensaios realizados.

Os resultados desta avaliagdo de desempenho confirmam que o produto é
adequado para a utilizagéo prevista e tem um desempenho fiavel.

Diagndstico

Os diagndsticos devem ser efetuados apenas por pessoal autorizado e
qualificado.

Tém de ser utilizadas nomenclaturas validas.

Este método pode ser utilizado de forma complementar no diagndstico
humano.

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

Devem ser efetuados controlos adequados (por exemplo, ISOSLIDE™ AFB,
N.0 de cat. 1.02560.0001) em cada aplicagdo, de forma a evitar um resultado
incorreto.

Armazenamento

Conservar a AFB-Color verde malaquite (oxalato) solugdo para exame
microscopico de bactérias acid-fast (AFB) (coloracdo a frio) entre +15 °C e
+25 °C.

Durabilidade

A AFB-Color verde malaquite (oxalato) solugdo para exame microscépico de
bactérias acido-resistentes (AFB) (coloragdo a frio) pode ser utilizada até a
data de validade indicada.

Apos a primeira abertura do frasco, o conteudo pode ser utilizado até a data
de validade indicada, quando conservado entre +15 °C e +25 °C.

Os frascos devem ser sempre mantidos bem fechados.

Capacidade
aprox. 250 coloragdes/500 ml

Instrugdes adicionais

Apenas para uso profissional.

Para evitar erros, a aplicagao deve ser efetuada apenas por pessoal
qualificado.

Devem ser seguidas as diretrizes nacionais para a segurancga no trabalho e
a garantia da qualidade.

Devem ser utilizados microscopios equipados de acordo com a norma.

Se necessario, utilize uma centrifugadora padrdo adequada para um
laboratério de diagndstico médico.

Protecao contra infegdes

Devem ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdes, em
conformidade com as diretrizes laboratoriais.

Instrucdes para eliminacao

A embalagem deve ser eliminada de acordo com as diretrizes de eliminagdo
atuais.

As solugOes usadas e as solugdes cuja durabilidade tenha expirado devem
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
As informag0es sobre a eliminagdo podem ser obtidas através da ligagdo
réapida "Hints for Disposal of Microscopy Products" (Sugestdes para a
eliminagdo de produtos de microscopia) em www.microscopy-products.com.
Na UE, é aplicdvel o REGULAMENTO (CE) n.° 1272/2008 relativo a
classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias 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

N.° de cat

N.© de cat

N.© de cat

N.° de cat

N.© de cat

N.° de cat

N.© de cat

N.C de cat

N.C de cat

N.0 de cat

N.© de cat

N.C de cat

N.© de cat

N.© de cat

N.C de cat

N.° de cat

. 1.00327

. 1.00497

. 1.00579

. 1.00869

. 1.01287

. 1.01597

. 1.02560

. 1.04699

. 1.07961

. 1.08000

. 1.08298

. 1.08512

. 1.08562

. 1.09016

. 1.09843

. 1.16450

Acido cloridrico em etanol
para microscopia

AFB-Color Modificado kit de
coloragdo para detecgdo de bactérias
acidorresistentes por método de
coloragdo a quente

DPX novo
meio de montagem ndo aquoso
para uso em microscopia

Entellan™ novo
para montagem de laminas
para microscopia

Solugdo de azul de metileno de
Loffler
para microscopia

AFB-Fluor isento de fenol

Kit de coloragdo para o exame
de bactérias acidorresistentes
com microscopia de fluorescéncia
(coloragdo auramina-rodamina)

ISOSLIDE™ AFB Laminas de controlo
com tecido de referéncia para detecdo
de bactérias acidorresistentes em
tecido histoldgico

Oleo de imerséo
para microscopia

Entellan™ Novo
meio de montagem rapido
para microscopia

Sputofluol™
para microscopia

Xileno (mistura de isomeros)
para histologia

AFB-Color solugdo de carbol-fucsina

para a investigagdo microscopica de
bactérias acidorresistentes (AFB)
(coloragdo a frio)

Aguatex®
(Produto aquoso de cobertura)

para a microscopia

Neo-Mount™
meio de montagem anidro
para microscopia

Neo-Clear™ (substituto do xileno)
para microscopia

AFB-Color kit de coloragdo para
analise de bactérias acidorresistentes
(AFB) por microscopia, coloragao

a frio

Classificagao de perigo
N.© de cat. 1.10630.0500

Respeite a classificagdo de perigo impressa no rétulo e as informagdes
fornecidas na ficha de dados de seguranga.
A ficha de dados de segurancga estd disponivel no website e mediante

pedido.

11,51

1 conjunto

500 ml

500 ml

100 ml, 500 ml,
2,51

1 conjunto

25 testes
Frasco
conta-gotas de
100 ml, 100 ml,
500 ml

100 ml, 500 ml,
11

11
4|

500 ml, 2,51

Frasco
conta-gotas de
50 ml

Frasco
conta-gotas de
100 ml, 500 ml

51

1 conjunto

ATENCZ\O! Contém substancias CMR. Respeite as instrucdes de seguranga
correspondentes fornecidas na ficha de dados de seguranga.

Componentes principais do produto
N.© de cat. 1.10630.0500

C.l. 42000
(C23H25N2)2C2H4(C2H204)2

11=1,00

kg

29/l

Observacgao geral
Se, durante a utilizacdo deste dispositivo ou como resultado da utilizagdo
do mesmo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante
e/ou ao representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Bibliografia
1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Mulisch, Maria, Welsch, Ulrich,
2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage
2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition
3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
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Kiernan, J.A). Bios, 2002
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1.10630.0500 |REF
Microscopy

AFB-Color ManaxutoBoO 3e/1IeHO
(okcanart) pa3TBop

3a n3cneaBaHe rnoj MMKpPOCKOM Ha
KnucenmHoycrtonumem 6aktepumn (AFB)
(cTyaeHo ouBeTsiBaHe)

Camo 3a npodecnmoHanHa ynorpeba

|VD MeanUMHCKO usgenue 3a in vitro aonarHocTvka c €

MpepHasHayeHune

AFB-Color manaxnToBo 3eneHo (okcanaT) pa3TBOp 3a uscneaBaHe nog Mu-
KpOCKOM Ha kucenuHoycronumsu 6aktepumn (AFB) (cTyaeHo ouBeTaBaHe) ce
M3M0N3Ba 3@ MeAMLMHCKa ANarHoCTMKa Ha YOBEeLLKW KNeTKu C uen bakre-
PUONOrNYHN U3CNeABaHNS Ha MaTepuan 3a Npobu OT YOBELLKW NMPOU3XOA,.
Tosun roToB 3a ynotpeba ouBeTsiBally, pa3TBoOp, 3aeAHO C APYrN MPOAYKTH

3a in vitro AnarHocTvka OT HaweTo NopTdoaMo, NO3BoSBa OLEHKaTa Ha
NpuULENHN CTPYKTYPU C ANArHOCTUYHA Uen (KUCeNMHOYCTonumMBM bakTepum
(AFB)) upe3 dukcupaHe, ouBeTsiBaHe, KOHTpPaoLBEeTsSBaHe, BK/OYBaHe) B
6aKTepmMosIorMyHn MaTepmanu 3a Npobu, HanpMmep Hamasku oT oboraTeHu
6akTepmanHu KynTypu.

HeouBeTeHUTe CTPYKTYPU Ca C OTHOCUTENHO HUCBK KOHTPACT U ca U3K/I0-
YUTENHO TPYAHW 3@ pasrpaHuy4aBaHe Moj CBET/IMHEH MUKpocKon. M3o6pa-
XEHUsATa, Cb3AafeHn C MOMOLLTa Ha pa3TBOpUTE 3a OLBETSABaHe, CyXaT Ha
0TOPU3MpaHUTE N KBanudULMpaHn NaTonosm KaTo NOMOLLHO CPeACTBO 3a
no-aobpo aedunHupaHe Ha dopmaTa 1 CTPyKTypaTa B TakmBa cny4dau. 3a
nocTaBsHE Ha OKOHYaTenHaTa AvarHosa e HeobxoauMMo Ja ce nposeaaT A0-
MbJIHUTENHN U3CNeABaHNSA B CbOTBETCTBME C NPU3HATUTE BanUAHU METOAM.

MpuHuMn

KuncenuHoyctonunsute 6aktepum ca TPyAHU 3@ OLBeTsiBaHe nopaan BUCO-
KWUSi SN Ha NIMMUAM U BOCbK B TEXHUTE KJIETbYHU CTEHW. 3@ Aa ce ycKopu
abcopbumaTa Ha hyKCMHOBOTO 6arpuio 1 No To3mM HauyMH obpasyBaHETO Ha
KOMMieKca MnKonaT-cbyKCUH B KJieTbYHaTa CTeHa, pa3TBOpbT Ha kapbo-
noB YyKCUH, NPUSIOXKEH KbM MpenapaTta, 06MKHOBEHO Ce HarpsiBa, AoKaTo
obpa3ysa napa. B To3u cnyuaii Mmoandukauma Ha pasteopa Ha AFB-Color
kap6on yKCcMH NpaBu HarpsiBaHeTo HeHyXHo (MeTogh Ha Kinyoun, cTyaeHo
ouBeTsIBaHe).

Cnep KaTo KMCeNMHOYCTOMUYMBUTE BakTepumn ca abcopbupanu 6arpmunoto
(YKCHH, NpakTUYeCKM e HEBb3MOXHO Aa rv o6e3uBeTUTe OTHOBO, AOPU KO-
raTo ca MHTEH3MBHO TPEeTMpaHu C 06e3uBeTsBaLl, pa3TBOP KaTo Hamnp. cosHa
KucenvHa B eTaHon. CnefoBaTeNIHO KUCENMHOYCTONYMBUTE BakTepum ce
HapuyaT KMCENMHO- N afIkOXOJTHO-YCTOMYMBU 3a OLBETABaHE M Cce ouBeTaBaT
B YepBEHO NMpW MUKPOCKOMNCKa BU3yanunsaumsi. CbOTBETHO BCUYKM HEKUCENU-
HOYCTOMYMBWN MUKPOOPraHM3MmK ce OLBETSABAT C noaxoaswo 6arpuno. B Tasu
MHCTPYKUMSA 3a ynoTpeba ManaxnuToBOTO 3e/1eHO Ce M3MOo/3Ba 3a KOHTpaoL-
BeTsiBaHe. MNpeaBaputenHa obpaboTka Ha npobute cbe Sputofluol™ pasTBa-
pst 6akTEepUUTE OT 3a06MKaNALLMSA BUCLMAEH CEKPET U KeTbYeH MaTepuarn.

MaTtepuan 3a npobu

Hamasku ot 6akTepuoniornyeH Matepuasn, KOMTO e U3CyLleH Ha Bb3AyX,
TONAWHHO PUKCMpaH u npeaBapuTenHo obpaboTteH cbe Sputofluol™ kaTto
Xpayka, HaMasku OT TbHKOMIeHa acnupaumnoHHa 6uoncus (FNAB), nsnnak-
BaHWS, OTNeYaTbLUn, U3INBKN, THOW, EKCYAATN, TEYHU U TBBPAUN KYNTYpU.

PeakTtusmun

Kat. N 1.10630.0500

AFB-Color manaxmToBo 3eneHo (okcanaT) pa3TBop 11,51
3a uscneaBaHe Noa MUKPOCKOM Ha KUCEMHOYCTOMUYMBK BakTepum
(AFB) (cTyaeHo ouBeTsaBaHe)

Cblo Taka e Heo6xoAMMO CneaHoOTO:

KaTt. N2 1.00327 ConHa KucenunHa B eTaHon 11,51
3a MMKpOCKOMUs
Kat. N2 1.08000 Sputofluol™ 11

3a MUKpoOCKonua

Kat. N 1.08512 AFB-Color Kapbon-dyKkcuH pastsop
3a uscneaBaHe Noja MMKPOCKOM
Ha KMCENMHOYCTOMUYNBK BakTepum
(acid-fast bacteria, AFB) (cTyaneHo
ouBeTaBaHe)

500 ml, 2,51

BG

www.sigmaaldrich.com

KaTto anTtepHaTuBa:

BmecTo kOMBMHaLMsa OT eANHUYHM peakTMBMN MOXeE Aa Ce MU3Mos3Ba HabopbT
3a ouBeTaBaHe 1.16450.0001:

Kat. N° 1.16450.0001

AFB-Color Habop 3a ouBeTsiBaHe 3a nscnegsaHe noja MUKpPOCKON 1 Habop
Ha KucenunHoyctonumem 6aktepun (AFB) (CcTyaeHO ouBeTsiBaHe)

MoarotoBka Ha npo6urte
B3emaHeTo Ha npobu TpsibBa Aa ce M3BbpLWBa OT KBanMdULUMPaH nNepcoHarn.

Bcuukun npobu TpsibBa Aa ce o6paboTBaT C NOMOLLTA HA Hal-CbBPEMEHHa
TeXHosorus.

Bcuykm npobu TpsibBa Aa 0603HaYaT SSICHO NMOCPEACTBOM €TUKETH.

3a B3eMaHeTo U MoAroToBKaTa Ha NpobuTe TpsibBa Aa ce M3MNon3BaT NoAXo-
Aswm anapatu. CneaBaiiTe MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENS MO OTHOLIE-
HWe Ha npuoxeHuneTo / ynotpebaTa.

Mpu 1U3Mon3BaHe Ha CbOTBETHUTE MOMOLLHN PeaKTUBM TpsbBa Aa ce cnassaT
CbOTBETCTBALUMTE UM UHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

Xpauka

KucenuHoycTtonumnsmTe 6akTepun Tpsbea Aa 6baaT NpeaBapuUTENHO TPETU-
paHu cbe Sputofluol™, 3a Aa ce pa3TBOPAT C/y3Ta U KNETbYHUTE CTPYKTYpPU
OT TAX. B TO3M Npouec akTMBHATa CbCTaBKa XUMOXIOPUT pasTBapsl OpraHuny-
HWSI MaTepuman 4Ypes OKUCIIEHNE U BHUMATENTHO 0CBO60XAABaA KUCENUHOY-
cTonumnBMTE BaKTepuM, Taka Ye Aa mMoraT ga ce 06paboTaT 4OMbAHUTENHO.

NoaroTtoBka Ha peakTuBute: Moarotoeka Ha Sputofluol™ pastesop 15%
3a nogrotoBkaTta Ha npmbnm3. 100 ml cmec Ha pa3TBopa:

Sputofluol™ 15 ml

[ectunupaHa Boaa 85 ml

MoaroToBKa Ha MaTepuana 3a Npobu B LEHTPODYXKHN enpyBETKN:

Mpoba 1 vacr
(MUH. 2 ml)
Sputofluol™ pasTteop (15% B AecTunmpaHa Boaa) 3 vactu
PasknaTteTe eHeprnyHo 10 min
LeHTpodyrupaite npu 3 000-4 800 rpm 20 min

[ekaHTupaiTe cynepHaTaHTa
MpuroTseTe HaMasKky OT ceAMMeHTa

M3cyweTte Ha Bb3ayXx

MyHKTaTH, NaBaXu, CEAUMEHTH

Cnea noaxoasily Mepku 3a oboraTsiBaHe, HaMaXxeTe MaTepuana Ha npobara
BbpXYy NPEAMETHOTO CTbKJ/I0 U OCTABETE /@ M3CbXHE Ha Bb3a4yX.

®dukcupaHe Ha Npo6bu HaMmasku

MpobuTe ce dpukcmpaT c noMoluTa Ha ropenka Bunsen (2-3 nbTH, KaTo ce
BHMMaBa Aa ce nsberHe npekoMepHO HarpsiBaHe).

MpobuTte MoraT cbLo Taka Aa ce pukcupar upes HarpssaHe npu 100-
110 °C B cywmneH wkad UM Bbpxy HarpesaTefnHa niaoya 3a 20 min.
NpekomMepHUTE TeMNepaTypu UM NPOABIIKUTENHOTO HarpsiBaHe MoraT Aa
AoBeAaT [0 B/OlaBaHe Ha XapakTepUCTUKMTE Ha OLBEeTsIBaHe.

MoarotoBka Ha peakTUuBUTE

AFB-Color manax1uToBo 3eneHo (okcanaT) pa3TBOp 3a u3cneaBaHe nog
MUKPOCKOM Ha KUcennHoyctonumsmn baktepumn (AFB) (cTyaeHo ouBeTsiBaHe),
M3MoJI3BaH 3a OLBETsABaHe, e roToB 3a yrnotpeba u He e Heo6xoaMMo pas-
pexaaHe Ha pa3TBopa, KoeTo caMo 6u AoBeno A0 BrOlWAaBaHe Ha pesynTaTta
OT OLBETSIBAHETO M Ha cTabuiHocTTa.

Mpoueaypa 3a ouBeTsAsBaHe Ha HaMa3Ku

3a aa ce rapaHTUpa ONTUManNHUST pe3ynTaT OT OLBETSBAHETO, €
HeobXx0AMMO Aa ce crasBa NoCOYEHOTO BpeME.



OuBeTsiBaHe Ha B cTaTUBa 3a ouBeTsiBaHe

MpeaMETHO CTBKIIO C PUKCMpaHa HaMasKa

AFB-Color kap6on dyKcuH NOKpUITE LUANOCTHO 1 20 min
pasTsop oupeTeTe

Tevalla yewmMsHa Boja n3naakHeTe, 4OKaToO Beye
He ce obpasysaT obnaum

oT 6arpunoTo

ConHa KncenuHa B eTaHon NoKpuiiTe LUANOCTHO 1 15-30 sec*
ocTaBeTe Aa pearvpa

Tevalla yewmMsHa Boja n3nnakHeTe BeAHara

AFB-Color MmanaxmTtoBo NOKPUITE LSSIOCTHO U 1 min

3eseHo (okcanaTt) pasTeop ocTaBeTe Aa pearupa

Tevawa yewmaHa Boaa n3nnakHeTe BHUMaATENNHO

M3cyweTe Ha Bb3Ayx (Hanp. npes HowTa unn npu 50 °C B CyWwWnAHUsS

wkad)

* B 3aBUCMMOCT OT gebenvHarta Ha npobaTa

OuBeTsiBaHe B OLBETUTEJIHaTa KJ1eTka

MpeaMeTHUTE CTbKNa TpsA6Ba Aa Ce MOTOMNAT M pasABMXKaT B pasTeopuTe. AKO
6baaT caMo noToneHu, 6e3 pas3aBuMXKBaHe, MOXe Aa ce NonydyaT HeaaekBaT-
HW pe3ynTaTh OT OLBETABAHETO.

MpeaMeTHUTE cTbka Tps6Ba Aa ce OCTaBAT Aa ce oTueasT fAobpe cnea
OTAENHWTE eTanun Ha oLUBETABaHE, KaTo MApKa 3a M36ArBaHe Ha HEHYXXHO
KpPbCTOCAHO 3aMbpcCsiBaHe Ha pas3TBoOpUTe.

MpeAMETHO CTBKJIO C PUKCMpaHa HaMasKa

AFB-Color kap6on ¢yKkcuH pasTsop 20 min
Tevawa yewMsiHa BoAA 45 sec
ConHa KncenunHa B eTaHon 15-30 sec*
Tevalwa yewmMsaHa Boaa 15 sec
AFB-Color manaxuToBo 3efeHo (oKkcanaT) pasTsop 5 min
MN3muiiTe C YewMsaHa Boaa 10 sec

BkntoueTte B Aquatex® n NoKpMBHO CTbKJIO.

* B 3aBMCUMOCT OT AebennHaTta Ha npobaTta

OuBeTsiBaHe B aBTOMaTU4YHUSA anapaT

MpeaMeTHUTE cTbka Tpsi6Ba Aa ce OCTaBAT Aa ce oTueasT fAobpe cnea
OTAESNHWTE eTanu Ha OUBETABAHE, KaTo MsApKa 3a M36ArBaHe Ha HEHYXXHO
KpPbCTOCAHO 3aMbpcsBaHe Ha pa3TBOpUTeE.

Peaktus Bpeme CraHums
MpeaMeTHO CTbKIO C pUKCUpaHa HaMmaska

AFB-Color kap6on ¢yKcuH pas- 20 min 1
TBOp*

N3muiiTe C yelwMsiHa BoAa 45 sec 5
ConHa KncenunHa B eTaHon 15 sec 2
M3MuiiTe C YyelwMsaHa Boaa 15 sec 5
AFB-Color ManaxmToBo 3eneHo 60 sec 3
(okcanaTt) pa3TBop

N3muiiTe c yelwMsaHa BoAa 10 sec 5
M3cyweTe Ha Bb3AyX (Hanp. 3 min B CTaHUMA 6 UM Npe3 HowTa Uau nNpwm
50 °C B cywmnHus wkad)

* CMeHeTe peakTuBa B cTaHuus 1 cneg 10-15 umkbna nnu cnopesn
N3nCKBaHUATA.

3a cbxpaHeHue Ha 6aKTeprMonornyHM Npobu B NPOAB/IKEHME HA HAKOIKO
Meceua ce npenopbyBa NokpuBaHeTo UM B 6e3BoAHa BKIOYBaLLa cpesa
(Hanp. Neo-Mount™, Entellan™ new nnn DPX new) n NOKpMBHO CTbK/0. 3a
LuenTa ouseTeHnTe Npobu Tpsbsa Aa ce nscywart MHoro gobpe.

3a aHanu3 Ha ouBeTeHUTe NpeaMEeTHU CTbKa ce npenopbyBa ynotpebaTta
Ha MMEPCUOHHO Macsio C MUKPOCKOMCKO yBennyeHune > 40x.

Pesynrar
KuncennHoycronumem 6aktepum yepBeHO
®oH CBET/1I03€e/1eHO

OueHka

MonoxuTeneH pesyntat 03HayaBa ,,0TKPUTU KUCETMHOYCTONUYNBM BakTepun®,
a oTpuuaTteneH pesynTaT - ,He ca OTKPUTU KUCENNHOYCTOMUYMBKN BakTepun®.
MoNOXUTENHUAT pe3ynTaT He 03HayaBa, Ye € Bb3MOXHa TaKCOHOMUYHa
Knacudukaums ypes MMKpockonus. AKo 6b4aT OTKPUTU KUCENNHOYCTONYMBN
6akTepun, Tpsbsa Aa ce M3BbPLUAT AOMBAHUTENHWU aHanM3un B cneunanHo
obopyasaHu nabopatopuu.

XunsHeHoCTTa (aKTMBHa, HeakTUBHA) Ha HakTepuuTe CbLLO He MOXe Aa ce
onpenenu.

BG
OTcTpaHsiBaHe Ha npo6nemu

dukcumpaHe Ha Npo6u HaMasku

3a npeaoTBpaTaBaHe Ha MHMEKUMO3HMS MOoTeHLMan Ha NpobuTe 1 no-Hata-
TbLIHOTO pa3npocTpaHeHe Ha 6akTepuuTe e CbLUEeCTBEHO BaXKHO Aa 6baaT
TOMIMHHO (DMKCMPaHW B AOCTaTbyHa CTEMEH C NMOMOLLYTa Ha ropesika Bunsen
UK B HarpesaTesneH Lwkad.

be3 ouBeTrsiBaHe Ha KMCGHMHOVCTOﬁ‘IMBM 6aKTepvm

ETanbT, KOMTO € OT CbLIECTBEHO BaXHO 3HAaYeHMe 3a TO3M MpoLEeC Ha OLBe-
TsIBaHe e CTbMkaTa Ha o6e3uBeTsBaHe, KOSTO MoXe Aa 6bae noBnusiHa oT
nebenuHata Ha HamaskaTa Ha npobara.

OcBeH ToBa NPEeCHUAT pasTBOP Ha COJIHA KUCENMHA B €TaHOJ € CUJIHO peak-
TUBEH, KOETO 03HauyaBa, Ye pe3ynTaTbT TPs6Ba Aa ce oueHsiBa BHMMATENHO.
MNHKY6auMOHHUTE BpeMeHa, MOCOYEHM B TO3M NMPOTOKOS, TpsibBa Aa ce cnas-
BaT TOYHO B eTana Ha o6e3LBeTABaHE, Tbil KaTo B MPOTUBEH C/ly4dail MOXe
Aa ce nony4yat danmMBo oTpuUaTeNHU pesynTaTu.

TexHuueckun 3abenexku

M3non3BaHMAT MUKpPOCKON TpsibBa Aa OTroBapsi Ha MeAWKO-ANArHOCTUYHUTE
nabopaTopHU U3UCKBaHMS.

Mpun M3non3BaHe Ha aBTOMATUYHU CUCTEMM 3a OLBETsIBaHe TpsibBa Aa ce
cneABaT UHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba, MpeaocTaBeHn OT A0CTaBuMKa Ha CUC-
TemaTa u codTyepa.

OTCTpaHeTe U3NUWHOTO UMEPCUOHHO MAc/o Mpeau Hamb/BaHe.

Pa6oTHM xapaKTepucTUKM Ha aHanm3a

AFB-Color manax1toBo 3eneHo (okcanaT) pa3TBOp OLBeTsiBa U Mo TO3un
HauyuH BM3yanusmpa 6MONOrMYHN CTPYKTYPU, KaKTO € ONMMCaHo B pasaen
,Pe3ynTtat" Ha Te3n MHCTpyKumn 3a ynotpeba. MpoaykTsT TpsbBa Aa ce
M3Mosi3Ba CaMo OT YMb/IHOMOLLEHN U KBanuduumnpaHu nuua no oTHoLeHne
Ha, Ho 6e3 Aa ce u3KMOYBaT W APYrY Hela, noAroToBkaTa Ha npobuTte un
peakTuBuTe, obpaboTkaTa Ha NpobuTe, B3EMaHETO Ha pelleHns OTHOCHO
noaxoAsALWwmnTEe KOHTPOU U Ap.

AHaNUTUYHUTE XapaKTepPUCTUKM Ha NPOAYyKTa ca NOTBbPAEHW Ype3 TecTBaHe
Ha BCsika NMPOU3BOACTBEHA NapTuaa.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEepPUCTUKM 3a crieaHUTe neTHa 6sxa NoTBbPAEHN Mo

OTHOLIEHME Ha CneumMPUYHOCT, YyBCTBUTENHOCT U MOBTOPSIEMOCT Ha Npoay-
KTa cbC cTteneH 100%:

Cneuym- YyBcTBK- Cneuu- YyBCTBU-
bUyHoCT TenHoCT $puryHocT TenHocT
Mexay Mexay B paMKuTe | B paMkuTe
aHanuM3nTe | aHanusuTe | Ha aHa- Ha aHa-
nusa nmsa

AFB ouBeTsiBaHe

KucennHoycrtoi- 11/11 11/11 8/8 8/8

umBu H6akTepum

®oH 11/11 11/11 8/8 8/8

Pe3yntatu OT aHaNIMTUYHUTE XapaKTEPUCTUKN

[aHHWTe B paMKuTe Ha aHanu3a (M3BbPLUEHO C e4Ha U Cblua naptuaa) u
Mexay aHanusmTe (M3BbPLUEHU C Pa3fiMUyHM NapTMaM) nocousaT 6pos Ha
NpaBUJIHO OLBETEHUTE CTPYKTYpV BbB Bpb3Ka C 6pOsi Ha M3BbPLUEHUTE
aHanusu.

PesynTtaTuTe OT Tasu oueHKa Ha paboTHUTE XapaKTepuUCTVMKM NOTBBbPXAaBaT,
ye NpoAyKTbT € roAeH 3a NpeAHasHaYeHUeTo U paboTu HaaEeXaHO.

AwvarHocTuka

[OnarHosute TpsabBa Aa ce NocTaBsAT camMo OT OTOPU3UPaHN U KBanuduumpa-
HW cneumanmcTy.

HeobxoaMMO e aa ce M3non3BaT BasMAHM HOMEHKNATYpU.

To31 MEeToA MOXE Aa Ce M3M0/3Ba AOMb/IHUTENHO MPU AMArHOCTUKA Ha Xopa.
Heobxoammo e aa ce nsbepat v npunoxaT AONbAHUTENHW U3CneaBaHns
B CbOTBETCTBME C NMPU3HATUTE METOAM.

3a fa ce nsberHaT HeMNpaBWIHW pe3ynTaTh, € HeobXoAMMO C BCAKO MpUIIo-
XXeHWe Aa ce n3BbpLluBa noaxoasu, KoHTpon (Hanp. ISOSLIDE™ AFB, kaT. N2
1.02560.0001).

CbxpaHeHue

CbxpaHaBaiTe AFB-Color ManaxmToBo 3e5eHo (oKcanaTt) pa3TBop 3a u3-
cneaBaHe NoA MUKPOCKOM Ha KucennHoyctonumnsmn 6aktepumn (AFB) (cTtyaeHo
ouBeTsiBaHe) npu Temnepatypa ot +15 °C po +25 °C.

Cpok Ha cbXxpaHeHue

AFB-Color manaxutoBo 3eneHo (okcanaT) pa3TBOp 3a u3cneaBaHe noj
MUKPOCKOM Ha KUcennHoyctonumsmn baktepumn (AFB) (cTyaeHo ouBeTsiBaHe)
MOXe Aa Ce U3MoJ3Ba A0 NMOCOYEHUsI CPOK Ha FOAHOCT.

Cnen MbpBO OTBapsiHE Ha LIMLIETO, CbAbPXaHMETO MOXe Aa Ce U3Mon3Ba
[0 NMOCOYEHUs1 CPOK Ha FOAHOCT, ako Ce CbxpaHsiBa Npu TemnepaTtypa oT
+15 °C po +25 °C.

WnweTaTta TpFIGBa BUHarn ga ce CbXpaHaBaT NJIbTHO 3aTBOPEHN.

Kanauurter
npubn. 250 ouseTtaBaHus / 500 ml

AONb/IHUTENHN UHCTPYKLIUMN

Camo 3a npodecuoHanHa ynorpeba.

3a fa ce usberHaT rpeLku, npuioxeHmeTo TpsibBa Aa ce U3BbPLUBA CaMo OT
KBanMdUUMpaHu cneumanucTu.

HeobxoanMo e fa ce cnasBaT HaLMOHaNHUTE Hacoku 3a 6e30macHoCT npu



paboTa, KakTo 1 3a OCUTrypsiBaHe Ha KayecTBOTO.

M3nonsBaHnTe MMKpockonun TpsibBa Aa 6baaT obopyaBaHW B CbOTBETCTBUE
CbC CTaHaapTa.

AKko e Heo6Xx0AMMO, U3MoN3BalTe CTaHAapTHa LeHTpodyra, noaxoasila 3a
MeAVUMHCKA AMarHOCTMYHa labopaTopusi.

3awmTta ot nHdexkuumn

Heobxoammo e aa ce npeanpvemMat eeKTUBHU MEPKM 3a 3aluMTa OT UHDEK-
LMK CbrNacHO yKasaHuaTa Ha nabopartopusTa.

YKasaHus 3a U3XBbpJisiHE

OnakoBkaTa TpsibBa fa ce U3XBbpJs CbINIacHO akTyaslHWUTe yKasaHus 3a
N3XBBLPASHE.

M3non3BaHWTe pa3TBOPU U Pa3TBOPUTE, YNINTO CPOK Ha CbXpaHeHue e
n3TeKkbn, Tpsi6Ba Aa ce U3XBbPAT KaTo cneuuaneH oTnagbK CbraacHo
MeCTHUTe yKasaHus. MHdopMaLuns 0THOCHO U3XBBPISHETO MOXe Aa ce
Hamepu Ha 6bp3aTta Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products®
(CbBeTU 3a U3XBBLPASHE Ha NPOAYKTU 3@ MUKPOCKOMNWS) Ha aapec
www.microscopy-products.com. B pamkute Ha EC noHacTosiLLeM Baxwu
npunoxummuaT PernameHT (EO) N2 1272/2008 0THOCHO knacuduumpaHeTo,
eTUKeTUPaHEeTO N ONaKoBaHETO Ha BellecTBa U CMeCcU, 3a U3MEHEHNe n
3a 0TMsiHa Ha [unpekTtueu 67/548/ENO 1 1999/45/EO n 3a uaMeHeHne Ha
PernamenTt (EO) N¢ 1907/2006.

MoMowHN peakTemn

KaT. N° 1.00327 ConHa kucenuHa B eTaHon 11,51
3@ MUKPOCKOMUSI
KaT. N2 1.00497 AFB-Color moauduumpaH 1 Habop

Habop 3a ouBeTsaBaHe 3a AeTeKuus Ha
KucenuHoyctonumsm 6aktepum (acid-
fast bacteria, AFB) no MmeToaa Ha Tonno
ouBeTsBaHe

KaT. N° 1.00579 DPX Hoso 500 ml

HEBOAHa Cpeda 3a 3aJinBkKa npu MUKpo-
ckonua

KaTt. N2 1.00869 Entellan™ new 500 ml
3a NOKPUBHE Ha MUKPOCKOMCKK npena-
paTtu
3@ MUKPOCKOMUS

KaT. N? 1.01287 MeTnneHoBo C1HbO pa3Teop no Jikopnep 100 ml, 500 ml,
3@ MMKPOCKOMUS 2,51

KaTt. N2 1.01597 AFB-Fluor Hecbabpixall, heHon 1 Habop
Habop 3a ouseTsBaHe npu nscneaBaHe Ha
KucenuHoycronumnsm 6aktepum upes dny-
opecLeHTHa MUKPOCKONUs (OLBeTsBaHe C
aypaMuH-poAaMumH)

KaTt. N° 1.02560 ISOSLIDE™ AFB KoHTponHu cnargose 25 Tecta

C pedbepeHTHa TbKaH 3a AeTekums Ha
KMCENMHOYCTONUNBY 6aKTepUKN B XMCTO

KaTt. N° 1.04699 NimepcnoHHO Macno
3@ MMKPOCKOMUS

100 ml wnwe
C KankoMep,

100 ml, 500 ml
KaT. N2 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
6bp3 cpeaa 3a 3anvBka 11
3a MMKpOCKOMNUs
KaT. N2 1.08000 Sputofluol™ 11
3a MMKpOCKONUs
KaT. N? 1.08298 Kcunon (M3omMepHa cMmec) 41
3a xucronorus
KaTt. N2 1.08512 AFB-Color Kap6on-dyKcuH pastsop 500 ml, 2,51

3a u3cneaBaHe noAa MMKPOCKOM Ha
KncenuHoycronumem 6aktepum (acid-fast
bacteria, AFB) (cTyaeHo ouBeTsiBaHe)

KaTt. N2 1.08562 Aquatex®
(cpena Ha BogHa OCHOBA)
3a MMKpPOCKONUS

KaTt. N2 1.09016 Neo-Mount™
6e3BoaHa cpena

50 ml wuwe c
Kankomep

100 ml wnwe
C Kankomep,

3@ MUKPOCKOMUS 500 ml
KaT. N2 1.09843 Neo-Clear™ (3amectuTen Ha KCuion) 51

3a MMKpOCKONUs
KaTt. N° 1.16450 AFB-Color Habop 3a ouBeTsBaHe 1 Habop

3a u3cneaBaHe noj MMKPOCKOM Ha
KncenuHoycrtomumem 6aktepum (AFB)
(cTyneHo ouBeTaBaHe)

Knacudpmkaumsa Ha onacHoOCTUTe
KaTt. N? 1.10630.0500

Mons, cbbnoaaBaiiTe kKnacudpuKaumsiTa Ha ONacHOCTUTE, OTnevyaTaHa Ha
eTnkeTa, KakTo U nHdopMaumaTa, gajeHa B MHPOPMaALMOHHUSA JINCT 3a
6e3onacHocT.

MNHMbOPMaUMOHHUAT INCT 3a 6€30MacHOCT e HanmyeH Ha yebcaiTa, KakTo 1
npu rnouckBaHe.

BHUMAHUE! Cbabpxxa CMR cybctaHuuun. Mons, cebniofasaiite CbOTBETHUTE
MHCTPYKLMM 3a 6e30MacHOCT, AafeHN B MHDOPMaAUNOHHMS NUCT 3a 6e3onac-

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.

BG
HOCT.

OCHOBHM KOMIMOHEHTHU Ha npoaykKTa
KaT. N? 1.10630.0500

C.1. 42 000 2. g/l
(C23H25N2)2C2H4(C2H204)2
11=1,00 kg

O6wun 6enexxkun

Ako no BpeMe Ha MU3non3BaHe Uan B pe3yniTaT Ha yn0Tpe6a Ha TOBa magenue
Bb3HWKHE CEpN03eH UHUWAEHT, MONS, AOKNaABaWTe Ha nponsBoauTens u/
W Ha HEeroe ynb/IHOMOLWEH NpeaCTaBUTEN, KaKTO M Ha CbOTBETHUA HaUWUO-
HaJleH opraH.

MU3snonsBaHa nutepaTtypa

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Mulisch, Maria, Welsch, Ulrich,
2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

XpoHosiorusi Ha pegakuuure

Bepcusa KomMeHTap 3a moaudmkaumata

2024-Jul-01

MbpBOHayanHa BEPCUS C BbBEXAAHETO HA XPOHOJIOrMS
Ha pejakumuTe

[1i] ol REF| [LoT

BwxxTe nHCTpyKummTe MpowussoauTen KaTtanoxeH Kop Ha
3a ynotpeba HoMep naptuaaTa

YA s A

BHuMaHue! BuxTe M3nonseainTe go TemnepaTtypHoO
npuapyxasawarta rrrr-mm-aa orpaHuyeHue
[lOKyMeHTauums

Status: 2024-Jul-01

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.10630.0500 |REF
Mikroszkodpia

AFB-Color malachite green

(oxalat) oldat

savgyors baktériumok (AFB) mikroszkdpos
vizsgalatahoz (hideg festés)

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c E

Rendeltetése

Ezt az ,AFB-Color malachite green (oxalat) oldat savgyors baktériumok
(AFB) mikroszkopos vizsgalatdhoz (hideg festés)” human eredetl
mintaanyag bakterioldgiai vizsgdlatéra szolgdl a humangydgyaszati
sejtdiagnosztikdban. Ez egy felhasznalasra kész festékoldat, amely a
portfélidnk egyéb in vitro diagnosztikai termékeivel egylitt hasznalva
lehet6vé teszi a célstruktirak diagnosztikai célu értékelését (savalld
baktériumok (AFB)) fixalassal, festéssel, kontrasztfestéssel, lefedéssel)
bakterioldgiai mintaanyagokban, példaul dusitott baktériumtenyészetek
keneteiben.

A meg nem festett struktirdk viszonylag kevéssé kontrasztosak, igy

nagyon nehéz felismerni 6ket a fénymikroszkdp alatt. A festési megoldasok
felhasznalasaval készitett képek segitik a tevékenység végzésére jogosult

és képzett vizsgaldkat abban, hogy az ilyen esetekben hatékonyabban
meghatarozhassak a formakat és struktirakat. A végsé diagndzis feldllitdsahoz
bevett és validalt mdédszerekkel tovabbi vizsgalatokat kell végezni.

Elv

A savallé baktériumokat nehéz megfesteni, mert sejtfalukban magas

a lipidek és viaszok aranya. A fukszin festék abszorpcidjanak és igy a
sejtfalban a mikolat-fukszin komplex kialakuldsdnak felgyorsitdsa érdekében
a preparatumon alkalmazott karbol-fukszin-oldatot altaldaban g6zképz6désig
melegitik. Ebben az esetben az AFB-szinezék karbol-fukszin-oldat modositasa
feleslegessé teszi a melegitést (Kinyoun modszer, hidegfestés).

Amint a savallé baktériumok abszorbealtak a fukszin festéket, mar

szinte lehetetlen ezeket (Gjra szinteleniteni, még abban az esetben is, ha
intenziven kezelik szintelenitéoldattal, példaul etanolban oldott sésavval.

Ezt figyelembe véve a savallé baktériumok a festés soran mutatott sav- és
alkoholallésagrol kaptak a neviiket, és piros szinre festédnek a mikroszkopos
vizsgdlathoz. Ennek megfeleléen, minden nem savallé mikroorganizmus a
megfelel6 festékkel kap kontrasztfestést. Ebben a hasznalati Gtmutatéban
malachitzéldet hasznalnak kontrasztfestékként. A mintak el6kezelése
Sputofluol™-oldattal feloldja a baktériumokat korilvevd viszkozus kopetet és
sejtanyagokat.

Mintaanyag

A bakterioldgiai vizsgalatra levett anyag, példaul kopet, vékonytd-
aspiracios biopszias (fine needle aspiration biopsy - FNAB) minta kenetei,
mosofolyadékok, lenyomatok, folyadékgyilemek, genny, valadékok,
folyékony és szilard baktériumtenyészetek keneteit levegén megszaritottak,
hével fixaltdk és el6kezelték Sputofluol™-oldattal.

Reagensek

Kat. sz. 1.10630.0500

AFB-Color malachite green (oxalat) oldat 11,51
savgyors baktériumok (AFB) mikroszkoépos vizsgdlatdhoz (hideg
festés)

Szintén sziikséges:

Kat. sz. 1,00327 Sobsav, etanolban oldva, 11,51
mikroszkdpiai célra
Kat. sz. 1.08000 Sputofluol™ 11

mikroszkoépiahoz
Kat. sz. 1.08512 AFB-Color carbol fuksin oldat

savgyors baktériumok (AFB) mikrosz-
kopos vizsgalatdhoz (hideg festés)

500 ml, 2,51

Alternativaként:
A kulon reagensek kombindldsa helyett az 1.16450.0001 festOkészlet is
hasznalhatd:

Kat. sz. 1.16450.0001
AFB-Color fest6készlet

savgyors baktériumok (AFB) mikroszképos vizsgdlatédhoz (hideg
festés)

1 készlet

HU

www.sigmaaldrich.com

Mintaelokészités
A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikdval kell kezelni.

Minden mintat egyértelmuen kell felcimkézni.

A mintavételezéshez és a mintak el6készitéséhez megfelel6 eszkdzoket kell
hasznalni. Az alkalmazassal/haszndlattal kapcsolatban kévesse a gyartd
utasitasait.

A medfelel6 segédreagensek haszndlatakor a hozzajuk tartozé hasznalati
Utmutatét kell kévetni.

Kopet

A savallé baktériumokat Sputofluol™-oldattal kell el6kezelni, hogy

kioldja azokat a nydlkabdl és a sejtes struktirakbol. Ebben az eljarédsban

a hipoklorit hatdéanyag oxidacidval oldja fel a szerves anyagokat, és
szabaditja ki kiméletesen a savallé baktériumokat, hogy aztdn ezek tovabbi
feldolgozasra kertljenek.

Reagens-eldkészités: 15%-o0s Sputofluol™-oldat elkészitése
Koralbeltl 100 ml oldat elkészitéséhez keverje 6ssze a kovetkezbket:

Sputofluol™ 15 ml

Desztillalt viz 85 ml

A mintaanyag el6készitése centrifugacsévekben:

Minta 1 rész
(min. 2 ml)
Sputofluol™-oldat (15%-o0s desztillalt vizben) 3 rész
Alaposan razza 6ssze 10 perc
Centrifugalja 3000-4800 rpm-en 20 perc

Ontse le a feliiluszét
Az Uledékbdl készitsen kenetet

Levegdn szdritsa meg

Punkciok, lavazsok, iiledékek
A megfelel6 dusitasi eljaras elvégzése utan kenje ki a mintaanyagot a
targylemezre és hagyja levegén megszaradni.

Kenetminta fixalasa

A mintakat Bunsen-égd langja folott fixaljak (2-3-szor, elkeriilve a tulzott
melegitést).

A mintdk 100-110 °C-on torténé melegitéssel is fixalhatok
szaritdszekrényben vagy flit6lapon 20 percig.

A tul magas hémérséklet vagy a hosszan tarté melegités a festési minéség
romlasaval jarhat.

Reagens-elokészités

A festésre hasznalt AFB-Color malachite green (oxalat) oldat savgyors
baktériumok (AFB) mikroszkdpos vizsgalatahoz (hideg festés) hasznalatra
kész, az oldatot nem kell higitani, mert az csak rontana a festés minGségét
és a stabilitast.

Kenetmintak festési eljarasa
Az optimalis festési eredmény érdekében be kell tartani az el6irt idétartamokat.

Festés a fest6allvanyon

Targylemez a fixalt kenettel

AFB-szinezék, karbol-
fukszin-oldat

teljesen fedje el és fesse 20 perc

Oblitse addig, amig a
festék elszinezi a vizet

Folyd csapviz

Sdésav, etanolban oldva teljesen fedje el és hagyja, 15-30
hogy reakcidba Iépjen masodperc*

Foly6 csapviz Oblitse le azonnal

AFB-Color malachite green teljesen fedje el és hagyja, 1 perc

(oxalat) oldat hogy reakciéba Iépjen

Folyé csapviz Oblitse le alaposan

Levegln szdritsa meg (példaul egész éjszaka 50 °C-on
szaritészekrényben)

* a minta vastagsagatol figgéen

Festés targylemeztart6 iivegdobozban

A targylemezeket alad kell meriteni és mozgatni kell az oldatokban, mert az
egyszer( bemerités 6nmagaban nem ad megfelel6 festési eredményt.

A targylemezeket az egyes festési |épéseket kdvetéen hagyni kell
alaposan lecsepegni, hogy megelézhetd legyen az oldatok felesleges
keresztszennyezédése.
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Targylemez a fixalt kenettel

AFB-szinezék, karbol-fukszin-oldat 20 perc

Foly6 csapviz 45 mp

Sdsav, etanolban oldva 15-30 masodperc*

Folyé csapviz 15 mp
AFB-Color malachite green (oxalat) oldat 5 perc
Mossa le csapvizzel 10 mp

Fedje le Aquatex®-szel és fed6lemezzel.

* a minta vastagsagatol figgden

Fest6automataban végzett festés

A targylemezeket az egyes festési |épéseket kovetéen hagyni kell
alaposan lecsepegni, hogy megel6zhet6 legyen az oldatok felesleges
keresztszennyezdédése.

Reagens 1d6 Allomas

Targylemez a fixalt kenettel

AFB-szinezék, karbol-fukszin-oldat* 20 perc 1
Mossa le csapvizzel 45 mp 5
Sésav, etanolban oldva 15 mp 2
Mossa le csapvizzel 15 mp 5
AFB-Color malachite green (oxalat) 60 mp 3
oldat

Mossa le csapvizzel 10 mp 5

Levegdn szaritsa meg (pl. 3 percig a 6-os allomason vagy egy éjszakan
at vagy 50 °C-on a szaritoszekrényben)

* Cserélje le a reagenst az 1. allomason 10-15 ciklus utén vagy igény
szerint.

A nem-vizes fed6anyaggal (példaul Neo-Mount™, Entellan™ new vagy
DPX new) és targylemezzel torténé lefedés ajanlott, hogy a bakterioldgiai
mintékat honapokig térolhassa. Ennek érdekében minden festett mintat
alaposan meg kell szaritani.

A megdfestett targylemezek >40-szeres mikroszkdpos nagyitasahoz
immerzids olaj hasznalata ajanlott.

Eredmény

Savallo baktériumok vOros
Hattér vildgoszold
Ertékelés

A pozitiv eredmény azt jelenti, hogy ,savallé baktériumokat mutattak ki”,
mig a negativ eredmény azt, hogy ,savallé baktériumokat nem mutattak
ki”. A pozitiv eredmény nem azt jelenti, hogy a mikroszkdépos taxonémiai
besorolas lehetséges. Ha savallo baktériumokat mutattak ki, akkor a

tovabbi elemzéseket specidlisan felszerelt laboratériumokban kell elvégezni.

A baktériumok életképessége (aktiv, inaktiv) sem hatarozhaté meg.

Hibaelharitas
Kenetminta fixalasa

A Bunsen-égdével vagy sitében torténé mintak megfelelé mértéki
hével torténd fixalasa sziikséges ahhoz, hogy a mintdk ne legyenek
fert6zOképesek, és a baktériumok ne tudjanak tovabb szaporodni.

Nem fest6do6 savallé baktériumok

A festési eljaras kritikus Iépése a szintelenitési |épés, amit befolydsolhat a
kenetminta vastagsaga.

Emellett a friss s6sav, etanolban oldva nagyon reakcidoképes, vagyis a
reakciét folyamatosan figyelemmel kell kisérni. Az ebben a protokollban
megallapitott inkubacids id6t pontosan be kell tartani, mivel maskilénben
hamis negativ eredményeket kaphat.

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszképnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratériumok el@irdsainak.

Automatikus festérendszerek hasznalatakor be kell tartani a rendszer és a
szoftver forgalmazéjatdl kapott hasznalati Utmutaté utasitasait.

Tarolas el6tt tavolitsa el a felesleges immerzids olajat.

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

Az ,AFB-Color malachite green (oxalat) oldat ” festi, ezzel lathatova teszi
a bioldgiai struktirakat, ahogy az a jelen hasznalati tmutaté ,Eredmény”
fejezetében olvashatd. A terméket csak az arra jogosult, szakképzett
személyek hasznalhatjédk, ami — tobbek kdzt - magaba foglalja a minta és
a reagensek elGkészitését, a mintak kezelését, a megfelel6 kontrollokkal
kapcsolatos dontéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt.

Az aldbbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitds, az
érzékenység és a megismételhetdség tekintetében 100%-0s aranyban
igazoltak:

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kodzotti kozotti bellli beldli
specificitds | érzéke- specificitds | érzéke-
nység nység
AFB festédés
Savallo 11/11 11/11 8/8 8/8
baktériumok
Hattér 11/11 11/11 8/8 8/8

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kulonbozd gyartasi tételeken elvégzett) adatok tikrozik a helyesen
fest6do strukturdk elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

Jelen teljesitményértékelés eredményei megerdésitik, hogy a termék
megfelel a rendeltetésszer(i haszndlat céljaira és megfelel6en mikaodik.

Diagnosztika

A diagnosztizalast csak arra jogosult, szakképzett személy végezheti el.

Az érvényes nomenklaturat kell hasznalni.

Ez a mddszer csak kiegészitésként hasznalhatd a human diagnosztikaban.
A tovabbi vizsgalatokat az elismert mddszerek alapjan kell kivalasztani és
végrehajtani.

A megfeleld kontrollokat (példaul ISOSLIDE™ AFB, kat. sz. 1.02560.0001)
minden alkalmazasnal hasznalni kell a téves eredmények elkerilése érdekében.

Tarolas
Az AFB-Color malachite green (oxalat) oldat savgyors baktériumok (AFB)
mikroszkdpos vizsgalatahoz (hideg festés) +15 °C és +25 °C koz6tt tarolando.

Eltarthatésag

Az AFB-Color malachite green (oxaldt) oldat savgyors baktériumok (AFB)
mikroszkdpos vizsgalatdhoz (hideg festés) a feltlintetetett lejarati idGig
hasznalhato fel.

A palack tartalma az elsé felnyitast kovetéen — +15 °C és +25 °C kozotti
tarolds esetén - a feltlintetett lejarati idig hasznalhato fel.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Kapacitas
kérulbelll 250 festés / 500 ml

Tovabbi utasitasok

Kizarolag szakember altal hasznalhato.

A hibdk elkerilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és minéségbiztositasi elGirasokat.
Az elGirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznalni.

Szlikség szerint hasznaljon az orvosi diagnosztikai laboratériumok szdmara
megfelel6 szabvanyos centrifugat.

A fertozések elleni védelem

A fert6zések megel6zése érdekében a laboratériumi el6irdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

A csomagolast az aktualis artalmatlanitasi Utmutatdk szerint kell
artalmatlanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatosagi idejl oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozd helyi el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Az artalmatlanitdssal kapcsolatos tajékoztatds megtaldlhaté a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszkopias vizsgalatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitasara vonatkozd tippek) gyorshivatkozas cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n belll a vonatkozo
hatdlyos alkalmazandé rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK rendeleteket
modositd és hatdlyon kivil helyezd, valamint az (EK) 1907/2006 rendeletet
mddositd, a vegyi anyagok és keverékek osztalyba soroldsara, csomagolasara
és cimkézésére vonatkozd (EK) 1272/2008 sz. RENDELET.

Segédreagensek

Kat. sz. 1,00327 Sésav, etanolban oldva, 11,51
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.00497 AFB-Color mddositott 1 készlet

Festd kit savgyors baktériumok (AFB)
mikroszkdpids vizsgalatdéhoz melegen
fest6d6 metodikaval

Kat. sz. 1.00579 DPX Uj 500 ml
nem-vizes régzitészer
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.00869 Entellan™ new 500 ml
fed6lemezekhez
mikroszkopiai célra

Kat. sz. 1.01287 Loffler-féle metilénkék oldat 100 ml, 500 ml,
mikroszkdpiai célra 2,5l
Kat. sz. 1.01597 AFB-Fluor fenolmentes 1 készlet

festékészlet savgyors baktériumok
fluoreszcens mikroszkdpos vizsgalatahoz
(Auramin-Rhodamine festés)

Kat. sz. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB kontroll lemezek 25 teszt

referenciaszovettel savgyors baktériumok
szbvettani kimutatasahoz



100 ml-es cse-
pegtetdpalack,

Kat. sz. 1.04699 Immerzids olaj
mikroszképiai célra

100 ml, 500 ml
Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
gyorsfed6anyag a mikroszkdpiahoz 11
Kat. sz. 1.08000 Sputofluol™ 11
mikroszkdpiahoz
Kat. sz. 1.08298 Xylene (izometrikus elegy) 41
szbvettani célokra
Kat. sz. 1.08512 AFB-Color carbol fuksin oldat 500 ml, 2,51

savgyors baktériumok (AFB) mikroszko-
pos vizsgalatahoz (hideg festés)
Kat. sz. 1.08562 Aquatex®
(vizes fed6anyag)
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es cse-
vizmentes fed6anyag pegtetépalack,
mikroszkdpiai célra 500 ml

Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51
mikroszkdpiai célra
Kat. sz. 1.16450 AFB-Color festékészlet

savgyors baktériumok (AFB) mikroszko-
pos vizsgalatahoz (hideg festés)

50 ml-es cse-
pegtetdpalack

1 készlet

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.10630.0500

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon talalhato tdjékoztatast.

A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elktildjlk.
VIGYAZAT! CMR anyagokat tartalmaz. Tanulmanyozza at a biztonsagi
adatlapon lathaté megfeleld biztonsagi utasitasokat.

A termék f6 alkotoéelemei
Kat. sz. 1.10630.0500

C.l. 42000 2g/l
(C23H25N2)2C2H4(C2H204)2
11=1,00 kg

Altaldnos megjegyzés

Ha jelen eszkdz haszndlata soran vagy annak eredményeképp sulyos
baleset kévetkezne be, akkor azt jelentse a gyarténak és/vagy a hivatalos
képviseletének, illetve az adott orszag hatdsaganak.

Irodalom

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Mulisch, Maria, Welsch, Ulrich,
2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

Feliilvizsgalati el6zmények

verzié Moédositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-]Jul-01 A Fellilvizsgalati el6zmények bevezetésével készilt els6é

valtozat

A Merck Life Science iizletaga az USA-ban és K daban Millipor néven miikodik.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag és/vagy leanyvallalatai. Minden jog fenntartva. Merck és
Sigma-Aldrich a Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag, védjegyei. Minden mas védjegy megfeleld
tulajdonosa birtokaban van. A védjegyekre vonatkozd informacié rendelkezésre &ll nyilvanosan elérhetd
forrasokbol.
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Sigma-Aldrich.

1.10630.0500 |REF
Mikroskopija

AFB-Color malahitzala
(oksalats)

Skidums acidorezistento baktériju (AFB)
mikroskopiskai izmekléSanai (auksta krasosana)

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c E

Paredzeta lietosana

“AFB-Color malahitzala (oksalats) skidums acidorezistento baktériju

(AFB) mikroskopiskai izmekléSanai (auksta krasosana)” izmanto

cilvéka medicinisko stinu diagnostikai un tas kalpo cilvéka izcelsmes
parauga materiala bakteriologiskai izmeklésanai. Tas ir lietosanai gatavs
iekrasosanas skidums, kas, izmantojot kopa ar citiem in vitro diagnostikas
produktiem no masu piedavajumu klasta, lauj novértét mérka struktdras
diagnostikas vajadzibam (skabjnoturigas baktérijas (AFB)), fiks€jot,
iekrasojot, pretkrasojot, monté&jot bakteriologiskos paraugus, pieméram,
bagatinatu baktériju kultlru uztriepes.

Nekrasotas struktlras ir salidzinosi zema kontrasta, un tas ir Joti grati
atskirt gaismas mikroskopa. Attéli, kas izveidoti, izmantojot iekrasosanas
Skidumus, palidz pilnvarotam un kvalificEtam pétniekam sados gadijumos
labak noteikt formu un struktdru. Lai noteiktu galigo diagnozi, ir javeic
papildu testi saskana ar atzitam, derigam metodém.

Princips

Skabjnoturigas baktérijas ir grati iekrasot, jo to Sinu sieninas ir liels
lipidu un vaska ipatsvars. Lai paatrinatu fuksina krasvielas absorbciju un
tadéjadi paatrinatu mikolata-fuksina kompleksa veidoSanos Stnas sienina,
preparatam pievienoto karbolfuksina Skidumu parasti karsg, Iidz tas veido
tvaiku. Saja gadijuma AFB-Color karbola fuksina skiduma modifikacija
padara karsésanu nevajadzigu (Kinyoun metode, auksta krasosana).
Tiklidz skabjnoturigas baktérijas ir absorb&jusas fuksina krasvielu, tas
praktiski nav iespéjams atkal atkrasot, pat ja tas intensivi apstrada

ar atkrasosanas skidumu, pieméram, salsskabi etanola. Attiecigi
skabjnoturigas baktérijas tiek apzimétas ka skabi un spirtu izturigas
baktérijas, un mikroskopiskaja vizualizacija tas tiek iekrasotas sarkana
krasa. Attiecigi visus mikroorganismus, kas nav skabjnoturigi, iekraso ar
atbilstoSu krasvielu. Saja lietosanas instrukcija pretkrasosanai izmantots
malahitzalais. Iepriek$éja paraugu apstrade ar Sputofluol™ izskidina
baktérijas no apkartéjam viscidajam krépam un sinu materiala.

Parauga materials

Bakteriologiska materidla uztriepes, kas ir zavétas gaisa, termiski fiksétas
un ieprieks apstradatas ar Sputofluol™, pieméram, krépas, smalkas adatas
aspiracijas biopsijas (FNAB) uztriepes, izskalojumi, nospiedumi, izsvidumi,
strutas, eksudati, Skidras un cietas kultdras.

Reagenti
Atsauces Nr. 1.10630.0500
AFB-Color malahitzala (oksalats) 11,51

Skidums acidorezistento baktériju (AFB) mikroskopiskai
izmekléSanai (auksta krasosana)

NepiecieSams ari:

Atsauces Nr. 1.00327 Salsskabe etilspirta 11,51
mikroskopiskai izmekl&sanai
Atsauces Nr. 1.08000 Sputofluol™ 11

mikroskopiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.08512 AFB-Color karbolfuksina skidums
acidorezistento baktériju (AFB)
mikroskopiskai izmekléSanai (auksta
krasosana)

500 ml, 2,51

Alternativi:

Atsevisku reagentu kombinacijas vieta var izmantot krasosanas komplektu
1.16450.0001:

Atsauces Nr. 1.16450.0001
AFB-Color krasosanas komplekts

acidorezistento baktériju (AFB) mikroskopiskai izmekléSanai
(auksta krasosana)

1 komplekts

Lv
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Parauga sagatavosana:

Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabut skaidri markétiem.

Paraugu nemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Sekojiet razotaja noradijumiem par uzklasanu / lietosanu.

Lietojot attiecigos paligreagentus, jaievéro attiecigas lietosanas
instrukcijas.

Krépas

Skabjnoturigas baktérijas iepriek$ jaapstrada ar Sputofluol™, lai tas
iz8kidinatu no glotam un Stinu struktliram. Saja procesa aktiva viela
hipohlorits oksid&joties izskidina organisko materialu un viegli atbrivo

skabjnoturigas baktérijas, lai tas varétu parstradat talak.

Readentu sagatavosana Sputofluol™ 15% skiduma pagatavosana
Lai pagatavotu aptuveni 100 ml skiduma maisijuma:

Sputofluol™ 15 ml

Destiléts Gdens 85 ml

Parauga materiala sagatavosana centrifligas mégenés:

Paraugs 1 dala
(min. 2 ml)
Sputofluol™ skidums (15% destiléta tdent) 3 dalas
Spécigi sakratiet 10 min
CentrifugéSana ar 3 000-4 800 apgriezieniem minGté 20 min

Dekantéjiet supernatantu
Sagatavojiet nogul$nu uztriepes

Zavéjiet gaisa

Punktati, uztriepes, nosédumi

P&c atbilstoSiem bagatindSanas pasakumiem parauga materialu uzklaj uz
priekSmetstiklina un Jauj nozat gaisa.

Uztriepju paraugu fiksacija

Paraugus fiks€ virs Bunsena degla liesmas (2 - 3 reizes, lai neparkarsétu).
Paraugus var ari fiksét, karséjot 100-110 °C temperatira zavéSanas skapi
vai uz karsésanas plates 20 min.

Parmériga temperatira vai ilgstoSa karsésana var pasliktinat krasosanas
Tpasibas.

Reagentu sagatavosana

AFB-Color malahitzala (oksalats) skidums acidorezistento baktériju (AFB)
mikroskopiskai izmeklésanai (auksta krasosana), kuru izmanto iekrasosanai
ir lietoSanai gatavs, Skiduma atSkaidiSsana nav nepiecieSama un tikai
pasliktina iekrasoSanas rezultatu un stabilitati.

Paraugu uztriepju krasosanas procediira
Lai garantétu optimalu iekrasoSanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.

Iekrasosana uz krasosanas stativa

PriekSmetstiklin$ ar fiksétu, gaisa zavétu uztriepi

AFB-Color karbolfuksina
Skidums

pilniba parklaj un iekraso 20 min

skalo, Iidz vairs
neveidojas krasvielu
makoni.

Tekosskrana Gdens

Salsskabe etanola pilniba parklaj un atstaj 15-30 sekundes*

reagét

Tekosskrana Gdens

AFB-Color malahitzala pilniba parklaj un atstaj 1 min
(oksalats) reagét

nekavéjoties izskalojiet

Tekosskrana Gdens

skalojiet uzmanigi

Zavésana gaisa (pieméram, pa nakti vai 50 °C temperatiira zavé$anas
skapr).

* atkariba no parauga biezuma

Iekrasosana krasosanas trauka

PriekSmetstiklini ir jaiegremdé un japarvieto skidumos, vienkarsa
iegremdésana vien dod nepietiekamus krasosanas rezultatus.

Lai izvairitos no nevajadzigas skidumu savstarpéjas piesarnosanas, péc
atseviskiem iekrasoSanas posmiem priekSmetstiklini ir labi janoslauka.
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PriekSmetstiklins ar fiksétu, gaisa zavétu uztriepi

AFB-Color karbolfuksina skidums 20 min

Tekos$skrana Gdens 45 sec

Salsskabe etanola 15-30 sekundes*

Tekosskrana Gdens 15 sec
AFB-Color malahitzala (oksalats) 5 min
Nomazgat tekosa tdeni 10 sec

Nostiprinat ar Aquatex®un segstiklu

* atkariba no parauga biezuma

Krasosana automatiskaja krasosanas iekarta
Lai izvairitos no nevajadzigas Skidumu savstarpéjas piesarnosanas, péc
atseviskiem iekrasosanas posmiem priekSmetstiklini ir labi janoslauka.

Reagents Laiks Nodala
PriekSmetstiklin$ ar fiksétu, gaisa zavétu uztriepi

AFB-Color karbolfuksina skidums* 20 min 1
Nomazgat tekosa tdeni 45 sec 5
Salsskabe etanola 15 sec 2
Nomazgat tekosa tdeni 15 sec 5
AFB-Color malahitzala (oksalats) 60 sec 3
Nomazgat tekosa tdeni 10 sec 5

Zavét gaisa (pieméram, 3 min. 6. stacija vai pa nakti, vai 50 °C
temperatira zavésanas skapi)

* Nomainiet reagentu 1. stacija péc 10 - 15 cikliem vai péc vajadzibas.

Bakteriologisko paraugu uzglabasanai vairakus ménesus ieteicams izmantot
bezlidens nostiprinasanas Iidzekli (piemé&ram, Neo-Mount™, Entellan™ new
vai DPX new) un parklajamo stiklu. Sim nolukam iekrasotie paraugi ir Joti
labi jaizzave.

Analizgjot iekrasotus prieksmetstiklinus ar mikroskopisko palielinajumu

> 40x, ieteicams izmantot imersijas elju.

Rezultats

sarkana krasa
gaisi zala krasa

Skabjnoturigas baktérijas
Pamatinformacija

vertejums

Pozitivs rezultats nozimé "konstatétasskabjnoturigas baktérijas", bet
negativs rezultats - "skabjnoturigas baktérijas nav konstatétas". Pozitivs
rezultats nenozime, ka ir iespéjama taksonomiska klasifikacija, izmantojot
mikroskopiju. Ja tiek konstatétas skabjnoturigu baktériju klatbdtne,
turpmaékas analizes javeic ipasi aprikotas laboratorijas.

Nav iesp&jams noteikt ari baktériju dzivotsp&ju (aktiva, neaktiva).

Problému novérsana

Uztriepju paraugu fiksacija

Lai novérstu paraugu infekciozitati un baktériju talaku vairosanos, ir
nepiecieSama pietiekama karstuma fiksacija, izmantojot Bunsena degli vai
sildisanas skapi.

Nav skabjnoturigu baktériju iekrasosanas

ST iekraso$anas procesa kritiskais posms ir atkraso$anas posms, ko var
ietekmét parauga uztriepes biezums.

Turklat svaigs salsskabes Skidums etanola ir [oti reaktivs, kas nozimé&, ka
rezultats javeérté piesardzigi. Saja protokola noraditais inkubacijas laiks
ir precizi jaievéro atkrasosanas posma, jo pretéja gadijuma var rasties
kladaini negativi rezultati.

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Lietojot automatiskas krasosanas sistémas, ievérojiet sistémas un
programmatdras piegadataja sniegtos lietosanas noradijumus.
Pirms registréSanas nonemiet iegremdésanas ellas parpalikumu.

Analitiskas veiktspé&jas raksturlielumi

"AFB-Color malahita zalais (oksalats)" iekréso un tadejadi vizualizé
biologiskas struktiras, ka aprakstits Sis LI nodala "Rezultats". Produktu
drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas personas, tas cita starpa
attiecas uz paraugu un readgentu sagatavosanu, paraugu apstradi, lEmumu
pienemsanu par piemérotam kontrolém un citiem jautajumiem.

Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, test&jot katru razosanas partiju.
Attieciba uz turpmak minétajam uztriepém analitiska veiktspé€ja tika
apstiprinata attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu
ar 100% raditaju:

Starpanalizu | Starpanalizu | Analizu Analizu
specifiskums | jutiba specifiskums | jutiba
analizes analizes
laika laika
AFB iekrasosana
Skabjnoturigas 11/11 11/11 8/8 8/8
baktérijas
Pamatinformacija | 11/11 11/11 8/8 8/8

Analitiskas darbibas rezultati

Iek$&jo (veikts ar vienu un to pasu partiju) un starppartiju (veikts ar
dazadam partijam) datu saraksta ir noradits pareizi iekrasoto struktdru
skaits attieciba pret veikto testu skaitu.

St veiktsp€jas novertéjuma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir
piemérots paredzétajam lietojumam un darbojas drosi.

Diagnostika

Diagnozi drikst veikt tikai pilnvarots un kvalificéts personals.

Jaizmanto derigas nomenklatdras.

So metodi var papildus izmantot cilvéku diagnostika.

Turpmakie testi jaizv€las un javeic saskana ar atzitam metodém.

Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstosas parbaudes
(pieméram, ISOSLIDE™ AFB, Atsauces Nr. 1.02560.0001).

Glabasana

AFB-Color malahitzala (oksalats) skidums acidorezistento baktériju (AFB)
mikroskopiskai izmeklésanai (auksta krasosana) +15 °C lidz +25 °C
temperatara.

Glabasanas laiks

AFB-Color malahitzala (oksalata) skidumu skidums acidorezistento baktériju
(AFB) mikroskopiskai izmeklésanai (auksta krasosana) var lietot lidz
noraditajam deriguma terminam.

P&c pudeles pirmas atvérsanas saturu var lietot [idz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +15 °C [idz +25 °C temperatdra.

Pudeles vienmér jaglaba ciesi aizvértas.

Ietilpiba
aptuveni 250 iekrasojumu / 500 ml

Papildu noradijumi

Tikai izpétes méerkiem.

Lai izvairitos no kliddam, lietosanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.
Jaizmanto atbilstosi standartam aprikoti mikroskopi.

Ja nepiecieSams, izmantojiet standarta centrifligu, kas piemérota
mediciniskas diagnostikas laboratorijai.

Pamata aizsardziba pret infekcijam

Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas
vadlinijam.

Likvidesanas noradijumi

Iepakojums jaiznicina saskana ar spéka esosajiem likvidésanas
noradijumiem.

Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvidé
ka Tpasi atkritumi saskana ar vieté&jiem noradijumiem. Informaciju par
likvidéSanu var iegat atras saites sadala "Padomi mikroskopijas produktu
likvidésanai" vietné www.microscopy-products.com. ES ir spéka paslaik
piemérojama REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificésanu, markésanu un iepakosanu, ar ko groza un atce] Direktivas
67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Paligreagenti

Atsauces Nr. 1.00327 Salsskabe etilspirta 11,51
mikroskopiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.00497 AFB-Color modificétais
krasosanas komplekts acidorezistento

baktériju (AFB) noteikSanai ar karstas
krasosanas metodi

Atsauces Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas vide

mikroskopiskai izmekléSanai

1 komplekts

Atsauces Nr. 1.00869 Entellan™ new segstikliniem 500 ml
mikroskopiskai izmeklésanai

Atsauces Nr. 1.01287 Loffler metilénzila skidums 100 ml,
mikroskopiskai izmeklé$anai 500 ml, 2.5 |

Atsauces Nr. 1.01597 AFB-Fluor fenolu nesatuross 1 komplekts

krasosanas komplekts acidorezistento
baktériju izmeklésanai ar fluorescences
mikroskopu (kraso$ana ar auraminu-
rodaminu)



Atsauces Nr. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB kontroles 25 testi
priekSmetstiklinus

ar atsauces audiem acidorezistento
baktériju noteiksanai histologiskajos

paraugos

Atsauces Nr. 1.04699 Imersijas ella 100 ml
mikroskopiskai izmekléSanai pilinama

pudele,
100 ml,
500 ml

Atsauces Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml,
atras nostiprinasanas vide 500 ml, 11
mikroskopiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.08000 Sputofluol™ 11
mikroskopiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.08298 Ksiléns (izomé&ru maisijums) 41
histologiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.08512 AFB-Color karbolfuksina skidums 500 ml, 2,5 |
acidorezistento baktériju (AFB)
mikroskopiskai izmekléSanai (auksta
krasosana)

Atsauces Nr. 1.08562 Aquatex® 50 ml
(Gdeni satuross nostiprinasanas lidzeklis) pilinama
mikroskopiskai izmeklé$anai pudele

Atsauces Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas vide pilinama
mikroskopiskai izmeklé$anai pudele,

500 ml

Atsauces Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) 51
mikroskopiskai izmekléSanai

Atsauces Nr. 1.16450 AFB-Color krasosanas komplekts 1 komplekts

acidorezistento baktériju (AFB)
mikroskopiskai izmekléSanai (auksta
krasosana)

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.10630.0500

levérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa
sniegto informaciju.

Drosibas datu lapa ir pieejama timek|a vietné& un pé&c pieprasijuma.
UZMANIBU! Satur CMR vielas. Ievérojiet drosibas datu lapa sniegtos
drosibas noradijumus.

Produkta galvenas sastavdalas
Atsauces Nr. 1.10630.0500

C.l. 42000 2.g/l
(c23H25N2)2C2H4(C2H204)2
11=1,00 kg

Visparigas piezimes

Ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, IGdzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.

Literatura
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Marilyn Gamble, 6th Edition
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1.10630.0500 |REF
Mikroskopija

AFB-Color malachito zalumos
(oksalato) tirpalas

rtgstims atspariy bakterijy (AFB) mikroskopi-
niam tyrimui (Saltasis dazymas)

Tik profesionaliam naudojimui

Numatytoji paskirtis

Sis AFB-Color malachito Zalumos (oksalato) tirpalas rigstims atspariy,
bakterijy (AFB) mikroskopiniam tyrimui (Saltasis dazymas) naudojamas
zmogaus ir medicininiy lasteliy diagnostikai ir skirtas Zmogaus kilmés
méginio medZiagos bakteriologiniam tyrimui. Tai yra paruostas naudoti
dazymo tirpalas, naudojamas su kitais diagnostikai ,in vitro® skirtais masy,
asortimento produktais, kai diagnostikos tikslais (fiksuotoje, dazytoje,
kontrastingai dazytoje, padengtoje) bakteriologiniy méginiy medZiagoje,
pavyzdziui, gausiy bakteriniy kultlry preparatuose, reikia jvertinti tikslines
struktdras (ragstims atsparias bakterijas (AFB)).

Nedazyty struktliry kontrastas santykinai prastas ir apzidrint Sviesiniu mikro-
skopu jas yra ypac sunku atskirti. Tokiais atvejais naudojant dazymo tirpalus
gauti vaizdai jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui padeda geriau apibrézti forma,
ir struktdrg. Kad baty nustatyta galutiné diagnoze, vadovaujantis pripaZzintais,
patikrintais metodais bdtina atlikti daugiau tyrimu.

Principas

ROgstims atsparios bakterijos sunkiai dazosi, nes jy lasteliy sienelése yra
didelis lipidy, ir vasko kiekis. Siekiant pagreitinti fuksino dazy absorbcijq ir
taip pagreitinti mikolato-fuksino komplekso susidaryma lastelés sieneléje,
preparatui naudojamas karbolio fuksino tirpalas paprastai kaitinamas, kol
susidaro garai. Siuo atveju ,AFB-Color" karbol-fuksino tirpalo modifikacija
leidZia iSvengti kaitinimo (Kinjono metodas, Saltasis dazymas).

Kai rligstims atsparios bakterijos absorbuoja fuksino dazus, jy iSblukinti
beveik nejmanoma, net jei jos intensyviai apdorojamos blukinimo tirpalu,
pvz., druskos rigstimi etanolyje. Atitinkamai rigstims atsparios bakterijos
vadinamos atspariomis dazymui rtgstimis ir alkoholiu ir apziGrint mikrosko-
pu yra nusidaZiusios raudonai. Taigi, rigstims neatsparls mikroorganizmai
dazomi atitinkamais kontrastiniais dazais. Siose instrukcijose kontrastiniam
dazymui naudojamas malachito Zaliasis. Méginius i$ anksto apdorojus su
»~Sputofluol™" aplinkiniuose klampiuose skrepliuose ir lgstelinéje medZiagoje
suskaidomos bakterijos.

Méginio medziaga

Ore iSdziovinti, karsciu fiksuoti ir i$ anksto ,, Sputofluol™" apdoroti
bakteriologinés medziagos preparatai, pavyzdziui, skrepliy, biopsijos aspi-
ruojant plona adata (FNAB), nuoplovy, atspaudy, efuzinio skyscio, paliu,
eksudato, skystujy ir standziyjy kultlry preparatai.

Reagentai
Kat. Nr. 1.10630.0500

AFB-Color malachito Zalumos (oksalato) tirpalo 11,51
ragstims atspariy bakterijy (AFB) mikroskopiniam tyrimui
(Saltasis dazymas)

Taip pat reikia:

Kat. Nr. 1.00327 Druskos rlgstis etanolyje 11,51
mikroskopijai
Kat. Nr. 1.08000 Sputofluol™ 11

mikroskopijai

Kat. Nr. 1.08512 AFB-Color karbolfuksino tirpalas 500 ml, 2,51
rigstims atspariy bakterijy (AFB)
mikroskopiniam tyrimui (Saltasis
dazymas)
Alternatyvus pasirinkimas:
Vietoj atskiry reagenty derinio galima naudoti dazymo rinkinj
1.16450.0001:
Kat. Nr. 1.16450.0001
AFB-Color dazymo rinkinys 1 rinkinys

rigstims atspariy bakterijy (AFB) mikroskopiniam tyrimui (Saltasis
dazymas)

Méginio paruosimas
Méginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c E
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Visus méginius reikia apdoroti naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aiSkiai pazenklinti.

Méginiams paimti ir jiems paruosti bltina naudoti tinkamus instrumentus.
Vadovaukités gamintojo pateiktomis taikymo ir naudojimo instrukcijomis.
Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus batina laikytis atitinkamuy,
naudojimo instrukcijy.

Skrepliai

ROgstims atsparias bakterijas reikia i$ anksto apdoroti su ,Sputofluol™",
kad jos buty pasalintos is$ gleiviy ir lasteliniy struktlry. Siame procese
veiklioji medziaga hipochloritas vykstant oksidacijai iStirpdo organine me-
dZiagq ir Svelniai atpalaiduoja rlgstims atsparias bakterijas, kad jas baty,
galima apdoroti véliau.

Reagento paruosimas: ,Sputofluol™" 15 % tirpalo paruosimas
Mazdaug 100 ml tirpalo paruosti sumaisykite:

~Sputofluol™™ 15 ml

Distiliuotas vanduo 85 ml

Méginio paruosSimas centrifugavimo mégintuvéliuose:

Méginys 1 dalis
(min. 2 ml)
»Sputofluol™™ tirpalas (15 % distiliuotame vandenyje) 3 dalys
Intensyviai purtyti 10 min.
Centrifuguoti 3 000-4 800 aps./min. greiciu 20 min.

Dekantuoti supernatantg
Paruosti nuosedy preparatg

18dziovinti ore

Punktatai, lavazai, nuosédos
Atlike atitinkamas gausinimo priemones, uztepkite meéginio medziagg ant
preparato ir leiskite iSdzidti ore.

Méginio preparaty fiksavimas

Méginiai fiksuojami virs Bunseno degiklio liepsnos (2-3 kartus, stengiantis
iSvengti per didelio jkaitimo).

Méginiai taip pat gali bati fiksuojami 20 min. kaitinant 100-110 °C tempe-
ratliroje dziovinimo kameroje arba ant kaitinimo ploksteés.

Dél pernelyg aukstos temperatiros arba ilgo kaitinimo gali pablogéti dazy-
mo savybes.

Reagento paruosimas

Dazymui naudojamas AFB-Color malachito Zalumos (oksalato) tirpalas
mikroskopiniam rtgsciai atspariy bakterijy (AFB) tyrimui (Saltasis dazymas)
yra paruostas naudoti, tirpalo skiesti nereikia, dél to tik pablogéja dazymo
rezultatas ir stabilumas.

Preparato méginiy dazymo procediira
Norint gauti optimaly dazymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto dazymo laiko.

Dazymas daZzymo stovelyje

Objektinis stiklelis su fiksuotu preparatu

AFB-Color karbolio
fuksino tirpalas

Visiskai padengti ir dazyti 20 min.

Tekantis vandentiekio Skalauti, kol neatsiras

vanduo dazy pédsaky

Druskos rigstis etanolyje Visiskai padengti ir palikti, 15-30 sek.*
kad vykty reakcija

Tekantis vandentiekio Nedelsiant nuplauti

vanduo

AFB-Color malachito VisiSkai padengti ir palikti, 1 min.

zaliojo (oksalato) tirpalas kad vykty reakcija

Tekantis vandentiekio
vanduo

Atsargiai nuplauti

ISdziovinti ore (pvz., per naktj arba 50 °C temperatiroje dZiovinimo
kameroje)

* atsizvelgiant | méginio storj

Dazymas dazymo kameroje

Preparatai turi biti panardinami ir judinami tirpaluose, vien tik panardinus
juos | tirpalus, daZzymo rezultatai bna netinkami.

Siekiant iSvengti nereikalingos tirpaly kryzminés tarsos, preparatus po
kiekvieno dazymo etapo reikia gerai nuvarvinti.

Objektinis stiklelis su fiksuotu preparatu

AFB-Color karbolio fuksino tirpalas 20 min.




Tekantis vandentiekio vanduo 45 sek.
Druskos rigstis etanolyje 15-30 sek.*
Tekantis vandentiekio vanduo 15 sek.
AFB-Color malachito zalumos (oksalato) tirpalas 5 min.
Nuplauti vandentiekio vandeniu 10 sek.

Padenkite ,Aquatex®" ir uzdenkite stikleliu.

* atsizvelgiant | méginio storj

Dazymas automatinéje dazykléje

Siekiant iSvengti nereikalingos tirpaly kryzminés tarsos, preparatus po
kiekvieno dazymo etapo reikia gerai nuvarvinti.

Reagentas Laikas Stotelé

Objektinis stiklelis su fiksuotu preparatu

AFB-Color karbolio fuksino 20 min. 1
tirpalas*

Nuplauti vandentiekio vandeniu 45 sek. 5
Druskos rigstis etanolyje 15 sek. 2
Nuplauti vandentiekio vandeniu 15 sek. 5
AFB-Color malachito zalumos 60 sek. 3
(oksalato) tirpalas

Nuplauti vandentiekio vandeniu 10 sek. 5

I8dziovinti ore (pvz., 3 min. 6 stotyje arba per naktj arba 50 °C

temperatiroje dziovinimo kameroje)

* Pakeiskite reagentg 1 stotyje po 10-15 cikly arba pagal poreiki.

Kelis ménesius saugomus bakteriologinius méginius rekomenduojama pa-
dengti nevandenine dengiamaja terpe (pvz., ,Neo-Mount™",

,Entellan™ new" arba DPX new) ir uzdengti stikleliu. Siam tikslui
nudaZytus preparatus reikia labai gerai iSdZiovinti.

Mikroskopuojant dazytus preparatus mikroskopu, kuris priartina daugiau nei
40 karty, rekomenduojama naudoti imersinj aliejy.

Rezultatas

Rgstims atsparios bakterijos raudona

Fonas Sviesiai zalias

Vertinimas

Teigiamas rezultatas reiskia ,aptikta rligstims atspariy bakterijy", neigiamas
rezultatas - ,rlgstims atspariy bakterijy neaptikta”. Teigiamas rezultatas
nereiskia, kad mikroskopuojant galimas taksonominis klasifikavimas. Jei
aptikta rtgstims atspariy bakterijy, reikia atlikti papildomy tyrimy specialiai
irengtose laboratorijose.

Taip pat negalima nustatyti bakterijy gyvybingumo (aktyvios, neaktyvios).
Trikdziy Salinimas

Méginio preparaty fiksavimas

Naudojant Bunseno degiklj arba kaitinant kaitinimo kameroje bitinas
pakankamas fiksavimo kaitinant lygis, siekiant iSvengti galimo meéginiy
infekciSkumo ir tolesnio bakterijy dauginimosi.

Riigstims atsparios bakterijos nenusidazé

Blukinimo etapas yra labai svarbus Sio dazymo proceso etapas; jam jtakos
gali turéti méginio preparato storis.

Be to, SvieZias druskos rligsties etanolyje tirpalas yra labai reaktyvus, todél
rezultatq reikia vertinti apdairiai. Reikia tiksliai laikytis Siame protokole
nurodytos blukinimo etapo trukmés, prieSingu atveju galimi klaidingai
neigiami rezultatai.

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Naudodami automatines dazymo sistemas, vadovaukités sistemos ir progra-
mineés jrangos tiekéjo pateiktomis instrukcijomis.

Pries uzpildydami pasalinkite imersinio aliejaus pertekliy.

Analitinés eksploatacinés savybés

AFB-Color malachito Zalumos (oksalato) tirpalas nudaZzo ir taip rodo biolo-
gines struktilras, kaip aprasyta Siy naudojimo instrukcijy skyriuje ,Rezul-
tatas". Procediras naudojant produkta, jskaitant, be kita ko, méginio ir
reagento paruosima, méginio tvarkyma, sprendimus dél tinkamuy kontroliy
ir kt., turéety atlikti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys.

Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai.

Ivertinus toliau nurodyty dazy analitines eksploatacines savybes buvo pa-
tvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.

Specifiskumas | Jautrumas | Testo Testo
tarp testy tarp testy specifiSkumas | jautrumas
AFB dazai
ROgstims 11/11 11/11 8/8 8/8
atsparios
bakterijos
Fonas 11/11 11/11 8/8 8/8
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Analitiniy eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy serijy) duomenys
nurodo tinkamai nudazyty struktary skaiciy atsizvelgiant j atlikty testy skaiciy.

Sio eksploataciniy savybiy vertinimo rezultatai patvirtina, kad produktas
patikimas ir tinkamas naudoti numatytajai paskirciai.

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Batina naudoti galiojancias nomenklatiras.

S| metodq Zmoniy diagnostikai galima naudoti kaip papildoma priemone.
Laikantis pripazinty metody batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.

Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng karta naudojant produktg
reikia imtis tinkamy, kontrolés priemoniy, (pvz., ISOSLIDE™ AFB, kat. Nr.

1.02560.0001).

Laikymas

Laikykite AFB-Color malachito Zalumos (oksalato) tirpalg rligstims atspa-
riy bakterijy (AFB) mikroskopiniam tyrimui (Saltasis dazymas) 15-25 °C
temperatdroje.

Tinkamumo naudoti laikas

AFB-Color malachito Zalumos (oksalato) tirpalas rigstims atspariy bakterijy.
(AFB) mikroskopiniam tyrimui ($altasis dazymas) gali bGti naudojamas iki
nurodytos tinkamumo naudoti datos.

Pirma kartg atidarius buteliuka, jo turinj galima naudoti iki nurodytos tinka-
mumo naudoti datos, jei jis laikomas 15-25 °C temperaturoje.

Buteliukus visa laikg batina laikyti sandariai uZzdarytus.
Talpa

Mazdaug 250 dazymo proceddry / 500 ml
Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.

Siekiant iSvengti klaidy, produkta turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Batina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo reko-
mendacijy.

Batina naudoti standarty reikalavimus atitinkanc¢ius mikroskopus.

Jei reikia, naudokite medicininei laboratorijai tinkamg standartine centrifuga.

Apsauga nuo infekcijos

Laikantis laboratorijos rekomendacijy batina taikyti efektyvias apsaugos
nuo infekcijy priemones.

Atlieky salinimo nurodymai

Pakuote reikia Salinti laikantis galiojanciy Salinimo rekomendacijy.

Panaudotus tirpalus ir tirpalus, kuriy tinkamumo naudoti laikas

baigési, reikia Salinti kaip specialigsias atliekas laikantis vietos

rekomendacijy. Informacijos apie Salinimg galima rasti svetainéje
www.microscopy-products.com, paspaudus sparciajg nuoroda ,Hints

for Disposal of Microscopy Products" (Patarimai dél mikroskopijai naudoty, pro-
dukty salinimo). Europos Sajungoje Siuo metu taikomas Reglamentas (EB) Nr.
1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy, klasifikavimo, zenklinimo ir paka-
vimo, 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. 1.00327 Druskos rigstis etanolyje 11,51
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00497 AFB-Color modifikuotas dazymo
rinkinys rlgstims atspariy bakterijy (AFB)
aptikimui karsto dazymo metodu

Kat. Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
nevandeniné dengimo terpe
mikroskopijai

1 rinkinys

Kat. Nr. 1.00869 Entellan™ new dangteliui, 500 ml
skirta mikroskopijai
Kat. Nr. 1.01287 Loffler metileno mélio tirpalas 100 ml,
mikroskopijai 500 ml, 2,5l
Kat. Nr. 1.01597 AFB-Fluor dazymo rinkinys be fenolio 1 rinkinys
skirtas tirti rigstims atsparias bakteri-
jas fluorescenciniu mikroskopu (Aura-
min-Rhodamine dazymas)
Kat. Nr. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB kontroliniy stikleliy, 25 testai
su etaloniniu audiniu nustatant rigs-
tims atsparias bakterijas histologiniame
audinyje
Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva, 100 ml bute-

liukas su lasin-

skirta mikroskopijai
tuvu, 100 ml,

500 ml

Kat. Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml,
greito dengimo terpé 500 ml, 11
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.08000 Sputofluol™ 11
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys) 41
histologijai

Kat. Nr. 1.08512 AFB-Color karbolfuksino tirpalas 500 ml, 2,51
rigstims atspariy bakterijy (AFB) mi-
kroskopiniam tyrimui (Saltasis
dazymas)

Kat. Nr. 1.08562 Aquatex® 50 ml bu-
(vandeniné dengimo medZziaga) teliukas su
mikroskopijai lasintuvu



Kat. Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
bevandené dengimo terpé buteliukas su
mikroskopijai lasintuvu,

500 ml

Kat. Nr. 1.09843 Neo-Clear™ ksileno pakaitalas 51
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.16450 AFB-Color dazymo rinkinys 1 rinkinys

ragstims atspariy bakterijy (AFB) mi-
kroskopiniam tyrimui (Saltasis dazymas)

Pavojaus klasifikavimas

Kat. Nr. 1.10630.0500

Vadovaukiteés etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos duome-
ny lape pateikta informacija.

Saugos duomeny, lapas prieinamas interneto svetainéje ir pateikiamas
paprasius.

ISPEJIMAS! Sudétyje yra kancerogeniniy, mutageniniy, toksisky reproduk-
cijai medziagy (CMR). Laikykités saugos duomeny lape pateikty atitinkamy,
saugos nurodymuy.

Pagrindiniai produkto komponentai
Kat. Nr. 1.10630.0500

C.l. 42000 2g/l
(c23H25N2)2C2H4(C2H204)2
11=1,00 kg

Bendroji pastaba

Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas inciden-
tas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
Salies institucijai.

Literatura

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Mulisch, Maria, Welsch, Ulrich,
2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

Perzidiry istorija

Versija Pakeitimo komentaras

2024-Jul-01 Pradiné versija su perzilry istorijos jZanga

~Merck" Life Science verslas JAV ir K doje veikia p. ini »Millipor

© 2024 ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija ir (arba) jos filialai. Visos teisés saugomos. ,Merck" ir
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atitinkamy_ savininky nuosavybé. Issamios informacijos apie prekiy Zenklus galima rasti viesai prieina-
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1.10630.0500 (REF
Mikroskopi

AFB-Color malakittgrgnt
(oksalat) Igsning

for mikroskopisk undersgkelse av syre-rask
bakterier (AFB) (kald farging)

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c E

Tiltenkt formal

AFB-Color malakittgrgnt (oksalat) lgsning - for mikroskopisk undersgkelse
av syre-rask bakterier (AFB) (kald farging) brukes til humanmedisinsk
cellediagnostikk og i bakteriologisk undersgkelse av prgvemateriale av
human opprmnelse Det er en bruksklar fargel;bsmng som gjgr det mulig

& evaluere malstrukturer for diagnostiske formal (syrefaste bakterier) ved
fiksering, innstgpning, farging, motfarging, montering i baktenologlske
provematerialer, for eksempel utstryk av berikede bakteriekulturer, ndr den
brukes sammen med andre in vitro-diagnostiske produkter fra portefgljen.

Ufargede strukturer er relativt lave i kontrast og er saerdeles vanskelige
& skille under lysmikroskopet. Bildene som er opprettet ved hjelp av
fargel;asmngene, hjelper den autoriserte og kvalifiserte utprgveren med
a deﬁnere formen og strukturen bedre i slike tilfeller. Ytterllgere tester
ma utfores i henhold til anerkjente, gyldige metoder for & kunne stille en
endelig diagnose.

Prinsipp

Syrefaste bakterier er vanskelige 8 farge pd grunn av den hgye andelen

av lipid og voks i celleveggene. For & akselerere absorpsjonen av
fuksinfargestoffet og dermed dannelsen av mxkolatefuksm komplekset i
celleveggen, blir karbolfuksinlgsningen som pafgres preparatet, varmet opp
til den danner damp. En modifisering av AFB-Color-karbolfuksinlgsningen
gjer oppvarming ungdvendig (Kinyoun-metoden, farging under nedkjgling)

i dette tilfellet.

N&r de syrefaste bakteriene har absorbert fuksinfargestoffet, er det praktisk
talt umulig & avfarge dem igjen, selv nr de blir intensivt behandlet med

en avfargingslgsning, f.eks. saltsyre i etanol. Fglgelig kalles syrefaste
bakterier syre- og alkoholfast for farging og er farget rgde i mikroskopisk
visualisering. Tilsvarende er alle ikke-syrefaste mikroorganismer motfarget
med et passende fargestoff. I denne bruksanvisningen brukes malakittgrgnt
til motfarging. Forbehandling av prgvene med Sputofluol™ Igser opp
bakteriene fra omkringliggende viskgst sputum- og cellemateriale.

Prgvemateriale

Utstryk av bakteriologisk materiale som er lufttgrket, varmefiksert

og forbehandlet med Sputofluol™, som sputum, utstryk fra
finndlsaspirasjonsbiopsier (FNAB), skyllinger, imprint, effusjoner, puss,
eksudater, flytende og faste kulturer.

Reagenser

Kat.nr. 1.10630.0500

AFB-Color malakittgrgnt (oksalat) Igsning 11,51
for mikroskopisk undersgkelse av syre-rask bakterier (AFB)
(kald farging)

0gsa ngdvendig:

Kat.nr. 1.00327 Saltsyre i etanol 11,51
for mikroskopi
Kat.nr. 1.08000 Sputofluol™ 11

for mikrobiologi og mikroskopi
Kat.nr. 1.08512 AFB-Color karbol-fuksin Igsning

for mikroskopisk undersgkelse av
syreraske bakterier (AFB) (kald
farging)

500 ml, 2,51

Alternativt:

I stedet for kombinasjonen av enkeltreagenser kan fargesettet
1.16450.0001 brukes:

Kat.nr. 1.16450.0001
AFB-Color farging kit 1 sett

for mikroskopisk undersgkelse av syre-rask bakterier (AFB) (kald
farging)

NO

www.sigmaaldrich.com

Klargjgring av prgver
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.

Alle prgver skal vaere tydelig merket.

Egnede instrumenter skal brukes til prgvetaking og klargjgring. Fglg
produsentens instruksjoner for applikasjon/bruk.

N&r du bruker de tilsvarende hjelpereagensene, ma du falge den tilhgrende
bruksanvisningen.

Sputum

De syrefaste bakteriene bgr forbehandles med Sputofluol™ for & lgse
dem opp fra slim- og cellestrukturer. I denne prosessen Igser en aktive
ingrediensen hypokloritt opp det organiske materialet ved oksidasjon og
frigjer de syrefaste bakteriene forsiktig, slik at de kan bearbeides videre.

Klargjgring av reagens: Klargjgring av Sputofluol™-Igsning 15 %
Slik klargjgres ca. 100 ml Igsningsblanding:

Sputofluol™ 15 ml

Destillert vann 85 ml

Klargjgring av prgvemateriale i sentrifugergr:

Prave 1 del
(min. 2 ml)
Sputofluol™-Igsning (15 % i destillert vann) 3 deler
Rist kraftig 10 min
Sentrifuger ved 3000-4800 o/min 20 min

Dekanter supernatanten
Klargjgr utstryk av sedimentet

Lufttgrk

Punkteringer, utskyllinger, sedimenter

Etter egnede berikede tiltak skal prevematerialet strykes ut pd
objektglassene og lufttgrkes.

Fiksering av utstryksprgver

Pr;ziver fikseres over flammen til en Bunsen-brenner (2-3 ganger, pass pa a
unngd overdreven oppvarming).

Pr;z}vene kan ogsa fikseres ved oppvarming ved 100-110 °C i tgrkeskap
eller p8 varmeplate i 20 min.

For hgye temperaturer eller langvarig oppvarming kan medfgre en
forringelse av fargingsytelsen.

Klargjgring av reagens

AFB-Color malakittgrgnt (oksalat) Igsning

for mikroskopisk undersgkelse av syre-rask bakterier (AFB) (kald farging)
er klar til bruk. Fortynning av Igsningen er ikke ngdvendig og medfgrer
bare en forringelse av fargeresultatet og stabiliteten.

Prosedyrer for farging under avkjgling av prgvelegemer
De angitte tidene skal overholdes for & garantere et optimalt fargeresultat.

Farge pa fargestativet

Objektglass med fiksert utstryk

AFB-Color- Dekk helt og farg 20 min
karbolfuksinlgsning

Rennende springvann Skyll til det ikke
produseres ytterligere

dunster av fargestoff

Saltsyre i etanol Dekk helt og la reagere 15-30 s*
Rennende springvann Skyll umiddelbart
AFB-Color malakittgrgnt Dekk helt og la reagere 1 min

(oksalat) Igsning

Rennende springvann Skyll forsiktig

Lufttgrk (f.eks. over natten eller ved 50 °C i tgrkeskapet)

* avhengig av tykkelsen pd prgven

Farging i fargecellen

Objektglassene ma senkes ned og flyttes rundt i Igsningene. Nedsenkning
alene gir ikke tilstrekkelige fargingsresultater.

Objektglassene skal dryppe godt av etter hvert fargetrinn som et tiltak for



& unngd ungdvendig krysskontaminering av Igsninger.

Objektglass med fiksert utstryk

NO
Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert produksjonsparti.

For fglgende farger ble den analytiske ytelsen bekreftet med hensyn til
produktets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en hastighet pa
100 %:

* avhengig av tykkelsen pa proven

Farging i en automatisk farger

Objektglassene skal dryppe godt av etter hvert fargetrinn som et tiltak for &
unngd ungdvendig krysskontaminering av lgsninger.

Reagens Tid Stasjon
Objektglass med fiksert utstryk

AFB-Color-karbolfuksinlgsning* 20 min 1
Vask med springvann 45 sek 5
Saltsyre i etanol 15 sek 2
Vask med springvann 15 sek 5
AFB-Color malakittgrgnt (oksalat) 60 sek 3
lgsning

Vask med springvann 10 sek 5
Lufttgrk (f.eks. 3 min. i stasjon 6 over natten eller ved 50 °C i
torkeskapet)

* Bytt reagens i stasjon 1 etter 10-15 sykluser eller ved behov.

Tildekking med vannfritt monteringsmedier (f.eks. Neo-Mount™,
Entellan™ new eller DPX new) og et dekkglass anbefales for oppbevaring
av bakteriologiske prgver i flere maneder. Til dette formdl m& de fargede
prgvene tgrkes veldig godt.

Det anbefales & bruke immersjonsolje til analyse av fargede objektglass
med mikroskopisk forstgrrelse > 40x.

Resultat

Syrefaste bakterier rod
Bakgrunn lysegrgnn
Evaluering

Et positivt resultat betyr «syrefaste bakterler pavist», og et negativt
resultat betyr «syrefaste bakterier ikke pavist». Et positivt resultat
betyr ikke at en taksonomisk kIaSS|ﬁser|ng ved mikroskopi er mulig.
Dersom syrefaste bakterier pavises, ma det foretas ytterligere analyser i
spesialutstyrte laboratorier.

Bakterienes (aktiv, inaktiv) levedyktighet kan heller ikke fastsettes.

Feilsgking
Fiksering av utstryksprgver

En tilstrekkelig grad av varmeﬁksermg ved hjelp av en Bunsen-brenner eller
i et varmeskap er avgjgrende for 3 forhindre prgvenes infeksigse potensial
og videre proliferasjon av bakteriene.

Ingen farging av syrefaste bakterier

Det kritiske trinnet i denne fargeprosessen er avfargingstrinnet, som kan
pavirkes av tykkelsen pa utstryksprgven.

I tillegg er en fersk Igsning av saltsyre i etanol svaert reaktiv, noe som
betyr at resultatet bgr evalueres med forsiktighet. Inkubasjonstidene som
er angitt i denne protokollen, skal holdes ngyaktig i avfargingstrinnet. Hvis
ikke kan falske negative resultater vaere en fglge.

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av automatiske fargesystemer mé du felge bruksanvisningen som
leveres av leverandgren av systemet og programvaren.

Fjern overflgdig immersjonsolje fgr innlevering.

Analytiske ytelsesegenskaper

«AFB-Color malakittgrgnt (oksalat) Igsning » farger og visualiserer dermed
biologiske strukturer, som beskrevet i kapittelet «Resultat» i denne
bruksanvisningen. Produktet skal bare brukes av autoriserte og kvalifiserte
personer. Dette omfatter blant annet klargjgring av prgve og reagens,
provehandtering, beslutninger om egnede kontroller med mer.

AFB-Color-karbolfuksinlgsning 20 min

Rennende springvann 45 sek Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
- " mellom mellom innenfor innenfor

Saltsyre i etanol 15-30s analyser analyser samme samme

Rennende springvann 15 sek analyse analyse

AFB-Color malakittgrgnt (oksalat) Igsning 5 min AFB-farging

Vask med springvann 10 sek Syrefaste 11/11 11/11 8/8 8/8

bakterier
Monter med Aquatex ® og dekkglass. Bakgrunn 11/11 11/11 8/8 8/8

Analytiske ytelsesresultater

Data mnenfor samme analyse (utfgrt pd samme parti) og mellom analyser
(utfert pd forskjellige partier) viser antall strukturer som er riktig farget, i
forhold til antall utfgrte analyser.

Resultatene av denne ytelsesevaluerlngen bekrefter at produktet er egnet
for tiltenkt bruk og har palitelig ytelse.

Diagnostikk

Diagng)ser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det ma brukes gyldige nomenklaturer.

Denne metoden kan brukes supplerende i human diagnostikk.

Ytterligere tester m& velges og gjennomfgres i henhold til anerkjente
metoder.

Egnede kontroller (f.eks. ISOSLIDETM AFB kat.nr. 1.02560.0001) skal
utfgres med hver applikasjon for & unnga feil resultat.

Oppbevaring

Oppbevar AFB-Color malakittgrgnt (oksalat) Igsning - for mikroskopisk
undersgkelse av syre-rask bakterier (AFB) (kald farging) ved +15 °C til
+25 °C.

Holdbarhet

AFB-Color malakittgrgnt (oksalat) Igsning - for mikroskopisk undersgkelse
av syre-rask bakterier (AFB) (kald farging) kan brukes frem til den angitte
utlgpsdatoen.

Etter forste 3pning av flasken kan innholdet brukes frem til angitt
utlgpsdato ved oppbevaring fra +15 til +25 °C.

Flaskene ma til enhver tid holdes tett lukket.

Kapasitet
ca. 250 farginger / 500 ml

Ytterligere instruksjoner

Kun til profes;onell bruk.

For 8 unnga feil ma applikasjon kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal fglges.
Mikroskoper utstyrt i henhold til standarden skal brukes.

Bruk om ngdvendig en standard sentrifuge egnet for medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak ma iverksettes for & beskytte mot infeksjon i trdd med
laboratoriets retningslinjer.

Instruksjoner for avfallshandtering

Pakken ma kastes i henhold til gjeldende retningslinjer for
avfallsh&ndtering.

Brukte Igsninger og Igsninger som er gatt ut pa dato, skal kastes

som spe5|alavfall i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om
avfallshdndtering kan fas under hurtiglenken «Hints for Dlsposal of
Microscopy Products» p8 www.microscopy-products.com. I EU far gjeldende
FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering
av stoffer og stoffblandinger, endring og oppheving av direktiv 67/548/EQF
0og 1999/45/EF og endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

Hjelpereagenser

Kat.nr. 1.00327 Saltsyre i etanol 11,51
for mikroskopi

Kat.nr. 1.00497 AFB-Color modifisert 1 sett

Fargingssett for pavisning av syre-rask
bakterier (AFB) ved hot staining-metode
Kat.nr. 1.00579 DPX ny 500 ml
vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Kat.nr. 1.00869 Entellan™ ny for cover slipper 500 ml
for mikroskopi

Kat.nr. 1.01287 L@FFLERS metylenbld Igsning 100 ml, 500 ml,
for mikroskopi 2,51
Kat.nr. 1.01597 AFB-Fluor fenolfri 1 sett

Farging kit for undersgkelse av syre-rask
bakterier med fluorescens mikroskopi
(Auramin-Rhodamine farging)



Kat.nr. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB Kontrololobjektglass 25 tester
med referansevev for pavisning av syre-
raske bakterier i histologisk vev

Kat.nr. 1.04699 Immersjonsolje 100 ml
for mikroskopi drdpeteller,

100 ml, 500 ml
Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
hurtig monteringsmedium 11
for mikroskopi
Kat.nr. 1.08000 Sputofluol™ 11
for mikrobiologi og mikroskopi
Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomer blanding) 41
for histologi
Kat.nr. 1.08512 AFB-Color karbol-fuksin Igsning 500 ml, 2,51

for mikroskopisk undersgkelse av
syreraske bakterier (AFB) (kald farging)

Kat.nr. 1.08562 Aquatex® 50 ml
(vanndig monteringsmiddel) drépeteller
for mikroskopi

Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™ 1000 ml
vannfritt monteringsmedium drapeflaske,
for mikroskopi 500 ml

Kat.nr. 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitutt) 51
for mikroskopi

Kat.nr. 1.16450 AFB-Color farging kit 1 sett

for mikroskopisk undersgkelse av syre-
rask bakterier (AFB) (kald farging)

Fareklassifisering
Kat.nr. 1.10630.0500

Vaer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pa etiketten, og
informasjonen som er gitt i sikkerhetsdatabladet.
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig p& nettstedet og pa foresporsel.
FORSIKTIG! Inneholder CMR-stoffer. Fglg de tilsvarende
sikkerhetsinstruksjonene i sikkerhetsdatabladet.

Hovedkomponentene i produktet
Kat.nr. 1.10630.0500

K.l. 42000 249/l
(C23H25N2)ZCZH4(CZHZO4)Z
11=1,00 kg

Generell merknad

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som fglge av bruk, skal du rapportere det til produsenten og/eller den
autoriserte representanten og til den nasjonale myndigheten.
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Sigma-Aldrich.

1.10630.0500 |REF
Mikroskopia

AFB-Color, roztok malachitovej
zelene (oxalatu)

pre mikroskopické skimanie kyseliny-rychle
baktérie (AFB) (studené farbenie)

Len na profesiondlne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c E

Urceny Ucel

AFB-Color, roztok malachitovej zelene (oxalatu) - pre mikroskopické
skimanie kyseliny-rychle baktérie (AFB) (studené farbenie)" sa pouziva

na zdravotnicku diagnostiku ludskych buniek a sluzi na bakteriologické
vysetrenie materiadlu vzoriek ludského povodu. Ide o farbiaci roztok pripra-
veny na pouzitie, ktory pri pouziti spolu s dalsimi diagnostickymi vyrobkami
in vitro z nadsho portfélia umoZznuje hodnotenie cielovych struktur na diag-
nostické ucely [acidorezistentné baktérie (AFB)] prostrednictvom fixacie,
farbenia, kontrastného farbenia, prikrytia materidlov bakteriologickych
vzoriek, ako napriklad naterov obohatenych bakterialnych kultar.

Nezafarbené Struktury su relativne malo kontrastné a pod svetelnym mik-
roskopom sa velmi tazko rozliuju. Obrazy vytvorené pomocou farbiacich
roztokov pomahaju v takychto pripadoch autorizovanému a kvalifikovanému
lekarovi lepSie definovat tvar a $truktdru. Na stanovenie definitivnej diagné-
zy sa musia vykonat dalSie testy podla uznavanych a platnych metdod.

Princip

Acidorezistentné baktérie sa tazko farbia, pretoze maju vysoky obsah lipi-
dov a voskov v bunkovych stenach. Na urychlenie absorpcie fuchsinového
farbiva, a tym aj tvorby mykolat-fuchsinového komplexu v bunkovej stene,
sa roztok karbolfuchsinu aplikovany na pripravok normalne zahrieva, kym
sa nevytvori para. V tomto pripade je vdaka modifikacii roztoku karbol-
fuchsinu AFB-Color zahrievanie zbyto¢né (Kinyounova metdda, farbenie za
studena).

Ked' acidorezistentné baktérie absorbuju fuchsinové farbivo, je prakticky
nemozné ich znovu odfarbit, a to ani vtedy, ked' sa intenzivne o$etria od-
farbovacim roztokom, ako je napr. kyselina chlorovodikova v etanole. Preto
sa acidorezistentné baktérie oznacuju ako acidorezistentné a alkoholore-
zistentné na farbenie a pri mikroskopickom zobrazovani sa farbia nacer-
veno. VSetky mikroorganizmy, ktoré nie su acidorezistentné, sa primerane
kontrastne zafarbia vhodnym farbivom. V tomto ndvode na pouZitie sa

na kontrastné farbenie pouziva malachitova zelen. Predbezna Uprava vzo-
riek pripravkom Sputofluol™ rozpusta baktérie z okolitého visk6zneho spita
a bunkového materialu.

Material vzorky

Natery bakteriologického materidlu, ktoré boli vysusené na vzduchu, fixova-
né teplom a vopred upravené pripravkom Sputofluol™, ako je spitum, nate-
ry z tenkoihlovych aspira¢nych biopsii (FNAB), vyplachy, odtlacky, vypotky,
hnis, exsudaty, tekuté a pevné kultury.

Reagencie

Kat. ¢. 1.10630.0500

AFB-Color, roztok malachitovej zelene (oxalatu) 11,51
pre mikroskopické skimanie kyseliny-rychle baktérie (AFB)
(studené farbenie)

Vyzaduja sa aj:

Kat. ¢. 1.00327 Kyselina chlorovodikova v etanole 11,51
pre mikroskopiu
Kat. ¢. 1.08000 Sputofluol™ 11

pre mikroskopiu
Kat. ¢. 1.08512  AFB-Color carbol fuchsin riesenie

pre mikroskopické skimanie kyseliny-
rychle baktérie (AFB) (studené
farbenie)

500 ml, 2,51

Pripadne:

Namiesto kombinacie jednotlivych reagencii moZno pouzit farbiacu stpravu
1.16450.0001:

Kat. ¢. 1.16450.0001

AFB-Color, farbiaca sUprava 1 sada

pre mikroskopické skiimanie kyseliny-rychle baktérie (AFB)
(studené farbenie)

SK
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Priprava vzorky
Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

Vsetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernej$ej technoldgie.
Véetky vzorky musia byt jasne oznacené.

Na odber vzoriek a ich pripravu sa musia pouzivat vhodné nastroje. Pri
aplikacii/pouzivani postupujte podla pokynov vyrobcu.

Pri pouzivani prisluénych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouZitie.

Spatum

Acidorezistentné baktérie treba vopred oSetrit prostriedkom Sputofluol™,
aby sa uvolnili z hlienu a bunkovych struktdr. Pri tomto procese aktivna

zloZka chlérnan rozpusta organicky material oxidaciou a jemne uvolfiuje
acidorezistentné baktérie, aby sa mohli dalej spracovat.

Priprava reagencie: Priprava 15 % roztoku Sputofluol™
Na pripravu priblizne 100 ml namieSaného roztoku:

Sputofluol™ 15 ml

Destilovana voda 85 ml

Priprava materiadlu vzorky v skimavkach odstredivky:

Vzorka 1 diel
(min. 2 ml)
Roztok Sputofluol™ (15 % v destilovanej vode) 3 diely
Silno pretrepat 10 min
Odstredit pri 3 000 - 4 800 otac¢kach za minutu 20 min

Dekantovat supernatant
Pripravit natery sedimentu

Susenie na vzduchu

Bodkovanie, vyplachy, sedimenty

Po vhodnych opatreniach na obohatenie rozotrite material vzorky na pod-
lozné skli¢ko a nechajte ho uschnut na vzduchu.

Fixacia vzoriek naterov

Vzorky sa fixuju nad plamenom Bunsenovho horéka (2- - 3-krat, davajte
pozor, aby ste sa vyhli nadmernému zahrievaniu).

Vzorky je mozné fixovat aj zahrievanim na 100 - 110 °C v susiacej komore
alebo na zahrievacej platni po dobu 20 min.

Nadmerné teploty alebo dlhodobé zahrievanie méZe spésobit zhorsenie
charakteristik farbenia.

Priprava reagencie

AFB-Color, roztok malachitovej zelene (oxalatu) - pre mikroskopické sku-
manie kyseliny-rychle baktérie (AFB) (studené farbenie), ktory sa pouziva
na farbenie, je pripraveny na pouZitie. Riedenie roztoku nie je potrebné

a sposobuje len zhorsenie vysledku farbenia a jeho stability.

Postup na farbenie vzoriek naterov
Uvedené Casy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia.

Farbenie na farbiacom stojane

Skli¢ko s fixovanym naterom

Roztok karbolfuchsinu Uplne pokryta farbit 20 min

AFB-Color

Teclca voda z vodovodu oplachovat, kym sa

nevytvoria dalsie oblaciky

farbiva
Kyselina chlorovodikova Uplne pokryt a nechat 15-30 s*
v etanole reagovat
Teclca voda z vodovodu okamzite vyplachnut
AFB-Color, roztok malachito- | Gplne pokryt a nechat 1 min

vej zelene (oxalatu) reagovat

Teclca voda z vodovodu starostlivo vyplachnut

Susenie na vzduchu (napr. cez noc alebo pri teplote 50 °C v susiacej
komore)

* v zavislosti od hrabky vzorky

Farbenie vnutri bunky

Skli¢ka je potrebné ponorit a pohybovat nimi v roztokoch, nakolko samotné
ponorenie neposkytuje adekvatne vysledky farbenia.

Po jednotlivych krokoch farbenia sa musia skli¢ka nechat dobre odkvapkat,
aby sa zabranilo zbytocnej krizovej kontaminacii roztokov.
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Sklicko s fixovanym naterom

Farbenie AFB

Roztok karbolfuchsinu AFB-Color 20 min
Teclca voda z vodovodu 45s
Kyselina chlorovodikova v etanole 15-30 s*
Tecuca voda z vodovodu 15s
AFB-Color, roztok malachitovej zelene (oxalatu) 5 min
Umyte pod teclcou vodou. 10s

Zafixujte prostriedkom Aquatex® a krycim sklickom.

* v zavislosti od hrubky vzorky

Farbenie v automatickom pristroji na farbenie

Po jednotlivych krokoch farbenia sa musia skli¢ka nechat dobre odkvapkat,
aby sa zabranilo zbyto¢nej krizovej kontaminacii roztokov.

Reagencia Cas Stanica

Sklicko s fixovanym naterom

Roztok karbolfuchsinu AFB-Color* 20 min 1
Umyte pod teclcou vodou. 45 s 5
Kyselina chlorovodikova v etanole 15s 2
Umyte pod teclcou vodou. 15s 5
AFB-Color, roztok malachitovej 60 s 3
zelene (oxalatu)

Umyte pod teclcou vodou. 10s 5

Susenie na vzduchu (napr. 3 min. v stanici 6 alebo cez noc alebo
pri teplote 50 °C v susSiacej komore)

* Zmernite reagenciu v stanici 1 po 10 - 15 cykloch alebo podla potreby.

Na skladovanie bakteriologickych vzoriek pocas niekolkych mesiacov
sa odporuca zakrytie nevodnym krycim médiom (napr. Neo-Mount™,
Entellan™ new alebo DPX new) a krycim sklickom. Na tento Ucel sa
musia zafarbené vzorky velmi dobre vysusit.

Na analyzu zafarbenych preparatov pri mikroskopickom zvacseni > 40 x sa
odporuca pouzit imerzny olej.

Vysledok

Acidorezistentné baktérie Cervend
Pozadie svetlozelené
Vyhodnotenie

Pozitivny vysledok znamena ,zistili sa acidorezistentné baktérie" a nega-
tivny vysledok znamena ,nezistili sa acidorezistentné baktérie®. Pozitivny
vysledok neznamena, Ze je mozna taxonomicka klasifikacia pomocou
mikroskopie. Ak sa zistia acidorezistentné baktérie, musia sa vykonat dal$ie
analyzy v Specidlne vybavenych laboratériach.

Ani vitalita baktérii (aktivna, neaktivna) sa neda urdit.

Riesenie problémov
Fixacia vzoriek naterov

Dostatocny stupen tepelnej fixacie pomocou Bunsenovho horédka alebo vo
vyhrievacej komore je nevyhnutny na zabranenie infek¢ného potencialu
vzoriek a dalSieho mnoZenia baktérii.

Ziadne farbenie acidorezistentnych baktérii

Kritickym krokom tohto farbiaceho procesu je krok odfarbovania, ktory
moze byt ovplyvneny hribkou nateru vzorky.

Okrem toho je Cerstvy roztok kyseliny chlorovodikovej v etanole vysoko
reaktivny, ¢o znamena, Ze vysledok by sa mal hodnotit opatrne. Inkuba¢né
doby uvedené v tomto protokole treba presne dodrziavat v kroku odfarbo-
vania, pretoze inak mdze déjst k faloSne negativhym vysledkom.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma spifiat poZiadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoria.

Pri pouzivani automatickych farbiacich systémov postupujte podla navodu
na pouzitie, ktory poskytol dodavatel systému a softvéru.

Pred naplnenim odstrante prebytocny imerzny olej.

Charakteristika analytickych cinnosti

AFB-Color, roztok malachitovej zelene (oxalatu)" farbi a tym umoznuje vi-
zualizaciu biologickych struktdr podla opisu v kapitole ,Vysledok™ tohto na-
vodu na pouzitie. Len opravnené a kvalifikované osoby méZu pouzivat tento
vyrobok, ¢o okrem iného zahffia pripravu vzoriek a reagencii, manipulaciu
so vzorkami, rozhodnutia tykajice sa vhodnych kontrol a dalSie.

Analytické cinnosti vyrobku sa potvrdzuju pri testovani kazdej vyrobnej
Sarze.

V pripade nasledujlcich farbeni sa potvrdili analytické ¢innosti z hladiska
Specifickosti, citlivosti a opakovatelnhosti vyrobku s podielom 100 %:

Specific- Citlivost Specific- Citlivost

kost medzi | medzi kost v ramci

testami testami v rémci testu
testu

Acidorezistentné 11/11 11/11 8/8 8/8
baktérie
Pozadie 11/11 11/11 8/8 8/8

Vysledky analytickych ¢innosti

V Udajoch v rdmci testu (vykonanymi na tej istej Sarzi) a medzi testami
(vykonanymi na réznych Sarziach) sa uvadza pocet spravne zafarbenych
Struktlr v suvislosti s po¢tom vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia ¢innosti potvrdzuju, ze vyrobok je vhodny
na zamyslané pouzitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

Diagnostiku smie vykonavat len opravneny a kvalifikovany personal.
Musia sa pouzivat platné nomenklatary.

Tato metodu mozno dodato¢ne pouzit v humannej diagnostike.
DalSie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metdd.

Pri kaZdej aplikéacii treba vykonat vhodné kontroly (napr. sklicka ISOSLIDE™
AFB, kat. ¢. 1.02560.0001), aby sa prediSlo nespravnym vysledkom.

Skladovanie

AFB-Color, roztok malachitovej zelene (oxalatu) - pre mikroskopické
skimanie kyseliny-rychle baktérie (AFB) (studené farbenie) skladujte pri
teplote +15 °C az +25 °C.

Skladovatel'nost

AFB-Color, roztok malachitovej zelene (oxalatu) - pre mikroskopické sku-
manie kyseliny-rychle baktérie (AFB) (studené farbenie) sa méze pouZivat
do uvedeného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flade sa obsah mdze pouzivat do uvedeného datumu
expiracie, ak sa skladuje pri teplote +15 °C az +25 °C.

Flade musia byt vzdy tesne uzavreté.

Kapacita
pribl. 250 naterov/500 ml

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predi$lo chybam, aplikaciu smie vykonavat len kvalifikovany perso-

nal.

Musia sa dodrZiavat $tatne smernice pre bezpeénost prace a zabezpedenie

kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

V pripade potreby pouZite Standardnu odstredivku vhodnu pre zdravotnicke
diagnostické laboratérium.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat ucinné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré su
v sllade s laboratérnymi usmerneniami.

Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v stlade s aktudlnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré st po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecidlny odpad v sulade s miestnymi smernicami.
Informacie o likvidacii ndjdete v rychlom prepojeni ,Rady pre likvidaciu
vyrobkov z oblasti mikroskopie" na webovej lokalite www.microscopy-
products.com. V rdmci EU plati v suc¢asnosti platné NARIADENIE (ES) ¢.
1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, ktorym sa
menia a rusia smernice 67/548/EHS a 1999/45/ES, a ktorym sa meni
a doplna nariadenie (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie

Kat. ¢. 1.00327 Kyselina chlorovodikova v etanole 11,51
pre mikroskopiu
Kat. ¢. 1.00497 AFB-Color, modifikovany 1 sada

farbiaca sUprava na detekciu kyslo-rychle
baktérie (AFB) metddou farbenia za tepla

Kat. ¢. 1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.00869 Entellan™ new 500 ml
kvapalné krycie sklicko pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.01287 Lofflerov roztok metylénovej modrej 100 ml, 500 ml,
pre mikroskopiu 2,51

Kat. ¢. 1.01597 AFB-Fluor bez fenolu 1 sada
Suprava na farbenie na vySetrenie
kyslo rychlych baktérii s fluorescencnou
mikroskopiou (farbenie auramin-rhoda-
minom)

Kat. ¢. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB kontrolné skli¢ka 25 testov
s referenénym tkanivom na detekciu
kyslo-rychle baktérie v histologickom
tkanive

Kat. ¢. 1.04699 Imerzny olej 100 ml kvap-
pre mikroskopiu kacia flasticka,

100 ml, 500 ml



Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
médium pre rychlu fixaciu, 11
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.08000 Sputofluol™ 11
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.08298 Xylén (zmes izomérov) 4|
pre histologiu

Kat. ¢. 1.08512 AFB-Color carbol fuchsin rieSenie 500 ml, 2,51
pre mikroskopické skiimanie kyseliny-
rychle baktérie (AFB) (studené farbenie)

Kat. ¢. 1.08562 Aquatex® 50 ml kvap-
(vodné fixaéné médium) kacia flasticka
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kvap-
bezvodé fixacné médium kacia flasticka,
pre mikroskopiu 500 ml

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (ndhrada xylénu) 51
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.16450 AFB-Color, farbiaca suprava 1 sada

pre mikroskopické skiimanie kyseliny-
rychle baktérie (AFB) (studené farbenie)

Klasifikacia nebezpecnosti

Kat. ¢. 1.10630.0500

Riadte sa klasifikaciou nebezpecnosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpec¢nostnych Udajov.

Karta bezpecnostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite a na pozia-
danie.

POZOR! Obsahuje latky CMR (karcinogénne, mutagénne a toxické pre re-
produkciu). Dodrziavajte prislusné bezpecnostné pokyny uvedené na karte
bezpecnostnych Gdajov.

Hlavné zlozky vyrobku
Kat. ¢. 1.10630.0500

C.l. 42000 249/l
(C23H25NZ)ZCZH4(CZHZO4)Z
11=1,00 kg

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouZivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zavazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.
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1.10630.0500 (REF
Mikroskopi

AFB-Color malakit yesili
(oksalat) cozelti

aside direncli bakterilerin (AFB) mikroskopik
incelemesi icin (soguk boyama)

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz c E

Kullanim amaci

Bu "AFB-Color malakit yesili (oksalat) gozelti - aside direngli bakterilerin
(AFB) mikroskopik incelemesi igin (soguk boyama)" tGriind, insan-tibbi hiicre
tanisinda kullanilir ve insan kaynakl numune materyalinin bakteriyolojik
olarak incelenmesini saglar. Bu, portféylimuzdeki diger in vitro tani amagli
artnlerle birlikte kullanildiginda zenginlestirilmis bakteri kiltiri yaymala-
rindan elde edilen bakteriyolojik 6rnek materyallerinde sabitleme, boyama,
karsi boyama ve yerlestirme islemleriyle hedef yapilari tanilama amaglari
(aside direncli bakteriler (AFB)) igin degerlendirilebilir hale getiren kullani-
ma hazir bir boyama g¢ozeltisidir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gérece dusiktlr ve 15tk mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece gugctlr. Boyama gozeltileriyle olusturulan gérinti-
ler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu tip durumlarda formu ve yapiyi daha
iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulasmak igin kabul edilmis ve
gegerli yontemler dogrultusunda baska testler de yapilmalidir.

Calisma Ilkesi

Aside direngli bakterilerin boyanmasi, hiicre duvarlarinda ytiksek oranda lipid
ve vaks bulunmasi nedeniyle zordur. Fuksin boyasinin emilimini ve dolayisiyla
hiicre duvarinda mikolatfuksin kompleksinin olusumunu hizlandirmak igin ha-
zirhda uygulanan karbol fuksin ¢ozeltisi normalde buhar olusana kadar isitilir.
AFB-Color karbol fuksin gozeltisinde yapilan bir modifikasyon, bu durumda
Isitma ihtiyacini ortadan kaldirir (Kinyoun ydntemi, soguk boyama).

Aside direngli bakteriler fuksin boyasini absorbe ettikten sonra, érnedin eta-
nol icinde hidroklorik asit gibi bir renk giderme gozeltisi ile yogun bir sekilde
islenseler bile tekrar renk giderme uygulanmasi neredeyse imkansizdir. Bu
dogrultuda aside direngli bakteriler boyama agisindan aside ve alkole direngli
olarak adlandirilir ve mikroskobik goriintilemede kirmiziya boyanir. Bu bag-
lamda aside direngli olmayan tim mikroorganizmalar uygun bir boya ile karsi
boyanir. Bu kullanim talimatinda kargi boyama igin malakit yesili kullaniimig-
tir. Orneklerin Sputofluol™ ile 6n isleme tabi tutulmasi, bakterilerin gevredeki
viskid sputum ve hiicre materyalinden ¢éztinmesini saglar.

Numune materyali

Havayla kurutulmus, isiyla sabitlenmis ve Sputofluol™ ile 6n islemden gegi-
rilmis sputum, ince igne aspirasyon biyopsisi (FNAB) yaymalari, durulama
ve iz yontemiyle alinan numuneler, eflizyon, irin, ekslida, sivi ve kati klltir-
ler gibi bakteriyolojik materyal.

Reaktifler

Kat. No. 1.10630.0500

AFB-Color malakit yesili (oksalat) gozelti 11,51
aside direngli bakterilerin (AFB) mikroskopik incelemesi igin
(soguk boyama)

Gereken diger iiriinler:

Kat. No. 1.00327 Hidroklorik asit etanolde 11,51
mikroskopi igin
Kat. No. 1.08000 Sputofluol™ 11

mikroskopi igin

Kat. No. 1.08512 AFB-Color karbol fuksin gozeltisi
aside direngli bakterilerin (AFB)
mikroskopik incelemesi igin (soguk
boyama)

500 ml, 2,51

Alternatif olarak:

Tekli reaktiflerin kombinasyonu yerine boyama kiti 1.16450.0001 kullanila-
bilir:

Kat. No. 1.16450.0001

AFB-Color boyama kiti 1 set
aside direngli bakterilerin (AFB) mikroskopik incelemesi igin
(soguk boyama)
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Numune hazirhigi
Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Tam numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

Tam numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimalidir.
Uygulama/kullanim igin Greticinin talimatlarina uyun.

Uygun yardimci reaktifler kullanilirken ilgili kullanim talimatlari izlenmelidir.

Sputum

Aside direngli bakteriler, mukus ve hiicresel yapilardan géziinmeleri igin
Sputofluol™ ile 6n isleme tabi tutulmalidir. Bu islemde, etkin bilesen hipok-
lorit organik maddeyi oksidasyon yoluyla ¢ozer ve aside direngli bakterileri
daha fazla islenebilmeleri igin hassas bir sekilde serbest birakir.

Reaktif hazirlidi: %15 Sputofluol™ gozeltisi hazirlama
Yaklasik 100 ml gézelti karisimi hazirlamak igin:

Sputofluol™ 15 ml

Distile su 85 ml

Santrifij tiplerinde numune materyalinin hazirlanmasi:

Numune 1 olgl
(min. 2 ml)
Sputofluol™ ¢ozeltisi (distile suda %15) 3 dlgu
Kuvvetlice galkalayin 10 dak
3000-4800 devir/dak hizda santriftjleyin 20 dak

Sipernatanti bosaltin
Sedimentten yaymalar hazirlayin

Havayla kurumaya birakin

Punktatlar, lavajlar, sedimentler

Uygun zenginlestirme islemlerinden sonra numune materyalini lama yayin
ve havayla kurumaya birakin.

Yayma numunelerinin fiksasyonu

Numuneler, Bunsen beki alevi lizerine sabitlenir (asiri iIsinmay! 6nlemeye
dikkat edilerek 2-3 kez).

Numuneler ayrica bir kurutma dolabinda veya isitma plakasinda 20 dakika
boyunca 100-110°C'de isitilarak da sabitlenebilir.

Asiri sicaklik veya uzun sireli 1sitma, boyama performansinin bozulmasina
neden olabilir.

Reaktif hazirhgi

Boyama igin kullanilan AFB-Color malakit yesili (oksalat) gdzelti

aside direngli bakterilerin (AFB) mikroskopik incelemesi igin (soguk bo-
yama)kullanima hazirdir ve gbzeltinin seyreltiimesi gerekmez; seyreltme
islemi boyama sonucunun ve stabilitenin bozulmasina neden olur.

Yayma numunelerinin boyanmasiyla ilgili prosediir
Optimal boyama sonuglari elde etmek igin belirtilen sirelere uyulmahdir.

Boyama rafinda boyama

Sabitlenmis yayma bulunan lam

AFB-Color karbol fuksin tamamen kaplayin ve 20 dak
cOzeltisi boyayin

daha fazla boya bulaniklig
olusmayincaya kadar

Akan musluk suyu

durulayin
Etanol iginde hidroklorik asit | tamamen kaplayin ve 15-30 sani-
tepkimeye birakin ye*
Akan musluk suyu derhal durulayin
AFB-Color malakit yesili tamamen kaplayin ve 1 dak

(oksalat) gozelti tepkimeye birakin

Akan musluk suyu dikkatlice durulayin

Havayla kurumaya birakin (6r. gece boyunca veya kurutma dolabinda
50°C'de)

* ornek kalinligina bagh olarak

Boyama hiicresinde boyama

Lamlarin gozeltilere daldiriimasi ve hareket ettirilmesi gerekir. Basit daldir-
ma tek basina yetersiz boyama sonuglari verir.

Cozeltilerin gereksiz sekilde gapraz kontaminasyona maruz kalmasini 6n-



lemeye iliskin bir tedbir olarak her boyama adimindan sonra lamlarin iyice
stizilmesi saglanmalidir.

Sabitlenmis yayma bulunan lam

TR
Uriintin analitik performansi her Gretim serisinin test edilmesiyle dogrulanir.
Asadidaki boyamalar icin analitik performans; UrGnin 6zgulligu, hassasiyeti
ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmistir:

Aquatex® ve cam lamel kullanarak yerlestirin.

* ornek kalinhdina bagli olarak

Otomatik boyama cihazinda boyama

Cozeltilerin gereksiz sekilde gapraz kontaminasyona maruz kalmasini 6n-
lemeye iliskin bir tedbir olarak her boyama adimindan sonra lamlarin iyice
stizilmesi saglanmalidir.

Reaktif Siire istasyon
Sabitlenmis yayma bulunan lam

AFB-Color karbol fuksin gozeltisi* 20 dak 1
Musluk suyuyla yikayin 45 saniye 5
Etanol iginde hidroklorik asit 15 saniye 2
Musluk suyuyla yikayin 15 saniye 5
AFB-Color malakit yesili (oksalat) 60 saniye 3
cozelti

Musluk suyuyla yikayin 10 saniye 5
Havayla kurumaya birakin (6r. istasyon 6'da 3 dakika ya da gece boyunca
veya kurutma dolabinda 50°C'de)

*10-15 dongliden sonra veya gerektiginde istasyon 1'deki reaktifi degisti-
rin.

Bakteriyolojik érneklerin birkag ay boyunca saklanmasi igin sulu olmayan
bir yerlestirme ortami (6r. Neo-Mount™, Entellan™ new veya DPX new) ve
cam lamel ile kapatilmalari 6nerilir. Bunun igin boyanmis 6rneklerin gok iyi
kurutulmasi gerekir.

40 kattan fazla mikroskobik bliyttme kullanilacagi zaman boyanmis lamla-
rin analizi igin immersiyon yagdi kullaniimasi énerilir.

Sonug

Aside direngli bakteriler kirmizi
Arka plan acik yesil
Degerlendirme

Pozitif sonug, "aside direncli bakteri tespit edildigi" ve negatif sonug da
"aside direngli bakteri tespit edilmedigi" anlamina gelir. Pozitif bir sonug,
mikroskopi ile taksonomik bir siniflandirma yapilabilecegi anlamina gelmez.
Aside direncli bakteriler tespit edilirse 6zel donanimli laboratuvarlarda daha
ileri analizler yapilmalidir.

Bakterilerin canlihdi (aktif, inaktif) da belirlenemez.

Sorun giderme
Yayma numunelerinin fiksasyonu

Orneklerin enfeksiydz potansiyelini ve bakterilerin daha fazla cogalmasini
onlemek igin Bunsen bekiyle veya bir i1sitma kabininde yeterli dlizeyde isiyla
sabitleme yapilmasi sarttir.

Aside direngli bakterilerin boyanmamasi

Bu boyama isleminin kritik adimi, érnek yaymasinin kalinligindan etkilenebi-
len renk giderme adimidir.

Ayrica etanol igindeki taze hidroklorik asit gozeltisi oldukga reaktiftir; bu da
sonucun dikkatle degerlendirilmesi gerektigi anlamina gelir. Renk giderme
adiminda bu protokolde belirtilen inkiibasyon surelerine dogru sekilde uyul-
malidir; aksi takdirde yanlis negatif sonuglar gikabilir.

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini karsilama-
lidir.

Otomatik boyama sistemleri kullanirken litfen sistem ve yazilim tedarikgisi-
nin sagladigi kullanim talimatlarini izleyin.

Dosyalamadan 6nce immersiyon yadinin fazlasini alin.

Analitik performans ozellikleri

"AFB-Color malakit yesili (oksalat) gozelti" bu Kullanim Talimatlari'nin
"Sonug" bélimiinde agiklandidi gibi biyolojik yapilari boyayarak gérsellesti-
rir. Urlin yalnizca yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan kullaniimalidir. UrGnin
kullanimi; numune ve reaktif hazirligi, numune islenmesi, uygun kontrollere
iliskin kararlarin alinmasi gibi adimlar igerir.

AFB-Color karbol fuksin gdzeltisi 20 dak SQZEIZIISIZ Arasl ﬁgzlsiglsei;e’irag égguﬁjﬁl ﬁra]zlsigsiigiet
Akan musluk suyu 45 saniye AFB boyama

Etanol icinde hidroklorik asit 15-30 saniye* Aside direncli | 11/11 11/11 8/8 8/8

Akan musluk suyu 15 saniye bakteriler

AFB-Color malakit yesili (oksalat) gozelti 5 dak Arka plan 11/11 11/11 8/8 8/8
Musluk suyuyla yikayin 10 saniye Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri Gzerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
Uzerinde gergeklestirilen) veriler, gergeklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesi, triinin kullanima amacina uygun oldugunu
ve glvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapiimalidir.

Gegerli adlandirmalar kullaniimalidir.

Bu yéntem, insana yo6nelik tanilama islemlerinde destekleyici olarak kullani-
labilir.

Kabul gérmis yontemlere gore baska testler segilmeli ve uygulanmalidir.

Hatali sonuglari 6nlemek igin her uygulama uygun kontroller (6r. ISOSLI-
DE™ AFB Kat. No. 1.02560.0001) gergeklestiriimelidir.

Saklama

AFB-Color malakit yesili (oksalat) gozelti - aside direngli bakterilerin (AFB)
mikroskopik incelemesi icin (soguk boyama) trtnini +15°C ile +25°C
arasinda saklayin.

Raf omrii

AFB-Color malakit yesili (oksalat) gozelti - aside direngli bakterilerin (AFB)
mikroskopik incelemesi igin (soguk boyama) Uriind, belirtilen son kullanma
tarihine kadar kullanilabilir.

Sise ilk kez agildiktan sonra igerigi, +15°C ile +25°C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler daima sikica kapall tutulmahdir.

Kapasite
yaklasik 250 boyama/500 ml

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin 6nlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gergeklestirilmesi gerekir.

Is guvenligi ve kalite giivencesi ile ilgili ulusal yénergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullaniilmahdir.

Gerekirse tibbi tani amagl laboratuvarlara uygun bir standart santrifij
cihazi kullanin.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yonergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlan

Ambalaj, giincel bertaraf yonergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullanilmig gozeltiler ve raf émri gegcmis gozeltiler, yerel yénergeler uya-
rinca 6zel atik olarak bertaraf edilmelidir. Bertarafa iliskin bilgiler www.mic-
roscopy-products.com adresinde yer alan "Hints for Disposal of Microscopy
Products" (Mikroskopi Urlinlerinin Bertarafiyla Ilgili Bilgiler) Hizli Baglantisin-
dan edinilebilir. Avrupa Birligi (AB) iginde 67/548/EEC ve 1999/45/EC sayili
Direktifleri tadil eden ve yurirlikten kaldiran ve 1907/2006 sayili Yonetme-
ligi (EC) tadil eden maddelerin ve karisimlarin siniflandiriimasi, etiketlenme-
si ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayili YONETMELIK (EC) gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00327 Hidroklorik asit etanolde 11,51
mikroskopi igin
Kat. No. 1.00497 AFB-Color modifiye 1 set

Sicak boyama yontemiyle aside direngli
bakterilerin (AFB) saptanmasi
icin boyama Kkiti

Kat. No. 1.00579 DPX yeni 500 ml
susuz kapama ortami
mikroskopi igin

Kat. No. 1.00869 Entellan™ new 500 ml
lamel igin
mikroskopi igin

Kat. No. 1.01287 Lé&ffler metilen mavisi gozeltisi 100 ml, 500 ml,
mikroskopi igin 2,51
Kat. No. 1.01597 AFB-Fluor fenolsiiz 1 set

Aside direngli bakterilerin floresan mik-
roskobuyla incelenmesi igin boyama Kkiti
(Auramin-Rodamin boyama)



Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

1.02560 ISOSLIDE™ AFB Kontrol Lamlari
histolojik dokuda aside direngli bakterile-
rin saptanmasi igin referans dokulu

1.04699 imersiyon yagi
mikroskopi igin

1.07961 Entellan™ new
hizli destek besiyeri
mikroskopi igin
1.08000 Sputofluol™
mikroskopi igin
1.08298 Ksilen (izometrik karigim)
histoloji igin
1.08512 AFB-Color karbol fuksin gozeltisi
aside direngli bakterilerin (AFB) mikros-
kopik incelemesi igin (soguk boyama)
1.08562 Aquatex®
(sulu destek maddesi) mikroskopi igin
1.09016 Neo-Mount™
susuz destek besiyeri
mikroskopi igin
1.09843 Neo-Clear™ (ksilen yedegi)
mikroskopi igin
1.16450 AFB-Color boyama Kkiti
aside direngli bakterilerin (AFB) mikros-
kopik incelemesi igin (soguk boyama)

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.10630.0500

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve giivenlik veri formunda-
ki bilgilere dikkat edin.
Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep tzerine temin
edilebilir.
DIKKAT! CMR maddeleri igerir. Litfen gtvenlik veri formunda belirtilen ilgili
glvenlik talimatlarina uyun.

Uriiniin ana bilesenleri

Kat. No. 1.10630.0500

C.l. 42000

29/l

(C23H25N2)2C2H4(C2H204)2
11 = 1,00 kg

Genel aciklama
Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay yasa-
nirsa litfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal makami-
niza bildirin.
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Kiernan, J.A). Bios, 2002
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