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Microscopy
Azure II (C.1.52010/52015)

for microscopy

For professional use only

|VD In Vitro Diagnostic Medical Device c €

Intended purpose

This “Azure II (C.1.52010/52015) - for microscopy” is used for human-
medical cell diagnosis and serves the purpose of the investigation of sample
material of human origin. It is a dry staining dye that is used to prepare

a staining solution, that when used together with other in vitro diagnostic
products from our portfolio makes target structures evaluable for diagnostic
purposes (by fixing, embedding where necessary, staining with the above
Azure II solution, counterstaining, mounting) in hematological and clinico-
cytological specimen materials, for example smears of whole blood and
bone marrow.

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

Principle

The present dye “Azure II (C.1.52010/52015) - for microscopy” is a defined
dye mixture of azure I and methylene blue (1+1), for use in hematological
stainings by addition of eosin Y.

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

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

Sample material

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

Reagents

Cat. No. 1.09211

Azure II (C.I1.52010/52015) 10 g, 1 kg

for microscopy

Color Index No.: 52010 / 52015

Also required:

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

Cat. No. 1.04134 Eosin Y (yellowish) (C.1.45380) 25g,100g
for microscopy Certistain®
(non-IVD)

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

or

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

or

Cat. No. 1.11374 Buffer tablets pH 6.8 100 tabs

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

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.

Reagent preparation
Azure II - Eosin Y solution
For preparation of approx. 100 ml of solution, add and dissolve:

Azure II (C.1.52010/52015) 0.06 g
Eosin Y (yellowish) (C.1.45380) Certistain® 0.06 g
Methanol 100 ml

Stir for 1 hour at room temperature

Leave to stand for 5 days and filter

The freshly prepared staining solution should be filtered before use.

Buffer solution
For preparation of approx. 1000 ml of solution, add and dissolve:

Buffer tablet, Cat. No. 1.11373 (pH 6.4), Cat. No. 1 tablet
1.11374 (pH 6.8), or Cat. No. 1.09468 (pH 7.2)
depending on the required reaction color

Distilled water 1000 ml

Procedure
Staining on the staining rack

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

Slide with air-dried smear

Azure II - Eosin Y solution 1ml cover completely 1 min
Buffer solution 2 ml mix 5 min
Buffer solution rinse 1 min
Buffer solution rinse 1 min

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

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

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




Technical notes

The microscope used should meet the requirements of a medical diagnostic
laboratory.
The freshly prepared staining solution should be filtered before use.

Remove surplus immersion oil before filing.

Analytical performance characteristics

“Azure II (C.I.52010/52015)" stains and thereby visualizes biological
structures, as described in the “Result” chapter of this IFU. The use of the
product is only to be carried out by authorized and qualified persons, this
includes, among other things, sample and reagent preparation, sample
handling, decisions regarding suitable controls and more.

The analytical performance of the product is confirmed by testing each
production batch.

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity
Hematological
staining
Nuclei 20/20 20/20 7]7 7]7
Cytoplasm of 20/20 20/20 7/7 7/7
lymphocytes
Cytoplasm of 20/20 20/20 7/7 7/7
monocytes
Neutrophilic 20/20 20/20 7/7 7]7
granule
Eosinophilic 20/20 20/20 7/7 7]7
granule
Basophilic 20/20 20/20 7]7 7]7
granule
Thrombocytes 20/20 20/20 7/7 7/7
Erythrocytes 20/20 20/20 7/7 7/7

Analytical performance results

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

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

Diagnostics

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

This method can be supplementarily used in human diagnostics.

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

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

Storage
Store Azure II (C.I.52010/52015) - for microscopy at +2 °C to +30 °C.

Shelf-life

Azure II (C.1.52010/52015) - for microscopy can be used until the stated
expiry date.

After first opening of the bottle, the contents can be used up to the stated
expiry date when stored at +2 °C to +30 °C.

The bottles must be kept tightly closed at all times.

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.

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

Auxiliary reagents

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

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

methyl ethyl ketone
for analysis EMSURE®

Cat. No. 1.04134 Eosin Y (yellowish) (C.1.45380) 25g,100¢g
for microscopy Certistain®
(non-1IVD)
Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-
for microscopy ping bottle,
100 ml, 500 ml
Cat. No. 1.06009 Methanol for analysis EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Cat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
rapid mounting medium 11
for microscopy
Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 4|
for histology
Cat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml drop-
anhydrous mounting medium ping bottle,
for microscopy 500 ml
Cat. No. 1.09468 Buffer tablets pH 7.2 100 tabs
for preparing buffer solution acc. to
WEISE
for staining of blood smears
Cat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (xylene substitute) 51
for microscopy
Cat. No. 1.11373 Buffer tablets pH 6.4 100 tabs
for preparing buffer solution acc. to
WEISE
for the staining of blood smears
Cat. No. 1.11374 Buffer tablets pH 6.8 100 tabs
for preparing buffer solution acc. to
WEISE

for the staining of blood smears

Hazard classification
Cat. No. 1.09211

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

Main components of the product
Cat. No. 1.09211
C.I. 52015 + 52010

General remark

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

Literature

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: P. Bock, 1989, Urban &
Schwarzenberg, 17. Auflage

2. 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

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition



H302: Harmful if swallowed.

P264: Wash skin thoroughly after handling.
P270: Do not eat, drink or smoke when using this product.

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

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

Revision History

Version Modification Comment

2024-Sep-01 | Initial version with the introduction of Revision History

Consult instructions Manufacturer Catalog number Batch code
for use
a
/]
Caution, consult Use by Temperature
accompanying documents YYYY-MM-DD limitation
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Mikroskopie
Azur II (C.I.52010/52015)

flr die Mikroskopie

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung

Das vorliegende , Azur II (C.1.52010/52015) - flr die Mikroskopie™ wird fur
die human-medizinische Zelldiagnostik verwendet und dient der histolo-
gischen Untersuchung von Proben humanen Ursprungs. Es handelt sich
um einen Trockenfarbstoff, welcher fiir die Herstellung einer Farbeldsung
verwendet wird, welche zusammen mit anderen In Vitro Diagnostika aus
unserem Portfolio Zielstrukturen (mittels Fixieren, ggf. Einbetten, Farben
mit obiger Azur II-Lésung, Gegenfarben, Eindecken) in hdmatologischem,
und klinisch-zytologischem Untersuchungsgut, wie z.B. Gesamtblut- und
Knochenmarkausstrichen, fiir die Diagnostik auswertbar macht.

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

Prinzip

Beim vorliegenden Farbstoff ,Azur II (C.1.52010/52015) - flr die Mikros-
kopie™ handelt es sich um ein definiertes Farbstoffgemisch aus Azur I und
Methylenblau (1+1) fir hdmatologische Farbungen, das zusammen mit
Eosin G verwendet wird.

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

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

Probenmaterial

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

Reagenzien

Art. 1.09211

Azur II (C.I1.52010/52015) 10 g, 1 kg

fir die Mikroskopie

Color Index No.: 52010 / 52015

Zusatzlich erforderlich:

Art. 1.06009 Methanol zur Analyse EMSURE® 11,2,51,51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.04134 Eosin G (gelblich) (C.I. 45380) 25g,100¢g
fur die Mikroskopie Certistain®
(nicht-IVD)

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

oder

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

oder

Art. 1.11374 Puffertabletten pH 6,8 100 tabs

zur Herstellung von Pufferldsung nach WEISE fur
Blutausstrichfarbungen

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

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

Reagenzvorbereitung
Azur II - Eosin G-Losung

Zur Herstellung von etwa 100 ml Lésung werden zusammengegeben und
gelost:

Azur II (C.1.52010/52015) 0,06 g
Eosin G (gelblich) (C.I. 45380) Certistain® 0,06 g
Methanol 100 ml

1 h bei Raumtemperatur riihren

5 Tage stehen lassen und filtrieren

Die frisch hergestellte Farbelésung ist vor Gebrauch zu filtrieren.

Pufferlosung

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

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

Agua dest. 1000 ml

Durchfiihrung
Farbung auf der Farbebank

Fur ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit luftgetrocknetem Ausstrich

Azur II - Eosin G-Lésung 1 ml | vollstandig 1 min
bedecken

Pufferlésung 2 ml vermischen 5 min

Pufferlésung spulen 1 min

Pufferlésung spulen 1 min

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

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

Ergebnis
Pufferlosung Pufferlosung Pufferlosung
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Zellkerne rotviolett rotviolett rotviolett
Zytoplasma der blau blau blau
Lymphozyten
Zytoplasma der graublau graublau graublau
Monozyten
Neutrophile hellviolett hellviolett hellviolett
Granula
Eosinophile ziegelrot ziegelrot ziegelrot
Granula
Basophile dunkelviolett dunkelviolett dunkelviolett
Granula
Thrombozyten violett violett violett
Erythrozyten rétlich rotlich rotlich



Technische Hinweise

Das verwendete Mikroskop sollte den Anforderungen eines medizinisch-
diagnostischen Labors entsprechen.
Die frisch hergestellte Farbel6sung ist vor Gebrauch zu filtrieren.

Uberschiissiges Immersionsél ist vor dem Archivieren zu entfernen.

Analytische Leistung

Das vorliegende ,Azur II (C.1.52010/52015)" farbt und visualisiert dadurch
biologische Strukturen, wie im Kapitel “Ergebnis” dieser Gebrauchsan-
weisung 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, Sensitivitdt und Wiederholbarkeit des Produkts mit einer Rate
von 100 % bestatigt:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Hamatologische
Farbung
Zellkerne 20/20 20/20 7/7 7/7
Zytoplasma der 20/20 20/20 7/7 7/7
Lymphozyten
Zytoplasma der 20/20 20/20 7/7 7/7
Monozyten
Neutrophile 20/20 20/20 7/7 7/7
Granula
Eosinophile 20/20 20/20 7/7 7/7
Granula
Basophile 20/20 20/20 7/7 7/7
Granula
Thrombozyten 20/20 20/20 7/7 7/7
Erythrozyten 20/20 20/20 7/7 7/7

Analytische Leistungsparameter

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

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

Diagnostik

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

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

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

Lagerung

Azur II (C.1.52010/52015) - fir die Mikroskopie bei +2 °C bis +30°C
lagern.

Haltbarkeit

Das Azur II (C.I1.52010/52015) - fir die Mikroskopie kann bis zum angege-
benen Verfallsdatum verwendet werden.

Nach dem ersten Offnen der Flasche bei +2 °C bis +30 °C aufbewahrt bis
zum Verfallsdatum verwendbar.

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

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

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

Infektionsschutz

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

DE
Entsorgungshinweise
Die Packung ist entsprechend der giiltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.
Gebrauchte Lésungen und Lésungen mit abgelaufener Haltbarkeit sind als
gefahrlicher Abfall zu entsorgen, dabei ist den lokalen Entsorgungsricht-
linien zu folgen. Hinweise zur Entsorgung 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. 1.00579 DPX Neu 500 ml
wasserfreies Eindeckmittel
fir die Mikroskopie

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

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

Art. 1.04134 Eosin G (gelblich) (C.I. 45380) 25g,100g
fir die Mikroskopie Certistain®
(nicht-IVD)

Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-
fur die Mikroskopie flasche, 100 ml,

500 ml

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

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

Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
fur die Histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml-Tropf-

wasserfreies Eindeckmittel
fir die Mikroskopie

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

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

Art. 1.11373 Puffertabletten pH 6,4
zur Herstellung von Pufferlésung nach
WEISE
far Blutausstrichfarbungen

Art. 1.11374 Puffertabletten pH 6,8
zur Herstellung von Pufferlésung nach
WEISE
flr Blutausstrichfarbungen

flasche, 500 ml

100 tabs

100 tabs

100 tabs

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.09211

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

Hauptbestandteile des Produkts
Art. 1.09211
C.I. 52015 + 52010

Allgemeiner Hinweis

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

Literatur

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: P. Bock, 1989, Urban &
Schwarzenberg, 17. Auflage

2. 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

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

H302: Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.

P264: Nach Gebrauch Haut griindlich waschen.

P270: Bei Gebrauch nicht essen, trinken oder rauchen.

P301 + P312: BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONS-
ZENTRUM/ Arzt anrufen.

P501: Inhalt/ Behalter einer anerkannten Abfallentsorgungsanlage
zufiihren.



Revisionshistorie

Version Modifikationsanmerkung
2024-Sep-01 | Erste Version mit der Einfiihrung der Revisionshistorie
Gebrauchsanweisung Hersteller Katalognummer Chargen-
beachten code
y/
/]
Achtung, Begleitdoku- Verwendbar bis Temperatur-
mentation beachten J333-MM-TT begrenzung
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Microscopie
Azur II (C.I.52010/52015)

pour la microscopie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu

Le présent « Azur II (C.1.52010/52015) - pour la microscopie » est utilisé
pour le diagnostic cellulaire dans la médecine humaine et sert a I'exa-

men d’échantillons d’origine humaine. C’est un colorant sec utilisé pour la
préparation d’une solution de coloration qui est utilisée conjointement avec
d’autres diagnostics in vitro de notre portefeuille pour rendre des structures
cibles analysables pour le diagnostic (par fixation, éventuellement inclusion,
coloration avec la solution Azur II mentionnée ci-dessus, contre-coloration,
montage) dans des épreuves hématologiques et clinico-cytologiques, telles
que les frottis de sang entier et de moelle osseuse.

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

Principe

Au présent colorant « Azur II (C.1.52010/52015) - pour la microscopie » est
un mélange de colorants défini d’azur I et de de bleu de méthylene (1+1)
pour la colorations hématologiques qui est utilisé en méme temps que
I’éosine Y.

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

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

Matériel d’échantillons

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

Réactifs

Art. 1.09211

Azur II (C.1.52010/52015) 10g, 1 kg

pour la microscopie

Color Index No. : 52010 / 52015

Nécessaire en plus :

Art. 1.06009 Méthanol pour analyse EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.04134 Eosine J (jaunatre) (C.1.45380) 25g,100¢g
pour la microscopie Certistain®
(non-IVD)

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

ou

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

ou

Art. 1.11374 Comprimés tampon pH 6,8 100 tabs

pour la prépraration de solution tampon, selon
WEISE pour la coloration des frottis de sang
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Préparation des échantillons
Le prélevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.

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

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

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

Préparation du réactif
Solution d’Azur II - Eosine J

Pour la préparation d’env. 100 ml de solution, il faut additionner et dis-
soudre :

Azur II (C.1.52010/52015) 0,06 g
Eosine J (jaunatre) (C.1.45380) Certistain® 0,06 g
Méthanol 100 ml

Agiter pendant 1 heure a la température ambiante

Laisser reposer pendant 5 jours et le filtre

La solution de coloration extemporanément préparée doit étre filtrée avant
utilisation.

Solution tampon

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

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

résultat souhaité de la coloration

Eau distillée 1000 ml

Mode opératoire
Coloration sur le banc de coloration

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

Porte-objet avec frottis séché a Iair

Solution d’Azur II - EosineJ | 1 ml recouvrir comple- 1 minute
tement

Solution tampon 2mil mélanger 5 minutes

Solution tampon rincer 1 minute

Solution tampon rincer 1 minute

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

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

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

neutrophiles

Granules rouge brique rouge brique rouge brique
éosinophiles

Granules violet foncé violet foncé violet foncé
basophiles

Thrombocytes violet violet violet
Erythrocytes rougeétre rougeatre rougeétre



Remarques techniques

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

La solution de coloration extemporanément préparée doit étre filtrée avant
utilisation.

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

Caractéristiques de performance analytique

« Azur II (C.I.52010/52015) » 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 échan-
tillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, la prise de décisions
en matiere 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
hématologique
Noyaux cellulaires | 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplasme des 20/20 20/20 7/7 7/7
lymphocytes
Cytoplasme des 20/20 20/20 7/7 7/7
monocytes
Granules 20/20 20/20 7/7 7/7
neutrophiles
Granules 20/20 20/20 7/7 7/7
éosinophiles
Granules 20/20 20/20 7/7 7/7
basophiles
Thrombocytes 20/20 20/20 7/7 7/7
Erythrocytes 20/20 20/20 7/7 7/7
Résultats de la performance analytique

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

Les résultats de cette évaluation de performance confirment que 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 contrdle, afin d’exclure toute possibi-
lité de résultat erroné.

Stockage

Stocker Azur II (C.I1.52010/52015) - pour la microscopie entre +2 °C et
+30°C.

Stabilité

Azur II (C.I1.52010/52015) - pour la microscopie peut étre utilisé jusqu‘a la
date de péremption indiqué.

Aprés la premiére ouverture du flacon, conserver entre +2 °C et +30 °C et
utiliser jusqu’a la date de péremption.

Tenir les flacons toujours bien fermés.

Remarques sur l'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

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

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

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

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

Protection contre les infections

Veiller impérativement a une protection efficace conformément aux direc-
tives des laboratoires.
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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 |'élimination des déchets. Pour commander
les instructions sur I'élimination des déchets, cliquer sur le Quick Link « Hints
for Disposal of Microscopy Products » sur www.microscopy-products.com.
Au sein de I'UE s‘applique le reglement CE) n® 1272/2008 relatif a la clas-
sification, a I'étiquetage et a I'emballage des substances et des mélanges,
modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modi-
fiant le réglement (CE) N° 1907/2006.

Réactifs auxiliaires
Art. 1.00579 DPX néo 500 ml
produit de montage anhydre
pour la microscopie
Art. 1.00869 Neo-Entellan™ pour colleuse de lamelles 500 ml
pour la microscopie
Art. 1.00974 Ethanol dénaturé avec env. 1 % 11,2,51
d’éthylméthylcétone pour analyse EMSURE®
Art. 1.04134 Eosine J (jaunatre) (C.1.45380)
pour la microscopie Certistain®
(non-IVD)
Art. 1.04699 Huile pour immersions

25g,100g

flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.06009 Méthanol pour analyse EMSURE® 11,251, 51

ACS,ISO,Reag. Ph Eur

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

produit de montage rapide 11
pour la microscopie
Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 4

pour I'histologie
Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-
agent de montage anhydre gouttes de 100 ml,
pour la microscopie 500 ml
Art. 1.09468 Comprimés tampon pH 7,2 100 tabs
pour la prépraration de solution tampon,
selon WEISE
pour la coloration des frottis de sang
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) 51
pour la microscopie
Art. 1.11373 Comprimés tampon pH 6,4 100 tabs
pour la prépraration de solution tampon
selon WEISE
pour la coloration des frottis de sang
Art. 1.11374 Comprimés tampon pH 6,8 100 tabs
pour la prépraration de solution tampon
selon WEISE
pour la coloration des frottis de sang

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.09211

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

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

Composants principaux de produit
Art. 1.09211
C.I. 52015 + 52010

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. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: P. Bock, 1989, Urban &
Schwarzenberg, 17. Auflage

2. 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

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition
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Microscopia
Azur II (C.I.52010/52015)

para microscopia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c €

Finalidad prevista

El presente “Azur II (C.1.52010/52015) - para microscopia” es utiliza-

do para el diagndstico celular en la medicina humana y se empleo en el
examen de muestras de origen humano. Se trata de un colorante seco que
se utiliza para la preparacidon de una solucion de tincién, junto con otros
materiales de diagnostico in vitro pertenecientes a nuestra cartera, hace
evaluables determinadas para el diagndstico estructuras de destino (me-
diante fijacion, dado el caso inclusion, tincién con la solucién Azur II arriba
indicada, contratincion, montaje) en material de examen hematoldgico y
clinico-citoldgico, como p. ej. frotis de sangre total y de médula ésea.

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

Principio

En el presente colorante “Azur II (C.1.52010/52015) - para microscopia” es
una mezcla de colorantes definido Azur I y azul de metileno (1+1) para tin-
ciones hematoldgicas, que se utiliza conjuntamente con eosina A (amarilla).

La tincidn de los ntcleos celulares es basa en la interaccién molecular

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

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

Material de las muestras

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

Reactivos

Art. 1.09211

Azur II (C.1.52010/52015) 10 g, 1 kg

para microscopia

Color Index No.: 52010 / 52015

Necesario ademas:

Art. 1.06009 Metanol para analisis EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.04134 Eosina A (amarillenta) (C.I1.45380) 25g,100g
para microscopia Certistain®
(no IVD)

Art. 1.09468 Tabletas tampdn pH 7,2 100 tabs
para preparacion de solucion tampdn seguin
WEISE
para tincion de frotis sanguineos

o

Art. 1.11373 Tabletas tampén pH 6,4 100 tabs
para preparacion de solucion tampdn seguin
WEISE
para tincion de frotis sanguineos

o

Art. 1.11374 Tabletas tampon pH 6,8 100 tabs

para preparacion de solucion tampdn segun
WEISE
para tincion de frotis sanguineos
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Preparacién de las muestras
La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.

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

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

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

Preparacion del reactivo
Solucion de Azur II - Eosina A

Para la preparacion de aproximadamente 100 ml de solucion se afiaden y
disuelven:

Azur II (C.1.52010/52015) 0,06 g
Eosina A (amarillenta) (C.1.45380) Certistain® 0,06 g
Metanol 100 ml

Agitar durante 1 hora a temperatura ambiente

Dejar reposar durante 5 dias vy el filtro

La solucion de tincidn recién preparada debe filtrarse antes de su uso.

Solucién tampén

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

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

6n del resultado de tincion deseado

Agua destilada 1000 ml

Técnica
Tincién en el banco de tincién

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

Portaobjetos con frotis secado al aire

Solucién de Azur II - 1ml cubrir completa- 1 minuto
Eosina A mente

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

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

Resultado
Solucién tampén Soluciéon tampén Solucién tampén
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
NUcleos celulares violeta rojizo violeta rojizo violeta rojizo
Citoplasma de azul azul azul
los linfocitos

Citoplasma de
los monocitos

azul grisaceo azul grisaceo azul grisaceo

Granulos violeta claro violeta claro violeta claro
neutrdéfilos

Granulos rojo ladrillo rojo ladrillo rojo ladrillo
eosindfilos

Granulos violeta oscuro violeta oscuro violeta oscuro
basdfilos

Trombocitos violeta violeta violeta
Eritrocitos rojizo rojizo rojizo



Notas técnicas

El microscopio usado deberia corresponder a los requisitos de un laboratorio
de diagnostico médico.
La solucién de tincidn recién preparada debe filtrarse antes de su uso.

Eliminar el aceite de inmersion en exceso antes de archivar.

Caracteristicas de rendimiento analitico

“Azur II (C.I.52010/52015)" tifie y, por lo tanto, visualiza estructuras
bioldgicas, como se describe en el capitulo “Resultado” de esta instruccion
de uso. Solo deben utilizar el producto personas autorizadas y cualificadas.
Esta utilizacidn incluye, entre otras actividades, la preparacion de mues-
tras y reactivos, la manipulacién 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
hematoldgica
Nucleos celulares 20/20 20/20 7/7 7/7
Citoplasma de los | 20/20 20/20 7/7 7/7
linfocitos
Citoplasma de los | 20/20 20/20 7/7 7/7
monocitos
Granulos 20/20 20/20 7/7 7/7
neutrofilos
Granulos 20/20 20/20 7/7 7/7
eosindfilos
Granulos 20/20 20/20 7/7 7/7
basofilos
Trombocitos 20/20 20/20 7/7 7/7
Eritrocitos 20/20 20/20 7/7 7/7

Resultados de rendimiento analitico

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

Los resultados de esta evaluacion de rendimiento confirman la aptitud 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 para descartar resulta-
dos erréneos.

Almacenamiento
Guardar Azur II (C.1.52010/52015) - para microscopia de +2°C a +30 °C.

Estabilidad

Azur II (C.I1.52010/52015) - para microscopia se puede utilizar hasta la
fecha de caducidad indicada.

Después de abrir el frasco por primera vez, el contenido almacenado entre
+2 °Cy +30 °C es utilizable hasta la fecha de caducidad indicada.

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

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

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

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

Si es necesario, deberé 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.
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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. Podréa pedirse informacion sobre los procedimientos de elimina-
cién bajo el Quick Link “Hints for Disposal of Microscopy Products” en
www.microscopy-products.com. Dentro de la UE tiene validez el REGLA-
MENTO (CE) N° 1272/2008 sobre la clasificacion, el etiquetado y el
envasado de sustancias y mezclas, por el que se modifican y derogan las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) N©
1907/2006.

Reactivos auxiliares

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

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

Art. 1.00974 Etanol desnaturalizado con aprox. 1 % 11,2,51
de metiletilcetona para andlisis EMSURE®

Art. 1.04134 Eosina A (amarillenta) (C.I1.45380) 25g,100g
para microscopia Certistain®
(no IVD)

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

500 ml

Art. 1.06009 Metanol para andalisis EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

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

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

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

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

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

Art. 1.11373 Tabletas tampo6n pH 6,4 100 tabs
para preparacion de solucion tampdn
seguin WEISE
para tincion de frotis sanguineos

Art. 1.11374 Tabletas tampdn pH 6,8 100 tabs

para preparacion de solucidon tampoén
segliin WEISE
para tincion de frotis sanguineos

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.09211

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

Componentes principales del producto
Art. 1.09211
C.I. 52015 + 52010

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: P. Bock, 1989, Urban &
Schwarzenberg, 17. Auflage

2. 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

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition
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H302: Nocivo en caso de ingestion.

P264: Lavarse la piel concienzudamente tras la manipulacién.
P270: No comer, beber ni fumar durante su utilizacion.

P301 + P312: EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/ médico si la persona se encuentra mal.

P501: Eliminar el contenido/ el recipiente en una planta de eliminacion de
residuos autorizada.

Historial de revisiones

Versién Comentario de modificacién

2024-Sep-01 | Versidn inicial con la introduccién del Historial de revi-

siones
Observe las Fabricante NUmero de Cddigo del
instrucciones de catalogo lote
uso
Atencion, observar la do- Utilizable hasta Delimitacién de
cumentacion pertinente AAAA-MM-DD la temperatura
Status: 2024-Sep-01
La division Life Science de Merck opera como MilliporeSig en los dos Unidos y en Canada.
© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Alemania y/o sus filiales. Todos los derechos reservados. Merck y Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Sigma-Aldrich son marcas comerciales de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania. Todas las demas marcas Tel. +49(0)6151 72-2440 MeRcK
comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios. Tiene a su disposicién informacién detallada

sobre las marcas comerciales a través de recursos accesibles al publico. www.sigmaaldrich.com
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1.09211.0010 |REF
1.09211.1000

Microscopia
Azzurro II (C.I.52010/52015)

per microscopia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

1l presente “Azzurro II (C.1.52010/52015) - per microscopia” € utilizzato
per la diagnostica cellulare nell'uomo e serve per I'esame di campioni di
origine umana. E un colorante secco, utilizzato nella preparazione di una
soluzione di colorazione che, congiuntamente ad altri prodotti diagnostici
in vitro del nostro portafoglio, consente I'analisi diagnostica delle struttu-
re bersaglio (mediante fissaggio, eventuale inclusione, colorazione con la
soluzione Azzurro II summenzionata, controcolorazione, montaggio) nei
campioni ematologici e clinici citologici, quali ad esempio strisci di sangue e
di midollo osseo.

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

Principio

Nella presente colorante “Azzurro II (C.1.52010/52015) - per microscopia”
€ una miscela colorante definita da Azzurro I e blu di metilene (1+1) per
colorazioni ematologiche, utilizzata congiuntamente all’eosina Y.

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

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

Materiale d’esame

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

Reattivi

Art. 1.09211

Azzurro II (C.I1.52010/52015) 10 g, 1 kg

per microscopia

Color Index No.: 52010 / 52015

Inoltre necessario:

Art. 1.06009 Alcole metilico p. a. EMSURE® 11,2,51,51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.04134 Eosina G (giallastro) (C.1.45380) 25g,100g
per microscopia Certistain®
(non IVD)

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

o

Art. 1.11373 Compresse tampone pH 6,4 100 tabs
per la preparazione di soluzione tampone
secondo WEISE
per la colorazione di strisci ematici

o

Art. 1.11374 Compresse tampone pH 6,8 100 tabs

per la preparazione di soluzione tampone
secondo WEISE
per la colorazione di strisci ematici
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Preparazione dei campioni
Il campionamento deve essere effectuato da personale specializzato.

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

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

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

Preparazione del reattivo
Soluzione Azzurro II - Eosina G
Per la preparazione di ca. 100 ml di soluzione si miscelano e sciolgono:

Azzurro II (C.I1.52010/52015) 0,06 g
Eosina G (giallastro) (C.1.45380) Certistain® 0,06 g
Metanolo 100 ml

Agitare per 1 ora a temperatura ambiente

Lasciar riposare per 5 giorni e filtro

La soluzione di colorazione preparata a fresco deve essere filtrata prima
dell’uso.

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

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

1 compressa

Acqua distillata 1000 ml

Esecuzione
Colorazione con rastrello di colorazione

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

Portaoggetti con striscio asciugato all’aria

Soluzione Azzurro II - Eosina | 1 ml coprire completa- 1 minuto
G mente

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

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

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

Risultato
Soluzione Soluzione Soluzione
tampone tampone tampone
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2

Nuclei cellulari

Citoplasma dei
linfociti

Citoplasma dei
monociti

Granuli
neutrofili

Granuli
eosinofili

Granuli
basofili

Trombociti

Eritrociti

rosso-violetto
blu

grigio-blu

violetto chiaro

rosso mattone

violetto scuro

violetto

rossastro

rosso-violetto
blu

grigio-blu

violetto chiaro

rosso mattone

violetto scuro

violetto

rossastro

rosso-violetto
blu

grigio-blu

violetto chiaro

rosso mattone

violetto scuro

violetto

rossastro



Annotazioni tecnici

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

La soluzione di colorazione preparata a fresco deve essere filtrata prima
dell’'uso.

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

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

»Azzurro II (C.1.52010/52015)" colora e pertanto permette di visualizzare
strutture biologiche, come descritto nel capitolo ,Risultato™ di questa IFU.
Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone autorizzate e qualifica-
te; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del campione e del
reagente, la manipolazione del campione, le decisioni relative ai controlli
adeguati, ecc.

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

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

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio
Colorazione
ematologica
Nuclei cellulari 20/20 20/20 7/7 7/7
Citoplasma dei 20/20 20/20 7/7 7/7
linfociti
Citoplasma dei 20/20 20/20 7/7 7/7
monociti
Granuli neutrofili 20/20 20/20 7/7 7/7
Granuli eosinofili 20/20 20/20 7/7 7/7
Granuli basofili 20/20 20/20 7/7 7/7
Trombociti 20/20 20/20 7/7 7/7
Eritrociti 20/20 20/20 7/7 7/7

Risultati delle prestazioni analitiche

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

I risultati di questa valutazione delle prestazioni confermano che 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 esclu-
dere possibili risultati errati.

Conservazione

Azzurro II (C.I.52010/52015) - per microscopia va conservato ad una tem-
peratura compresa tra +2°C e +30°C.

Stabilita

Azzurro II (C.1.52010/52015) - per microscopia puo essere utilizzato fino
alla data di scadenza indicata.

Una volta aperto il flacone, il contenuto si mantiene stabile fino alla data di
scadenza indicata se conservata ad una temperatura compresa tra +2 °C e
+30 °C.

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

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

lizzato.

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

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

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

Protezione contro le infezioni

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

Istruzioni per lo smaltimento

La confezione deve essere smaltita nel rispetto delle vigenti direttive in
materia.
Le soluzioni usate e le soluzioni scadute vanno smaltite come rifiuti perico-
losi, in conformita alle disposizioni locali vigenti in materia di smaltimento
dei rifiuti. Per richiedere informazioni sullo smaltimento selezionare il
Quick link “Hints for Disposal of Microscopy Products” all’indirizzo
www.microscopy-products.com. Nell’'Unione europea trova applicazione il
Regolamento (CE) n. 1272/2008 relativo alla classificazione, all’etichetta-
tura e 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.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

1.00579

1.00869

1.00974

1.04134

1.04699

1.06009

1.07961

1.08298

1.09016

1.09468

1.09843

1.11373

1.11374

DPX Neo

mezzo di montaggio anidro per microscopia
Nuovo Entellan™ montante per vetrini

per microscopia

Etanolo denaturato con circa 1 % di
metiletilchetone p. a. EMSURE®

Eosina G (giallastro) (C.1.45380)
per microscopia Certistain®
(non IVD)

Olio di immersione

per microscopia

Alcole metilico p. a. EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Entellan™ Neo

mezzo di montaggio rapido
per microscopia

Xilene (miscela di isomeri)

per istologia

Neo-Mount™

mezzo di montaggio anidro

per microscopia

Compresse tampone pH 7,2

per la preparazione di soluzione tampone
sec. WEISE

per la colorazione di strisci ematici
Neo-Clear™ (sostituto xilolo)

per microscopia

Compresse tampone pH 6,4

per la preparazione di soluzione tampone
secondo WEISE

per la colorazione di strisci ematici
Compresse tampone pH 6,8

per la preparazione di soluzione tampone
secondo WEISE

per la colorazione di strisci ematici

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.09211

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

Componenti principali del prodotto
Art. 1.09211
C.I. 52015 + 52010

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

IT

500 ml
500 ml
11,251

25g,100g

flacone conta-
gocce di 100 ml,
100 ml, 500 ml

11,2,51,51

100 ml, 500 ml,
11

41

flacone conta-
gocce di 100 ml,
500 ml

100 tabs

51

100 tabs

100 tabs

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: P. Bock, 1989, Urban &
Schwarzenberg, 17. Auflage

2. 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

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition



H302: Nocivo se ingerito.

P264: Lavare accuratamente la pelle dopo l'uso.
P270: Non mangiare, né bere, né fumare durante I'uso.

P301 + P312: IN CASO DI INGESTIONE: in presenza di malessere, contat-
tare un CENTRO ANTIVELENI/ un medico.

P501: Smaltire il prodotto/ recipiente in un impianto d’eliminazione di rifiuti
autorizzato.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica
2024-Sep-01 | Versione iniziale con I'introduzione della Cronologia delle
revisioni
Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto
y/
/]
Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura
accompagnamento

Status: 2024-Sep-01

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.

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

www.sigmaaldrich.com
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Mikpookonia
Azure II (C.1I. 52010/52015)

yla Jikpookonia

REF

lMNa enayysAparikn Xpron povo

|VD In Vitro d1ayvwaTIKO IaTPOTEXVOAOYIKO MPoiov

€

MpoBAenOPEVOG OKONOG

H «Azure II (C.I. 52010/52015) - yia HikpooKkonia» Xpnoidonoleital yia
1aTPIKN KUTTAPOAOYIKN S1ayvwan oTov avBpwno Kal eEUnnpeTei TOV oKono
NG diEpelvNONG UAIKOU 6slvuoToq avlpwnivng npos)\euonq Mpokerrai yia
pia Enpr XPWOTIKN XpWONG Mou, 6Tav XpnoidonoIEiTal yia TNV NpoeToiyacia
€vog d1IaAUNATOG Xpwong He aAAa in vitro diayvwoTikd npoiovra and To
XAPTOPUAAKIO HaG, KAVEl TIG SOUEG-OTOXOUG O UAIKA AIATOAOYIK®V Kal
KAIVIKO-KUTTAPOAOYIK®OV SelypaTwv (yia napadeiypa enixpiopara nAnpoug
aipgaTog kal puehoU Twv 00T®V) a§loAoyNoIUES yia diayvwaTikoUg okonoug,
MEOW povigonoinang, onou xpelaleral EYKAEIONG, XpPWONG KE TO NApanavw
diaAupa Azure II, avTixpwong Kal OTEPEWONG.

O1 GBapeg BakTnpiakeg dopEG napouaialouv OXETIKA XaunArn avTtiBeon

Kal gival eEaipeTikd dUOKOAN n S1AKPICT) TOUG KE TO OMNTIKO WIKPOTKOMIO.
O1 €IkOVEG Mou dnuioupyoUvTal XpNOIKMONoI®VTAG Ta dlaAUuaTa Xpwong
BonBoUv Tov €€0UCIODOTNHEVO Kal EEEIDIKEUNEVO EPEUVNTR VA NPOCdIopicEl
KaAUTepa Tov TUMNO Kal To BAKTAPIO OE AUTEG TIG NEPINTWOEIG. EvdéxeTal
va gival anapaitnTn n dlevépyela eNINAEOV €EETACEWV YIA TNV OPICTIKN
diayvwaon.

Apxn TnG HEOOGSOU

AuTn n XpwoTikn «Azure II (C.I. 52010/52015) - yia pikpookonia» gival éva
KaBopIoPEVO HEIYHa XPWOTIKAG azure I kal kuavou Tou pebuleviou (1+1), yia
XPAON O€ AIHaTOAOYIKEG XPWOEIG WE MPoadnkn nwaoivng Y.

H xpwon Twv nupnvwv oQeiAeTal oTn popiakr aAAnAenidpacn TnG XpwoTIKAG
Hwoivnq Y kai evog oupn)\éypcﬁoq Kuavou B (Azur B) pe DNA. Kai o1 dUo
xpwcrnqu ouvéuaﬁowm o€ éva oUPnAeypa Hmmvr]q Y - Kuavou B-DNA kai n
€vTaon Tng NpokUNTOUOdg Xpwong EapTATal anod To NePIEXOPEVO o€ Kuavo B
kal Tnv avaAoyia Kuavou B: Hwaivng Y.

EminAéov, n npokUNTOUCA XPWON MMNOPEi va NoIkiAAEl avaloya We Thv
€Nidpacn TWV XPOVWV POVIHOMNOINoNG Kal Xpwaong, TNG TIKMAG Tou pH Twv
SIGAUPATWV ) TV PUBUICTIK®V OUCIMV.

YAIkO deiyparog

EnixpiopaTta @péokou, eyyevoug NARPOUG aipaTog ) HUEAOU TWV 00TWYV,
KaBwg Kal KAIVIKO-KUTTapoAoyikd UAIkd, onwg iZnua olpwv, NTUEAA,
enixpiopara and Biowia avappdenong Aentng Behdvag (FNAB), eknAUoEIG,
anoTunwpaTa xpnaoigonoloUvTal G UAIKO €vapéng.

EL

www.sigmaaldrich.com

MpoeToipyacia dgiyparog

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

'OAa Ta deiypaTa npenel va GEPOUV oagn onpavon.

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

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

MposToipacia avTidpaoTnpinv
AiaAupa Azure II - nwoivng Y
Ma Tnv nposToipacia nepinou 100 ml diaAUpaTog, NpooBEoTe Kal SIAAUOTE:

Azure II (C.I. 52010/52015) 0,06 g
Hwaoivn Y (kitpivwnn) (C.I. 45380) Certistain® 0,06 g
MeBavoAn 100 ml

AvadeloTe yia 1 wpa og Bepuokpacia dwuariou.

ApnoTe va oTabei yia 5 nUEPEG Kail dInBnaoTe

To Npoo@ATa NApackeuaopevo diaAupa xpwong Ba npénel va dinbnbei npiv
anoé Tn xpnon.

PuBuIOTIKO S1GAupa
Ma Tnv npoetoipacia nepinou 1000 ml diaAUpaTog, NpoaBEaTe Kal dIaAUOTE:

Alokio PuBpuioTikoU, ap. kataA. 1.11373 (pH 6,4), 1 diokio
ap. kataA. 1.11374 (pH 6,8) | ap. katah. 1.09468

(pH 7,2) avaloya pe To anaiToUPeEVO XpwHa

avTidpaong

AneoTaypévo vepod 1.000 ml

Aiadikacia
Xp®Oon OToV SEIYHATOPOPEA XPWONG

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

MAGKa PE OTEYVWHEVO OTOV AEPA €MiXpIoua

AidAupa Azure II - nwoivng | 1 ml | kKaAUWTE NARpwG 1 AenTo
Y

PuBuioTIKO S1dAupa 2 ml | avapeigre 5 \enTd
PuBuIoTIKO diaAupa €knAuon 1 AenTo
PuBpioTIkO diaAupa €knAuon 1 AenTd

STEYVWOTE oTOV aépa [n.x. OAn Tn vuxTa (8 wpeg) n o 50 °C oTov
B8aAlapo Enpavong]

H xprion €Aaiou epRANTIONG CUVICTATAI Yia TNV avdAuon NAQK®V Mou £Xouv
unoBAnBei oe xpwaon Pe peyeBuvaon pikpookoniou >40x.

AvTISpaocThpia
Ap. kataAdyou  Azure II (C.I. 52010/52015) 10 g, 1 kg
1.09211 yia Hikpoaokonia
Ap. Eupetnpiou XpwuaTtog (C.I.): 52010 / 52015
AnaiToUvTal niong:
Ap. KaTaAoyou  MeBavoAn 11,
1.06009 yia avaluon EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51
Ap. kataAdyou  Hwoivn Y (kirpivwnn) (C.I. 45380) 25g,
1.04134 yia pikpookonia Certistain® 100 g
(un IVD)
Ap. kataloyou  Aiokia PuBuioTikou pH 7,2 100 diokia
1.09468 yla TNV Napackeun pubuioTikoU diaAlpaTog
kaTa WEISE
yia TN XpWwon enixpIoUAaTwy aipaTtog
n
Ap. kataloyou  Aiokia PuBuioTikoU pH 6,4 100 diokia
1.11373 yla TNV Napackeun pubuioTikoU diaAupaTog
kata WEISE
yia TN XpWaon €nixpIoUAaTwy aipgatog
n
Ap. kataAdyou  Aiokia PuBpioTikoU pH 6,8 100 diokia
1.11374 yia Napackeun pubpioTikoU dIaAlpaTog KaTa

WEISE
yia TN XpWon €niXpIoUAT®WV aigatog

AnoTtéAecua
PuBuIoTIKO PuBuIOTIKO PuBuIOTIKO
d1aAupa pH 6,4 di1aAupa pH 6,8 di1aAupa pH 7,2
KuTTapikoi KOKKIVO-BIOAETI KOKKIVO-BIOAETI KOKKIVO-BIOAETI
nupnveq
KuTttapdénAaopa  kuavoUv Kuavouv Kuavouv
TV
AEPPOKUTTAPWV
KuTttapdénAaopa  ykpi-kuavouv YyKpI-Kuavouv YKpI-Kuavouv
TV
HOVOKUTTApWV

0UdETEPOPIAIKA
KOKKia

NWOIVOPIAIKA
KOKKia

Baceo®iAika
KOKKia

OpouBokuTTapa

EpuBpokUTTapa

avoixTd BIOAETI
Kepapdi-epubpo
OKOUPO BIOAETI

BloOAETI

KOKKIVWMO

avolIxTo BIOAETI
Kepap1di-epubpo
oKkoUpo BIOAETI

BIOAETI

KOKKIVWMO

avoixTo BIOAETI
KepapIdi-epubpo
oKoUPO BIOAETI

BIOAETI

KOKKIVWMO



TEXVIKEG ONMHEIDOEIG

To MIKPOOKOMIO MOU XpnaolUonolgiTal Ba Npenel va NANPoi TIG anaiTroeig eVOg
1aTpikoU dIayvwoTIKoU €pyacTnpiou.

To npdoPaTa Napackeuaopevo diaAupa xpwong 6a npénel va dinbnbei npiv
anoé Tn xpnon.

AQalp£oTe To eminAéov €Aalo eUBANTIONG NPIV anod TNV apxelobérnon.

XapakTnpIioTIKa avaAuTikhG anddoong

To «Azure II (C.I. 52010/52015)» xpwuaTiel kal kAT’ auTtov Tov TpoOno
aneikovilel BIOAOYIKEG OOMEG, ONWG NEPIYPAPETAlI OTO KEPAAQIO «AMOTEAE-
Opa» auTV TWV 0dNYIWV XPAonG. To Npoidv Npénel va xpnaoiydonolgital povo
and eEouaiodoTnuéva kal eEsIBIKEUPEVa AToua Kai n xprnaon Tou nepiAappa-
Vel, HETAEU AAAwV, TNV NpoeToipacia delypudTwy Kal avTidpacTnpiwy, Tov
XEIPIOUO JEIYHATWY, TN ANWN anoQAcewV OXETIKA UE TOUG KaTAAANAOUG
MAPTUPEG Kal aAAa.

H avaAuTikr) anddoaon Tou npoiovTog enIBERAIVETAI PHE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.

Ma Tig akdAouBeg xpwaoelg eNBeBalRBNKE N avaAuTikr anddoon 6oov agopd
TRV €181kOTNTA, TNV €ualoBnaoia Kal TNV ENavarnyigoTnTa Tou NpoiovTog Pe
nocooTo 100%:

EL
MpooTacia and Aoipmwin
©a npénel va AapBdavovTal anoTeAeouaTika PETPA yia TNV nNpoaTacia ano
AOIMWEN oUPPWVA PE TIG EPYAOTNPIAKEG KATEUBUVTNPIEG YPAHMEG.

0dnyieg andéppiyng

H ouokeuacia npénel va anoppinTeTal cUPPVA KE TIG TPEXOUTEG 0dNYieg
anoéppIyng.

Ta xpnoigonoinuéva diaAUpaTa kal Ta diIaAlpaTa Twv onoiwv n nUepopnvia
ANENG €xel NapeABel Npénel va anoppinTovTal wg €131k anoBANTa cUPpwva
HE TIG TOMIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUHES. O NANPOPOPIEG yia TNV andoppiyn
napexovral aTov 00v6€0po «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUMBOUAEG yia TNV anodoppiyn TwV NPoidVTwv lepooKonlag) oTn dievBbuvon
WWw.microscopy-products.com. EvTOG TnG EE, 0 TpeXOVTWG EQapHolOPEVOG
KANONIZMOZ cival o Kuvowopoq (EK) Ap. 1272/2008 yia v Tagivounon,
TNV €MICRAPAVON Kal TN CUOKEUAOia TwV OUCIQV KAl TWV HEIYHATWV, TNV TPO-
nonoinon Kai Tnv Katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kai

EidikotnTa | EuaioBnoia | EidikéTnTa | Euaiobnaia
METAEY METAEY EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopi- | npoadiopi- | npoadiopi- | Npoadiopi-
OHOV OHOV gpou opou
AlpaToAoyikn
Xpwaon
KuTTapikoi 20/20 20/20 7/7 7/7
NUpPrVeg
KuTtTapéniaoua 20/20 20/20 7/7 7/7
TV
AEPPOKUTTAPWV
KuTtTapoéniaoua 20/20 20/20 7/7 7/7
TV
HOVOKUTTApWV
OUDETEPOPIAIKA 20/20 20/20 7/7 7/7
KOKKia
NWoIVOPIAIKA 20/20 20/20 7/7 7/7
KOKKia
Baceo@IAika 20/20 20/20 7/7 7/7
KOKKia
OpopBokUTTapa 20/20 20/20 7/7 7/7
EpuBpokUTTapa 20/20 20/20 7/7 7/7

AnoTeAEopPATa avaAuTikng anodoong

Ta dedopéva evrdg Tou npoadiopiopol (oTnv idia napTida) kal JeTa&u Twv
npoacdIopIoP®V (O dIapOopPETIKEG NapTideg) deixvouv Tov apiBuo Twv dopwv
nou xpwuartiornkav opBda oe oxEon PE TOV apiOUO TWV NPoadIopPIoU®Y Mou
EKTEAEOTNKAV.

Ta anoteAéopara and auTthv Tnv a&loAdynaon Tng anodoong niBeBaiwvouyv
OTI TO NpoioV €ival a§idnioTo kal KaTaAAnAo yia Tn Xpnon yia Tnv onoia
npoopileTar.

Aiayvwon

01 diayvwoeig 6a npénel va yivovTal povo anod appddio kai eEouciodoTnHEVO
nPoowWMIKO.

©a npénel va xpnaoldonoleital €ykupn ovopaTtoAoyid.

AuTH n pEBODOG HNopei va xpnaoiygonoinBei cUPINANPWHATIKA yia Tn didyvwaon
OTOUG avBpwnoug.

©a npénel va emAeyolv Kal va EpappooTolV NEPICOOTEPESG DOKIUATIEG
oUpPWVa PE avayvwpIoPEVEG HEBODOUG.

KataAAnAor €éAeyxol Ba npenel va digEayovTal Pe KABe epapupoyn yia Tnv
ano®uyn Aavbaouévou anoTeAETUATOC,.

®UAagn

AnoBnkeloTe To Azure II (C.I. 52010/52015) - yia pikpookonia og Bgppo-
kpagoia +2 °C €wg +30 °C.

Aiapkeia {wng

To Azure II (C.I. 52010/52015) - yia pikpookonia Pnopei va xpnoigonoineei
£WG TNV avaypa@opevn nuepounvia Anéng.

MeTa TO NPWTO avowpo TNG PIAANG, TO NEPIEXOHEVO unopsl va
Xpnaoigonoindei €wg kai Tnv avaypa(popsvr] npspopnvm AREng oTav
anoBnkeleTal o Beppokpaaia +2 °C €wg +30 °

O1 @IGAeg npénel va diaTnpouvTal EpUNTIKA K)\ao-rsq OUVEXWG.

MpooBeTeG 0dNYieg

lNa enayyeAparikn Xpron Hovo.

Ma Tnv ano@uyn oQaAudaTwy, n epappoyn Npénel va npayuaronolsital Jovo
and EUNEIPo NPOoWNIKO.

©a npénel va akoAouBouvTal o1 €BVIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUMEG YIa TV
ao@dAeia oTnv epyaaia kai Tn dilac@daAion noioTNTAG.

Mpénel va xpnoidonolouvTal HIKpookonia eEonAiopéva cUPeWVa We Ta
npotuna.

Edv anaiteital XpnolPonoIinoTe Wia NPOTUMNN PUYOKEVTPO KATAAANAN yia
1aTpIKO S1ayVWOTIKO EPYACTRIO.

TNV Tpononoinan Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaoTtnpia

Ap. kataloyou  DPX véo 500 ml
1.00579 Un udaTikd PECO OTEPEWONG
yia Hikpookonia
Ap. kataloyou  Entellan™ véo 500 ml
1.00869 yia kaAunTtpida
yla pikpookonia
Ap. KataAoyou  MeTouaiwpeévn ailBavoin pe nepinou 1% 11,2,51
1.00974 HEBUAQIBUAIKN KETOVN
yia avaAuon EMSURE®
Ap. kataloyou  Hwaivn Y (kitpivwnn) (C.I. 45380) 25g,
1.04134 yia pikpookonia Certistain® 100 g
(pn IVD)
Ap. kataloyou  ‘'EAdio gpBanTiong >Tayovo-
1.04 i HETPIK
04699 yia gikpookonia <P|0)\f] 108
ml, 5(50 mI
Ap. Kataloyou  MeBavoin 11,
1.06009 yia avaihuon EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51
Ap. kataloyou  Entellan™ véo 100 ml,
1.07961 HECO Taxeiag oTePEWONG 500 ml,
yia pikpookonia 11
Ap. KATaAOYou  ZUAEvIo (I00UEPEC peiypa) 41
1.08298 yia ioToAoyia
Ap. kataldoyou  Neo-Mount™ >Tayovo-
1.09016 Aavudpo HECO OTEPEWONG UETDIKH
i PIlaAn
yla pikpookonia 100 mi"
500 m!
Ap. kaTaAoyou  Alokia PuBpuioTikoU pH 7,2 100 tabs
1.09468 yia Napackeun pubpioTikoU dIaAluaTog KaTa
WEISE
yia Tn Xpwan €niXpIoUAaTwy aipgarog
Ap. kataloyou  Neo-Clear™ (unokaTaoTaTto EUAeviou) 51
1.09843 yia Jikpookonia
Ap. kataldyou  Aiokia PuBuioTikou pH 6,4 100 diokia
1.11373 yia TNV Napackeun pubuioTikoU diaAupaTog
katd WEISE
yla Tn XpWaon eniXpIoUAT®WV aipgatog
Ap. kataloyou  Aiokia PuBpioTikou pH 6,8 100 diokia

1.11374

yla napackeun pubpioTikoU SlaAupaTog KaTta
WEISE
yia TN XpWon €niXpIoUATWV aigaTog

Ta&ivopnon kivduvou
Ap. kataAdyou 1.09211

MapakaAoUpe avaTpEETe aTnV Ta&ivounan KivdUvou Nou €ival EKTUNWHEVN
€ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOPOPIEG MOU NAPEXOVTAl OTO PUAAO SESOPEVWV

aopaAeiac.

To @UANO dedopévwyv acpdaAeiag diaTiBeTal gTov 10TOTOMNO KAl KATOMIV

aITAPaToc.

KUpia cuoTaTika Tou npoiovTog
Ap. kataAdyou 1.09211
C.I. 52015 + 52010

Fevikn naparipnon

Eav kata tn xpnon autng Tng oucKsunq n €€aitiag TNG xpncnq NG, npo-
kAnBei coBapo oupPav, va To avacpepsTe OTOV KATAOKEUAOTN KGI/I’] aTov

€E0UO0I000TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTeyvia

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: P. Bock, 1989, Urban &
Schwarzenberg, 17. Auflage

2. 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

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,

fourth Edition



H302: EmBAaBEG og nepinTwaon KATanoong.

P264: MAUvETE TO dEPUA OXOAATTIKA LETA TO XEIPIOHO.

P270: Mnv TpwTE, NiVETE 1 KANVI(ETE, OTAV XPNOIKOMOIEITE AUTO TO NPOIOV.
P301 + P312: E MNEPINTQZH KATANOZHZ: KaheéoTte To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN/ yiaTpo, av aioBavBeite adiabeaia.

P501: AIGBe0N TOU NEPIEXOUEVOU/ MEPIEKTN OE EYKEKPIPEVN Hovada diabeang
anoBARTwV.
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2024-Sep-01 | ApxIkn €kdoan HE TNV €10AYWYT TOU IGTOPIKOU
avaBewpnong
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Sigma-Aldrich.

1.09211.0010 |REF
1.09211.1000

Mikroskopi

Azure 11
(fargindex 52010/52015)

for mikroskopi

Endast for yrkesmadssig anvdandning

|VD Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik c €

Avsett syfte

"Azure II (féargindex 52010/52015) - fér mikroskopi" anvands till
humanmedicinsk celldiagnostik vid undersdkning av provmaterial av
manskligt ursprung. Det ar ett torrt fargningsdmne som anvands till att
bereda en fargningsldsning och som, nar det anvands tillsammans med
andra in vitro-diagnostiska produkter fr&n vart sortiment, méjliggor en
diagnostisk utvardering av malstrukturer (genom fixering, vid behov
inbdddning, fargning med ovan namnda Azure II-I6sning, motfargning och
montering) i hematologiska provmaterial och kliniska cytologiprover, t.ex
utstryk av helblod eller benmarg.

Ofargade strukturer har relativt 1&g kontrast och &r extremt svara att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med fargningsldsningen
underlattar for den behdriga och kvalificerade forskaren att battre definiera
formen och strukturen i sadant fall. Ytterligare undersdkningar kan bli
nodvandiga for att stélla en definitiv diagnos.

Princip

Fargamnet “Azure II (férgindex 52010/52015) - for mikrosl(opi" aren
definierad blandning av fargdmnena azure I och metylenblatt (1+1), som
med en tillsats av eosin Y anvands for att farga in hematologiska prover.

Karnfargningen ar baserat p& den molekylara interaktionen ellan fargamnet
eosin Y och azur B-DNA-komplex. Férgamnena bildar tillsammans ett eosin
Y-azur B—DNA—ké)mpIex. Resulterande fargningsintensitet beror pd halten av
azur B och férhallandet mellan azur B och eosin Y.

Vidare kan den resulterande fargningen variera beroende pé& fixeringens

inverkan, fargningstiderna och Iésningarnas eller buffertdamnenas pH-
varden.

Provmaterial

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

Reagens

Kat.nr 1.09211 Azure II (fargindex 52010/52015) 10 g, 1 kg
for mikroskopi

Fargindexnr: 52010 / 52015

Dessutom behdvs:

Kat.nr 1.06009 Metanol 11,
pro analysi EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51

Kat.nr. 1.04134 Eosin Y (gulaktig) (fargindex 45380) 2549,
fér mikroskopi Certistain® 100 g
(icke-IVD)

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

eller

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

eller

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

for fargning av blodutstryk

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 bruksanvis-
ningar foljas.

Reagensberedning
Azure II-eosin Y-l6sning
For beredning av ca 100 ml I6sningsblandning, tillsatt och 16s upp:

Azure II (fargindex 52010/52015) 0,06 g
Eosin Y (gulaktig) (fargindex 45380) Certistain® 0,06 g
Metanol 100 ml

R6r om under en timme vid rumstemperatur.

L3t std i 5 dagar och filtrera

Nyberedd fargningsldsning ska filtreras fore anvandning.

Buffertlosning
For beredning av ca 1000 ml I6sningsblandning, tillsatt och 16s upp:

Bufferttablett, kat.nr 1.11373 (pH 6,4), kat.nr 1 tablett
1.11374 (pH 6,8) eller kat.nr 1.09468 (pH 7,2)

beroende pa reaktionsfargen som behdvs

Destillerat vatten 1000 ml

Forfarande

Fargning péa fiargningsstall

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

Objektglas med lufttorkat utstryk

Azure II-eosin Y-l6sning 1 ml | tack fullstandigt 1 min.
Buffertlésning 2 ml blanda 5 min.
Buffertlosning skolj 1 min.
Buffertlésning skolj 1 min.

Lufttorka (t.ex. éver natten eller vid 50 °C i torkskgp)

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

Resultat
Buffertlosning Buffertlosning Buffertlosning
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Cellkarnor roédvioletta rodvioletta rodvioletta
Lymfocyters bld bld bld
cytoplasma
Monocyters gré-bld gra-bld gra-bld
cytoplasma
Neutrofila ljusvioletta ljusvioletta ljusvioletta
granula
Eosinofila tegelroda tegelroda tegelroda
granula
Basofila morkvioletta morkvioletta morkvioletta
granula
Trombocyter violetta violetta violetta
Erytrocyter rodaktiga rodaktiga rodaktiga

Tekniska anmarkningar

Mikroskopet som anvands ska uppfylla kraven for ett laboratorium for
medicinsk diagnostik.
Nyberedd fargningslésning ska filtreras fore anvandning.

Ta bort dverskott av immersionsolja fére inmatningen.



Analytiska prestandaegenskaper

"Azure II (fargindex 52010/52015)” inférgar och visualiserar darmed
biologiska strukturer enligt beskrivningen i kapitlet “Resultat” i den har
bruksanvisningen. Produkten far bara anvandas av behériga och kvalificera-
de personer fér bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering,
val av Iampliga 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
Hematologisk
infargning
Cellkarnor 20/20 20/20 7/7 7/7
Lymfocyters 20/20 20/20 7/7 7/7
cytoplasma
Monocyters 20/20 20/20 7/7 7/7
cytoplasma
Neutrofila 20/20 20/20 7/7 7/7
granula
Eosinofila 20/20 20/20 7/7 7/7
granula
Basofila 20/20 20/20 7/7 7/7
granula
Trombocyter 20/20 20/20 7/7 7/7
Erytrocyter 20/20 20/20 7/7 7/7

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erhalina frdn samma sats) och interdata (erh?llna fran olika
satser) anger antalet korrekt inférgade strukturer i férhallande till antalet
genomfdrda analyser.

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

Diagnostik

Diagnoser ska stallas av behorig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvéndas.

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

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

Forvaring

Forvara Azure II (fargindex 52010/52015) - for mikroskopi vid +2 °C till
+30°C.

Hallbarhetstid

Azure II (fargindex 52010/52015) - fér mikroskopi kan anvédndas fram till
angivet utgdngsdatum.

Nér flaskan har oppnats for forsta géngen kan innehdllet anvandas fram till
angivet utgangsdatum om den forvaras vid +2 °C till +30 °C.

Flaskorna maste alltid vara val tillslutna.

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesmassig anvandning.

For att undvika fel far appliceringen endast utféras av kvalificerad personal.
Nationella riktlinjer for 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 géllande riktlinjer for
avfallshantering.

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

sv
Hjalpreagens

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

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

Kat.nr 1.00974 Etanol denaturerad 11,2,51

med ca 1 % metyletylketon,
pro analysi EMSURE®

Kat.nr. 1.04134 Eosin Y (gulaktig) (fargindex 45380) 25 g,
for mikroskopi Certistain® 100 g
(icke-IVD)
Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml
for mikroskopi droppflas-
ka, 100 ml,
500 ml
Kat.nr 1.06009 Metanol 11,
pro analysi EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51
Kat.nr 1.07961 Entellan™ ny 100 ml,
snabbt monteringsmedium 500 ml,
for mikroskopi 11
Kat.nr 1.08298 Xylen (isomerblandning) 41
for histologi
Kat.nr 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vattenfritt monteringsmedel droppflas-
for mikroskopi ka, 500 ml
Kat.nr 1.09468 Bufferttabletter pH 7,2 100
for beredning av buffertlésning tabletter
enligt Weise
for fargning av blodutstryk
Kat.nr 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitut) 51
for mikroskopi
Kat.nr 1.11373  Bufferttabletter pH 6,4 100
for beredning av buffertldsning tabletter
enligt Weise
for fargning av blodutstryk
Kat.nr 1.11374  Bufferttabletter pH 6,8 100
for beredning av buffertlésning tabletter

enligt Weise
for fargning av blodutstryk

Faroklassificering
Kat.nr 1.09211

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i
sakerhetsdatabladet.
Sakerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pd begéaran.

Produktens huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.09211
Fargindex 52015 + 52010

Generell anmarkning

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

Litteratur

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: P. Bock, 1989, Urban &
Schwarzenberg, 17. Auflage

2. 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

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

H302: Skadligt vid fortaring.

P264: Tvatta huden grundligt efter anvandning.
P270: At inte, drick inte och rék inte ndr du anvénder produkten.

P301 + P312: VID FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONS-
CENTRALEN/ lékare.

P501: Innehdllet/ behallaren lamnas till en godkénd avfallsanldggning.
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Mikroskopie
Azur II (C.I. 52010/52015)

pro mikroskopii

Pouze pro profesionalni pouziti

Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro

IVD

€

Zamysleny ucel

Tento ,,Azur II (C.I. 52010/52015) - pro mikroskopii” se pouZziva k bunécné
diagnostice v oblasti humanni mediciny a slouzi k i&el@im histologického
vySetfeni materialu vzorkd lidského plivodu. Jednd se o suché barvivo
pouzivané k pripravé barviciho roztoku, ktery v pfipadé pouZiti spolecné

s jinymi vyrobky pro diagnostiku in vitro z naseho portfolia (fixace nebo

v pfipadé potreby zaliti, barveni vy$e uvedenym roztokem azuru II,
kontrastniho barveni, montovani) umoziiuje vyhodnoceni cilovych struktur

v materidlech hematologickych a klinicko-cytologickych vzorkd, naptiklad
natér plné krve nebo kostni diené, pro diagnostické tcely.

Nebarvené struktury maji naopak relativné nizky kontrast a je velmi obtizné
je rozliSit pod svételnym mikroskopem. V takovych pfipadech pomaéahaji
autorizovanému a kvalifikovaném vyzkumnému pracovnikovi |épe definovat
formu a strukturu snimky ziskané pouzitim barvicich roztok{. Ke stanoveni
definitivni diagnézy mohou byt nutna dalsi vysetreni.

Princip

Toto barvivo ,Azur II (C.I. 52010/52015) - pro mikroskopii* je definovana
smés barviv azuru I a methylenové modri (1 + 1), kterd po pfidani eosinu Y
slouzi jako hematologické barvivo.

Barveni jader je zaloZzeno na molekuldrni interakci barviva eosin Y a kom-
plexu azur B s DNA. Obé barviva vytvari komplex Eosin Y - Azur B-DNA

a intenzita vysledného zbarveni zavisi na obsahu Cinidla Azur B a poméru
Azur B: Eosin Y.

Kromé toho se mize vysledné zbgrveni lisit v zavislosti na vlivu fixace,
doby barveni, hodnoty pH roztoku nebo pufrovacich latek.

Material vzorku

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

Cinidla

Kat. ¢. 1.09211 Azur II (C.I. 52010 / 52015) 10 g, 1 kg
pro mikroskopii

C. kédu barvy (C.1.): 52010 / 52015

Dalsi potfebné materialy:

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

Kat. ¢. 1.04134 Eosin Y (Zlutavy) (C.I. 45380) 25g,
pro mikroskopii Certistain® 100 g
(non-1IVD)

Kat. ¢. 1.09468 Pufrové tablety pH 7,2 100 tablet
k pripravé pufru podle Weise
pro barveni krevnich natér{

nebo

Kat. ¢. 1.11373 Pufrové tablety pH 6,4 100 tablet
k pfipravé pufru podle Weise
pro barveni krevnich natér{

nebo

Kat. ¢. 1.11374 Pufrové tablety pH 6,8 100 tablet

k pfipravé pufru podle Weise
pro barveni krevnich natér{

cz
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PFiprava vzorkd
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 piipravé je nutné pouzit vhodné nastroje.
Dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se aplikace/pouziti.

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

Priprava cinidla
Roztok azuru II - eosinu Y
Na pFipravu pfiblizné 100 ml roztoku, pfidejte a rozpustte:

Azur II (C.I. 52010/52015) 0,06 g
Eosin Y (Zlutavy) (C.I. 45380) Certistain® 0,06 g
Methanol 100 ml

Michejte po dobu 1 hodiny pfi pokojové teploté

Promichejte, nechte stat 5 dni a prefiltrujte

Cerstvé pripraveny barvici roztok by se pted pouZitim mél prefiltrovat.

Roztok pufru
Na pFipravu pfiblizné 1 000 ml roztoku, pFidejte a rozpustte:

Pufrovaci tablet, kat. ¢. 1.11373 (pH 6,4), kat. ¢. 1 tableta
1.11374 (pH 6,8) nebo kat. ¢. 1.09468 (pH 7,2) v

zavislosti od poZzadované barvy reakce

Destilovana voda 1 000 ml

Postup
Barveni v barvicim stojanku

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

Sklicko s natérem zaschlym na vzduchu

Roztok azuru II - eosinu Y 1 ml | 4plné pokryjte 1 min
Roztok pufru 2mil promichejte 5 min
Roztok pufru oplachnuti 1 min
Roztok pufru oplachnuti 1 min

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

PFi analyze obarvenych preparatd pod mikroskopem pFi vice ne? 40nasob-
ném zvétSeni se doporucuje pouzivat imerzni olej.

Vysledek

Roztok pufru

Roztok pufru

Roztok pufru

pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Bunécna jadra Cerveno-fialova Cerveno-fialova Cerveno-fialova
Cytoplazma modra modra modra
lymfocytu
Cytoplazg1a
monocytu Sedé-modra Sedé-modrd Sedé-modra
Neutrofilni svétle fialova svétle fialova svétle fialova
granula
Eosinofilni cihlové Cervena cihlové cervena cihlové cervena
granula
Basofilni tmavé fialova tmavé fialova tmavé fialova
granula
Trombocyty fialova fialova fialova
Erytrocyty nacervenald nacervenald nacervenald

Technické poznamky
Pouzity mikroskop by mél splfiovat pozadavky zdravotnické diagnostické

laboratore.

Cerstvé pripraveny barvici roztok by se pred pouzitim mél prefiltrovat.
PFed uloZenim odstrarite prebytek imerzniho oleje.



Analytické vykonnostni parametry

+Azur 1I (C.I. 52010 / 52015)" barvi a tim vizualizuje biologické struktu-
ry, jak je popséano v kapitole ,Vysledek" tohoto navodu k pouZiti. Vyrobek
sméji pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz plati mimo jiné
pro pripravu vzorkd a ¢inidel, manipulaci se vzorky, rozhodnuti o vhodnych
kontrolach a dalsi.

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

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

Specific- Senzitivita | Specific- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v VvV ramci
testy ramci testu | testu
Hematologické
barveni
Bunécéna jadra 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
lymfocytd
Cytoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
monocytd
Neutrofilni granula | 20/20 20/20 7/7 7/7
Eosinofilni granula | 20/20 20/20 7/7 7/7
Basofilni granula 20/20 20/20 7/7 7/7
Trombocyty 20/20 20/20 7/7 7/7
Erytrocyty 20/20 20/20 7/7 7/7

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrt

Vysledky v ramci jednoho testu (provedeného na stejné Sarzi) a mezi testy
(provedenymi na ruznych Sarzich) uvédoéjl' pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poctu provedenych testu.

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

Diagnostika

Stanoveni diagnéz m{Ze provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako doplfikovou v diagnostice u lidi.

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

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

Skladovani

Azur II (C.I. 52010 / 52015) - pro mikroskopii skladujte pfi +2°Caz
+30°C.

Doba pouzitelnosti

Azur II (C.I. 52010/52015) - pro mikroskopii Ize pouzivat az do uplynuti
uvedené doby pouzitelnosti.

Po prvnim otevfeni lahvi¢ky Ize obsah pouzivat az do uplynuti uvedené doby
pouzitelnosti, je-li skladovan pfi teploté +2 °Caz +30 °C.

Lahvi¢ky museji byt vzdy tésné uzaviené.

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

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

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

Je nutno pouzivat standardné vybavené mikroskopy.

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

Ochrana pred infekci

Je nutno prijmout Ucinna opatfeni na ochranu pred infekci v souladu s
laboratornimi smérnicemi.

Pokyny ohledné likvidace

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

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

cz
Pomocna cinidla

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

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

Kat. ¢. 1.00974 Ethanol denaturovany cca 1 % 11,251
methylethylketonem
pro analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.04134 Eosin Y (zlutavy) (C.I. 45380) 25 g,
pro mikroskopii Certistain® 100 g
(non-1IVD)
Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100ml
pro mikroskopii kapaci
lahvicka,
100 ml,
500 ml
Kat. ¢. 1.06009 Methanol 11,
pro analyzu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51
Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml,
rychlé zalévaci médium 500 ml,
pro mikroskopii 11
Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomericka smés) 4|
pro histologii
Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
bezvodé montovaci medium kapaci
pro mikroskopii lahvicka,
500 ml
Kat. ¢. 1.09468 Pufrové tablety pH 7,2 100 tablet

k pfipravé pufru podle Weise
pro barveni krevnich natér{

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

Kat. ¢. 1.11373 Pufrové tablety pH 6,4 100 tablet
k pFipravé pufru podle Weise
pro barveni krevnich natéru

Kat. ¢. 1.11374 Pufrové tablety pH 6,8 100 tablet

k pripravé pufru podle Weise
pro barveni krevnich natér(

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.09211

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

Hlavni slozky vyrobku
Kat. ¢. 1.09211
C.I. 52015 + 52010

Obecna poznamka

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

Literaturu

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: P. Bock, 1989, Urban &
Schwarzenberg, 17. Auflage

2. 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

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

H302: Zdravi skodlivy pfi poziti.

P264: Po manipulaci diikladné omyjte k{zi.
P270: PFi pouzivani tohoto vyrobku nejezte, nepijte ani nekufte.

P301 + P312; PRI POZITI: Necitite-li se dobie, volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO/ Iékafe.

P501: Odstrafite obsah/ obal v zaFizeni schvaleném pro likvidaci odpadd.



. . ., cz
Historie revizi

Verze KomentaF k apravam

2024-Sep-01 | Plvodni verze s pridanou tabulkou historie revizi

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

Status: 2024-Sep-01

Divize Life Science spoleénosti Merck pouZiva v USA a Kanadé nazev MilliporeSigma.
© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany, a/nebo jeji dcefiné a sesterské spole¢nosti. Vsechna prava Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,

vyhrazena. Merck a Sigma-Aldrich jsou ochranné znamky spolecnosti Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Tel. +49(0)6151 72-2440 MERCK
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastniku. Podrobné informace o N N

ochrannych znamkach Ize ziskat ve vefejné dostupnych zdrojich. www.sigmaaldrich.com



Sigma-Aldrich.

1.09211.0010 |REF
1.09211.1000

Microscopie
Azur II (C.I. 52010/52015)

pentru microscopie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

Acest ,Azur II (C.I. 52010/52015) - pentru microscopie” este utilizat pentru
diagnosticul celulelor medicale umane si serveste scopului de investigatie

a esantioanelor de origine umana. Acesta este un colorant uscat, utili-

zat pentru prepararea solutiei de colorare care, atunci cand este utilizata
fmpreund cu alte produse pentru diagnosticare in vitro din portofoliul nostru,
face posibild evaluarea in scop de diagnostic (prin fixare, dacd este necesar
incastrare, colorare cu solutia Azur II de mai sus, contracolorare, montare)

a structurilor tinta din esantioanele de origine umana, hematologice si clini-
co-citologice, de exemplu frotiuri de sange integral sau maduva osoasa.

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

Principiu de functionare

Acest colorant ,Azur II (C.I. 52010/52015) - pentru microscopie” este un
amestec de coloranti definit prin azur I si albastru de metilen (1+1), pentru
utilizare la coloratiile hematologice prin addugarea eozinei Y.

Colorarea nucleilor se datoreaza interactiunii moleculare dintre colorantul
Eozind Y si un complex Azur B cu ADN. Ambii coloranti formeaza un com-
plex Eozind Y - Azur B-ADN, iar intensitatea colorarii rezultate depinde de
continutul de Azur B si de raportul Azur B: Eozina Y.

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

Esantion de proba

Ca material de incepere sunt utilizate frotiuri proaspete, native, de sange
integral sau maduva osoasa, dar si material citologic clinic precum sediment
urinar, sputd, frotiuri din biopsii de aspiratie pe ac fin (BAAF), clatiri, urme
imprimate.

Reactivi

Cat. nr. Azur II (C.I. 52010/52015) 10 g, 1 kg

1.09211 pentru microscopie

Index nr. culoare: 52010 / 52015

De asemenea, este necesar:

Cat. nr. Metanol 11,

1.06009 pentru analiza EMSURE® ACS, 1SO, Reag. Ph Eur 2,51, 51

Cat. nr. Eozind Y (galbuie) (C.I. 45380) 25 g,

1.04134 pentru microscopie Certistain® 100 g
(non-IVD)

Cat. nr. Tablete tampon pH 7,2 100

1.09468 pentru prepararea solutiei tampon conf. WEISE tablete
pentru colorarea frotiurilor din sange

sau

Cat. nr. Tablete tampon pH 6,4 100

1.11373 pentru prepararea solutiei tampon conf. WEISE tablete
pentru colorarea frotiurilor din sange

sau

Cat. nr. Tablete tampon pH 6,8 100

1.11374 pentru prepararea solutiei tampon conf. WEISE tablete

pentru colorarea frotiurilor din sénge

RO
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Pregatirea 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.

Prepararea reactivului
Solutie Azur II - Eozina Y
Pentru prepararea a aprox. 100 ml de solutie, addugati si dizolvati:

Azur II (C.I. 52010/52015) 0,06 g
Eozina Y (galbuie) (C.I. 45380) Certistain® 0,06 g
Metanol 100 ml

Amestecati timp de 1 ord la temperatura camerei.

Lasati sa stea timp de 5 zile si filtrati

Solutia de colorare proaspat preparata trebuie filtratd inainte de utilizare.

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

Tableta tampon, Cat. nr. 1.11373 (pH 6,4), 1 tabletd
Cat. nr. 1.11374 (pH 6,8) sau Cat. nr. 1.09468 (pH

7,2), in functie de culoarea de reactie necesara

Apa distilata 1000 ml

Procedura
Colorarea pe suportul de colorare

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

Lama cu frotiu uscat la aer

Solutie Azur II - Eozind Y 1ml acoperiti complet 1 min
Solutie tampon 2 ml amestecati 5 min
Solutie tampon clatire 1 min
Solutie tampon clatire 1 min

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

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

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

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.
Solutia de colorare proaspat preparata trebuie filtratd inainte de utilizare.

Inlaturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.



Caracteristici de performanta analitica

+Azur 1I (C.I. 52010/52015)” coloreaza si, prin urmare, vizibilizeaza struc-
turile biologice, asa cum este descris in capitolul ,Rezultat” al acestei IDU.
Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane autorizate si calificate,
utilizarea incluzand, printre altele, pregatirea probelor si a reactivilor, mani-
pularea probelor, deciziile privind controalele adecvate si multe altele.
Performanta analiticd a produsului este confirmata prin testarea fiecarui lot
de productie.

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

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Coloratie
hematologica
Nuclee celulare 20/20 20/20 7/7 7/7
Citoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
limfocitelor
Citoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
monocitelor
Granule neutrofile | 20/20 20/20 7/7 7/7
Granule eozinofile | 20/20 20/20 7/7 7/7
Granule bazofile 20/20 20/20 7/7 7/7
Trombocite 20/20 20/20 7/7 7/7
Eritrocite 20/20 20/20 7/7 7/7

Rezultate de performanta analitica

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

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

Diagnostic

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

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

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

Depozitarea

Depozitati Azur II (C.I. 52010/52015) - pentru microscopie la temperaturi
cuprinse intre +2 °C si +30 °C.

Durata de depozitare

Azur II (C.I. 52010/52015) - pentru microscopie poate fi utilizat pana la
data de expirare precizata.

Dupé prima deschidere a flaconului, continutul poate fi utilizat pana la
termenul de valabilitate mentionat, daca este depozitat la +2 °C pana la
+30°C.

Flacoanele trebuie pastrate in permanentd bine inchise.

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 centrifugad 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.
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Reactivi auxiliari

Cat. nr. DPX nou 500 ml
1.00579 mediu de montare neapos,
pentru microscopie
Cat. nr. Entellan™ nou, mediu de montare pentru 500 ml
1.00869 lameld,
pentru microscopie
Cat. nr. Etanol denaturat cu ~ 1% metil-etil-cetona 11,2,51
1.00974 pentru analiza EMSURE®
Cat. nr. Eozind Y (galbuie) (C.I. 45380) 2549,
1.04134 pentru microscopie Certistain® 100 g
(non-IVD)
Cat. nr. Ulei de imersie Flacon de
1.04699 pentru microscopie picurare
de 100 ml,
100 ml,
500 ml
Cat. nr. Metanol 11,
1.06009 pentru analiza EMSURE® ACS, ISO, Reag. 2,51, 51
Ph Eur
Cat. nr. Entellan™ nou, mediu de montare rapid 100 ml,
1.07961 pentru microscopie 500 ml,
11
Cat. nr. Xilen (amestec de izomeri) 41
1.08298 pentru histologie
Cat. nr. Neo-Mount™ anhidru - mediu de montare Flacon de
1.09016 pentru microscopie picurare
de 100 ml,
500 ml
Cat. nr. Tablete tampon pH 7,2 100
1.09468 pentru prepararea solutiei tampon conf. tablete
WEISE
pentru colorarea frotiurilor din sange
Cat. nr. Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51
1.09843 pentru microscopie
Cat. nr. Tablete tampon pH 6,4 100
1.11373 pentru prepararea solutiei tampon conf. tablete
WEISE
pentru colorarea frotiurilor din sadnge
Cat. nr. Tablete tampon pH 6,8 100
1.11374 pentru prepararea solutiei tampon conf. tablete
WEISE

pentru colorarea frotiurilor din sange

Categoria de risc
Cat. nr. 1.09211

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

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 1.09211
C.I. 52015 + 52010

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: P. Bock, 1989, Urban &
Schwarzenberg, 17. Auflage

2. 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

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

H302: Nociv in caz de inghitire.

P264: Spalati-va pielea bine dupa utilizare.

P270: A nu manca, bea sau fuma in timpul utilizarii produsului.

P301 + P312: iy CAZ DE fNGHITIRE: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA/ un medic dacd nu va simtiti bine.

P501: Aruncati continutul/ recipientul la o statie autorizatd de eliminare a
deseurilor.
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Sigma-Aldrich.

1.09211.0010 |REF
1.09211.1000

Mikroskopi

Azur II
(Farveindeks 52010/52015)

til mikroskopi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Dette "Azur II (farveindeks 52010/52015) - til mikroskopi" anvendes

til humanmedicinsk cellediagnose og er beregnet til undersggelse af
prgvemateriale fra mennesker. Det er et tgrt farvestof, der bruges til at
forberede en farveoplgsning, som ndr den bruges til in vitro-diagnose
sammen med andre produkter fra vores sortiment laver malstrukturer i
haematologiske og klinisk-cytologiske prgvematerialer (ved fiksering, om
ngdvendigt indstgbning, farvning med ovennavnte azure II-oplgsning,
kontrastfarvning, montering), eksempelvis udstrygninger af fuldblod eller
knoglemaryv, 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
formen og strukturen i sddanne tilfselde. Det kan vaere ngdvendigt med
yderligere undersggelser for at f& en definitiv diagnose.

Princip

Dette farvestof "Azur II (Farveindeks 52010/52015) - til mikroskopi" er
en defineret farveblanding af azure I og methylenbld (1+1), der bruges til
haematologisk farvning ved tilsaetning af eosin Y.

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

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

Prgvemateriale

Friske, normale udstry{’gninger af blod eller knoglemarv samt klinisk-
cytologisk materiale sasom urinsediment, sputum, udstrygninger fra
finnals-aspirations-biopsi (FNAB), skylninger og aftryk bruges som
udgangsmateriale.

Reagenser
Varenr. Azur II (Farveindeks 52010/52015) 10g, 1 kg
1.09211 til mikroskopi
Farveindeksnr.: 52015 / 52015
0gsa pakraevet:
Varenr. Methanol 11,
1.06009 p.a. EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 251,51
Varenr. Eosin Y (gullig) (Farveindeks 45380) 25 g,
1.04134 til mikroskopi Certistain® 100 g
(ikke-IVD)
Varenr. Buffertabletter med en pH-vaerdi pd 7,2 100
1.09468 til fremstilling af bufferoplgsninger pastiller
ifslge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod
eller
Varenr. Buffertabletter med en pH-vaerdi pd 6,4 100
1.11373 til fremstilling af bufferoplgsninger pastiller
ifolge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod
eller
Varenr. Buffertabletter med en pH-veerdi p3 6,8 100
1.11374 til fremstilling af bufferoplgsninger pastiller

ifolge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod

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 prgveudtagning og forberedelse
af prgverne. Fglg producentens anvisninger med henblik p3 anvendelse/
brug.

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

Forberedelse af reagenserne
Azure II - eosin Y-oplgsning
Til fremstilling af ca. 100 ml oplgsning tilseettes og oplgses:

Azur II (Farveindeks 52010/52015) 0,06 g
Eosin Y (gullig) (Farveindeks 45380) Certistain® 0,06 g
Methanol 100 ml

Rgres i 1 time ved stuetemperatur.

Lades sta i 5 dage og filtreres.

Den netop fremstillede farveoplgsning skal filtreres fgr brug.

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

Buffertablet, varenr. 1.11373 (pH 6,4), varenr. 1 tablet
1.11374 (pH 6,8) eller varner. 1.09468 (pH 7,2)
afhaengigt af den pdkreevede reaktionsfarve.

Destilleret vand 1 000 ml

Procedure
Farvning pa farveracket

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

Objektglas med lufttgrret udstrygning

Skal tildeekkes 1 min.
fuldstaendigt

Azure II - eosin Y-oplgsning | 1 ml

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

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

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

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

Tekniske bemeaerkninger

Det anvendte mikroskop skal leve op til kravene p& et laboratorie til
medicinsk diagnose.
Den netop fremstillede farveoplgsning skal filtreres fgr brug.

Fjern overskydende immersionsolie forud for arkivering.



Analytiske ydeevnekarakteristika

"Azur II (Farveindeks 52010/52015)" farver og visualiserer derved biologi-
ske strukturer, som beskrevet i kapitlet “Resultat” i denne brugsanvisning.
Dette produkt m& kun anvendes af autoriserede og kvalificerede personer,
hvilket bl.a. inkluderer forberedelse af prgve og reagens, prgvehandtering,
afggrelser angdende egnede kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekreaeftes ved test af hvert produktionsparti.

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

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet
Haematologisk
farvning
Cellekerner 20/20 20/20 7/7 7/7
Lymfocytternes 20/20 20/20 7/7 7/7
cytoplasma
Monocytternes 20/20 20/20 7/7 7/7
cytoplasma
Neutrofilitisk 20/20 20/20 7/7 7/7
granula
Eosinofilitisk 20/20 20/20 7/7 7/7
granula
Basofilitisk 20/20 20/20 7/7 7/7
granula
Trombocytter 20/20 20/20 7/7 7/7
Erytrocytter 20/20 20/20 7/7 7/7

Analytiske ydeevneresultater

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

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

Diagnostik

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

Denne metode kan anvendes som supplement inden for human diagnostik.
Yderligere test skal udvaelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder.
Der skal udfgres egnede kontroller ved hver anvendelse for at undgd
forkerte resultater.

Opbevaring

Azur II (Farveindeks 52010/52015) - til mikroskopi skal opbevares ved
+2°C til +30°C.

Holdbarhed

Azur II (Farveindeks 52010/52015) - til mikroskopi kan bruges indtil den
anfgrte udlgbsdato.

Efter bning af flasken kan indholdet bruges indtil den anfgrte udlgbsdato,
hvis flasken opbevares ved +2 °C til +30°C.

Flaskerne skal altid vaere forsvarligt lukkede.

Yderligere anvisninger

Kun til professionel brug.

For at undgd 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 gaeldende
standarder.

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

Beskyttelse mod infektioner

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

Bortskaffelse

Emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de gaeldende
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 aendring og ophzaevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 overholdes.
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@vrige reagenser

Varenr. DPX ny 500 ml
1.00579 vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. Entellan™ ny 500 ml
1.00869 til coverslipper
til mikroskopi
Varenr. Ethanol denatureret 11,2,51
1.00974 med ca. 1 % methylethylketon,
p.a. EMSURE®
Varenr. Eosin Y (gullig) (Farveindeks 45380) 25 g,
1.04134 til mikroskopi Certistain® 100 g
(ikke-IVD)
Varenr. Immersionsolie 100-ml
1.04699 til mikroskopi pipette-
flaske,
100 ml,
500 ml
Varenr. Methanol 11,
1.06009 p.a. EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51
Varenr. Entellan™ ny 100 ml,
1.07961 hurtigindstgbningsmiddel 500 ml,
til mikroskopi 11
Varenr. Xylen (isomerisk blanding) 41
1.08298 til histologi
Varenr. Neo-Mount™ 100-ml
1.09016 vandfrit indstgbningsmiddel pipette-
til mikroskopi flaske,
500 ml
Varenr. Buffertabletter med en pH-vaerdi pd 7,2 100
1.09468 til fremstilling af bufferoplgsninger pastiller
ifslge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod
Varenr. Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51
1.09843 til mikroskopi
Varenr. Buffertabletter med en pH-vaerdi pa 6,4 100
1.11373 til fremstilling af bufferoplgsninger pastiller
ifolge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod
Varenr. Buffertabletter med en pH-vaerdi pd 6,8 100
1.11374 til fremstilling af bufferoplgsninger pastiller
ifolge WEISE

til farvning af udstrygninger af blod

Fareklassificering
Varenr. 1.09211

Vaer opmaerksom pa den fareklassificering, der er trykt pd etiketten, og
oplysningerne i sikkerhedsdatabladet.
Sikkerhedsdatabladet f&s pd hjemmesiden og ved forespgrgsel.

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.09211
Farveindeks 52015 + 52010

Generel bemaerkning

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

Litteratur
1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: P. Bock, 1989, Urban &
Schwarzenberg, 17. Auflage

2. 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

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

H302: Farlig ved indtagelse.

P264: Vask huden grundigt efter brug.

P270: Der m3 ikke spises, drikkes eller ryges under brugen af dette
produkt.

P301 + P312: I TILFALDE AF INDTAGELSE: Ring til GIFTLINJEN/ lsege i
tilfaelde af ubehag.

P501: Indholdet/ beholderen bortskaffes i et godkendt affaldsmodtagelses-
anlaeg.
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Sigma-Aldrich.

1.09211.0010
1.09211.1000

Mikroskopiju
Azure II (C.1I. 52010/52015)

za mikroskopiju

REF

Samo za profesionalnu uporabu

In vitro dijagnosticki medicinski proizvod

IVD

€

Namjena

»Azure II (C.I. 52010/52015) - za mikroskopiju” upotrebljava se za
dijagnozu ljudskih medicinskih stanica i sluzi za histolosko istrazivanje
uzorka ljudskog podrijetla. To je suha boja za bojenje zahvaljujuéi kojoj
je kada se upotrebljava s drugim in vitro dijagnosti¢kim proizvodima iz
nase ponude, moguce procijeniti ciljne strukture (fiksacijom, uklapanjem,
bojenjem s prethodno navedenom otopinom Azure II, protubojenjem,
poklpanjem) u hematoloskim i klini¢ko-citoloskim uzorcim, primjerice
razmaze pune krvi ili kostane srzi, u dijagnostic¢ke svrhe.

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

Princip

Prikazana boja ,Azure II (C.I. 52010/52015) - za mikroskopiju" je definirana
smjesa boja azure I i metilensko plavog (1+1) za uporabu u hematoloskim
bojenjima dodavanjem eozina Y.

Bojenje jezgre nastaje zbog molekularne interakcije boje Eosin Y i kompleksa
Azur B s DNK. Obje boje spajaju se u spoj eozin Y - azurna B-DNK i jacina
nastalog bojenja ovisi o sadrzaju azurne B i omjeru azurna B : eozin Y.
Nadalje, nastalo bojenje moZe varirati ovisno o utjecaju fiksiranja,
vremenima bojenja, pH vrijednosti otopina ili tvari pufera.

Uzorak

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

Reagensi

Kat. br. Azure II (C.I. 52010/52015) 10g, 1 kg

1.09211 za mikroskopiju

Broj indeksa boje (C.I.): 52010 / 52015

Takoder potrebno:

Kat. br. Metanol 11,

1.06009 za analizu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51

Kat. br. Eozin Y (zuckast) (C.I. 45380) 25g,

1.04134 za mikroskopiju Certistain® 100 g
(ne-IVD)

Kat. br. Tablete pufera pH 7,2 100

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

ili

Kat. br. Tablete pufera pH 6,4 100

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

ili

Kat. br. Tablete pufera pH 6,8 100

1.11374 za pripremu puferirane otopine prema WEISEU tablete

za bojenje razmaza krvi

Priprema uzorka
Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.
Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.
Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati pri-
kladni instrumenti. Slijedite upute proizvodaca za primjenu/upotrebu.
Kada upotrebljavate odgovaraju¢e pomocne reagense, treba se pridrzavati
njihovih uputa za uporabu.

Priprema reagensa
Azure II - otopina eozina Y
Za pripremu pribl. 100 ml otopine, dodajte i otopite:

www.sigmaaldrich.com
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Azure II (C.I. 52010/52015) 0,06 g
Eozin Y (Zuckast) (C.I. 45380) Certistain® 0,06 g
Metanol 100 ml

Mijesati 1 sat na sobnoj temperaturi.

Ostavite da stoji 5 dana i filtrirajte

Svjeze pripremljena otopina za bojenje treba se filtrirati prije uporabe.

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

Puferska tableta, kat. br. 1.11373 (pH 6,4), kat. 1 tableta
br. 1.11374 (pH 6,8) ili kat. br. 1.09468 (pH 7,2),

ovisno o trazenoj boji reakcije

Destilirana voda 1000 ml

Postupak

Bojenje na podlozi za bojenje
Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate boje-

nja.

Stakalce s razmazom osusenim na zraku

Azure II - otopina eozina Y 1ml u potpunosti 1 min
pokrijte

Puferirana otopina 2 ml pomijesati 5 min

Puferirana otopina isprati 1 min

Puferirana otopina isprati 1 min

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

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

Rezultat

Stanic¢ne jezgre

Citoplazma
limfocita

Citoplazma
monocita

Neutrofilni
granule

Eozinofilni
granule

Bazofilni
granule

Trombociti

Eritrociti

Puferirana
otopina
pH 6,4

crveno-ljubicasto

plava

sivo-plava
svijetlo ljubicaste
cigleno crvene
tamno ljubicaste

ljubic¢asto

crvenkasto

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnostickog laboratorija.
Svjeze pripremljena otopina za bojenje treba se filtrirati prije uporabe.

Prije punjenja uklonite suvisno imerzijsko ulje.

Puferirana
otopina
pH 6,8

crveno-ljubicasto

plava

sivo-plava
svijetlo ljubicaste
cigleno crvene
tamno ljubicaste

ljubicasto

crvenkasto

Puferirana
otopina
pH 7,2

crveno-ljubicasto

plava

sivo-plava
svijetlo ljubicaste
cigleno crvene
tamno ljubicaste

ljubicasto

crvenkasto



Znacajke analiticke ucinkovitosti

+Azure II (C.I. 52010/52015)" boji i tako omogucava vizualizaciju 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 odgovarajué¢im kontrolama itd.

Analiticka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

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

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

Rezultati analiticke ucinkovitosti

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

Rezultati ove procjene ucinkovitosti potvrduju da 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 prilikom svake primjene da bi se
izbjegli neispravni rezultati.

Skladistenje

Pohranite Azure II (C.I. 52010/52015) - za mikroskopiju pri +2 °C do
+30°C.

Rok uporabe

Azure II (C.I. 52010/52015) - za mikroskopiju moze se upotrebljavati do
navedenog roka trajanja.

Nakon prvog otvaranja boce, sadrzaj se moze upotrebljavati do navedenog
roka uporabe ako je pohranjen na +2°C do +30°C.

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.

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 u¢inkovite 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.
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Pomocni reagensi

Kat. br. Novi DPX 500 ml
1.00579 nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju
Kat. br. Novi Entellan™ 500 ml
1.00869 brzi medij za uklapanje
za mikroskopiju
Kat. br. Etanol denaturiran s oko 1 % metil-etil- 11,2,51
1.00974 ketona
za analizu EMSURE®
Kat. br. Eozin Y (Zuckast) (C.I. 45380) 25g,100g
1.04134 za mikroskopiju Certistain®
(ne-1VD)
Kat. br. Imerzijsko ulje Boca
1.04699 za mikroskopiju kapaljka
od 100 ml,
100 ml,
500 ml
Kat. br. Metanol 11,
1.06009 za analizu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51
Kat. br. Novi Entellan™ 100 ml,
1.07961 medij za brzo uklapanje 500ml, 11
za mikroskopiju
Kat. br. Ksilen (izomerna smjesa) 41
1.08298 za histologiju
Kat. br. Neo-Mount™ Boca
1.09016 bezvodni medij za poklapanje kapaljka
za mikroskopiju od 100 ml,
500 ml
Kat. br. Tablete pufera pH 7,2 100 tablete
1.09468 za pripremu puferirane otopine prema WEISEU
za bojenje razmaza krvi
Kat. br. Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51
1.09843 za mikroskopiju
Kat. br. Tablete pufera pH 6,4 100 tablete
1.11373 za pripremu puferirane otopine prema WEISEU
za bojenje razmaza krvi
Kat. br. Tablete pufera pH 6,8 100 tablete
1.11374 za pripremu puferirane otopine prema WEISEU

za bojenje razmaza krvi

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.09211

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

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.09211
C.I. 52015 + 52010

Opéa 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: P. Bock, 1989, Urban &
Schwarzenberg, 17. Auflage

2. 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

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

H302: Stetno ako se proguta.

P264: Nakon rukovanja temeljito oprati kozu.

P270: Pri rukovanju proizvodom ne jesti, piti niti pusiti.

P301 + P312: AKO SE PROGUTA: u slucaju zdravstvenih tegoba nazvati
CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA/ lijeénika.

PSOIideIoiiti sadrzaj/spremnik predati ovlastenom pogonu za zbrinjavanje
otpada.
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Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Sep-01 | Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija

Procitajte upute za Proizvodac Kataloski broj Kod serije
uporabu
-
/]
Oprez, procitajte Upotrijebite do Ogranicenje
popratnu dokumentaciju GGGG-MM-DD temperature

Status: 2024-Sep-01

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 Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,

Sigma-Aldrich u jarkim bojama zastitni su znakovi drustva Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Svi drugi Tel. +49(0)6151 72-2440 MERCK
zastitni znakovi pripadaju odgovaraju¢im vlasnicima. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne N N

su putem javno dostupnih resursa. www.sigmaaldrich.com
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1.09211.0010 |REF
1.09211.1000

Mikroskopia
Lazur II (C.I. 52010/52015)

do mikroskopii

Wytacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro C €

Przeznaczenie

"Lazur II (C.I. 52010/52015) - do mikroskopii” jest stosowany w cytologicznej
diagnostyce klinicznej do badania histologicznego materiatu pobieranego od
pacjentdw. Jest to proszek do przygotowania roztworu barwnika, ktéry, wraz

z innymi produktami do diagnostyki in vitro z naszej oferty, umozliwia ocene
diagnostyczng struktur docelowych (poprzez utrwalanie, zatapianie tam,

gdzie to konieczne, barwienie wspomnianym roztworem Lazuru II, barwienie
kontrastowe, zamykanie) w preparatach hematologicznych i cytologicznych, na
przyktad rozmazach krwi petnej i szpiku kostnego.

Niezabarwione struktury majq stosunkowo niski kontrast i sg niezwykle
trudne do odrdznienia pod mikroskopem $wietinym. Obrazy utworzone

z uzyciem roztwordw barwigcych pomagaja upowaznionemu i
wykwalifikowanemu badaczowi lepiej zdefiniowac forme i strukture w takich
przypadkach. Konieczne mogga by¢ dalsze badania w celu postawienia
ostatecznej diagnozy.

Zasada dziatania

Barwnik “Lazur II (C.I. 52010/52015) - do mikroskopii” to mieszanina
lazuru I i btekitu metylenowego o znanym skfadzie (1+1) przeznaczona do
uzytku w barwieniach hematologicznych po dodaniu eozyny Y.

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

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

Materiat probek

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

Odczynniki
Nr kat. Lazur II (C.I. 52010 / 52015) 10 g, 1 kg
1.09211 do mikroskopii
Nr w Indeksie barw (C.I.): 52010 / 52015
ROéwniez wymagane:
Nr kat. Metanol 11,
1.06009 czysty do analiz, EMSURE® 2,51, 51
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Nr kat. Eozyna Y (zéttawa) (C.I. 45380) 25g,
1.04134 do mikroskopii Certistain® 100 g
(nie-IVD)
Nr kat. Tabletki buforu pH 7,2 100 tab.
1.09468 do przygotowania roztworu buforowego wg
Weisego
do barwienia rozmazow krwi
lub
Nr kat. Tabletki buforu pH 6,4 100 tab.
1.11373 do przygotowania roztworu buforowego wg
Weisego
do barwienia rozmazoéw krwi
lub
Nr kat. Tabletki buforu pH 6,8 100 tab.
1.11374 do przygotowania roztworu buforowego wg

Weisego
do barwienia rozmazéw krwi

PL
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Przygotowywanie préobek

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

Wszystkie prébki nalezy wyraznie oznaczac.

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

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

Przygotowywanie odczynnika
Lazur II - eozyna Y, roztwor
W celu przygotowania ok. 100 ml roztworu, nalezy dodac i rozpuscic:

Lazur II (C.I. 52010/52015) 0,06 g
Eozyna Y (zo6ttawa) (C.I. 45380) Certistain® 0,06 g
Metanol 100 ml

Mieszac¢ przez 1 godzine w temperaturze pokojowej.

Odstawi¢ na 5 dni, a nastepnie przefiltrowac.

Swiezo sporzadzony roztwdr barwnika nalezy przefiltrowaé przed uzyciem.

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

Tabletka buforowa, nr kat. 1.11373 (pH 6,4), nr 1 tabletka
kat. 1.11374 (pH 6,8) lub nr kat. 1.09468 (pH

7,2), w zaleznosci od oczekiwanej reakcji barwnej

Woda destylowana 1000 ml

Procedura
Barwienie na statywie

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

Szkietko podstawowe z rozmazem wysuszonym na powietrzu

Lazur II - eozyna Y, roztwér | 1 ml | pokry¢ doktadnie 1 minuta
Roztwér buforowy 2ml | wymieszaé 5 minut
Roztwér buforowy optukaé 1 minuta
Roztwoér buforowy optukaé 1 minuta

Osuszy¢ na powietrzu (np. przez noc lub w temp. 50°C w suszarce)

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

Wynik
Roztwor Roztwor Roztwor
buforowy buforowy buforowy
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Jadra fioletowoczerwone fioletowoczerwone fioletowoczerwone
komodrkowe
Cytoplazma niebieska niebieska niebieska
limfocytéw
Cytoplazma szaroniebieska szaroniebieska szaroniebieska
monocytéw
Granula jasnofioletowe jasnofioletowe jasnofioletowe
neutrofilne
Granula ceglastoczerwone ceglastoczerwone ceglastoczerwone
eozynofilne
Granula ciemnofioletowe ciemnofioletowe ciemnofioletowe
bazofilne
Phytki krwi fioletowe fioletowe fioletowe
Erytrocyty czerwonawe czerwonawe czerwonawe

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymagania pracowni diagnostyki
medycznej.

Swiezo sporzadzony roztwor barwnika nalezy przefiltrowac przed uzyciem.
Przed archiwizacjg preparatu, nalezy usuna¢ nadmiar olejku imersyjnego.



Parametry wydajnosci analitycznej

,Lazur II (C.I. 52010/52015)” 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 wy-
kwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi przygotowania prébek i odczynni-
koéw, postepowania z probkami, decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli

i innych.

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

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

Swoisto$¢ | Czutosé Swoisto$¢ | Czutos¢
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie
hematologiczne
Jadra komoérkowe | 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
limfocytow
Cytoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
monocytow
Granula 20/20 20/20 7/7 7/7
neutrofilne
Granula 20/20 20/20 7/7 7/7
eozynofilne
Granula 20/20 20/20 7]7 7]7
bazofilne
Ptytki krwi 20/20 20/20 7/7 7/7
Erytrocyty 20/20 20/20 7/7 7/7

yniki analityczne

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

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

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.

Dalsze badania nalezy planowac i prowadzi¢ zgodnie z uznang metodologia.
Kazdorazowe stosowanie odpowiednich kontroli pozwala unika¢ niepopraw-
nych wynikdéw.

Przechowywanie

Lazur II (C.I. 52010 / 52015) - do mikroskopii nalezy przechowywac w
temperaturze pomiedzy +2°C a +30°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Lazur II (C.I. 52010/52015) - do mikroskopii nalezy zuzy¢ przed uptywem
wskazanego terminu przydatnosci do uzycia.

Po pierwszym otwarciu butelki, zawarto$¢ nadaje sie do uzycia przed uptywem
wskazanego terminu przydatnosci, jezeli wyrdb jest przechowywany w
temperaturze miedzy +2°C a+30°C.

Butelki nalezy przechowywac zawsze szczelnie zamkniete.

Dodatkowe instrukcje

Wyltacznie 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 spetniajgcej wymagania
pracowni diagnostyki medycznej.

Ochrona przed zakazeniem

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

Instrukcje dotyczace utylizacji

Opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami doty-
czacymi usuwania odpadow.

Zuzyte roztwory i roztwory po terminie przydatnosci do uzycia nalezy zutyli-
zowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpaddw specjalnych.
Informacje dotyczace utylizacji mozna znalez¢, korzystajac z tacza ,Hints
for Disposal of Microscopy Products” (,Wskazdwki dotyczace utylizacji
produktéw do mikroskopii”) w witrynie www.microscopy-products.com. Na
terenie UE obowigzuje obecnie rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w spra-
wie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmienia-
jace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.
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Odczynniki pomocnicze

Nr kat. DPX nowy 500 ml
1.00579 bezwodny $rodek
do zamykania preparatéw mikroskopowych
Nr kat. Entellan™ nowy 500 ml
1.00869 Srodek do nakrywarek
do mikroskopii
Nr kat. Etanol denaturowany dodatkiem okoto 1% 11,251
1.00974 ketonu metylowo-etylowego
czysty do analiz, EMSURE®
Nr kat. Eozyna Y (zéttawa) (C.I. 45380) 25 g,
1.04134 do mikroskopii Certistain® 100 g
(nie-IVD)
Nr kat. Olejek imersyjny 100 ml -
1.04699 do mikroskopii butelka z
zakrapla-
czem,
100 ml,
500 ml
Nr kat. Metanol 11,
1.06009 czysty do analiz, EMSURE® 2,51, 51
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Nr kat. Entellan™ nowy 100 ml,
1.07961 Srodek do szybkiego zamykania preparatow 500 ml,
mikroskopowych 11
Nr kat. Ksylen (mieszanina izomerow) 41
1.08298 do histologii
Nr kat. Neo-Mount™ 100 ml -
1.09016 bezwodny $rodek butelka z
do zamykania preparatéow mikroskopowych zakrapla-
czem,
500 ml
Nr kat. Tabletki buforu pH 7,2 100 tab.
1.09468 do przygotowania roztworu buforowego
wg Weisego
do barwienia rozmazdéw krwi
Nr kat. Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51
1.09843 do mikroskopii
Nr kat. Tabletki buforu pH 6,4 100 tab.
1.11373 do przygotowania roztworu buforowego
wg Weisego
do barwienia rozmazow krwi
Nr kat. Tabletki buforu pH 6,8 100 tab.
1.11374 do przygotowania roztworu buforowego
wg Weisego

do barwienia rozmazéw krwi

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.09211

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

Glowne skiadniki produktéow
Nr kat. 1.09211
C.I. 52015 + 52010

Uwaga ogolna

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

Literatura

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: P. Bock, 1989, Urban &
Schwarzenberg, 17. Auflage

2. 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

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

H302: Dziata szkodliwie po potknieciu.

P264: Doktadnie umy¢ ciato po uzyciu.

P270: Nie jes$¢, nie pic i nie pali¢ podczas uzywania produktu.

P301 + P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczucia
skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

P501: Zawartos$¢/ pojemnik usuwac do autoryzowanego zaktadu utylizacji
odpaddw.
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Microscopia
Azur II (C.I.52010/52015)

para microscopia

Apenas para utilizacao profissional

|VD Dispositivo Médico para Diagndstico In-Vitro c €

Finalidade prevista

Este “Azur II (C.I.52010/52015) - para microscopia” é utilizado para diag-
néstico médico de célula humana e serve para investigacdo de material de
amostra de origem humana. Trata-se de um corante seco que é utilizado
para preparar uma solugdo de coloragdo que, quando usada juntamente
com outros produtos de diagnostico in-vitro da nossa gama, transforma
as estruturas-alvo (por fixagdo, inclusdo quando necessario, coloracdo
com a solugdo acima descrita de Azur II, contracoloragdo, montagem) em
materiais de amostras hematoldgicas e clinico-citoldgicas, por exemplo,
esfregacos de sangue total e de medula dssea.

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

Principio

Este corante “Azur II (C.I1.52010/52015) - para microscopia” é uma mistura
dos corantes definidos Azur I e azul de metileno (1+1), para utilizagdo em
coloracdes hematoldgicas através da adigédo de eosina A.

A coloragdo do nucleo deve-se a interagdo molecular do corante eosina Y e
um complexo de Azur B com ADN. Os dois corantes formam um complexo
eosina A-Azur B-ADN e a intensidade da coloragdo resultante depende do
teor de Azur B e da relagdo de Azur B : eosina A.

Além disso, o resultado da coloracdo pode ser influenciado por fatores como
fixagdo, tempos de coloragdo, valor de pH das solugdes e das substancias
tampao.

Material da amostra

Esfregacgos frescos de sangue total nativo, bem como material clinico de
citologia, como sedimento de urina, esputo, esfregacos de bidpsias de as-
piragdo por agulha fina (FNAB), enxaguamentos, impressdes como material
de partida.

Reagentes
Cat. n.° 1.09211

Azur II (C.1.52010/52015) 10g, 1 kg

para microscopia

Indice de cor n.°: 52010 / 52015

Também necessario:

Cat. n.° 1.06009 Metanol 11,251, 51
para analise EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Cat. n.° 1.04134 Eosina Y (amarela) (C.1.45380) 25g,100g
para microscopia Certistain®
(ndo IVD)

Cat. n.° 1.09468 Comprimidos tampdo pH 7,2 100 tabs

para preparagao de solugdo tampao segundo
WEISE para coloragdo de sangue

ou
Cat. n.° 1.11373 Comprimidos tampao pH 6,4 100 tabs
para preparagao de solugdo tampao segundo
WEISE para coloragdo de sangue
ou
Cat. n.° 1.11374 Comprimidos tampao pH 6,8 100 tabs

para preparagao de solugdo tampao segundo
WEISE para coloragdo de sangue

PT

www.sigmaaldrich.com

Preparacao da amostra
A recolha da amostra tem de ser realizada por pessoal qualificado.

Todas as amostras tém de ser tratadas usando a mais moderna tecnologia.
Todas as amostras tém de ser inequivocamente rotuladas.

Tém de ser usados instrumentos adequados para retirada e preparagdo das
amostras. Siga as instrugdes de aplicagdo / utilizagéo do fabricante.

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

Preparacao do reagente
Solugdo de Azur II - eosina A
Para preparagdo de aprox. 100 ml de solugdo, adicione e dissolva:

Azur II (C.1.52010/52015) 0,06 g
Eosina Y (amarela) (C.1.45380) Certistain® 0,06 g
Metanol 100 ml

Agitar durante 1 hora a temperatura ambiente

Deixar repousar durante 5 dias e filtrar

A solugdo de coloracdo recém-preparada deve ser filtrada antes de ser
utilizada.

Solugdo tampao
Para preparagdo de aprox. 1000 ml de solugdo, adicione e dissolva:

Comprimido tampao, Cat. n.> 1.11373 (pH 6,4), Cat.
n.°c 1.11374 (pH 6,8) ou Cat. n.° 1.09468 (pH 7,2) de-
pendendo do resultado de coloragao pretendido

Agua destilada 1000 ml

1 comprimido

Procedimento
Coloracgao no rack de coloragao

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

Lamina com esfregago secado ao ar

Solugdo de Azur II - eosina A | 1 ml cubra completa- 1 min.
mente

Solugdo tampado 2 mi misturar 5 min.

Solugdo tampado enxague 1 min.

Solugao tampao enxague 1 min.

Secar ao ar (p.ex., durante a noite ou a 50°C na estufa de secagem)

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

Resultado
Solucdo tampado Solucdo tampéao Solugdo tampao
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Ndcleos das roxo avermelhado roxo avermelhado roxo avermelhado
células ou
cromatina
Citoplasma de azul azul azul
linfocitos
Citoplasma de azul acinzentado azul acinzentado azul acinzentado
mondcitos
Granulos roxo claro roxo claro roxo claro

neutrofilicos

Granulos
eosinofilicos

vermelho-tijolo  vermelho-tijolo  vermelho-tijolo

Granulos roxo escuro roxo escuro roxo escuro
basofilicos

Trombdcitos roxo roxo roxo
Eritrécitos avermelhado avermelhado avermelhado

Notas técnicas

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

A solugéo de coloragdo recém-preparada deve ser filtrada antes de ser
utilizada.

Retire o excesso do dleo de imersdo antes de encher.



Caracteristicas do desempenho analitico

“Azur II (C.I.52010/52015)" cora e, por conseguinte, visualiza estruturas
bioldgicas, tal como descrito no capitulo “Resultado” desta instrugéo de
utilizagdo. A utilizagdo do produto deve ser efetuada apenas por pessoas
autorizadas e qualificadas e isto inclui, entre outras coisas, preparagdo de
amostras e reagentes, manuseamento de amostras, decisGes relativamente
a controlos adequados e mais.

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

Para os seguintes corantes, o desempenho analitico foi confirmado em ter-
mos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com uma
taxa de 100%:

Especifici- | Sensibili- Especifici- | Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-
-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio
Coloragdo
hematoldgica
Nucleos das 20/20 20/20 7/7 7/7
células
Citoplasma de 20/20 20/20 7/7 7/7
linfécitos
Citoplasma de 20/20 20/20 7/7 7/7
mondcitos
Granulos 20/20 20/20 7/7 7/7
neutrofilicos
Granulos 20/20 20/20 7/7 7/7
eosinofilicos
Granulos 20/20 20/20 7/7 7/7
basofilicos
Trombdcitos 20/20 20/20 7/7 7/7
Eritrécitos 20/20 20/20 7/7 7/7

Resultados do desempenho analitico

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

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

Diagnéstico

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

Devem ser utilizadas nomenclaturas validas.

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

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

Devem ser realizados controlos adequados a cada aplicagdo, a fim de evitar
resultados incorretos.

Armazenamento

Conserve a Azur II (C.1.52010/52015) - para microscopia entre +2°C e
+30°C.

Durabilidade

A Azur II (C.1.52010/52015) - para microscopia pode ser usada até expirar
a data de validade indicada.

Apds a primeira abertura do frasco, o conteldo pode ser usado até expirar a
data de validade indicada, desde que conservado entre +2°C e +30°C.

Os frascos tém de ser sempre mantidos hermeticamente fechados.

Instrugdes adicionais

Apenas para utilizagdo profissional.

A fim de evitar erros, a aplicagdo apenas pode ser realizada por pessoal
qualificado.

Tém de ser seguidas as diretrizes nacionais sobre seguranca no trabalho e
garantia de qualidade.

Tém de ser utilizados microscépios equipados de acordo com o padréo.

Se necessario, utilize uma centrifugadora padrdo adequada a laboratérios
de diagnostico médico.

Protecao contra infegoes

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

Instrucdes para eliminacao
A embalagem tem de ser eliminada de acordo com as atuais diretrizes
sobre eliminagao.
As soluges utilizadas e as solugdes que excedam a durabilidade tém de
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
Informagdo sobre eliminagdo pode ser obtida através do link répido

“Dicas para Eliminagao de Produtos de Microscopia” em

PT

www.microscopy-products.com. Dentro da UE, aplica-se o Regulamento
(CE) n.© 1272/2008 sobre classificagdo, rotulagem e embalagem de subs-
tancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e

1999/45/CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Reagentes auxiliares

Cat. n.° 1.00579 DPX novo 500 ml
meio de montagem ndo aquoso
para uso em microscopia

Cat. n.° 1.00869 Entellan™ novo para montagem de laminas 500 ml
para microscopia

Cat. n.° 1.00974 Etanol desnaturado com aprox. 1% 11,251
de metiletilcetona
para andlise EMSURE®

Cat. n.° 1.04134 Eosina Y (amarela) (C.1.45380) 25g,100g
para microscopia Certistain®
(nédo IVD)

Cat. n.° 1.04699 Oleo de imersdo Frasco de
para microscopia instilagdo de

100 ml, 100 ml,
500 ml

Cat. n.° 1.06009 Metanol 11,251, 51
para analise EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Cat. n.° 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,
meio de montagem rapido 11
para microscopia

Cat. n.° 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 4|
para histologia

Cat. n.° 1.09016 Neo-Mount™ Frasco de
Meio de montagem anidro instilagdo de
para microscopia

Cat. n.° 1.09468 Comprimidos tampdo pH 7,2 100 tabs
para preparacgdo de solugdo tampao
segundo WEISE para coloragdo de
sangue

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

Cat. n.° 1.11373 Comprimidos tampd&o pH 6,4 100 tabs
para preparacgdo de solugdo tampao
segundo WEISE para coloragdo de
sangue

Cat. n.° 1.11374 Comprimidos tamp&o pH 6,8 100 tabs

para preparacgao de solugdo tampao
segundo WEISE para coloragdo de
sangue

Classificagao do perigo
Cat. n.° 1.09211

Observe a classificagdo de perigo impressa no rétulo e a informagdo dada
na ficha de dados de seguranga.
A ficha de dados de seguranca esta disponivel no site na Internet e por

pedido.

Principais componentes do produto
Cat. n.°1.09211
C.I. 52015 + 52010

Comentario geral

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua utiliza-

¢do, ocorrer um incidente grave, queira comunica-lo ao fabricante e/ou ao

seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Literatura

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: P. Bock, 1989, Urban &
Schwarzenberg, 17. Auflage

2. 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

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition
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H302: Nocivo se ingerido.

P264: Lave a pele cuidadosamente apds o manuseio.
P270: Nao coma, beba ou fume durante a utilizagdo deste produto.

P301 + P312: EM CASO DE INGESTAQ: Caso sinta indisposig&o, contate um
CENTRO DE INFORMACAO TOXICOLOGICA/ médico.

P501: Descarte o conteldo/ recipiente em uma instalacdo aprovada de
tratamento de residuos.

Histérico de revisbdes

Versdo Comentario a modificagdo

2024-Sep-01 | Versdo inicial com a introdugdo do histérico de revises

Consulte as instrugbes Fabricante Ndmero de Cddigo do
de utilizagdo catdlogo lote
y/
/]
Cuidado: consulte os Usar até Limite de
documentos anexos AAAA-MM-DD temperatura

Status: 2024-Sep-01

O sector Life Science da Merck opera como MilliporeSigma nos EUA e Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany e/ou as suas sociedades afiliadas. Todos os direitos reservados. 1Mt=ier4|§)G(?Aé165412;21 gz%\stadt, Germany,
Merck e Sigmal-Aldrich séo marcas comerciais da Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Todas as outras el. +49(0) . MeRcK
marcas comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprietdrios. Para informages pormenorizadas

em matéria de marcas comerciais consultar os recursos disponiveis ao publico. www.sigmaaldrich.com
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Mukpockonus
A3yp II (C.I.52010/52015)

3@ MUKpPOCKOMUS

REF

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba

MeauumnHCKO nsgenve 3a in vitro AuarHoctuka

IVD

€

MpepHasHayeHune

Tosa ,A3yp II (C.I.52010/52015) - 3a MMKpockonus" ce n3non3ea 3a Kie-
TbYHa AMArHOCTMKa B XyMaHHaTa MeAnuUnHa U CNyXW 3a uscneaBaHe Ha ma-
Tepuan oT Npobu OT YOBELLIKU Npoun3xos. ToW npeactaBnsea cyxo 6arpuno
3a ouBeTsABaHe, KOETO Ce M3Mos3Ba 3a NPUroTBSIHE Ha pasTBOP 3a OLBeTsBa-
He, KOWTO Npu ynoTpeba 3aefHO C APYrn NPOAYKTW 3a in Vitro AnarHocTuKa
OT Halunsa nopTdenn npaBu TapreTHUTe CTPYKTYPU OLEHUMM 3@ ANArHOCTUY-
HU uenun (4pes pukcmpaHe, BrpaxaaHe npu Heo6xXoANMOCT, OLBETSBaHE C
nocoyeHus no-rope Asyp II pasTBop, KOHTpaoLBeTsaBaHe, NOCTaBsSHE BbpPXy
npeAMeTHO CTbKJI0) B XEMATONIOMMYHN U KITMHUKO-LUUTONOMMYHM MaTepuranm
oT Npobu, HanpuMep HaTPMBKM OT LUsiNa KPbB U KOCTEH MO3bK.

HeouBeTeHUTE CTPYKTYpPU Ca CbC CPABHUTENHO CNnab KOHTPAcT U ca u3-
K/IIOUMTENHO TPYAHM 3@ pasrpaHuyaBaHe noj Habro4eHUe CbC CBET/IMHEH
MUKpocKon. M306paxeHnsaTa, Cb3aafeHn C MOMOLLTa Ha pasTBopuTe 3a
oLBeTsiIBaHe, nMoMaraT Ha yMmb/IHOMOLLEHUsI U KBanuduumpaH uscnenosarten
no-gobpe Aa onpesenu cdopmaTa U CTPyKTypaTta B TakvBa C/lydaum. 3a Joc-
TUraHe Ao AedVHUTUMBHA AMarHo3a MoXe Aa ca Heo6X0AMMU AOMbHUTENHN
nscnenBaHus.

MpuHUuMn

ToBa 6arpuno 3a ouseTsiBaHe ,A3yp II (C.1.52010/52015) - 3a MMKpOCKO-
nua" e gedpuHupaHa cmec ot 6arpmunata Azur I n meTuneHoBo cuHbo (1+1),
3a ynotpeba npu XeMaTonorMyHo ouBeTsaBaHe ¢ AobaBsHe Ha Eosin Y.

OuBeTsIBaHETO Ha aApaTa ce Ab/KM Ha MONEeKyNspHOTO B3auMoOAeNCcTBMe
mMexay 6arpunoto Eosin Y n komnnekc ot Azur B ¢ HK. U aBeTe 6arpuna ce
CBbp3BaT KbM KoMmnnekc Eosin Y - Azur B-AHK n MHTEH3MBHOCTTa Ha nony-
4aBalLOTO Ce B pe3ysTaT OuBeTABaHe 3aBUCK OT CbAbpXXaHWeTo Ha Azure B
N CbOoTHOLWeEHMeTo Azur B : Eosin Y.

OcBeH ToBa NoO/sy4aBalloTo Ce B pe3ynTaT ouBeTsiBaHe MOXe Ja Bapupa
crnopef BMSAHWETO Ha dukcaumsaTa, BPEMETO Ha OLBETABaHe, CTOMHOCTTa Ha
pH Ha pa3TBopuTe MK Ha bydepHUTe BellecTsa.

MaTtepuan Ha npo6ure

HaTpuBKK OT NpsicHa, HaTMBHA LANa KPbB M OT KOCTEH MO3bK, KaKTO U K/n-
HWYEH LUMTONOrMYeH Matepuarn, HanpuMep ceAnMeHT OT YpuHa, Xpadku, Ha-
TPVBKWN OT TbHKOUTIEHM acnmpaunoHHn 6uoncun (FNAB), naBaxwu, OTANBKMN.

PeareHtn

KaT. N? 1.09211

Asyp II (C.1.52010/52015) 10g, 1 kg

3@ MMKPOCKOMUS

LiBeTeH nugekc N2: 52010 / 52015

Heo6xoamnmm ca cobuo:

Kat. N2 1.06009 MeTaHon 3a aHanu3 EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. N 1.04134 EoswuH Y (kbnTeHukas) (C.1.45380) 25g,100g
3a Mukpockonus Certistain®
(He-1IVD)

KaTt. N 1.09468 bydepHu Tabnetku pH 7.2 100 tabs
3a M3roTBsiHe Ha 6ydepeH pa3Teop no WEISE
3a ouBeTsBaHe Ha KPbBHW HATPUBKMK

nnm

Kat. N 1.11373 bydepHu Tabnetkn pH 6.4 100 tabs
3a npuroTBsHe Ha 6ydepeH pa3teop no WEISE
3a ouBeTsiBaHe Ha KPbBHW HaMa3Ku

nnm

Kat. N 1.11374 BydepHu Tabnetkn pH 6.8 100 tabs

3a npuroTesiHe Ha 6ydepeH pa3Teop no WEISE
3a ouBeTsiBaHe Ha KPbBHW HaMasku

BG

www.sigmaaldrich.com

MoarotoBka Ha npoburte
B3emaHeTo Ha nNpobu TpsabBa Aa ce M3BbPLUBA OT KBanuduUMpaH nepcoHarn.

Bcuuku npobu TpsibBa Aa ce TpeTupaT C U3MNon3BaHe Ha Hal-akTyanHaTa
TeXHONorus.

Bcuukun npobu Tpsibea sicHO Aa ce obo3HauarT.

3a B3eMaHe Ha nNpobu 1 TaxHaTa noAroToBka Tpsibea Aa ce nanonssaT
NoAXOASALWN UHCTPYMeHTU. CneaBaliTe MHCTPYKLUMUTE 3a NPUIoXeHue / yno-
Tpeba Ha npounsBoanTens.

KoraTo ce u3nonssaTt CbOTBETHUTE NMOMOLLHW peareHTu, Tpsibsa Aa ce cnas-
BaT CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM 3a yrnoTpeba.

MoarotoBka Ha peareHTUTe
A3yp II - eo3uH Y pa3TBop
3a npurotesiHe Ha nNpmbn. 100 ml pa3TBop AobaBeTe v pasTBopeTe:

Azyp II (C.I1.52010/52015) 0,06 g
Eo3uH Y (kbnteHnkan) (C.1.45380) Certistain® 0,06 g
MeTtaHon 100 ml

Pas6bbpkBariTe B npoab/keHMe Ha 1 yac Ha cTaliHa TemnepaTypa

OcTaBeTe aa npectou 5 gHn n duntpupalite

MpsicHO NpUroTBEHMAT pa3TBOp 3a ouBeTsBaHe TpsibBa Aa ce puntpupa
npeav ynotpeba.

ydepeH pa3Tsop
3a npuroTesiHe Ha npmba. 1000 ml pa3TBop fAobaBeTe n pa3TBopeTe:

BydepHu Tabnetkn, Kat. N2 1.11373 (pH 6,4), 1 TabneTtka
KaTt. N? 1.11374 (pH 6,8) nnm Kat. N°? 1.09468 (pH

7,2) cnopes HeobxoAMMUA LBSAT OT peakuuaTa

[ectunupaHa Boaa 1000 ml

Mpoueaypa
OuBeTsiBaHe Ha CTOMKaTa 3a ouBeTsABaHe

MocoyeHunTe BpeMeHa TpsibBa Aa ce crasBsarT, 3a 4a Ce rapaHTMpa onTuManeH
pesynTar oT OLBETABAHETO.

[MpeaMeTHO CTBbKJ/IO C M3CYLIEeHa Ha Bb34yX HAaTpUBKa

A3yp II - eo31H Y pasTBop 1ml MOKPUIATE HaMbIIHO 1 MuH.
BydepeH pa3tsop 2mil cmeceTe 5 MUH.
BydepeH pastsop u3niakHeTe 1 MuH.
BydepeH pa3stBop u3nnakHete 1 MuH.

M3cyweTe Ha Bb3Ayx (Hanp. 3a AeHoHowwme uav npu 50 °C B wkada 3a
M3cylaBaHe)

I'Ipenopbqsa Ce 1U3nosisBaHe Ha MMEPCUOHHO MacCsiO 3a aHa/IM3 Ha OLUBETEHNU
npeaMeTHU CTbKsla C MUKPOCKOIMCKO yBeEIM4YeHne >40x.

Pesynrar
Bydepen BydepeH Bydepen
pasTBop pasTeBop pasTBop
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Anpa YepBEHO-BUOJIe-  YEepBEHO-BMOMIE-  YepBEHO-BUOSIE-
TOBO TOBO TOBO
LuTonnasma Ha  CUHbO CUHBO CUHBO
nnmdboumnTtn
LiuTonnasma Ha  CMBO-CUHbBO CUBO-CMHbO CMBO-CUHbO
MOHOLMTH
HeyTpodunHu CBeT/Oo Buone- CBeT/0 BUONe- CBeT/Oo BMone-
rpaHynu TOBO TOBO TOBO
Eo3nHObUAHN KepeMuaeHoyep-  KepemMuieHoudep- — KepeMmuaeHoyep-
rpaHynu BEHO BEHO BEHO
Basoduntu TbMHO BMOSIETOBO  TbMHO BMOSIETOBO TbMHO BUOJSIETOBO
rpaHynu
TpombouunTn BVOJIETOBO BMONIETOBO BVOJIETOBO
EputpoumnTn YepBeHNKaBO YyepBeHUKaBO YepBeHUKaBO



TexHuueckmn 3abenexkm

M3non3BaHmaT MUKpPOCKON TpsibBa fa OTroBapsl Ha U3MCKBaHUATa Ha Meau-
LMHCKa AvMarHocTMyHa nabopatopusi.

MpsACHO NpUroTBEHMAT pa3TBOP 3a OLBeTsBaHe TpsibBa fAa ce dunTpupa
npeau ynotpeba.

Mpean HanbnBaHe OTCTpaHeTe M3NULWHOTO MMEPCUOHHO Macso.

AHaNUTUYHN pa60'r|-m XapaKTepucTtukm

»A3yp II (C.I1.52010/52015)" ouBeTsABa 1 cnegoBaTesiHO BM3yanuaumpa 6uo-
JIOMMYHKU CTPYKTYpPU, KaKTO e onucaHo B rnaeBute ,Pe3yntaT" Ha HacTosiluute
MHCTPYKUMKM 3a ynotpeba. MpoayKkTbT TpsibBa Aa ce U3Mnon3Ba camo OT yMbJi-
HOMOLLIEHN ¥ KBanuduumnpaHu nuua, ToBa BKOYBaA, OCBEH APYruTe Hela,
noaroToBka Ha Npobute n peareHTUTe, 60paBeHe C NpobUTe, peleHms no
OTHOLWIEHME Ha MNOAXOAALUNTE KOHTPOAN U APYTU.

AHaNUTUYHUTE XapakTePUCTUKM Ha NPOAYKTa ca NOTBbPAEHM Ype3 TecTBaHe
Ha BCsika NMPOWM3BOACTBEHA NapTuaa.

AHaNUTUYHUTE XapaKTePUCTMKIN ca NOTBbPAEHW 3a ClieAHUTE OLBETSABaHMUS
no OTHOLIEHME Ha creundUUYHOCT, YyBCTBUTEIHOCT U NMOBTOPSIEMOCT Ha
npoaykta Ha HuBo 100 %:
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3awmTa ot uHdekuus
TpsibBa Aa ce B3eMaT e(PeKTUBHM MEPKM 3a 3aluuTa cpeLly UHdeKLms B
CbOTBETCTBUE C labopaTopHUTE yKasaHUs.

UHCTPYKUUM 3a U3XBbPJISHE

OnakoBkaTa TpsibBa Aa ce M3XBbp/M B CbOTBETCTBME C aKTyaslHWUTe ykasa-
HWS 3@ U3XBBPJISHE.

M3non3saHuTe pasTBOPY M PasTBOPUTE C M3TEKbLS CPOK Ha FOAHOCT Tpsi6Ba
[a ce U3XBBbPJIAT KaTo creunaneH oTnagbk B CbOTBETCTBME C MECTHUTE yKa-
3aHus. VIHpopMaums 3a U3XBbP/ISIHETO MOXE a Ce MOoJyyYn OT 6bP3ums JIMHK
,CbBETU 3a U3XBBLPJISIHE Ha MPOAYKTU 3@ MUKpOCKoMnusa™ OT

Cneum- YyBCTBU- Cneum- YyBscTBU-
dnyHoCT TenHocT dunyHocT TEeNHOCT B
Mexay Mexay B paMKuTe | paMkuTe
TecToBeTe | TecToBeTe Ha TecTa Ha TecTa
XeMaTonornyHo
ouBeTaBaHe
SAlppa 20/20 20/20 7/7 7/7
LinTonnasma Ha 20/20 20/20 7/7 7/7
numdoumnTm
LuTonnasma Ha 20/20 20/20 7/7 7/7
MOHOLMTHU
HeyTtpodunHu 20/20 20/20 7/7 7/7
rpaHynm
Eo3nHodpUIHN 20/20 20/20 7/7 7/7
rpaHynm
BaszodunHu 20/20 20/20 7/7 7/7
rpaHyam
TpombouunTtun 20/20 20/20 7/7 7/7
EputpounTtn 20/20 20/20 7/7 7/7

AHanUTUYHM paboTHM pe3ynTaTu

[aHHnTe B paMKuTe Ha TecTa (M3BbPLUEHM BbPXY €4Ha M Cblya naptuaa) u
Mexay TecToBeTe (M3BbpPLUEHU BbPXY pas/IMyHK NapTnan) noco4ysat 6pos
NpaBUIHO OLBETEHWN CTPYKTYpU CNpsiMo 6pos Ha M3BbPLUEHUTE TecToBe.

Pe3yntaTute Ha Ta3u oUeHKa Ha pa6OTHVITe XapaKTeEPUCTUKUN NOTBbPXAaBaT
4ye NpoAyKTbT € noaxoasu 3a npegHa3Ha4yeHUeTo n beHKLlMOHMpa Hagexa-
HO.

AwnarHocTuka

[narHo3sute cneasa Aa ce NocTaBAT caMo OT YMb/IHOMOLWEH W KBanmduum-
paH nepcoHarn.

Tpsaba Aa ce U3Non3Ba BanuWaHa HOMeEHKIATypa.

To31 MeTo4 MOXe Aa Ce M3MoJ3Ba AOMb/IHUTENHO B AMArHoCcTUKaTta npu
xopa.

Tpsabea Aa ce noabepat v M3BBLPLUIAT AOMbAHUTENHN U3CNEeABaHNS B CbOT-
BETCTBME C NPU3HATV METOAW.

Mpwu BCAKO NpuioxeHue Tpsabea Aa Ce U3MoN3BaT NOAXOAALM KOHTPOK, 3a
na ce nsberHe HenpaBwueH pesynTar.

CbxpaHeHue

CobxpaHsiBarite A3yp II (C.1.52010/52015) - 3a Mmukpockonusa npu +2 °C ao
+30°C.

CpoOK Ha rogHocCT

A3yp II (C.1.52010/52015) - 3a MMKpPOCKOMMSA MOXe Aa ce U3nonssea 4o
rnoco4yeHaTa JaTa Ha CPOK Ha roAHOCT.

Cnepn nbpBOTO OTBapsiHe Ha byTuKaTa CbAbpPXaHWMETO MOXe [la Ce M3MoN3Ba
[0 NMOCOYeHaTa AaTa Ha CPOK Ha FOAHOCT, KOraTo ce CbxpaHasa npu +2°C
no +30°C.

ByTunkuTe TpsibBa BMHaruM Aa ce CbXpaHsBaT MIbTHO 3aTBOPEHMU.

AoNbNAHUTENHU UHCTPYKLUMN

CamMmo 3a npocecuoHasnHa ynorpeba

3a fa ce nsberHaT rpelkn npunoxeHmeto Tpsabsa Aa ce M3BbpLUBA CaMOOT
KBanuduumpaH nepcoHan.

Tpsabsa Aa ce cneaaT HaUMOHANHWUTE yKa3aHUs 3a ocurypsisaHe Ha 6e30-

NacHOCT ¥ KayecTBo npu paboTa.

Tpsabsa Aa ce U3N0n13BaT MUKPOCKOMM CbC CTaHAapTHO obopyaBaHe.

AKO e Heo6x0AMMO, U3Non3BanTe cTaHAapTHa UeHTpodyra, noaxoasiia 3a
MeAWLMHCKa AnarHoctnyHa nabopatopus.

www.microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC e B cuna npunoxuMmnat
noHacroswem PEMMAMEHT (EK) N2 1272/2008 3a knacudukauus, o6o-
3HayaBaHe W onakoBaHe Ha BelLecTBa U CMecu, Nonpassily U 3aMecTBaly,
JAupektnen 67/548/ENO n 1999/45/EK, v nonpaesw, PernameHT (EK) N¢
1907/2006.

CnomararesiHu peareHTu

KaTt. N¢ 1.00579 DPX HoBo 500 ml
HeBOJHa cpeAa 3a 3a/MBKa
npu MUKPOCKOMNUS
KaTt. N2 1.00869 Entellan™ new 3a nokpuBaHe Ha 500 ml
MWKPOCKOMCKM npenapaTu
3@ MMKPOCKOMUS
KaTt. N 1.00974 ETtaHon AeHaTypupaH cbC 0Kono 1% 11,2,51
eTUIMETUNKETOH
X4 EMSURE®
Kat. N 1.04134 Eo3uH Y (kbnTeHukas) (C.1.45380) 25g,100g
3a mukpockonus Certistain®
(He-IVD)
Kat. N 1.04699 VimepcnoHHO Macno 100-ml 6yTunka
3@ MMKPOCKOMUS 3a HakanBsaHe,
100 ml, 500 ml
Kat. N° 1.06009 MeTtaHon 3a aHanu3 EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat. N¢ 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
6bp3 cpena 3a 3anuBka 11
3a MUKPOCKOMNUS
Kat. N 1.08298 Kcunon (n3omepHa cMmec) 41
3a xucronoruns
Kat. N° 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml 6yTunka
6e3BofHa cpena 3a HakanBsaHe,
3@ MMKPOCKOMUS 500 ml
Kat. N 1.09468 bydepHu Tabnetku pH 7.2 100 tabs
3a u3roTBsiHe Ha 6ydepeH pa3Teop no
WEISE
3a ouBeTABaHe Ha KPbBHW HaTPMBKMN
Kat. N 1.09843 Neo-Clear™ (3amecTuTten Ha Kcuion) 51
3a MUKPOCKOMNUS
KaTt. N 1.11373 BydepHn Tabnetku pH 6.4 100 tabs
3a U3roTesiHe Ha bydepeH pa3TBop no
WEISE
3a ouBeTsABaHe Ha KPbBHW HaTPUBKMU
KaTt. N 1.11374 BydepHn Tabnetku pH 6.8 100 tabs

3a U3roTBsiHe Ha 6ydepeH pa3TBop no
WEISE
3a ouBeTABaHe Ha KPbBHW HAaTPUBKMU

Knacndukaumsa Ha puckoBete

KaT. N2 1.09211

Monsi, cnasBaiTe KnacudukaumsTa Ha pUCKOBETe, oTrnevyaTaHa Ha eTUKeTa,
4 I/IHCbOpMaLlVIﬂTa, AajeHa B JINCTa C JaHHU 3a 6e3onacHocT.

JIUCTBbT € AaHHKM 3@ 6e30MacHOCT MoXe aa ce HaMepu B ye6ca171Ta n npu
MoncCKBaHe.

OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NPoAYyKTa
KaTt. N2 1.09211
C.I. 52015 + 52010

O6wa 3abenexxka

AKO no BpeMe Ha M3Mo/13BaHETO Ha TOBa usaenne unu B pe3yntaTt Ha
ynotpebaTa My Bb3HMKHE CEPUO3EH MHUMAEHT, MONS, CbobLueTe 3a Hero Ha
npounssoaunTend I/I/I/Iﬂl/l Ha Herosua ynb/IHOMOLEH NpeaCTaBUTEN U Ha Bawwusa
HauMOHaneH opraH.

JNintepaTypa
1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: P. Bock, 1989, Urban &
Schwarzenberg, 17. Auflage

2. 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

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition



H302: BpeaeH npu nornbliaHe.

P264: [la ce n3mue KoxaTa crapaTtesnHo cneg ynortpeba.
P270: [a He ce sae, Nve Wav Nywu npu ynotpeba Ha npoaykTa.

P301 + P312: MNPV NOMMbLWAHE: npu Hepa3nonoxeHue ce obaaeTte B
LEHTBPIMO TOKCUKOJIOTNA/ Ha nekap.

P501: Cbabp>xaHMeTo/ CbAbT Aa Ce U3XBbpaU B 0406peHo 3a uenTta
CbOpBbXEHUE.

XpoHonorusa Ha peaakuuwure

Bepcus KomeHTap 3a mogucdmkaumsaTa

2024-Sep-01 | MbpBOHaYanHa BepCcUs C BbBEXAAHETO Ha XPOHOOrns
Ha peaakuuuTe

REF LOT

HanpaseTte cnpas- Mpoussoaunten KaTanoxxeH Homep Koa Ha
Ka B MHCTpyKUMUTE naptuaa
3a ynotpeba
a
BHumMaHue, HanpaseTe Cpok Ha OrpaHuye-
cnpaBska B nNpuapyxasa- rofHoCT HWe 3a TeM-
wuTe AOKYMEHTU rrrr-mm-ga nepatypa

Status: 2024-Sep-01

Jinde CuneHue noapasaenernme Ha Merck pyHkumoHupa kato MilliporeSigma s CALL u KaHapa.

© 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.

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

www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.09211.0010 |REF
1.09211.1000

Mikroszkopia
Azure II (C.1.52010/52015)

mikroszkopiai célra

Csak professzionalis hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetés

Ez a “Azure II (C.1.52010/52015) - mikroszkopiai célra” embergydgyaszati
sejtdiagndzisra hasznalatos és human eredet(i mintaanyag vizsgalatara
szolgal. Ez olyan szinez6oldat készitésére szolgald szaraz szinezd festék,
amely termékkindlatunk mas in vitro diagnosztikai termékeivel egytt has-
znalva diagnosztikai célokra értékelhetévé teszi a célstrukturakat (rogzités,
ahol szlikséges beadgyazas, a fenti Azure II oldattal térténd szinezés, kont-
rasztszinezés, felrakas utjan) hematoldgiai és klinikai-citoldgiai mintaanya-
gokban, példaul teljes vér és csontvel6 keneteiben.

Nem szinezett strukturak viszonylag alacsony kontraszttak és fénymik-
roszképban rendkivil nehezen megkilonboztethet6ek. Ilyen esetekben a
szinez6 oldatokkal létrehozott képek segitik az engedélyezett és képzett
vizsgalot az alak és a struktirak jobb meghatérozasaban. Tovabbi vizsgéla-
tok lehetnek szlikségesek definitiv diagndzis feldllitasahoz.

Elv

A jelen festék, “Azure II (C.1.52010/52015) - mikroszkdpiai célra” az Azure
I és a metilénkék (1+1) festékek meghatérozott keveréke, eozin Y hozza-
adasaval hematoldgiai szinezésben val6 hasznalatra.

A sejtmag szinezése az eozin Y festék és az Azure B-DNS komplex mo-
lekularis kdlcsonhatasan alapszik. Mindkét festék Eozin Y - Azure B-DNS
komplexbe all 6ssze és az eredményként kapott festék intenzitasa fiigg az
Azure B tartalomtdl és az Azure B : Eozin Y aranyatol.

Tovabba az eredményként kapott festék valtozhat a rogzitési, szinezési
id6k, az oldatok pH-értéke vagy a pufferanyagok befolyasanak fliggvényé-
ben.

Mintaanyag

Friss, nativ teljes vér- és csontvelGkenetek, illetve klinikai citoldgiai anyagok
(pl. vizeletuledék, kopet, kenetek finom tlivel leszivott biopsziakbdl (FNAB),
Oblitések, lenyomatok) hasznalatosak kiindulé anyagként.

Reagensek
Kat. sz. 1.09211

Azure II (C.1.52010/52015) 10 g, 1 kg

mikroszkdpiai célra

Szinindex sz.: 52010 / 52015

Szintén sziikséges:

Kat. sz. 1.06009 Metanol 11,251, 51
EMSURE® ACS,ISO,
Reag. Ph Eur

Kat. sz. 1.04134 Eozin Y (C.I. 45380) 25g,100g
mikroszkdpiai célra Certistain®
(nem-IVD)

Kat. sz. 1.09468 Puffertabletta, pH 7,2 100 tabs
pufferoldat készitéséhez WEISE szerint,
vérmintak szinezéséhez

vagy

Kat. sz. 1.11373 Puffertabletta pH 6,4 100 tabs
pufferoldat készitéséhez WEISE szerint
vérkenetek szinezéséhez

vagy

Kat. sz. 1.11374 Puffertabletta pH 6,8 100 tabs

pufferoldat készitéséhez WEISE szerint
vérkenetek szinezéséhez

HU
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Minta-el6készités
A mintavételt kiképzett személyzetnek kell végrehajtani.

Minden mintat a legkorszer(ibb technoldgidval kell kezelni.

Minden mintat vildgosan fel kell cimkézni.

Megfelel6 mliszereket kell hasznalni mintavételhez és el6készitéshez. Ko-
vesse a gyartd utasitasait az alkalmazdasra / hasznélatra vonatkozoéan.

A megfelel kisegit reagensek hasznalatakor be kell tartani a megfeleld
utasitasokat.

Reagens-elokészités
Azure II - eozin Y oldat
Kb. 100 ml oldat elkészitéséhez adja hozza és oldja fel az alabbiakat:

Azure II (C.1.52010/52015) 0,06 g
Eozin Y (C.1.45380) Certistain® 0,06 g
Metanol 100 ml

Keverje 1 6raig szobahémérsékleten

Hagyja 5 napig allni, majd sz(rje le

A frissen készitett szinezd oldatot hasznalat el6tt le kell szdrni.

Pufferoldat

Kb. 1000 ml oldat elkészitéséhez adja hozza és oldja fel az alabbiakat:
Puffertabletta, kat. sz. 1.11373 (pH 6,4), kat. sz. 1 tabletta
1.11374 (pH 6,8) vagy kat. sz. 1.09468 (pH 7,2),
a kivant reakcidszintdl fliggéen
Desztillalt viz 1000 ml

Eljaras
Szinezés a szinez6 allvanyon

A megadott id6ket be kell tartani az optimalis szinezési eredmény garanta-
lasa céljabdl.

Targylemez leveg6n szaritott kenettel

Azure II - eozin Y solution 1ml fedje le teljesen 1 perc
Pufferoldat 2mil keverje 5 perc
Pufferoldat Oblitse 1 perc
Pufferoldat Oblitse 1 perc

Levegln szaritas (pl.egy éjszakan at vagy 50°C-on szaritdszekrényben)

Immerzids olaj hasznalata javasolt a szinezett targylemezek elemzésére
>40x mikroszkopos nagyitas mellett.

Eredmény
Pufferoldat Pufferoldat Pufferoldat
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Sejtmag piros-ibolyakék piros-ibolyakék piros-ibolyakék

Limfocitak kék kék kék
citoplazmaja

Monocitak szlrkéskék szirkéskék szlrkéskék
citoplazmaja

Neutrofil vildgos ibolya vildgos ibolya vildgos ibolya
szemcsék

Eozinofil téglavoros téglavoros téglavoros
szemcsék

Basofil sotét ibolya sotét ibolya sotét ibolya
szemcsék

Trombocitak ibolyakék ibolyakék ibolyakék
Eritrocitak pirosas pirosas pirosas

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszkép meg kell feleljen az orvosi diagnosztikai laboratérium
kovetelményeinek.
A frissen készitett szinezd oldatot hasznalat el6tt le kell szdrni.

Feltoltés el6tt tavolitsa el a tobblet immerzids olajat.



Analitikai teljesitményjellemzdék

A “Azure II (C.I1.52010/52015)" szinezi és ezaltal lathatova teszi a bioldgiai
strukturakat, amint ismertetjik ezen Hasznalati utasitéds “Eredmény” c.
fejezetében. Csak engedélyezett és kiképzett személyek hajthatjak végre
a termék hasznalatat, tobbek kozo6tt a minta- és reagens-elGkészitését, a
mintafeldolgozast, és hozhatnak a megfelel6 kontrollokra vonatkozé donté-
seket és még sok mast.

A termék analitikai teljesitményét meg kell erésiteni minden termékfird6
ellen6rzésével.

Az aldbbi szinezékekre 100%-0s aranyban megerésitést nyert a termék
anaitikai teljesitménye a specificitas, érzékenység és reprodukalhatdsag
vonatkozéasaban:
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Megsemmisitési utasitasok

megsemmisiteni.

A hasznalt oldatokat, illetve a lejart szavatossagi idejli oldatokat specialis
hulladékként kell megsemmisiteni, a helyi Gtmutatdsokkal 6sszhangban.
Megsemmisitésre vonatkozo informacio kaphaté a
www.microscopy-products.com oldalrél, a “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Otletek mikroszkdpiai termékek megsemmisitésére) gyors hivat-
kozas alatt. Az EU jelenleg érvényes, anyagok és keverékek osztalyozasara,
cimkézésére és csomagolasara vonatkoz6, 1272/2008. sz RENDELETE (EC)

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
specificitds | érzékeny- | specificitas | érzékeny-
ség ség
Hematoldgiai
festés
Sejtmag 20/20 20/20 7/7 7/7
Limfocitak 20/20 20/20 7/7 7/7
citoplazmaja
Monocitak 20/20 20/20 7/7 7/7
citoplazmaja
Neutrofil 20/20 20/20 7/7 7/7
szemcsék
Eozinofil 20/20 20/20 7/7 7/7
szemcsék
Basofil 20/20 20/20 7/7 7/7
szemcsék
Trombocitak 20/20 20/20 7/7 7/7
Eritrocitak 20/20 20/20 7/7 7/7

Analitikai teljesitmény eredmények

Intra- (ugyanabban az adagban végrehajtva) és inter-assay (kulonb6z6
adagokban végrehajtva) adatok megadjak a helyesen szinezett struktirak
szamat a végrehajtott vizsgalatok szamanak aranyaban.

Ezen teljesitményértékelés megerdsiti, hogy a termék alkalmas a rendel-
tetés szerinti hasznalatra és megbizhatodan teljesit.

Diagnosztika

Diagndzist csak engedélyezett és kiképzett személyzet készithet.

Ervényes nomenklaturéakat kell hasznalni.

Ez a mddszer kiegészitésként hasznalhatd a human diagnosztikaban.
Tovébbi vizsgalatokat kell kivalasztani és bevezetni elismert médszerek
szerint.

Megfeleld kontrollokat kell végezni minden alkalmazasnal, a helytelen ered-
mény elkerilése végett.

Tarolas
Térolja a Azure II (C.1.52010/52015) - mikroszkopiai célra +2 °C - +30 °C-on.

Elettartam

A Azure II (C.I1.52010/52015) - mikroszkopiai célra haszndlhaté a megadott
lejarati ideig.

A palack els6 felnyitdsa utan a tartalom haszndlhaté a megadott lejarati
ideig, ha a tarolds +2 °C - +30 °C hémérsékleten tortént.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Tovabbi utasitasok

Csak professzionalis hasznalatra.

Hibak elkerlilése végett az alkalmazast csak kiképzett személyzet hajthatja
végre.

A munka biztonsagara és a mingségbiztositasra vonatkozé orszagos Utmu-
tatokat be kell tartani.

A szabvanynak medfeleléen felszerelt mikroszkdpokat kotelez6 hasznalni.
Ha sziikséges, hasznaljon orvosi diagnosztikai laboratériumban alkalmazha-
t6, szokasos centrifugat.

Fert6zés elleni védelem

Hatékony intézkedéseket kell tenni a fert6zés elleni védelemre, a labo-
ratériumi Utmutatdkkal 6sszhangban.

van érvényben, amely javitja és hatalyon kivil helyezi a 67/548/EEC és
1999/45/EC direktivakat, és javitja az (EC) 1907/2006. sz rendeletet.

Kisegité reagensek

Kat. sz. 1.00579 DPX (j 500 ml
nem-vizes rogzitészer
mikroszképiai célra
Kat. sz. 1.00869 Entellan™ new, fedélemezekhez 500 ml
mikroszkdpiai célra
Kat. sz. 1.00974 Etanol kb. 1% etil-metil-ketonnal 11,251
denaturalt,
EMSURE®
Kat. sz. 1.04134 Eozin Y (C.I. 45380) 25g,100g
mikroszkdpiai célra Certistain®
(nem-1VD)
Kat. sz. 1.04699 Immerzios olaj 100 ml-es
mikroszkdpiai célra csepegtetd
palackban,
100 ml, 500 ml
Kat. sz. 1.06009 Metanol EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
gyorsfed6anyag a mikroszképidhoz 11
Kat. sz. 1.08298 Xylene (isomerikus elegy) 41
szbvettani célokra
Kat. sz.  1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es
vizmentes fedéanyag csepegtetd
mikroszkdpiai célra palackban,
500 ml
Kat. sz. 1.09468 Puffertabletta, pH 7,2 100 tabs
pufferoldat készitéséhez WEISE szerint,
vérmintak szinezéséhez
Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51
mikroszkdpiai célra
Kat. sz. 1.11373 Puffertabletta pH 6,4 100 tabs
pufferoldat készitéséhez WEISE szerint
vérkenetek szinezéséhez
Kat. sz. 1.11374 Puffertabletta pH 6,8 100 tabs

pufferoldat készitéséhez WEISE szerint
vérkenetek szinezéséhez

Veszélymindsités
Kat. sz. 1.09211

Kérjik, vegye figyelembe a cimkére nyomtatott veszélymindsitést és a
biztonsagi adatlapon megadott informaciot.
A biztonsagi adatlap megtaldlhaté a webhelyen, illetve megkaphatd kérésre.

A termék fo osszetevoi
Kat. sz. 1.09211
C.I. 52015 + 52010

Altalanos megjegyzés

Ha ezen eszkdz haszndlata soran vagy hasznalata eredményeképpen sulyos
incidens tortént, kérjuk, jelentse a gyartonak és/vagy jovahagyott képvise-
letének, illetve az orszagos hatdésagnak.

Irodalom
1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: P. Bock, 1989, Urban &
Schwarzenberg, 17. Auflage

2. 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

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition



H302: Lenyelve artalmas.

P264: A hasznalatot kovetden a bért alaposan meg kell mosni.
P270: A termék hasznalata kozben tilos enni, inni vagy dohanyozni.

P301 + P312: LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLO-
GIAI KOZPONTHOZ/ orvoshoz.

P501: A tartalom/ edény elhelyezése hulladékként: jovahagyott
hulladékkezel6ben.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzio Modositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-Sep-01 | A Felllvizsgalati el6zmények bevezetésével készlt elsd
valtozat
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Sigma-Aldrich.

1.09211.0010 |REF
1.09211.1000

Mikroskopija
Azurs II (C.I.52010/52015)

mikroskopiskai izmeklésanai

Tikai profesionalai lietosanai

|VD in vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzetais pielietojums

So “Aziirs II (C.1.52010/52015) - mikroskopiskai izmekl&$anai” izmanto
cilvéka stnu diagnostika, lai veiktu cilvéka izcelsmes parauga materiala
izmekl&Sanu. Ta ir sausa krasviela, ko izmanto krasoSanas skiduma paga-
tavosanai, kas kopa ar citiem masu piedavatajiem in vitro diagnostikas iz-
stradajumiem nodrosina mérka struktlru izvértéSanu diagnostiskos nollikos
(veicot fiksaciju, ja nepiecieSams ieguldisanu, krasosanu ar iepriek$ minéto
Azlrs II skidumu, kontrastkrasosanu, nostiprinasanu) hematologiskajos

un kliniskas citologijas parauga materialos, pieméram, pilnasinu un kaulu
smadzenu iztriepés.

Nekrasotam struktdram ir relativi neliels kontrasts, un tas ir arkartigi grati
atskirt gaismas mikroskopa. Sados gadijumos ar krasosanas Skidumiem
iekrasoti preparati palidz pilnvarotam un kvalificétam specialistam labak
noteikt formu un struktGru. Lai noteiktu galigo diagnozi, var bit nepieciesa-
ma papildu izmeklésana.

Princips

Pasreizéja krasviela “Azirs II (C.1.52010/52015) - mikroskopiskai izmek-
IeSanai” ir definéta ka azdra I un metilénzila krasvielu maisijums (1+1)
izmantosanai hematologisko paraugu krasoSanai kombinacija ar eozinu Y.
Kodoli iekrasojas, notiekot mijiedarbibai molekulara limeni starp eozina Y
krasvielu un azidra B-DNS kompleksu. Abas krasvielas iesaistas eozi-

na Y-azira B-DNS kompleksa, un ieglta krasojuma intensitate ir atkariga
no azdra B satura un azira B: eozina Y attiecibas.

Turklat iegitais krasojums var atSkirties atkariba no fiksacijas ietekmes,
krasosanas laika, skidumu vai buferéjoso vielu pH vértibas.

Parauga materials

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

Reagenti

Kat. nr. 1.09211

Aziirs II (C.1.52010/52015) 10 g, 1 kg

mikroskopiskai izmekléSanai

Krasu indeksa Nr.: 52010 / 52015

Papildus nepiecieSams:

Kat. nr.  1.06009 Metanols 11,251, 51
analizei EMSURE® ACS,ISO,
Reag. Ph Eur

Kat. nr.  1.04134 Eozins Y (dzeltenigs) (C.1.45380) 25g,100g
mikroskopiskai izmekléSanai Certistain®
(ne-1VD)

Kat. nr.  1.09468 pH 7,2 Buferskiduma tabletes 100 tabs
buferskiduma sagatavosanai atbilstosi
WEISE
asins iztriepju krasosanai

vai

Kat. nr.  1.11373 pH 6,4 Buferskiduma tabletes 100 tabs
buferskiduma sagatavosanai atbilstosi
WEISE
asins iztriepju krasosanai

vai

Kat. nr. 1.11374 pH 6,8 Buferskiduma tabletes 100 tabs

buferskiduma sagatavosanai atbilstosi
WEISE
asins iztriepju krasosanai

Lv

www.sigmaaldrich.com

Parauga sagatavosana
Paraugs japanem kvalificétam personalam.

Stradajot ar visiem paraugiem, jaizmanto modernakas tehnologijas.

Visi paraugi skaidri jamarké.

Paraugu panemsanai un sagatavos$anai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Ievérojiet razotaja noradijumus par pielietojumu/lietoSanu.

Ja izmantojat atbilsto$us papildu reagentus, jaievéro atbilstosa lietosanas
instrukcija.

Reagentu sagatavosana
Aziirs II - eozins Y skidums

sastavdalas:

Azirs II (C.1.52010/52015) 0,06 g
Eozins Y (dzeltenigs) (C.I1.45380) Certistain® 0,06 g
Metanols 100 ml

Maisiet 1 stundu istabas temperatira

Atstajiet 5 dienas nostavéties un filtréjiet

Tikko sagatavotais krasoSanas skidums pirms lietoSanas jafiltré.

Buferskidums

sastavdalas:

Buferskiduma tablete, kat. nr. 1.11373 (pH 6,4), 1 tablete
kat. nr. 1.11374 (pH 6,8) vai kat. nr. 1.09468 (pH

7,2) atkariba no nepiecieSamas reakcijas krasas

Destiléts tdens 1000 ml

Procedura
Krasosana uz krasosanas stativa
Lai nodrosinatu optimalu kraso$anas rezultatu, jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklins ar gaisa nozavétu iztriepi

Azlrs II - eozins Y skidums 1ml pilniba parklajiet 1 min.
Buferskidums 2 ml | samaisiet 5 min.
Buferskidums noskalojiet 1 min.
Buferskidums noskalojiet 1 min.

Nozavéjiet gaisa (piem., atstajot Zavéties uz nakti, vai Zavéjiet 50°C tem-
peratlira zavésanas skapri)

Krasoto priekSmetstiklinu analizei ar mikroskopa palielindgjumu > 40 x ietei-
cams izmantot imersijas ellu.

Rezultats
Buferskidums Buferskidums Buferskidums
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Kodoli sarkani violets sarkani violets sarkani violets
Limfocitu zila zila zila
citoplazma
Monocitu pelécigi zila pelécigi zila pelécigi zila
citoplazma
Neitrofilas gaisi violetas gaisi violetas gaisi violetas
granulas
Eozinofilas gaisi sarkanbriinas gaisi sarkanbriinas gaisi sarkanbriinas
granulas
Bazofilas tumsi violetas tumsi violetas tumsi violetas
granulas
Trombociti violeti violeti violeti
Eritrociti sarkanigi sarkanigi sarkanigi



Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostiskas laboratori-
jas prasibam.

Tikko sagatavotais krasosanas Skidums pirms lietoSanas jafiltré.

Pirms uzpildiSanas notiriet imersijas ellas atliekas.

Analitiskas veiktspéjas raksturojums

“Azrs II (C.1.52010/52015)"” nokraso un tadéjadi vizualizé biologiskas _
struktdras, ka aprakstits $is lietoSanas instrukcijas nodala “Rezultats”. So
izstradajumu drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas personas; lieto-
Sana ietver (bet ne tikai) paraugu un reagentu sagatavosanu, rikosanos ar
paraugu, lEmumu pienemsanu par piemérotu kontrolu uzmantosanu u.c.
Izstradajuma analitiska veiktspé€ja ir apstiprinata, parbaudot katru izstrada-
juma seériju.

Turpmak minétajam krasvielam apstiprinatais izstradajuma analitiskas
veiktspéjas specifiskums, jutiba un atkartojamiba ir 100%:

Specifis- Jutigums Specifis- Jutigums
kums starp | starp anali- | kums viena | viena ana-
analizes zes sérijam | analizes lizes sérija
sérijam sérija
Hematologiska
kraso$ana
Kodoli 20/20 20/20 7]7 7]7
Limfocitu 20/20 20/20 7]7 7]7
citoplazma
Monocitu 20/20 20/20 7]7 7]7
citoplazma
Neitrofilas 20/20 20/20 7]7 7]7
granulas
Eozinofilas 20/20 20/20 7]7 7]7
granulas
Bazofilas 20/20 20/20 717 7]7
granulas
Trombociti 20/20 20/20 7]7 7]7
Eritrociti 20/20 20/20 7/7 7/7

Analitiskas veiktspé&jas rezultati

Datos, kas iegiti, analiz&jot vienu analizes sériju un dazadas analizes séri-
jas, noradits pareizi iekrasoto struktlru skaits attieciba pret veikto analizu
skaitu.

Sie veiktspéjas novértéjuma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir pieméa-
rots paredzétajam pielietojumam un ta darbiba ir uzticama.

Diagnostika

Diagnoze janosaka tikai pilnvarotam un kvalificétam personalam.
Jaizmanto apstiprinata terminologija.

So metodi var izmantot ka papildmetodi diagnozes noteiksanai cilvékiem.
Jaizvélas un javeic papildu izmekléjumi, izmantojot atzitas metodes.
Katra lietoSanas reizé jaizmanto piemérotas kontroles, lai izvairitos no ne-
pareiza rezultata iegdsanas.

Uzglabasana

Azlrs II (C.1.52010/52015) - mikroskopiskai izmekl&sanai uzglabajiet no
+2°C hdz +30°C temperatura.

Deriguma termins

Azirs II (C.1.52010/52015) - mikroskopiskai izmekl&Sanai drikst lietot lidz
noraditajam deriguma terminam.

P&c pirmas pudeles atvérSanas tas saturu drikst lietot lidz noraditajam deri-
guma terminam, ja to uzglaba no +2°C lidz +30°C temperatira.

Pudeles vienmér jauzglaba ciesi noslégtas.

Papildu noradijumi

Tikai profesionalai lietosanai.

Lai izvairitos no kliddam, lietot drikst tikai kvalificéts personals.

Jaievéro valsts noradijumi par darba drosibu un kvalitates nodrosinasanu.
Jalieto mikroskopi ar standartam atbilstosu aprikojumu.

Ja nepiecieSams, izmantojiet standarta centrifigu, kas piemérota medicinis-
kam diagnostiskam laboratorijam.

Aizsardziba pret infekcijam

Jaizmanto efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekcijam atbilstosi laborato-
rijas vadlinijam.

Lv
Noradijumi par likvidésanu
Iepakojums jalikvidé atbilstosi spéka esosajam vadlinijam par likvidésanu.
1zlietotie Skidumi un Skidumi, kuriem beidzies deriguma termins, jalikvidé
ka specialie atkritumi atbilstosi vietéjam vadlinijam. Informaciju par likvi-
désanu skatiet timekla vietné www.microscopy-products.com, noklikskinot
uz atras saites ,Hints for Disposal of Microscopy Products” (Ieteikumi mik-
roskopiskai izmeklésanai izmantoto izstradajumu likvidésanai). ES Sobrid
ir speka REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificésanu,
marké&sanu un iepakosanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK
un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Papildu reagenti

Kat. nr.  1.00579 DPX new 500 ml
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmekléSanai

Kat. nr. 1.00869 Entellan™ new segstikliniem 500 ml
mikroskopiskai izmekléSanai
Kat. nr. 1.00974 Denaturéts etanols ar apm. 1% 11,251

metiletilketona
analizei EMSURE®

Kat. nr.  1.04134 Eozins Y (dzeltenigs) (C.1.45380)
mikroskopiskai izmekléSanai Certistain®
(ne-IVD)

Kat. nr. 1.04699 Imersijas ella

25g,100g

100 ml pilinasa-

mikroskopiskai izmekléSanai nas pudele,
100 ml, 500 ml
Kat. nr.  1.06009 Metanols analizei EMSURE® 11,251, 51

ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

atras nostiprinasanas vide 11
mikroskopiskai izmekléSanai
Kat. nr. 1.08298 Ksiléns (izomé&ru maisijums) 4|

histologiskai izmeklésanai

Kat. nr.  1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pilinasa-
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas vide nas pudele,
mikroskopiskai izmeklésanai 500 ml

Kat. nr.  1.09468 pH 7,2 Buferskiduma tabletes 100 tabs
buferskiduma sagatavosanai atbilstosi
WEISE
asins iztriepju krasosanai

Kat. nr.  1.09843 Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) 51
mikroskopiskai izmekl&sanai

Kat. nr.  1.11373 pH 6,4 BuferSskiduma tabletes
buferskiduma sagatavosanai atbilstosi
WEISE
asins iztriepju krasosanai

Kat. nr.  1.11374 pH 6,8 Buferskiduma tabletes
buferskiduma sagatavosanai atbilstosi
WEISE
asins iztriepju krasosanai

100 tabs

100 tabs

Bistamibas klasifikacija
Kat. nr. 1.09211

LGdzu, ievérojiet mark&juma noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas
datu lapa sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.

Galvenas izstradajuma sastavdalas
Kat. nr. 1.09211
C.I. 52015 + 52010

Visparéja piezime

Ja Sis ierices lietoSanas laika vai lietoSanas rezultata rodas nopietns nega-
dijums, zinojiet par to raZotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim, ka ari
vietajai regul&josai iestadei.

Literatura
1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: P. Bock, 1989, Urban &
Schwarzenberg, 17. Auflage

2. 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

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition
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P264 P&c izmantosanas adu kartigi nomazgat.
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Mikroskopija
Azuras II (C.I.52010/52015)

mikroskopijai

REF

Tik profesionaliam naudojimui

In vitro diagnostikos medicinos priemoné

IVD

€

Numatytoji paskirtis

Sis ,Azuras II (C.1.52010/52015) - mikroskopijai* naudojamas Zzmo-
gaus-medicininiy lasteliy diagnostikai ir padeda atlikti kilmés méginiy
tyrimus. Tai sausas daziklis, naudojamas paruosti dazymo tirpalg, kurj nau-
dojant kartu su kitais in vitro diagnostikos produktais iS misy asortimento,
tikslinés struktiros gali bati vertinamos diagnostikos tikslais (fiksuojant,
iterpiant (kai reikia), dazant pirmiau nurodytu Azuro II tirpalu, kontrastuo-
jant, dengiant) hematologiniy ir klinikiniy citologiniy éminiy medziagose,
pavyzdziui, visos sudéties kraujo ir kauly Ciulpy tepinéliuose.

Nedazytos struktiros yra palyginti maZai kontrastingos ir jas labai sunku
atskirti Sviesiniu mikroskopu. Vaizdai, sukurti naudojant dazymo tirpalus,
padeda jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui tokiais atvejais geriau nustatyti
forma ir struktura. Galutinei diagnozei nustatyti gali prireikti papildomy
tyrimuy.

Principas

Sis daziklis ,Azuras II (C.1.52010/52015) - mikroskopijai* yra nustatytas
azuro I ir metileno méllio dazikliy misinys (1+1), skirtas hematologiniam
dazymui, pridéjus eozing Y.

Branduoliy daZzymas pagristas molekuline sqveika tarp eozino Y daziklio

ir azuro B komplekso su DNR. Abu daZikliai susijungia | eozino Y ir azuro
B-DNR kompleksga, o susidariusiy dazy intensyvumas priklauso nuo azuro B
kiekio ir azuro B : eozino Y santykio.

Be to, susidariusi spalva gali skirtis priklausomai nuo fiksacijos, dazymo
laiko, tirpaly pH arba buferiniy medziagy jtakos.

Méginiy medziaga

SvieZi, natdralds visos sudéties kraujo ir kauly Ciulpy tepinéliai, taip pat kli-
nikiné citologiné medziaga, pavyzdZiui, Slapimo nuosédos, skrepliai, plonos
adatos aspiracinés biopsijos (FNAB) tepinéliai, skalavimai, jspaudai.

Reagentai
Kat. Nr. 1.09211

Azuras II (C.1.52010/52015) 10 g, 1 kg
mikroskopijai
Spalvos indekso Nr.: 52010 / 52015
Taip pat reikalinga:
Kat. Nr. 1.06009 Metanolis 11,251, 51
analizei EMSURE® ACS,ISO,
Reag. Ph Eur
Kat. Nr. 1.04134 Eozinas Y (gelsvas) (C.1.45380) 25g,100g
mikroskopijai Certistain®
(ne IVD)
Kat. Nr. 1.09468 Buferinés tabletés pH 7,2, 100 tabs
skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal
WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazyti
arba
Kat. Nr. 1.11373 Buferinés tabletés pH 6,4, 100 tabs
skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal
WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazyti
arba
Kat. Nr. 1.11374 Buferinés tabletés pH 6,8, 100 tabs

skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal
WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazytis

Méginiy paruosimas

Méginius turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.
Visi méginiai turi biti apdorojami naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aisSkiai suzymeéti.
Méginiams imti ir ruosti turi bati naudojami tinkami instrumentai. Laikykités
gamintojo pateikty taikymo ir naudojimo instrukcijy.
Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus, bitina laikytis atitinkamuy,

naudojimo instrukcijy.

Reagenty paruosimas
Azuras II - Eosinas Y tirpalas

www.sigmaaldrich.com
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Norédami paruosti apie 100 ml tirpalo, jdékite ir istirpinkite:

Azuras II (C.1.52010/52015) 0,06 g
Eozinas Y (gelsvas) (C.I.45380) Certistain® 0,06 g
Metanolis 100 ml

Maisykite 1 h kambario temperatlroje

Palikite pastovéti 5 paras ir isfiltruokite

Pries naudojima Svieziai paruostas dazymo tirpalas reikia isfiltruoti.

Buferinis tirpalas

Norédami paruosti apie 1000 ml tirpalo, jdékite ir istirpinkite:

Buferine tabletg, Kat. Nr. 1.11373 (pH 6,4), Kat. 1 tablete
Nr. 1.11374 (pH 6,8) arba Kat. Nr. 1.09468 (pH

7,2), priklausomai nuo reikiamos reakcijos spalvos

Distiliuotas vanduo 1000 ml

Procedura
DaZymas ant dazymo stovo

Norint uztikrinti optimaly daZzymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto laiko.

Stiklelis su ore iSdZiovintu tepinéliu

Azuras II - Eosinas Y tirpalas | 1 ml | visiSkai uzdenkite 1 min
Buferinis tirpalas 2 ml | iSmaisykite 5 min
Buferinis tirpalas skalaukite 1 min
Buferinis tirpalas skalaukite 1 min

spintoje)

Dziovinkite ore (pvz., per naktj arba 50 °C temperatlroje dZiovinimo

Analizuojant dazytus stiklelius, kuriy mikroskopinis didinimas >40x, reko-

menduojama naudoti imersine alyva.

Rezultatas
Buferinis tir-
palas, pH 6,4
Branduoliais raudona-violetiné
Limfocity mélyna
citoplazma
Monocity, pilka-mélyna
citoplazma
Neutrofilinés Sviesiai violetiné
granules
Eozinofilinés plyty spalvos-
granulés raudona
Bazofilinés tamsiai violetiné
granulées
Trombocitai violetine
Eritrocitai rausva

Buferinis tir-
palas, pH 6,8

raudona-violetiné

melyna
pilka-meélyna
Sviesiai violetiné
plyty spalvos-
raudona

tamsiai violetiné

violetine

rausva

Buferinis tir-
palas, pH 7,2

raudona-violetiné

mélyna
pilka-mélyna
Sviesiai violetiné
plyty spalvos-
raudona

tamsiai violetiné

violetine

rausva



Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininés diagnostikos laboratorijos
reikalavimus.

Pries naudojima Svieziai paruostas dazymo tirpalas reikia isfiltruoti.

Pries pildami pasalinkite imersinés alyvos pertekliy.

Analitinio veiksmingumo savybés

~Azuras II (C.1.52010/52015)" nudaZo ir taip vizualizuoja biologines
struktdras, kaip aprasyta Sios naudojimo instrukcijos skyriuje ,Rezultatai®.
Gaminj gali naudoti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys, jskaitant, be kita ko,
méginiy ir reagenty ruosima, meéginiy tvarkyma, sprendimus dél tinkamy
kontrolés priemoniy ir kt.

Gaminio analitinis veiksmingumas patvirtinamas tiriant kiekvieng pagamin-
tq partija.

Toliau iSvardytiems dazymo atvejams gaminio specifiSkumo, jautrumo ir
pakartojamumo analitinis veiksmingumas buvo patvirtintas 100 %:

Tyrimy, Tyrimy, Tyrimo Tyrimo
tarpusavio | tarpusavio | vidinis vidinis jau-
specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas
mas mas
Hematologinis
dazymas
Branduoliais 20/20 20/20 7/7 7/7
Limfocity 20/20 20/20 7]7 7]7
citoplazma
Monocity 20/20 20/20 7]7 7]7
citoplazma
Neutrofilinés 20/20 20/20 7]7 7]7
granulés
Eozinofilinés 20/20 20/20 7]7 7]7
granules
Bazofilinés 20/20 20/20 717 7]7
granules
Trombocitai 20/20 20/20 7]7 7]7
Eritrocitai 20/20 20/20 7/7 7/7

Analitinio veiksmingumo rezultatai

Duomenys apie teisingai nudazyty struktdry skaiciy, palyginti su atlikty ty-
rimy skaiciumi, pateikiami tyrimo viduje (su ta pacia partija) ir tarp tyrimy
(su skirtingomis partijomis).

Sio veiksmingumo vertinimo rezultatai patvirtina, kad gaminys yra tinka-
mas naudoti pagal paskirtj ir veikia patikimai.

Diagnostika

Diagnoze turi nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Turi bati naudojamos tinkamos klasifikacijos.

Sis metodas gali bati papildomai naudojamas Zmoniy diagnostikai.
Papildomi tyrimai turi bGti parenkami ir atliekami pagal pripazintus meto-
dus.

Kad baty iSvengta neteisingy rezultaty, kiekvieno naudojimo metu turéty
badti taikomi tinkami kontrolés metodai.

Laikymas

Laikykite Azuras II (C.1.52010/52015) - mikroskopijai nuo +2 °C iki
+30 °C temperataroje.

Tinkamumo laikas

Azuras II (C.1.52010/52015) - mikroskopijai galima naudoti iki nurodyto
tinkamumo naudoti termino pabaigos.

Pirma karta atidarius buteliuka, laikant nuo +2 °C iki +30 °C temperatiro-
je, turinj galima naudoti iki nurodyto tinkamumo naudoti termino pabaigos.
Buteliukai visada turi bati sandariai uzdaryti.

Papildomos instrukcijos

Tik profesionaliam naudojimui.

Tam, kad bty iSvengta klaidy, naudoti turi tik kvalifikuotas personalas.
Batina laikytis nacionaliniy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo gairiy.

Turi bdti naudojami pagal standartus jrengti mikroskopai.

Jei reikia, naudokite standartine centrifugq, tinkama medicinos diagnostikos
laboratorijai.

Apsauga nuo infekcijos

Reikia imtis veiksmingy priemoniy apsisaugoti nuo infekcijos pagal labora-
torijos rekomendacijas.
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Salinimo instrukcijos

Pakuote reikia iSmesti laikantis galiojanciy $alinimo gairiy.

Panaudoti tirpalai ir tirpalai, kuriy tinkamumo naudoti terminas pasibaiges,
turi bati Salinami kaip specialiosios atliekos pagal vietos gaires. Informa-
cijos apie Salinimg galima rasti pasinaudojus greitgja nuoroda ,Hints for
Disposal of Microscopy Products" adresu www.microscopy-products.com. ES
taikomas Siuo metu galiojantis REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008 dél che-
miniy medziagy, ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies
keiciantis ir panaikinantis Direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies
keiCiantis Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
nevandeniné dengimo terpé
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00869 Entellan™ new dangteliui, 500 ml
skirtas mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00974 Etanolis, denatlruotas mazdaug 1 % 11,251
metilo etilo ketono,
skirtas analizei EMSURE®

Kat. Nr. 1.04134 Eozinas Y (gelsvas) (C.1.45380)
mikroskopijai Certistain®
(ne IVD)

Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva,

25g,100g

100 ml lasinimo

skirta mikroskopijai buteliukas,
100 ml, 500 ml
Kat. Nr. 1.06009 Metanolis analizei EMSURE® 11,251, 51

ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

greito dengimo terpé 11
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys) 4|
histologijai

Kat. Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml lasinimo
bevandené dengimo terpe buteliukas,
mikroskopijai 500 ml

Kat. Nr. 1.09468 Buferinés tabletés pH 7,2, 100 tabs
skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal
WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazyti

Kat. Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksileno pakaitalas) 51
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.11373 Buferinés tabletés pH 6,4,
skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal
WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazyti

Kat. Nr. 1.11374 Buferinés tabletés pH 6,8,
skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal
WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazyti

100 tabs

100 tabs

Pavojingumo klasifikacija

Kat. Nr. 1.09211

Laikykités etiketéje iSspausdintos pavojingumo klasifikacijos ir saugos duo-
meny, lape pateiktos informacijos.

Saugos duomeny, lapg galima rasti svetainéje arba specialiai paprasyti.

Pagrindiniai gaminio komponentai
Kat. Nr. 1.09211
C.I. 52015 + 52010

Bendro pobiidzio pastaba

Jei naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
Salies kompetentingai institucijai.

Literatura
1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: P. Bock, 1989, Urban &
Schwarzenberg, 17. Auflage

2. 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

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition
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1.09211.1000

Mikroskopi
Azur II (C.I.52010/52015)

for microskopi

Kun til profesjonell bruk

|VD Medisinsk enhet til in vitro-diagnostikk c €

Tiltenkt formal

Denne "Azur II (C.1.52010/52015) - for mikroskopi” brukes til medisinsk
cellediagnostisering hos mennesker og bidrar til undersgkelse av provema-
teriale fra mennesker. Dette er et tort fargestoff som brukes for & tilberede
en fargelgsning som, nar den brukes sammen med andre produkter til in
vitro-diagnostikk fra var portefglje, gjor at malstrukturer kan evalueres til
diagnostiske formal (ved hjelp av fiksering, innstgping ved behov, farging
med den ovennevnte Azur II-Igsningen, kontrastfarging, montering) i
hematologisk og klinisk cytologisk prgvemateriale, for eksempel utstryk fra
fullblod eller benmarg.

Ufargede strukturer har relativt lav kontrast og er ekstremt vanskelige &
skjelne under lysmikroskopet. Bildene som opprettes ved bruk av farglngs-
Igsningene hjelper den autoriserte og kvalifiserte forskeren med bedre 8
definere formen og strukturen i slike tilfeller. Ytterligere undersgkelser kan
vaere ngdvendig for & oppnd en definitiv diagnose.

Prinsipp

Det gjeldende fargestoffet “Azure II (C.I. 52010/52015) - til mikroskopi” er
en definert fargestoffblandlng av azur I og metylenbldtt (1+1), for bruk i
hematologiske farginger ved 3 tilsette eosin Y.

Fargingen av kjerner skyldes den molekylzere interaksjonen av eosin Y-far-
gestoffet og et kompleks av azur B med DNA. Begge fargestoff kombineres
til et eosin Y - azur B-DNA-kompleks, og intensiteten av fargingsresultatet
avhenger av innholdet av azur B og forholdet av azur B : eosin Y.

Videre kan fargingsresultatet variere avhengig av innvirkningen fra fikse-
ring, fargingstider og pH-verdi i Igsningene eller bufferstoffene.

Prgvemateriale

Ferske, naturlige fullblods- og benmargsutstryk samt klinisk cytologisk ma-
teriale som urinsediment, sputum, utstryk fra biopsi med finnalsaspirasjon
(FNAB), skyllinger og avtrykk brukt som startmateriale.

Reagenser

Kat.nr. 1.09211

Azur II (C.I1.52010/52015)

for mikroskopi

Fargeindeksnr.: 52010 / 52015

10 g, 1 kg

0gsa padkrevd:

Kat.nr.  1.06009 Metanol
for analyse EMSURE® ACS,ISO,
Reag. Ph Eur

Kat.nr.  1.04134 Eosin Y (gulaktig) (C.1.45380)
for mikroskopi Certistain®
(ikke-IVD)

11,2,51,51

25g,100g

Kat.nr.  1.09468 Buffertabletter pH 7.2
for beredning av bufferlgsning pH 7.2
i hht Weise
for farging av blodutstryk

100 tabs

eller

Kat.nr. 1.11373 Buffertabletter pH 6.4
for klargjgring av bufferlgsning i hht. WEISE
for farging av blodutstryk

100 tabs

eller

Kat.nr.  1.11374 Buffertabletter pH 6.8
for klargjgring av bufferlgsning i hht. WEISE
for farging av blodutstryk

100 tabs

NO
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Prgvetilberedning
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved bruk av den nyeste teknologien.

Alle prgver skal merkes tydelig.

Egnede instrumenter skal brukes for @ ta og tilberede prover. Fglg instruk-
sjonene fra produsenten for applisering/bruk.

Ved bruk av de tilsvarende hjelpereagensene ma den tilsvarende bruksan-
visningen fglges.

Tilberedning av reagens
Azur II - eosin Y lgsning
For preparation of approx. 100 ml of solution, add and dissolve:

Azur II (C.1.52010/52015) 0,06 g
Eosin Y (gulaktig) (C.1.45380) Certistain® 0,06 g
Metanol 100 ml

Rgri 1 time i romtemperatur

La std i 5 dager, og filtrer

De ferskt tilberedte fargelgsningen skal filtreres fgr bruk.

Bufferlgsning
For tilberedning av ca. 1000 ml Igsning, tilsett og Igs opp:

Buffertablett, kat.nr. 1.11373 (pH 6,4), kat.nr. 1 tablett
1.11374 (pH 60,8) eller kat.nr. 1.09468 (pH 7,2)

avhengig av pakrevd reaksjonsfarge

Destillert vann 1000 ml

Prosedyre
Farging pé fargingsstativet

De angitte tidene skal overholdes for & garantere et optimalt fargingsresul-
tat.

Objektglass med lufttgrket utstryk

Azur II - eosin Y Igsning 1ml dekk helt 1 minutt
Bufferlgsning 2mil bland 5 minutter
Bufferlgsning skyll 1 minutt
Bufferlgsning skyll 1 minutt

Lufttgrk (f.eks. over natten eller ved 50 °C i tgrkeskapet)

Bruk av blgtleggingsolje er anbefalt for analysering av fargede objektglass
med en mikroskopforstgrrelse pa > 40x.

Resultat
Bufferlgsning Bufferlgsning Bufferlgsning
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Cellekjerner rgdfiolett rgdfiolett rgdfiolett
Cytoplasma av bl bld bld
lymfocytter
Cytoplasma av  grabld grabld grabld
monocytter
Ngytrofile lys fiolett lys fiolett lys fiolett
granuler
Eosinofile mursteinsrgd mursteinsrgd mursteinsrgd
granuler
Basofile mgrk fiolett mgrk fiolett mgrk fiolett
granuler
Trombocytter fiolett fiolett fiolett
Erytrocytter rgdaktig rgdaktig rodaktig



Tekniske merknader

Det anvendte mikroskopet skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

De ferskt tilberedte fargelgsningen skal filtreres fgr bruk.

Fjern overflgdig blgtleggingsolje fgr fylling.

Analytiske ytelsesegenskaper

"Azur II (C.1.52010/52015)" farger og synliggjgr dermed biologiske struktu-
rer, som beskrevet i kapitlet “Resultat” i denne bruksanvisningen. Produktet
skal kun brukes av autoriserte og kvalifiserte personer, inkludert bl.a. tilbe-
redning av prgver og reagenser, provehdndtering, beslutninger om egnede
kontroller osv.

Den analytiske ytelsen av produktet bekreftes ved & teste hvert produk-
sjonsparti.

For fglgende farginger ble analytisk ytelse bekreftet med tanke p%oproduk-
tets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en et resultat pa 100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
mellom mellom tet innen tet innen
analyser analyser analyse analyse
Hematologisk
farging
Cellekjerner 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplasma av 20/20 20/20 7/7 7/7
lymfocytter
Cytoplasma av 20/20 20/20 7/7 7/7
monocytter
Ngytrofile 20/20 20/20 7/7 7/7
granuler
Eosinofile 20/20 20/20 7/7 7/7
granuler
Basofile 20/20 20/20 7/7 7/7
granuler
Trombocytter 20/20 20/20 7/7 7/7
Erytrocytter 20/20 20/20 7/7 7/7

Analytiske ytelsesresultater

Data fra intraanalyser (utfert pa& samme parti) og interanalyser (utfort pd
forskjellige partier) lister opp antallet korrekt fargede strukturer sammen-
lignet med antallet utfgrte analyser.

Resultatene av denne ytelsesevalueringen bekrefter at produktet er egnet
for den tiltenkte bruken og har pélitelig ytelse.

Diagnostikk

Diagnoser skal kun stoilles av autorisert og kvalifisert personell.

Gyldig terminologi ma benyttes.

Denne metoden kan brukes som et supplement i diagnostikk hos mennes-
ker.

Ytterligere tester ma velges og implementeres i samsvar med anerkjente
metoder.

Egnede kontroller skal utfgres med hver applisering for & unnga et feilaktig
resultat.

Oppbevaring
Oppbevar Azur II (C.1.52010/52015) - for mikroskopi ved +2 °C til +30 °C.

Holdbarhet

Azur II (C.1.52010/52015) - for mikroskopi kan brukes frem til den angitte
utlgpsdatoen.

Etter aonbrudd av flasken kan innholdet brukes frem til den angitte utlgpsda-
toen nar det oppbevares ved +2 °C til +30 °C.

Flaskene ma holdes godt lukket til enhver tid.

Yderligere anvisninger

Kun til professionel brug.

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

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

Ved behov m& du bruke en standard sentrifuge som er egnet for et
medisinsk diagnostisk laboratorium.

Beskyttelse mod infektioner

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

Bortskaffelse

NO

Emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de gaeldende
bestemmelser for bortskaffelse.
Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udigbet,

skal bortskaffes som saerligt 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
gaeldende 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

Kat.nr.  1.00579

Kat.nr.  1.00869

Kat.nr. 1.00974

Kat.nr.  1.04134

Kat.nr.  1.04699

Kat.nr.  1.06009

Kat.nr.  1.07961

Kat.nr.  1.08298

Kat.nr.  1.09016

Kat.nr.  1.09468

Kat.nr.  1.09843

Kat.nr.  1.11373

Kat.nr. 1.11374

DPX ny

vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Entellan™ ny for cover slipper
for mikroskopi

Etanol denaturert med ca. 1 %
metyletylketon

for analyse EMSURE®

Eosin Y (gulaktig) (C.1.45380)
for mikroskopi Certistain®
(ikke-IVD)

Immerjonsolje

for mikroskopi

Metanol for analyse EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Entellan™ ny

hurtig monteringsmedium

for mikroskopi

Xylene (isomer blanding)

for histologi

Neo-Mount™

vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Buffertabletter pH 7.2

for beredning av bufferlgsning pH 7.2

i hht Weise

for farging av blodutstryk
Neo-Clear™ (xylensubstitutt)
for mikroskopi

Buffertabletter pH 6.4

for klargjgring av bufferlgsning
i hht. WEISE

for farging av blodutstryk
Buffertabletter pH 6.8

for klargjgring av bufferlgsning
i hht. WEISE

for farging av blodutstryk

Fareklassifikasjon

Kat.nr. 1.09211

500 ml

500 ml

11,2,51

25g,100g

100 ml pipette-
flaske, 100 ml,
500 ml
11,2,51,51

100 ml, 500 ml,
11

41

100 ml pipette-
flaske, 500 ml

100 tabs

51

100 tabs

100 tabs

Overhold fareklassifikasjonen som er trykt pa etiketten og informasjonen i
sikkerhetsdatabladet. . .
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pa nettstedet og pa anmodning.

Hovedkomponenter i produktet

Kat.nr. 1.09211

C.I. 52015 + 52010

Generell merknad

Hvis en alvorlig hendelse gppstér under bruk av denne enheten eller som
fglge av denne bruken, ma det rapporteres til produsenten og/eller dens
autoriserte representant, samt til dine nasjonale myndigheter.

Litteratur

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: P. Bock, 1989, Urban &
Schwarzenberg, 17. Auflage

2. 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

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,

fourth Edition



H302: Farlig ved svelging.

P264: Vask hud grundig etter bruk.
P270: Ikke spis, drikk eller rgyk ved bruk av produktet.

P301 + P312: VED SVELGING: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER/ en
lege ved ubehag.

P501: Innhold/ beholder leveres til godkjent avfallsanlegg.
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1.09211.0010 |REF
1.09211.1000

Mikroskopia
Azuar II (C.I.52010/52015)

pre mikroskopiu

Iba na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro

€

Urceny Ucel

Tato ,Azlr II (C.1.52010/52015) - pre mikroskopiu" je uréeny na human-
no-medicinsku bunkovu diagnostiku a slizi na vysSetrenie vzoriek ludského
p6vodu. Ide o suché farbivo na farbenie, ktoré sa pouziva na pripravu
farbiaceho roztoku, ktory pri pouziti spolu s dalsimi in vitro diagnosticky-
mi produktmi z nasho portfélia vytvara ciefové struktliry na vyhodnotenie
pre diagnostické Ucely (fixaciou, vlozenim, kde je to potrebné, farbenim
vyssie uvedenym roztokom Azure II, kontrastnym farbenim, uchytenim) v
ludskych hematologickych a klinicko-cytologickych vzorkach, napriklad v
rozteroch z plnej krvi alebo kostnej drene.

Nesfarbené struktlry su relativne malo kontrastné a pod svetelnym mik-
roskopom ich mozno velmi tazko rozlisit. Snimky vytvorené pouzitim far-
biacich roztokov pomahaju autorizovanému a kvalifikovanému odbornikovi
v tychto pripadoch lepsie definovat tvar a Struktiru. Na uréenie definitivnej
diagn6zy méze byt potrebné vykonat dal$ie vySetrenia.

Princip

Aktualne farbivo ,Azlr II (C.1.52010/52015) - pre mikroskopiu® je defino-
vana zmes farbiv Azur I a metylénovej modrej (1+1) na pouzitie v hemato-
logickych farbeniach pridanim eozinu Y.

Zafarbenie jadier je spdsobené molekuldrnou interakciou farbiva Eozin Y a
komplexu Az(r B s DNA. Obidve farbiva sa spajaju do komplexu Eozin Y -
AzUr B-DNA a intenzita vysledného sfarbenia zavisi od obsahu Azlur B a
pomeru Az(r B : Eozin Y.

Vysledné farbenie sa navy$e moze lidit v zavislosti od vplyvu fixacie, ¢asov
farbenia, hodnoty pH roztokov alebo pufrovacich latok.

Material vzorky

Cerstvé, nativne stery z plnej krvi a kostnej drene, ako i klinicky cytologicky
material, napr. mocovy sediment, sputum, stery z tenkoihlovych aspirac-
nych biopsii (FNAB), vyplachy, odtlacky.

Reagencie
Kat. & 1.09211

Azur 1I (C.1.52010/52015) 10 g, 1 kg
pre mikroskopiu
Farebny index ¢.: 52010 / 52015
Tiez pozadované:
Kat. ¢.  1.06009 Metanol 11,2,51,51
p. a. EMSURE® ACS,ISO,
Reag. Ph Eur
Kat. ¢.  1.04134 Eozin Y (Zltkasty) (C.1.45380) 25g,100g
pre mikroskopiu Certistain®
(non-IVD)
Kat. ¢.  1.09468 Pufrovacie tablety pH 7,2 100 tabs
na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho
na farbenie krvnych naterov
alebo
Kat. ¢. 1.11373 Pufrovacie tablety pH 6,4 100 tabs
na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho
na farbenie krvnych naterov
alebo
Kat. ¢.  1.11374 Pufrovacie tablety pH 6,8 100 tabs

na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho
na farbenie krvnych naterov

SK

www.sigmaaldrich.com

Priprava vzorky
Odber vzoriek musi robit kvalifikovany personal.

Véetky vzorky sa musia spracovavat pouzitim najmodernej$ej technoldgie.
V&etky vzorky sa musia jasne oznadit.

Pri odbere a priprave vzoriek sa musia pouzivat vhodné pristroje. Pri aplika-
cii/pouzivani dodrzujte pokyny vyrobcu.

Pri pouzivani prisluénych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouzivanie.

Priprava reagencie
Azar II - Eozin Y roztok
Na pripravu priblizne 100 ml roztoku sa prida a rozpusti:

AzUr II (C.1.52010/52015) 0,06 g
Eozin Y (Zltkasty) (C.1.45380) Certistain® 0,06 g
Metanol 100 ml

Miesat 1 h pri izbovej teplote

Nechajte odstat 5 dni a prefiltrujte

Cerstvo pripraveny farbiace roztok sa mal pred pouzitim prefiltrovat.

Pufrovaci roztok
Na pripravu priblizne 1000 ml roztoku sa prida a rozpusti:

Pufrovacia tableta, kat. ¢. 1.11373 (pH 6,4), kat. ¢. 1 tableta
1.11374 (pH 6,8) alebo kat. ¢. 1.09468 (pH 7,2),

podla pozadovaného sfarbenia reakcie

Destilovana voda 1000 ml

Postup
Farbenie na farbiacom stojane

Uvedené ¢asy je potrebné dodrzat, aby bol zaruéeny optimalny vysledok
sfarbenia.

Podlozné sklicko so sterom vysusenym na vzduchu

AzUr II - Eozin Y roztok 1 ml | dplne zakryte 1 min
Pufrovaci roztok 2 ml | miesajte 5 min
Pufrovaci roztok oplachnite 1 min
Pufrovaci roztok oplachnite 1 min

Suste na vzduchu (napr. cez noc alebo pri teplote 50 °C v susSiacej komore)

Pri analyze sfarbenych podloznych skli¢ok s mikroskopickym zvacsenim
> 40x sa odporuca pouzivat imerzny olej.

Vysledok
Pufrovaci roztok Pufrovaci roztok Pufrovaci roztok
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Jadra cerveno-fialova Cerveno-fialova cerveno-fialova
Cytoplazma modra modra modra
lymfocytov
Cytoplazma Sedo-modra Sedo-modra Sedo-modra
monocytov
Neutrofilné svetlo fialova svetlo fialova svetlo fialova
granule
Eozinofilné tehlovo-Cervena tehlovo-Cervena tehlovo-Cervena
granule
Bazofilné tmavo fialova tmavo fialova tmavo fialova
granule
Trombocyty fialova fialova fialova
Erytrocyty Cervenkasta Cervenkasta Cervenkasta



Technické poznamky

Pouzity mikroskop musi spifiat poziadavky lekarskeho diagnostického labo-
ratdria.

Cerstvo pripraveny farbiace roztok sa mal pred pouzitim prefiltrovat.

Pred plnenim odstrafte prebyto¢ny imerzny olej.

Analytické vykonnostné charakteristiky

»Azur 11 (C.1.52010/52015)" vyfarbi a tym vizualizuje biologické Struktury,
ako je opisané v kapitole ,Vysledok™ tohto ndvodu na pouzivanie. PouZivanie
tohto produktu mézu vykonavat len autorizované a kvalifikované osoby, ¢o
medzi inym zahfra pripravu vzoriek a reagencii, manipulaciu so vzorkami,
rozhodnutia tykajluce sa vhodnych kontrol a podobne.

Analyticka vykonnost produktu sa potvrdzuje testovanim kazdej vyrobnej
Sarze.

U nasledujucich sfarbeni sa potvrdila analytickd vykonnost z hladiska $peci-
ficity, citlivosti a opakovatelnosti produktu s percentualnou hodnotou

100 %:

Specifici- Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi vV ramci ramci testu
testami testami testu
Hematologické
farbenie
Jadra 20/20 20/20 7]7 7/7
Cytoplazma 20/20 20/20 7/7 7]7
lymfocytov
Cytoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
monocytov
Neutrofilné 20/20 20/20 7/7 7]7
granule
Eozinofilné 20/20 20/20 7/7 7]7
granule
Bazofilné 20/20 20/20 7/7 7]7
granule
Trombocyty 20/20 20/20 7/7 7]7
Erytrocyty 20/20 20/20 7/7 7/7

Vysledky analytickej vykonnosti

Udaje v rémci jedného testu (vykonané na tej istej $arzi) a medzi testami
(vykonané na réznych Sarziach) uddvaju pocet spravne sfarbenych Struktur
v pomere k poctu vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia vykonnosti potvrdzuju, Ze produkt je vhodny na
zamyslané pouzitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

Diagnostiku mdze vykonavat len autorizovany a kvalifikovany personal.
Musi sa pouzivat platné nazvoslovie.

Tato metdda sa moze doplnkovo pouzit v oblasti humannej diagnostiky.
Dal$ie testy je potrebné vybrat a vykonat podla uznanych metdd.

Pri kazdej aplikéacii je potrebné vykonat vhodné kontroly, aby sa zamedzilo
nespravnemu vysledku.

Skladovanie

AzUr II (C.1.52010/52015) - pre mikroskopiu skladujte pri teplote +2°C az
+30°C.

Doba pouzitel'nosti

Azur 11 (C.1.52010/52015) - pre mikroskopiu je mozné pouzivat az do uve-
deného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flade je mozné obsah pouzivat az do uvedeného datumu
exspiracie za predpokladu, ze sa skladuje pri teplote +2 °C az +30 °C.

Flae musia byt vZdy tesne uzavreté.

Dalsie pokyny

Iba na profesionalne pouzitie.

Aby sa zamedzilo chybdm, aplikaciu musi vykonavat iba kvalifikovany
personal.

Je potrebné dodrziavat ndrodné smernice tykajice sa bezpe¢nosti prace a
zabezpecenia kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy so zodpovedajlcim vybavenim podla normy.
V pripade potreby pouZite Standardnu odstredivku uréent pre lekarske
diagnostické laboratérium.

Ochrana pred infekciou

Na ochranu pred infekciou je potrebné prijat U¢inné opatrenia v stlade s
laboratérnymi smernicami.

SK
Pokyny tykajlce sa likvidacie
Obal musi byt' zlikvidovany v sulade s platnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktorym uplynula doba pouZitelnosti, sa musia
likvidovat ako Specialny odpad v sulade s miestnymi smernicami. Informa-
cie o likvidacii mozno ziskat pod odkazom ,Hints for Disposal of Microscopy
Products® na webovej stranke www.microscopy-products.com. V ramci EU
sa aktudlne uplatriuje nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacova-
ni a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie

Kat. ¢.  1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.00869 Entellan™ new, kvapalné krycie sklicko 500 ml
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.00974 Etanol denaturovany, s asi 1 % 11,251
metyletylketdnu,
pre analyzu EMSURE®

Kat. &  1.04134 Eozin Y (Zltkasty) (C.1.45380)
pre mikroskopiu Certistain®
(non-1IVD)

Kat. ¢.  1.04699 Imerzny olej
pre mikroskopiu

25g,100g

flaga na kvapka-
nie s objemom
100 ml, 100 ml,
500 ml

Kat. ¢.  1.06009 Metanol p. a. EMSURE® 11,2,51,51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. ¢.  1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

médium pre rychlu fixaciu, 11
pre mikroskopiu
Kat. ¢. 1.08298 Xylene (zmes izomérov) 4

pre histoldgiu

Kat. ¢.  1.09016 Neo-Mount™
bezvodé fixacné médium
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.09468 Pufrovacie tablety pH 7,2
na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho
na farbenie krvnych naterov

Kat. ¢.  1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.11373 Pufrovacie tablety pH 6,4
na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho
na farbenie krvnych naterov

Kat. ¢.  1.11374 Pufrovacie tablety pH 6,8
na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho
na farbenie krvnych naterov

flasa na kvapka-
nie s objemom
100 ml, 500 ml

100 tabs

100 tabs

100 tabs

Klasifikacia nebezpecenstva
Kat. ¢ 1.09211

Dodrziavajte klasifikaciu nebezpecenstva vytlacenul na etikete a informacie
uvedené v bezpecnostnych listoch.
Bezpecnostny list je k dispozicii na webovych strankach a na vyZiadanie.

Hlavné komponenty produktu
Kat. & 1.09211
C.I. 52015 + 52010

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zavazny incident, nahlaste ho vyrobcovi a/alebo jeho autorizova-
nému zastupcovi a vaSmu vnutrostatnemu organu.

Literatara
1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: P. Bock, 1989, Urban &
Schwarzenberg, 17. Auflage

2. 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

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition



H302: Skodlivy po poziti.

P264: Po manipulacii starostlivo umyte pokozku.
P270: Pri pouzivani vyrobku nejedzte, nepite ani nefajcite.

P301 + P312: PQ POZITI: Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/ lekara.

P501: Zneskodnite obsah/ nddobu v zariadeni schvalenom pre likvidaciu
odpadov.

Historia revizii

Verzia Poznamka k aprave

2024-Sep-01 | Prva verzia s uvedenim casti Historia revizii
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na pouzivanie
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Mikroskopi
Azure II (C.1.52010/52015)

mikroskopi igin

Yalnizca profesyonel kullanim igindir

|VD In vitro Tanisal Tibbi Cihaz c E

Kullanim amaci

Bu “Azure II (C.1.52010/52015) - mikroskopi igin” insan-tibbi hiicre tani-
lamasi igin kullanilir ve insan kaynakli numune materyalinin incelemesine
hizmet eder. Portfoyimuzdeki diger in vitro tanisal Grinlerle birlikte kullanil-
diginda, 6rn. tam kan ve kemik iligi yaymalari hematolojik ve klinik-sitolojik
numune materyallerinde hedef yapilari tanisal amaglar igin degerlendirile-
bilir hale getiren (fiksasyon, gerektiginde gémme, yukaridaki Azure II soliis-
yonuyla boyama, karsit boyama, kapatma yoluyla) bir boyama soltisyonu
hazirlamak igin kullanilan bir kuru boyama maddesidir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gérece disuktir ve 1sik mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece zordur. Boyama sollsyonlarinin kullaniimasiyla
olusturulan goérintiler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu gibi durumlarda
form ve yapiyi daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulas-
mak igin daha ileri tetkikler gerekebilir.

Prensip

Mevcut “Azure II (C.I.52010/52015) - mikroskopi igin” boyasi, eozin Y
ilavesiyle hematolojik boyamalarda kullanim igin azur I ve metilen mavisinin
(14+1) tanimh bir boya karigimidir.

Cekirdeklerin boyanmasi, Eozin Y boyasi ile bir Azure B-DNA kompleksi ara-
sindaki molekdler etkilesimden kaynaklanir. Her iki boya birleserek bir Eozin
Y - Azure B-DNA kompleksi olusturur ve ortaya cikan boyamanin yogunlugu
Azure B igerigine ve Azure B : Eozin Y oranina baglidir.

Ayrica sonucta ortaya gikan boya, fiksasyonun etkisine, boyama stireleri-
ne ve sollisyonlarin veya tampon maddelerin pH degerlerine baglh olarak
dedisebilir.

Numune materyali

Taze, dogdal tam kan ve kemik ili§i yaymalarinin yani sira, idrar sedimen-
ti, sputum, ince igne aspirasyon biyopsilerinden (1IAB) gelen yaymalar
gibi klinik sitoloji materyali, yikamalar, baskilar baslangic materyali olarak
kullanihr,

Reaktifler

Kat. No. 1.09211

Azure II (C.I.52010/52015)
mikroskopi igin

Renk Indeks No.: 52010 / 52015

10 g, 1 kg

Ayrica gerekenler:

Kat. No. 1.06009 Metanol
analiz igin EMSURE® ACS,ISO,
Reag. Ph Eur

Kat. No. 1.04134 EozinY (sarimsi) (C.1.45380)
mikroskopi igin Certistain®
(IVD olmayan)

11,2,51,5]I

25g,100g

Kat. No. 1.09468 Tampon tabletler pH 7.2 100 tabs
tampon ¢ozelti hazirlamak igin WEISE
uyarinca kan simirlerini renklendirmek igin

veya

Kat. No. 1.11373 Tampon tabletler pH 6.4
tampon ¢ozelti hazilamak igin WEISE
uyarinca kan simirlerinin renklendirilmesi igin

100 tabs

veya

Kat. No. 1.11374 Tampon tabletler pH 6.8
tampon ¢oézelti hazilamak igin WEISE
uyarinca kan simirlerinin renklendirilmesi igin

100 tabs

TR
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Numunelerin hazirlanmasi
Numuneler kalifiye personel tarafindan alinmahdir.

Tam numuneler en son teknoloji kullanilarak islem gérmelidir.

TUim numuneler agikga etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun aletler kullaniimalidir.
Ureticinin uygulama/kullanim talimatlarini izleyin.

ilgili yardimai reaktifleri kullanirken ilgili kullanim talimatlarina uyulmaldir.

Reaktifin hazirlanmasi
Azure II - Eozin Y ¢ozeltisi
Yaklasik 100 ml sollisyonun hazirlanmasi igin sunlari ekleyin ve ¢dzdulrin:

Azure II (C.1.52010/52015) 0,06 g
Eozin Y (sarimsi) (C.I1.45380) Certistain® 0,06 g
Metanol 100 ml

Oda sicaklidinda 1 saat karistirin

5 glin bekletin ve filtreleyin

Taze hazirlanan boyama soliisyonu kullanimdan dnce filtrelenmelidir.

Tampon soliisyon
Yaklasik 1000 ml soliisyonun hazirlanmasi igin sunlari ekleyin ve gézdurin:

Tampon tablet, Kat. No. 1.11373 (pH 6,4), Kat. No. 1 tablet
1.11374 (pH 6,8) veya Kat. No. 1.09468 (pH 7,2),
gereken reaksiyon rengine bagli olarak

Distile su 1000 ml

Prosediir
Boyama rafinda boyama

Optimum bir boyama sonucunu garanti etmek igin belirtilen sirelere uyul-
malidir.

Hava ile kurutulmus yaymali lam

Azure II - Eozin Y ¢Ozeltisi 1ml timuyle kapatin 1 dk
Tampon sollisyon 2 ml karistirin 5 dk
Tampon solilisyon yikayin 1 dk
Tampon sollisyon yikayin 1 dk

Hava ile kurutun (6rn. gece boyunca veya kurutma kabininde 50°C’de)

Mikroskobik blylUtme > 40x olan boyali lamlarin analizi igin daldirma yagi
kullaniimasi énerilir.

Sonug
Tampon soliisyon Tampon soliisyon Tampon soliisyon
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Cekirdekler kirmizi-viyole kirmizi-viyole kirmizi-viyole
Lenfosit mavi mavi mavi
sitoplazmasi
Monosit gri-mavi gri-mavi gri-mavi
sitoplazmasi
Notrofil aclik viyole acik viyole aclik viyole
grandlleri
Eozinofil togla kirmizisi togla kirmizisi togla kirmizisi
granulleri
Bazofil koyu viyole koyu viyole koyu viyole
grandlleri
Trombositler viyole viyole viyole
Eritrositler kirmizimsi kirmizimsi kirmizimsi



Teknik notlar

Kullanilan mikroskop, bir tibbi tani laboratuvarinin gereksinimlerini karsila-
malidir.

Taze hazirlanan boyama soliisyonu kullanimdan 6nce filtrelenmelidir.

Doldurmadan 6nce fazla daldirma yagini gikarin.

Analitik performans karakteristikleri

“Azure II (C.I1.52010/52015)", bu Kullanma Kilavuzunun “Sonug” béliminde
de acgiklandigi gibi, biyolojik yapilari boyar ve gorinur hale getirir. UrGiniin
kullanimi sadece yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan gergeklestiriimelidir ve
buna numune ve reaktif hazirlama, numune ellegleme, uygun kontrollere
iliskin kararlar ve daha fazlasi dahildir.

Uriiniin analitik performansi, her bir Gretim partisinin test edilmesiyle onay-
lanmistir.

Su boyalar igin Grinin 6zgllligu, duyarliidi ve tekrarlanabilirligi agisindan
analitik performans %100 oraninda dogrulandi:

Testler Testler Test Ici Test Ici
Arasi Oz- Arasi Du- Ozgullik Duyarhhk
gulluk yarhhk
Hematolojik
boyama
Cekirdekler 20/20 20/20 7]7 7]7
Lenfosit 20/20 20/20 7/7 7/7
sitoplazmasi
Monosit 20/20 20/20 7/7 7/7
sitoplazmasi
Notrofil grantlleri 20/20 20/20 7/7 7/7
Eozinofil grandlleri | 20/20 20/20 7/7 7/7
Bazofil grandlleri 20/20 20/20 7/7 7/7
Trombositler 20/20 20/20 7/7 7/7
Eritrositler 20/20 20/20 7/7 7/7

Analitik performans sonuglari

Test ici (ayni parti Gzerinde gergeklestirilen) ve testler arasi (farkli partiler
Uzerinde gergeklestirilen) veriler, yapilan test sayisina gére dogru sekilde
boyanmis yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesinin sonuglari, Grinlerin amaglanan kullani-
ma uygun oldugunu ve guvenilir sekilde galistigini dogrular.

Tanilama

Tanilama sadece yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapiimaldir.

Gegerli isimlendirmeler kullaniimalidir.

Bu ydntem, insan teshislerinde tamamlayici olarak kullanilabilir.

Daha ileri testler, taninmis yontemlere gére segilmeli ve uygulanmalidir.
Hatali bir sonugtan kaginmak igin her uygulamayla birlikte uygun kontroller
gergeklestiriimelidir.

Saklama
Azure II (C.I.52010/52015) - mikroskopi igin +2 °C ila +30 °C’de saklayin.

Raf omrii

Azure II (C.I1.52010/52015) - mikroskopi igin, belirtilen son kullanma tarihi-
ne kadar kullanilabilir.

Sisenin ilk agilisindan sonra, icerigi +2 °C ile +30 °C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler her zaman sikica kapall durumda tutulmaldir.

Diger talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

Hatalardan kaginmak igin uygulama sadece kalifiye personel tarafindan
yapilmahdir.

Is glivenligi ve kalite gtivencesi ile iligli ulusal yonergelere uyulmalidir.
Standarda uygun sekilde donatilmis mikroskoplar kullaniimalidir.
Gerekirse tibbi tani laboratuvarina uygun standart bir santriftij kullanin.

Enfeksiyona karsi korunma

Laboratuvar yonergeleri dogrultusunda, enfeksiyona karsl korunmak igin
etkili 6nlemler alinmalidir.

imha talimatlan

Paket, yururlikteki imha ydnergelerine uygun sekilde imha edilmelidir.
Kullaniimig ve raf 6mri dolmus olan sollsyonlar yerel yoénergelere uygun
sekilde 6zel atik olarak atilmaldir. Imha ile ilgili bilgiler, )
www.microscopy-products.com adresinde “Mikroskopi Urinlerinin Imhasina
Tliskin Ipuglan” Hizl Baglantisi altinda verilmistir. AB iginde su anda, mad-
delerin ve karisimlarin siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve paketlenmesine
iliskin olarak, 67/548/EEC ve 1999/45/EC Yonergelerinin dedistirilmesi ve
yurirlikten kaldirilmasi ve 1907/2006 Sayil Yonetmeligin (EC) degistiriime-
si ile, 1272/2008 Sayih (AT) YONETMELIK gecerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

1.00579

1.00869

1.00974

1.04134

1.04699

1.06009

1.07961

1.08298

1.09016

1.09468

1.09843

1.11373

1.11374

DPX yeni

susuz kapama ortami

mikroskopi igin

Entellan™ new lamel igin

mikroskopi igin

Etanol yaklasik %1 metil etil keton ile
denatire edilmis

analiz igin EMSURE®

Eozin Y (sarimsi) (C.1.45380)
mikroskopi igin Certistain®
(IVD olmayan)

immersiyon yagi

mikroskopi igin

Metanol analiz igin EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Entellan™ new

hizli destek besiyeri

mikroskopi igin

Ksilen (izometrik karisim)

histoloji igin

Neo-Mount™

susuz destek besiyeri

mikroskopi igin

Tampon tabletler pH 7.2

tampon gozelti hazirlamak igin WEISE
uyarinca kan simirlerini renklendirmek
igin

Neo-Clear™ (ksilen yedegi)
mikroskopi igin

Tampon tabletler pH 6.4

tampon ¢ozelti hazilamak igin WEISE

uyarinca kan simirlerinin renklendirilmesi

igin
Tampon tabletler pH 6.8
tampon ¢ozelti hazilamak igin WEISE

uyarinca kan simirlerinin renklendirilmesi

igin

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.09204

Lutfen etikette yazili olan tehlike siniflandirmasina ve guvenlik bilgi formun-
da verilen bilgilere uyun.
Guvenlik bilgi formu web sitesinde ve talep lzerine mevcuttur.

Uriiniin ana bilesenleri
Kat. No. 1.09211
C.I. 52015 + 52010

Genel agiklama
Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir
olay meydana gelirse, litfen bunu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve
ulusal makaminiza bildirin.
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H302: Yutulmasi halinde zararlidir.

P264: Elleglemeden sonra cildi iyice yikayin.
P270: Bu urini kullanirken higbir sey yemeyin, igmeyin veya sigara

icmeyin.

TR

500 ml

500 ml

11,251

25g,100g

100 ml'lik dam-
latma sisesi,
100 ml, 500 ml
11,2,51,51

100 ml, 500 ml,
11

41

100 ml'lik dam-
latma sisesi,
500 ml

100 tabs

51

100 tabs

100 tabs

P301 + P312: YUTULDUGUNDA: Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ULUSAL
ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya doktoru/
hekimi arayin.

P501: Icerigi/ kabi onaylanmis bir atik bertaraf tesisinde bertaraf edin.
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