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Lactophenol blue solution
for staining fungi

For professional use only
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Intended purpose

This “Lactophenol blue solution - for staining fungi” is used for human-med-
ical cell diagnosis and serves the microbiological investigation of sample
material of human origin. It is a ready-to-use staining solution that when
used together with other in vitro diagnostic products from our portfolio
makes target structures evaluable for diagnostic purposes (fungi) by fixing,
staining, counterstaining, mounting in microbiological specimen materials,
for example smears of body fluids.

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

Principle

The lactophenol blue solution is used for the preparation of fungi in micro-
biological preparations.

The sample material is stained in one step with lactophenol blue solution.
Fungi appear blue.

Pretreatment of the specimens with Sputofluol™ dissolves the fungi and
bacteria from the surrounding viscid sputum and cell material.

Sample material

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

Reagents
Cat. No. 1.13741.0100

Lactophenol blue solution 100 ml
for staining fungi

Also required for the pretreatment of smears:

Cat. No. 1.08000 Sputofluol™ 11
for microscopy

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.

Pretreatment of culture specimens

When using culture specimens as sample, no pretreatment is necessary.
The staining can be carried out immediately.

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

Sputofluol™ 15 ml
Distilled water 85 ml

www.sigmaaldrich.com

Preparing sample material in centrifuge tubes:

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

Decant supernatant
Prepare smears of the sediment

Air-dry

Reagent preparation

The Lactophenol blue solution - for staining fungi is ready-to-use, dilution
of the solution is not necessary and merely produces a deterioration of the
staining result and the stability.

Procedure

Staining on the slide

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

Slide with air-dried smear (possibly pretreated - see “Sample preparation”)
1 - 2 drops add

stain for 2 min

Lactophenol blue solution

place cover glass

Examine under microscope

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

Result
Fungal elements blue

Technical notes

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

Analytical performance characteristics

“Lactophenol blue solution” stains and thereby visualizes biological struc-
tures, as described in the “Result” chapters 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

Bacteriological
staining

Fungal elements 15/15 15/15 6/6 6/6
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 the Lactophenol blue solution - for staining fungi at +15°C to +25°C.



Shelf-life
The Lactophenol blue solution - for staining fungi can be used until the
stated expiry date.

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

The bottles must be kept tightly closed at all times.

Capacity
approx 100 stainings / 100 ml

Additional instructions

For professional use only.

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

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

Protection against infection

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

Instructions for disposal

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

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

Auxiliary reagents

Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-
for microscopy ping bottle,
100 ml, 500 ml
Cat. No. 1.08000 Sputofluol™ 11

for microscopy

Hazard classification
Cat. No. 1.13741.0100

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

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

Main components of the product
Cat. No. 1.13741.0100

C.I. 42780 1 g/l
C¢HsOH 204 g/l
CH,CH(OH)COOH 247 g/l
CH,(OH)CH(OH)CH,(OH) 502 g/!
11 = 1.16 kg

General remark

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

Literature

Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York
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H302 + H332: Harmful if swallowed or if inhaled.
H314: Causes severe skin burns and eye damage.
H341: Suspected of causing genetic defects.

H373: May cause damage to organs (Nervous system, Kidney, Liver, Skin)
through prolonged or repeated exposure.

H412: Harmful to aquatic life with long lasting effects.

P273: Avoid release to the environment.

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

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

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

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All Rights Reserved. Merck and
Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany. All other trademarks are the property
of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via publicly available resources.

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

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

Revision History

Version Modificaton Comment

2024-Aug-12 Initial version with the introduction

of Revision History

[13]

Consult instructions
for use
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Manufacturer

Catalog number Batch code

YA % A

Caution, consult Use by Temperature
accompanying documents YYYY-MM-DD limitation

Status: 2024-Aug-12

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

Lactophenolblaulésung

zur Pilzfarbung

Nur fiir professionelle Anwendung

IVD In Vitro Diagnostikum ( €

Zweckbestimmung

Die vorliegende ,, Lactophenolblaulésung - zur Pilzfarbung™ wird fir die
human-medizinische Zelldiagnostik verwendet und dient der mikrobiologi-
schen Untersuchung von Proben humanen Ursprungs. Es handelt sich um
eine gebrauchsfertige Farbelésung, welche zusammen mit anderen In Vitro
Diagnostika aus unserem Portfolio Zielstrukturen (Pilze) mittels Fixieren,
Anfarben, Gegenfarben, Eindecken in mikrobiologischem Untersuchungsgut,
wie z.B. Ausstrichen von Kérperflissigkeiten, fir 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 sind weiterfiihrende Tests nach anerkannten, validen Methoden
durchzufiihren.

Prinzip

Die Lactophenolblaulésung wird zur Darstellung von Pilzen in mikrobiologi-
schen Praparaten verwendet.

Das Probenmaterial wird in einer Ein-Schritt-Farbung geférbt. Die Pilzele-
mente erscheinen blau.

Durch eine Vorbehandlung der Praparate mit Sputofluol™, werden die Pilze
und Bakterien aus dem umgebenden, zahen Sputum und Zellmaterial
gelost.

Probenmaterial

Luftgetrocknete, hitzefixierte und Sputofluol™-vorbehandelte Ausstriche von
mikrobiologischem Material wie Sputum, Ausstriche von Feinnadel-Aspira-
tions-Biopsien (FNAB), Spulflissigkeiten, Imprinte, Erglisse, Eiter, Exsuda-
te, flussige und feste Kulturen

Reagenzien
Art. 1.13741.0100

Lactophenolblaulésung 100 ml
zur Pilzfarbung

Zusatzlich erforderlich zur Vorbehandlung von Ausstrichen:

Art. 1.08000 Sputofluol™ 11
fir die Mikroskopie

Probenvorbereitung

Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

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

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

Vorbehandlung von Kulturmaterial

Bei der Verwendung von Kulturmaterial als Probe ist keine Vorbehandlung
notig. Die Farbung kann sofort erfolgen.

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

DE
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Probenansatz im Zentrifugenréhrchen:

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

Uberstehende Fliissigkeit dekantieren
Sediment ausstreichen

Lufttrocknen

Reagenzvorbereitung

Die verwendete Lactophenolblaulésung - zur Pilzfarbung ist gebrauchsfertig,
das Verdlinnen der Lésung ist nicht notwendig, mindert das Farbeergebnis
und die Haltbarkeit.

Durchfiihrung
Farbung auf dem Objekttrager

Fir ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Sputofluol™ 15 ml

Aqua dest. 85 ml

Objekttréager mit luftgetrocknetem Ausstrich (ggf. vorbehandelt -
s. ,Probenvorbereitung")

Lactophenolblaulésung 1 - 2 Tropfen | zugeben

Deckglas auflegen 2 min farben

Mikroskopieren

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

Ergebnis
Pilzelemente blau

Technische Hinweise

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

Analytische Leistung

Die vorliegende , Lactophenolblaulésung” farbt und visualisiert dadurch bio-
logische Strukturen, wie im Kapitel “Ergebnis” dieser Gebrauchsanweisung
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
Uiber geeignete Kontrollen und mehr.

Die analytische Leistung des Produkts wird durch die Testung jeder Produk-
tionscharge sichergestellt.

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Bakteriologische
Farbung
Pilzelemente 15/15 15/15 6/6 6/6

Analytische Leistungsparameter

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

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.
Giiltige Nomenklaturen sind anzuwenden.

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

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



Lagerung
Lactophenolblaulésung - zur Pilzfarbung bei +15 °C bis +25 °C lagern.

Haltbarkeit

Die Lactophenolblaulésung - zur Pilzfarbung kann bis zum angegebenen
Verfallsdatum verwendet werden.

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

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

Kapazitat
etwa 100 Farbungen / 100 ml

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.

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

Entsorgungshinweise

Die Packung ist entsprechend der giltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.

Gebrauchte Losungen und Losungen mit abgelaufener Haltbarkeit sind als
geféhrlicher Abfall zu entsorgen, dabei ist den lokalen Entsorgungsricht-
linien zu folgen. Hinweise zur Entsorgung kénnen unter dem Quick Link
~Entsorgungshinweise fir Mikroskopie-Produkte™ auf
www.Mikroskopie-Produkte.com angefordert werden. Innerhalb der EU gilt
die VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 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. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-
fur die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml
Art. 1.08000 Sputofluol™ 11

fur die Mikroskopie

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.13741.0100

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

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

Hauptbestandteile des Produkts
Art. 1.13741.0100

C.I. 42780 19/l
C¢HsOH 204 g/l
CH,CH(OH)COOH 247 g/l
CH,(OH)CH(OH)CH,(OH) 502 g/!
11 = 1,16 kg

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

Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York

H302 + H332: Gesundheitsschadlich bei Verschlucken oder Einatmen.
H314: Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere
Augenschaden.

H341: Kann vermutlich genetische Defekte verursachen.

H373: Kann die Organe (Nervensystem, Niere, Leber, Haut) schadigen bei
langerer oder wiederholter Exposition.

H412: Schadlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P280: Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz
tragen.

P301 + P312: BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONS-

Der Unternehmensbereich Life Science von Merck tritt in den USA und in Kanada als
MilliporeSigma auf.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland und/oder Tochterunternehmen. Alle Rechte vorbehalten.
Merck und Sigma-Aldrich sind Marken der Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland. Alle anderen Marken sind
Eigentum der jeweiligen Inhaber. Ausfiihrliche Informationen zu Markennamen sind Uber 6ffentlich
zugangliche Informationsquellen erhaltlich.

DE
ZENTRUM/ Arzt anrufen.
P303 + P361 + P353: BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar):
Alle kontaminierten Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser
abwaschen.
P304 + P340 + P310: BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen
und fur ungehinderte Atmung sorgen. Sofort GIFTINFORMATIONS-
ZENTRUM/ Arzt anrufen.

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

Revisionshistorie
Version Modifikationsanmerkung
2024-Aug-12 Erste Version mit der Einfiihrung
der Revisionshistorie

[1i] ol REF| [LoT

Gebrauchsanweisung Hersteller Katalognummer Chargen-
beachten code

JAN % A

Achtung, Begleitdoku- Verwendbar bis Temperatur-
mentation beachten J333-MM-TT begrenzung

Status: 2024-Aug-12

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

Solution de bleu de lactophénol
pour la coloration des champignons

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro ( €

Objectif prévu

La présente « Solution de bleu de lactophénol - pour la coloration des
champignons » est utilisée pour le diagnostic cellulaire dans la méde-

cine humaine et sert a I'examen microbiologique d’échantillons d’origine
humaine. C’est une solution de coloration préte a I'emploi qui est utilisée
conjointement avec d’autres diagnostics in vitro de notre portefeuille pour
rendre des structures cibles analysables pour le diagnostic (les cham-
pignons) par fixation, coloration, contre-coloration, montage) dans des
épreuves microbiologiques, telles que les frottis de liquides corporels.

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

Principe

La solution de bleu de lactophénol est utilisée pour la préparation des
champignons dans les préparations microbiologiques.

Le matériel d‘échantillons est coloré avec une coloration en une seul cycle
de traitement. Les éléments de champignon apparaissent bleu.

Grace a un traitement préliminaire des préparations avec Sputofluol™ les
champignons et les bactéries se détachent du crachat visqueux et du maté-
riel cellulaire environnant.

Matériel d’échantillons

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

Réactifs
Art. 1.13741.0100

Solution de bleu de lactophénol 100 ml
pour la coloration des champignons

Nécessaire en plus pour le prétraitement des frottis :

Art. 1.08000 Sputofluol™ 11
pour la microscopie

Préparation des échantillons

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

Utiliser des instruments appropriés pour le préléevement 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.

Prétraitement de matériel de culture

Lors de I'utilisation de matériel de culture comme un échantillon, aucun
prétraitement est nécessaire.
La colration peut étre effectuée immédiatement.

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

Sputofluol™ 15 ml

Eau distillée 85 ml

FR
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Préparation d’un échantillon en tube a centrifuger :

Echantillon 1 partie
(au moins 2 ml)

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

distillée)

Agiter vigoureusement 10 minutes

Centrifuger a 3000 - 4800 tours/min 20 minutes

Décanter le liquide excédentaire
Etaler le sédiment

Sécher a l'air

Préparation du réactif

La Solution de bleu de lactophénol - pour la coloration des chanpignons uti-
lisée est prétes a I'emploi ; il n‘est pas nécessaire de diluer la solution étant
donné que cela réduit le résultat de coloration et la stabilité.

Mode opératoire
Coloration sur le porte-objet

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

Porte-objet avec frottis séchés a I'air (éventuellement prétraité -
cf. « Préparation des échantillons »)

Solution de bleu de 1 a 2 gouttes | ajouter

lactophénol

poser la lamelle couvre-objets colorer pendant 2 minutes

Examiner au microscope

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

Résultat
Eléments de champignon bleu

Remarques techniques

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

Caractéristiques de performance analytique

« Solution de bleu de lactophénol » 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 controles 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
bactériologique
Eléments de 15/15 15/15 6/6 6/6
champignon

Résultats de la performance analytique

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

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

Diagnostic

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

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

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

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

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



Stockage

Stocker la Solution de bleu de lactophénol - pour la coloration des champi-
gnons entre +15°C et +25°C.

Stabilité

La Solution de bleu de lactophénol - pour la coloration des champignons
peut étre utilisée jusqu’a la date de péremption indiqué.

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

Tenir les flacons toujours bien fermés.

Capacité
env. 100 colorations / 100 ml

Remarques sur I'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.

Protection contre les infections

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

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

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

Réactifs auxiliaires

Art. 1.04699 Huile pour immersions flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 m,
100 ml, 500 ml
Art. 1.08000 Sputofluol™ 11

pour la microscopie

Classification des matiéres dangereuses

Art. 1.13741.0100

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

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

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

Composants principaux du produit
Art. 1.13741.0100

C.I. 42780 19/l
C¢HsOH 204 g/l
CH,CH(OH)COOH 247 g/l
CH,(OH)CH(OH)CH,(OH) 502 g/!
11 = 1,16 kg

Remarque générale
Si un incident grave s’est produit durant ou par suite de I'utilisation, veuillez

informer de celui-ci le fabricant et/ou son mandataire et votre autorité
nationale.

Littérature

Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York

H302 + H332 : Nocif en cas d’ingestion ou d’inhalation.

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

H341 : Susceptible d'induire des anomalies génétiques.

H373 : Risque présumé d'effets graves pour les organes (Systeme nerveux,
Reins, Foie, Peau) a la suite d‘expositions répétées ou d'une exposition
prolongée.

H412 : Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a
long terme.

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

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

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

FR

P273 : Eviter le rejet dans I'environnement.

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

P301 + P312 : EN CAS D'INGESTION: Appeler un CENTRE ANTIPOISON/ un
médecin en cas de malaise.

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

P304 + P340 + P310 : EN CAS D'INHALATION: transporter la personne a
I'extérieur et la maintenir dans une position ou elle peut confortablement
respirer. Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON/ un médecin.
P305 + P351 + P338 : EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec
précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de
contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer.

Historique des révisions

Version Commentaire concernant les modification

2024-Aug-12 Version initiale avec l'introduction

de I'historique des révisions

Respectez les Fabricant N° catalogue Code de lot
consignes d'utili-
sation
e
/]

Attention : observez la Utilisable Limitation de

documentation complé- jusqu’au température

mentaire AAAA-MM-]]
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Sigma-Aldrich.

1.13741.0100 (REF
Microscopia

Azul de lactofenol en solucion
para tincién de hongos

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagnostico in vitro ( €

Finalidad prevista

1l presente “Azul de lactofenol en solucion - para tinciéon de hongos” es
utilizado para el diagndstico celular en la medicina humana, se empleo

en el examen microbiolégico de muestras de origen humano. Se trata de
una solucidén de tincién lista para el uso que, junto con otros materiales

de diagndstico in vitro pertenecientes a nuestra cartera, hace evaluables
determinadas para el diagnostico estructuras de destino (hongos) mediante
fijacion, tincidn, contratincion, montaje en material de examen microbiol6-
gico, como pueden ser frotis de liquidos corporales.

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

Principio

El azul de lactofenol en solucidn se utilizo para la preparacion de los hongos
en las preparaciones microbioldgicos.

El material de las muestras se tifie por tincion en un paso. Los elementos
fungosos aparecen azul.

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

Material de las muestras

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

Reactivos
Art. 1.13741.0100

Azul de lactofenol en solucién 100 ml
para tincién de hongos

Necesario ademas para tratamiento de los frotis:

Art. 1.08000 Sputofluol™ 11
para microscopia

Preparacion de las muestras

La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.

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

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

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

Tratamiento de material de cultivo

Cuando se utiliza la material de cultivo como muestra, sin tratamiento
previo es necesario.
La tincion puede llevarse a cabo inmediatamente.

Tratamiento de los frotis
Preparacidn del reactivo: Preparacion de la solucion de Sputofluol™ 15 %
Para preparar aprox. 100 ml de soluciéon se afiaden juntos:
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Preparacién de muestra en tubo de centrifuga:

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

Decantar el liquido excedente
Extender el sedimento

Secar al aire

Sputofluol™ 15 ml

Agua destilada 85 ml

Preparacion del reactivo

El Azul de lactofenol en solucién - para tincién de hongos utilizado esta listo
para el uso, la dilucién de la solucién no es necesaria y empeora el resulta-
do de la tincion asi como la estabilidad.

Técnica
Tincion en portaobjetos

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

Portaobjetos con frotis secados al aire (posiblemente pretratados - ver
“Preparacion de las muestras”)

Azul de lactofenol en 1 - 2 gotas afiadir

solucién

colocar el cubreobjetos tefir durante 2 minutos

Observar al microscopio

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

Resultado
Elementos fungicos azul

Notas técnicas

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

Caracteristicas de rendimiento analitico

“Azul de lactofenol en solucion” 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 utilizacion incluye, entre otras actividades, la preparacién 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
produccion.

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
Tincién
bacterioldgica
Elementos 15/15 15/15 6/6 6/6
fungicos

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 evaluacidon 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.
Deberan elegirse y realizarse ensayos ulteriores segiin métodos reconoci-
dos.

Cada aplicacion deberia implicar controles adecuados para descartar resulta-
dos erroneos.



Almacenamiento

Guardar el Azul de lactofenol en solucion - para tincion de hongos de
+15°C a +25°C.

Estabilidad

El Azul de lactofenol en solucion - para tincion de hongos puede usarse
hasta la fecha de caducidad indicada.

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

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

Capacidad
aprox. 100 tinciones / 100 ml

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.

Proteccion contra infecciones

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

Indicaciones para la eliminacion de residuos

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

Las soluciones usadas y las soluciones caducadas deben eliminarse como
desecho peligroso, debiéndose cumplir las directivas locales de eliminacion

de residuos. Podra pedirse informacion sobre los procedimientos de elimina-

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

Reactivos auxiliares

Art. 1.04699 Aceite de inmersidn

para microscopia 100 ml, 100 ml,

500 ml

Art. 1.08000 Sputofluol™ 11
para microscopia

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.13741.0100

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

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

Componentes principales del producto
Art. 1.13741.0100

C.I. 42780 19/l
C¢HsOH 204 g/l
CH,CH(OH)COOH 247 g/l
CH,(OH)CH(OH)CH,(OH) 502 g/!
11 = 1,16 kg

Aviso general

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

Literatura

Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York
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H302 + H332: Nocivo en caso de ingestidn o inhalacion.
H314: Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.
H341: Se sospecha que provoca defectos genéticos.

H373: Puede provocar dafios en los 6rganos (Sistema nervioso, Rifién,
Higado, Piel) tras exposiciones prolongadas o repetidas.

H412: Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

P273: Evitar su liberaciéon al medio ambiente.
P280: Llevar guantes/ ropa de proteccion/ equipo de proteccion para los

La division Life Science de Merck opera como MilliporeSig en los Unidos y en Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Alemania y/o sus filiales. Todos los derechos reservados. Merck y
Sigma-Aldrich son marcas comerciales de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania. Todas las demds marcas
comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios. Tiene a su disposicién informacion detallada
sobre las marcas comerciales a través de recursos accesibles al publico.

ES
ojos/ la cara.
P301 + P312: EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE
TOXICOLOGIA/ médico si la persona se encuentra mal.
P303 + P361 + P353: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):
Quitar inmediatamente toda la ropa contaminada. Enjuagar la piel con
agua.
P304 + P340 + P310: EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona
al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la respiracién.
Llamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/ médico.
P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar
con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de
contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir
con el lavado.

Historial de revisiones

Version Comentario de modificacion

Version inicial con la introduccion del
Historial de revisiones

2024-Aug-12

frasco gotero de
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Sigma-Aldrich.

1.13741.0100 |REF
Microscopia

Blu lattofenolo soluzione
per la colorazione di miceti

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro ( €

Scopo previsto

La presente “Blu lattofenolo soluzione - per la colorazione di miceti” & uti-
lizzata per la diagnostica cellulare nell’'uomo e serve per I'esame microbio-
logico di campioni di origine umana. E una soluzione di colorazione pronta
all’'uso che, congiuntamente ad altri prodotti diagnostici in vitro del nostro
portafoglio, consente I'analisi diagnostica delle strutture bersaglio (funghi)
mediante fissaggio, colorazione, controcolorazione, montaggio nei campioni
microbiologici, quali ad esempio strisci di liquidi corporei.

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

Principio

La blu lattofenolo soluzione viene utilizzata per la preparazione dei funghi
nei preparati microbiologici.

Il materiale d’esame viene sottoposto alla colorazione one-step. Gli elemen-
ti fungini appaiono di colore blu.

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

Materiale d’'esame

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

Reattivi
Art. 1.13741.0100

Blu lattofenolo soluzione 100 ml
per la colorazione di miceti

Inoltre necessario per il pretrattamento dei strisci:

Art. 1.08000 Sputofluol™ 11
per microscopia

Preparazione dei campioni

Il campionamento deve essere effectuato da personale specializzato.

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

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

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

Pretrattamento del materiale di coltura

Quando si utilizza materiale di coltura come campione, senza pretrattamen-
to & necessario.
La colorazione puo essere effettuata immediatamente.

Pretrattamento dei strisci
Preparazione del reattivo: Preparazione della soluzione di Sputofluol™ 15 %
Per la preparazione di ca. 100 ml di soluzione si miscelano:

IT

www.sigmaaldrich.com

Preparazione del campione nella provetta da centrifuga:

Campione 1 parte
(minimo 2 ml)

Soluzione di Sputofluol™ (al 15 % con acqua distilla- 3 parti

ta)

Agitare fortemente 10 minuti

Centrifugare a 3000 - 4800 g/min 20 minuti

Decantare il liquido surnatante
Strisciare il sedimento

Sputofluol™ 15 ml

Acqua distillata 85 ml

Lasciare asciugare all'aria

Preparazione del reattivo

La Blu lattofenolo soluzione - per la colorazione di miceti utilizzata & pronta
all'uso, non é richiesta la diluizione della soluzione, poiché compromette la
colorazione e ne riduce la stabilita.

Esecuzione
Colorazione sul portaoggetti

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

Portaoggetti con strisce essicato all’aria (possibilmente pretrattati -
v. “Preparazione dei campione”)

Blu lattofenolo soluzione 1 - 2 gocce aggiungere

coprire con vetrino coprioggetti colorare per 2 minuti

Esaminare al microscopio

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

Risultato
Elementi fungini blu

Annotazioni tecnici

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

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

,Blu lattofenolo soluzione" 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.

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
Colorazione
batteriologica
Elementi fungini 15/15 15/15 6/6 6/6

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 relacion con el nimero de ensayos realizados.

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

Diagnostica

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

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

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

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



Conservazione

La Blu lattofenolo soluzione - per la colorazione di miceti va conservata ad
una temperatura compresa tra +15°C e +25°C.

Stabilita

La Blu lattofenolo soluzione - per la colorazione di miceti puo essere utiliz-
zata entro la 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 +15 °C
e +25 °C.

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

Capacita
circa 100 colorazioni / 100 ml

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

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

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

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

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. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

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

Art. 1.08000 Sputofluol™ 11
per microscopia

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.13741.0100

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

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

Componenti principali del prodotto
Art. 1.13741.0100

C.I. 42780 19/l
C4HsOH 204 g/
CH,CH(OH)COOH 247 g/l
CH5(OH)CH(OH)CH,(OH) 502 g/l
11 = 1,16 kg

Indicazione generale

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

Letteratura

Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York

H302 + H332: Nocivo se ingerito o inalato.
H314: Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
H341: Sospettato di provocare alterazioni genetiche.

H373: Pud provocare danni agli organi (Sistema nervoso, Rene, Fegato,
Pelle) in caso di esposizione prolungata o ripetuta.

H412: Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

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.

IT
P273: Non disperdere nell'ambiente.
P280: Indossare guanti/ indumenti protettivi/ proteggere gli occhi/
proteggere il viso.
P301 + P312: IN CASO DI INGESTIONE: in presenza di malessere,
contattare un CENTRO ANTIVELENI/ un medico.
P303 + P361 + P353: IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con capelli):
togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti contaminati.
Sciacquare la pelle.
P304 + P340 + P310: IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato
all’aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la
respirazione. Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI/ un
medico.
P305 + P351 + P338: IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se
€ agevole farlo. Continuare a sciacquare.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Aug-12 Versione iniziale con l'introduzione della

Cronologia delle revisioni

Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto
4
/]
Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura

accompagnamento

Status: 2024-Aug-12

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.13741.0100 |REF
Mikpookonia

AiaAupa kuavoU AakTo@aivoAng
yia Xpwon JHUKNATWV

lNa enayysAQaTikn Xpnon Hovo

|VD In Vitro d1ayvwaoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO MPoiov ( €

MpoBAENOPEVOG OKONOG

To «AlaAupa KuavoU AaKToQaivoAng — yia Xpwaon HUKATWVY» XpnNOoILOonoIgiTal
YIa 1aTPIKN KUTTAPOAOYIKN diayvwaon aTov avBpwno Kal npoopileTal yia tn
HikpoBIoAoyikn diepelivnon UAIkou deiypaTog avBpwnivng npogheuong. Mpo-
KEITal yia éva €Toipgo yia Xpnon didAupa Xpwaong nou, 6Tav xpnaoiyonolsital
pali pe aAAa in vitro 31ayvwaoTIkd nNpoidvTa ano To XapTOQUAAKIO pag, KAvel
TIG DOMEG-OTOXOUG (MUKNTEG) OE UAIKA HIKPORBIOAOYIK®WV SeIypaTwV (M.X.
ENIYXPIONATA CWHATIKOV UYPWV) a&IoAOYNOIUEG Yia diayvwaTikoUg akonoug,
MEOW HOVIPOMNOINONG, XPWONG, AVTIXPWONG KAl OTEPEWONG.

O1 aBageg BakTnplakeg dopéG napouaialouv OXETIKA xaun)\n GVTleson Kai
gival eEaipeTika dUakKoAN n d1akpion TOUG HE TO onTIKO lepOO‘KOI‘IIO O I-
KOVEG nou dnuioupyouvTal Xpnaoiponolwvtag Ta diaAlpaTta Xpwaong Bonbouv
ToVv €£0UCI000TNHEVO Kal EEEIBIKEUPEVO EPEUVNTR va Npoadiopioel KAAUTEPa
TOV TUMO Kal TO BAKTAPIO OE QUTEC TIC NEPINTWOEIC. Mpénel va dievepyoluvTal
eninAéov €EETACEIC OUPPWVA HE AVAYVWPIOHEVEG KAl EYKUPEG HEBOSOUG Yia
TNV Npayparonoinon Tng opIoTIKAG dIayvwaong.

Apxn TnG pEBOSOU

To didAupa kuavoU AakTo®aivoAng XpnoIKONOIEITAl YIa TNV NPOETOINAcia
HUKNATWV OE JIKPORIOAOYIKG Napackeudouara.

To UAIKO deiypaTog xpwvuTal o€ €va Brpa pe didAupa kuavou AakTogaivo-
ANG.

O1 pUKNTEG ePgavilovTal Kuavoi.

H npoenegepyaoia Twv delypaTtwyv pe Sputofluol™ SdiaAlel Toug HUKNTEG Kal
Ta BakTrpia and To nepIBaiiov IEHDEC NTUENO Kal TO KUTTAPIKO UAIKO.

YAIkO deiyparog

EnixpiopaTa pikpoBioAoyikoU UAIKoU nou €xouv unoPAnBei o oTeyvwpua
oTOV agpa, povigonoinon e BeppoTnTa Kal Npoene&epyaaia pe Sputofluol™,
Onw¢ NTUeAa, enixpiopaTta ano Biowia avappo®naong AenTng BeAdvag
(FNAB), eknAU0EgIg, anoTun®patd, cUAANOYEG, nUov, €E1I3pwPATa UYPEC Kal
OTEPEEG KAANIEPYEIEG,.

AvTidpaoTipia

AlGAupa Kuavou AakTo®aivoAng 100 ml
yIa XpWon HUKATWV

Ap. KataAoyou
1.13741.0100

Anaiteital eniong yia Tnv npoene§epyacia eniXpiICHATOV:

Ap. KataAoyou Sputofluol™ 11
1.08000 yla piIkpookonia

MposToipacia deiyparog

H delypaToAnwia npénel va npayuaTonoleital anod EUneipo Npoowniko.
'OAa Ta deiypata npénel va unoBailovTal o enegepyaania Pe Xpron npony-
MEVNG TEXVOAOYIAG.

'OAa Ta deiypaTa npénel va GEpouv oagr onpavon.

Ma Tn AqWn kai TNV nNposToipacia Twv delyHATWV NPENEl va XpnaoigonoloU-
vTal kKatdAAnAa dpyava. AKoAouBnoTe TiG 0dnyYieg TOU KATAOKEUAOTR YIa
epappoyn / xprion.

KaTd Tn xprion Twv avTioToixwv BonenTikwv avTidpacTnpinyv, npénel va
TnpoUVTal ol avTioToIXeG 0dnYieg Xprong.

MNMpoene&epyaoia deiyparwv kaAAigpysiag

‘OTav xpnoigonolouvTal deiypata KaAAiEpyeiag wg deiypa, dev anaiteital
npoene&epyaaia.
H xpwaon pnopei va yivel apéowc.

Mpoene&epyacia eniXpiopaT®wv
MNposToiyacia avtidpaoTnpiou: MpoeToipaacia diaAUpaTog Sputofluol™ 15%
MNa npogtoipacia nepinou 100 ml diaAupaTog, avayei&re:

Sputofluol™ 15 ml

ANECTAYHEVO VEPO 85 ml

EL

www.sigmaaldrich.com

MposToipaacia UAIkoU JeiypaTog o€ cwAnvapia QpUYOKEVTPOU:

Aeiypa 1 pépog
(TouAay. 2 ml)
AldAupa Sputofluol™ (15% oe aneoTayuévo vepod) 3 pépn
AvakivioTe {wnpa 10 AenTa
®duyokevTproTe o 3.000 - 4.800 rpm 20 AenTd

AJEIAOTE TO UNEPKEINEVO
MPOETOINACTE Ta EMNIXPiOPATA TOU IZAKATOG

STEYVWOTE OTOV agpa.

MposToipacia avridpacTnpinv

To AlGAupa Kuavou AaKToQaivOANG — yia Xpwaon HUKATWYV ival €TOIMO yia
xpnon. H apaiwon autol Tou diaAUpaTtog dev €ival avaykaia Kal NPoKaAei
HOVOo aAloiwon Tou anoTeEAECOPATOG XPWONG Kal PEiwon TNG oTaBepdTnTag
Tou.

Ailadikacia

Xpwon £ni TG nAdkag

O1 avaypa@opevol Xpovol Ba npenel va TnpouvTal yia Tn d1lacpaiion evog
BEATIOTOU anoTeAEOPATOG XPWONG.

KaAUWTe pe OTEYVWHPEVO OTOV A€Pa €nixpiopa
(av €ival duvaTtov npoesneEepyaocpévo — BA. “Mapackeur) MposToiyacia
deiyparog”)

AldAupa kuavou 1 - 2 oraydveg | npoobéaTe.

AGKTOQAIVOANG

TOnoBeTROTE KAAUNTPIdA XPWon yia 2 AenTa

EEeTAOTE OTO MIKPOOKOMIO

H xpron eAaiou epuBanTiong cuvioTATal yia TNV avaAuon NAAK®V nou £xouv
unoBAnBei og xpwon Pe peyEBuvVaon pIKpookomiou >40x.

AnoTtéAecpa
MuknTIaoika oTolxeia KuUavo

TEXVIKEG ONMHEINOEIG
To HIKPOOKOMIO MOU XpNOILOoNoIEiTal Ba Npenel va NANPOI TIG anaiTroeig eVOg
1aTpikoU dIayvwoTIKOU gpyacTnpiou.

XapakTnpIioTIKG avaAuTIkhnG anddoong

To «AlGAupa Kuavou AaKTo<pc1|V6Anq>> xpmuaTi(',a Kal Kat’ auTtdv Tov TPOno
ansmow(a BloAoyIKEG DOUEG, onmq nspwpa(psml OTO KEPAAAIO «AMOTENE-
OHG@» QUT®V TV 0dNYIGV XPAONG. To Npoidv NpENel va XpnoiHonoleiTal Hovo
and eouaiodoTnuéva kal eEsIBIKEUPEVA AToua Kai n xpron Tou nepiAappa-
VEI, METAEU AAAWV, TNV NpoeToIpacia SelypdTwy Kal avTidpaoTnpiwy, Tov
XEIPIOPO JEIYHATWV, TN ANWN ano@Acewy OXETIKA UE TOUG KAaTAAANAoug
HAPTUPEC Kal aAAa.

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

Ma TiIg akdAouBeg XpwaoelG enIBeRalwBNKe N avaAuTikr anddoan 6cov apopd
TNV €131kOTNTA, TNV €uaioOnoia Kal TNV ENavarnyigoTnTa Tou NpPoiovTog He
nocooTto 100%:

EidikoTnTa | EuaioBbnoia | EidikéTnTa | EuaioBnoia
WETAEY METAEY £VTOG TOU EVTOG TOU
npoodiopi- | npoadiopi- | Npoadiopl- | NPoacdiopi-
OHOV OHOV opoU opoU
BakTtnpioAoyikn
Xphon
MuknTIaoIKa 15/15 15/15 6/6 6/6
aToixeia

AnoTeAEéopaTa avaAuTikng anodoong

Ta dedopEva evrog Tou npoadiopiopou (oTnv idia napTida) kal JeETa&l Twv
npoacdiopIopwV (€ dIapopeTIKEG NapTideg) deixvouv Tov apiBuo Twv dopwv
nou xpwuartiornkav opBa o oxEon PE Tov apiBpPo TWV NPoadIopIcU®MV Nou
EKTEAEOTNKAV.

Ta anoteAéopara and auTtrhv Tnv a&ioAdynaon Tng anodoong niBeRaiwvouv
OTI TO Npoidv €ival a&ionioTo Kal KataAAnAo yia Tn xpnon yia Tnv onoia
npoopileTar.



Ailayvwon

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

©a npénel va XpnolPonolgiTal €yKupn ovopaToAoyia.

AUTR N PEBODOG PMOpPEi va XpnaoiIKonoindei CUMNANPWHATIKA Yia Tn dIayvwaon
oTOUG avBpwnoug.

©a npénel va eniAeyolv Kal va epapuoaTolV NEPIOTOTEPEC JOKIPATIEG OUUPW-
va PE avayvwpIoPEVEG HEBOSOUG.

KaTtaAAnAol éAeyxol Ba npenel va dieEayovTal pe kABe epappoyn yia Tnv
ano®uyn Aavbaouévou anoTeAECHATOC.

dUAagn

Na uUAAGooeTe To AIGAUPA KUAvoU AAKTOQAIVOANG - yia XpWOn HUKATWV O
Beppokpaocia +15°C éwg +25°C.

Aiapkeia wng

To AlaAupa kuavou AakTo@aivoAng — yia Xpwaon HUKATwV PNopei va Xpnal-
pornoinBei éwg TNV avaypa@opevn nuepounvia ARENG.

MeTA TO NpWTO AVOIYHa TNG PIAANG, TO MNEPIEXOMEVO WMNOPEI va Xpnoihonol-
nBei €wg kal TNV avaypa@opevn nuepounvia ANgEng 6Tav anodnkeleTal o€
Bepuokpacia +15°C éwg +25 °C.

O1 @IaAeg Npénel va d1aTnpoUVTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

IkavoTnTa
nepinou 100 xpwoeig/ 100 ml

NMpooBeTeG 0dNYieg

MNa enayyeAparikn Xpron povo.

MNa Tnv ano®uyn ocailpdTwy, N eQappoyn Npenel va npayuaTonoliTal Hovo
and €Uneipo NPOCWIKO.

©a npéenel va akohouBoUvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTHPIEG YPAUUEG YIa TNV
aocpaleia oTnv gpyacia kai Tn dilacpaAion noioTnTac.

Mpénel va xpnoigonolouvTal HIKPooKonia eEonAiopéva cUPewva Pe Ta npo-
TUNa.

MpooTacia and Acipwin
©a npénel va AapBavovTtal anoTeAECUATIKA PETPA Yia TNV npoaTaacia ano
NOIHWEN CUPPWVA HE TIG EPYACTNPIAKEG KATEUBUVTNPIEG YPAMMEG.

O3nyisg andppiyng

H ouokeuacia npénel va anoppinTeTal CUPPVA HE TIG TPEXOUTEG 0dNYIEG
anodppiyng.

Ta xpnoiponoinyéva diaAupaTa kal Ta dilaAlpaTa Twv onoiwv n nuepopnvia
ANENG €xel NapEABel Npénel va anoppinTovTal wg €131Ika anoBANTa cUUpwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTNAPIEG YPAUKMEG. OI NANPOPOPIES yia TNV andppiyn
napexovral atov ocUvdeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUPBOUAEG yia TNV andppiyn TwV NPOIGVTWV PIKpookoniag) otn dielbuvon
www.microscopy-products.com. EvTog TnG EE, o TpexOVTwG epappolOPEeVOG
KANONIZMOZ gival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Ta&ivounaon,
TNV ENICAKAVON Kal TN CUOKEUATIa TWV OUCI®V KAl TV HEIYHATWY, TNV TPO-
nonoinon Kai Tnv katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kai
Tnv Tpononoinan Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaoTnpia

Ap. KataAoyou ‘EAalo epBanTiong STAYOVOUETPIKN

1.04699 yla gikpookonia @I1aAn 100 ml,
100 ml, 500 ml
Ap. KataAoyou Sputofluol™ 11

1.08000 yla pikpookoria

Ta§ivopnon kivéuvou
Ap. kataloyou 1.13741.0100

MapakaAoupe avaTpEETe oTnV Tagivopnaon KivoUvou nou ival EKTUNWHEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOMOPIEC NoU NapéxovTtal aTo GUANO dedopévwv
ao@aAeiag.

To @UANO dedopevwyv acpdaAeiag diaTiBeTal oTov 10TOTOMNO KAl KATOMIV AITh-
parog.

MPOZOXH! Mepi€Xel OUTIEC Nou €ival KAPKIVOYOVEG, HETAAAAEIOYOVEG 1| TOEI-
KEG yia Tnv avanapaywyn (KMT). TnpeiTe TIG avTioToixeg 0dnyieg acpaeiag
nou avagepovTal aTo deATio dedopevwv aoPaAeiag.

KUpia ouoTaTika TOV NPoiovTmV
Ap. kataloyou 1.13741.0100

C.I. 42780 1 g/l
CsHsOH 204 g/l
CH,CH(OH)COOH 247 g/l
CH,(OH)CH(OH)CH,(OH) 502 g/l
11=1,16 kg

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

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

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

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

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

EL
Fevikn naparipnon

Eav kata tn xpnon autng Tng GUOKsunq n €€aitiag Tng xpr]crr]q NG, Npo-
kAnBei coBapo oupPav, va To avaqaepSTs OTOV KATAOKEUAOTN KGI/I’] oTov
€E0UOCI000TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTeyvia
Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York

H302 + H332: EmBAaBEG O NepinTwan KATANOONG 1 O NEPINTWON
€I0MVONG.

H314: MNpokaAei coBapd depuaTika eykaupaTa kai opOaApIkeG BAGBEC.
H341: 'YnonTo yia npOKANGN YEVETIK®OV EAATTWHATWYV.

H373: Mnopei va npokahdocel BAGReg ota opyava (Neupikd auoTnua, Neppa,
SukwTI, Aéppa) UoTeEpa anod napaTeTapévn r enaveiAnpuévn €kBeon.

H412: EmiBAaBEG yia Toug udpoRIoUG 0pyaviopoug, HE HAKPOXPOVIEG
ENINTWOEIG,.

P273: Na anogeuyeTtal n eAeuBEpwan oTo nepIBAAlov.

P280: Na (opdaTe NpoOTATEUTIKA YAVTIQ/ NPOCTATEUTIKA evdUpaTa/ Péoa
AaTOMIKNAG NPOOTaciag yia Ta PaTia/ To npoowro.

P301 + P312: SE NEPINTQZH KATANOZHS: KaAéoTte To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN/ yiaTpo, av aioBavBeite adiabeaia.

P303 + P361 + P353: ZE NEPINTQSH EMNA®HZ ME TO AEPMA (r pe Ta
HaAAia): ByaATte apéowg OAa Ta JoAuopéva poUxa. ZenAUVETE TV
emdeppida pe vepo.

P304 + P340 + P310: ZE MEPINTQSZH EISMNOHS: MeTagépaTe Tov nabovra
oTOV KaBapo aépa kai apnoTe Tov va EEKoupaaTei o aTdan nou
dieukoAUvel Tnv avanvor). KaAéote apéowg 1o KENTPO AHAHTHPIAZEQN/
yiatpo.

P305 + P351 + P338: ZE NEPINTQSH EMNA®HS ME TA MATIA: ZenAUveTe
NPOCEKTIKA HE VEPO YIQ APKETA AenTd. Av undpyouv (pakoi enaeng,
apaipeaTe TOUG, av €ival EUKOAO. SUVeXIOTE va EENAEVETE.

IoTOopIKO avademwpnong

'‘Exdoon Sx0AI0 Tpononoinong
2024-Aug-12

ApXIKN €kd00N HE TNV €10aYWYR
TOU IOTOPIKOU avaBewpnang

[13]

SUMPBOUAEUTEITE TIG
odnyieg xpnong

A\ . A

Mpoagoxr, cupBOUAEUTEITE Xpnon £wg ‘Opia
Ta ouvodd evtuna EEEE-MM-HH Beppokpaaiag

pow | REF| [LOT

KaTaokeuaoTng ApiBuoG KwdIkog
KaTaAdyou napTidag

Status: 2024-Aug-12

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

MERCK
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1.13741.0100 (REF
Mikroskopi

Laktofenolblattlosning

for svampfargning

Endast for yrkesmadssig anvdandning

|VD Medicinteknisk enhet for diagnostik in vitro ( €

Avsett syfte

"Laktofenolbldttlosning - for svampfargning” anvands till humanmedicinsk
celldiagnostik vid mikrobiologisk undersdkning av provmaterial av manskligt
ursprung. Det &r en bruksfardig fargningslésning som, nar den anvands
tlllsammans med andra produkter for in vitro- dlagnostlk frén var portfolj,
gor maélstrukturer (svampar) genom fixering, fargning, motfargning och
montering i mikrobiologiska provmaterial, t.ex. utstryk av kroppsvatskor -
vilket gér dem utvarderingsbara i diagnostiskt syfte.

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

Princip

Laktofenolblatt-Iésningen anvands for beredning av svampar i mikrobiolo-
giska preparat.

Provmaterialet fargas i ett steg med laktofenolbltt-l6sningen.

Svampar framtrader i blatt.

Forbehandhng av prover med Sputofluol™ l6ser upp svampar och bakterier-
na frén omgivande klibbigt slem och cellmaterial.

Provmaterial

Utstryk av mikrobiologiskt material som har lufttorkats, varmeﬁxerats och
férbehandlats med Sputofluol™, t.ex. sputum, utstryk fr&n finn8lsaspi-
rationsbiopsier (FNAB), skdljningar, imprint, effusioner, pus, exsudat och
flytande samt fasta odlingar

Reagens

Kat.nr Laktofenolbl8ttiésning 100 ml
1.13741.0100 for svampférgning

Behovs ocksa vid forbehandling av utstryk:

Kat.nr 1.08000 Sputofluol™ 11

for mikroskopi

Provberedning

Provtagnlngen maste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste mérkas tydligt.

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

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

Forbehandling av odlingsprover

Om odlingsprover anvands som prover behévs ingen forbehandling.
Fargningen kan utféras omedelbart.

Forbehandling av utstryk
Reagensberedning: Preparation of Sputofluol™ solution 15%
Foér beredning av ca 100 ml I6sningsblandning:

Sputofluol™ 15 ml

Destillerat vatten 85 ml

SV

www.sigmaaldrich.com

Bereda provmaterial i centrifugror:

Prov 1 del (min. 2 ml)
Sputofluol™-l6sning (15% in distilled water) 3 delar
Skaka den kraftigt 10 min.
Centrifugera vid 3 000-4 800 rpm 20 min

Dekantera supernatanten
Bered utstryk av sedimentet

Lufttorka

Reagensberedning

Laktofenolbl8ttlésning - for svampfargning bruksfardig.
Spédning av l6sningen ar inte nédvandig - det resulterar
i ett férsamrat fargningsresultat och en férsamrad férgningsstabilitet.

Forfarande

Fargning pa objektglaset

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

Objektglas med lufttorkat utstryk (m&jligen férbehandlad, se "Provbered-
ning")

Laktofenolblttldsning 1-2 droppar | tillsatt

lagg pa tackglas farga i 2 min.

Undersok i mikroskop

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

Resultat
Svampelement bld

Tekniska anmarkningar

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

Analytiska prestandaegenskaper

"Laktofenolblattlésning” infirgar och visualiserar dermad biologiska struk-
turer enligt beskrlvnlngen i kapitlet "Resultat” i den har bruksanvisningen.
Produkten far bara anvéndas av behoriga och kvalificerade personer for
bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering, val av lampliga
kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys

Bakteriologisk

infargning

Svampelement 15/15 15/15 6/6 6/6

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erhalina frdn samma sats) och interdata (erh§|lna fran olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i férhallande till antalet
genomfdrda analyser.

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

Diagnostik

Diagnoser ska stallas av behorlg och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvandas.

Den har metoden kan anvandas som tilldgg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester maste véljas och genomféras i enlighet med erkianda me-
toder.

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



Forvaring
Foérvara Laktofenolbléttlbsning - for svampfargning vid +15 °C till +25°C.

Hallbarhetstid

Laktofenolbl8ttlésning - for svampfargning kan anvéndas fram till angivet
utgdngsdatum.

Nar flaskan har 6ppnats for forsta gdngen kan innehallet anvandas fram till
angivet utgdngsdatum om den forvaras vid +15 °C till +25 °C.

Flaskorna méste alltid vara vl tillslutna.

Kapacitet
ungefér 100 férgningar/100 ml

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesmadssig 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.

Skydd mot infektion

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

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med gallande riktlinjer for
avfallshantering.

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

Hjalpreagens
Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml
for mikroskopi droppflaska,
100 ml, 500 ml
Kat.nr 1.08000 Sputofluol™ 11

for mikroskopi

Faroklassificering
Kat.nr 1.13741.0100

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i sdkerhets-
databladet.

Sakerhetsdatabladet finns p& webbplatsen och gar att f& pd begaran.

VAR FORSIKTIG! Innehdller CMR-d&mnen. Beakta respektive sikerhetsanvis-
ningar i sékerhetsdatabladet.

Produkternas huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.13741.0100

C.I. 42780 19/l
C4HsOH 204 g/
CH,CH(OH)COOH 247 g/l
CH;(OH)CH(OH)CH,(OH) 502 g/l
11=1,16 kg

Generell anmarkning

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

Litteratur

Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York

S

H302 + H332: Skadligt vid fortaring eller inandning.
H314: Orsakar allvarliga fratskador p& hud och 6gon.
H341: Misstanks kunna orsaka genetiska defekter.

H°373: Kan orsaka organskador (Nervsystem, Njure, Lever, Hud) genom
lang eller upprepad exponering.

H412: Skadliga l8ngtidseffekter for vattenlevande organismer.

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

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

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

— sV
P301 + P312: VID FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMATIONS-
CENTRALEN/ lékare.
P303 + P361 + P353: VID HUDKONTAKT (&ven hdret): Ta omedelbart av
alla nedstankta klader. Skolj huden med vatten.
P304 + P340 + P310: VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se
till att andningen underlattas. Kontakta genast GIFTINFORMATIONS-
CENTRALEN/ lakare.
P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt.
Fortsétt att skolja.

Revisionshistorik
Version Andringskommentar
2024-Aug-12 Forsta version med inférande av
revisionshistorik

[13]

Se bruksanvisningen

A % X

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

pw | REF| [LOT

Tillverkare

Katalognummer  Satskod

Status: 2024-Aug-12

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

1.13741.0100 |REF
Mikroskopie

Roztok laktofenolové modrFi
pro barveni plisni

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostiedek pro diagnostiku in vitro ( €

Zamysleny ucel

~Roztok laktofenolové modfi — pro barveni plisni® se pouziva k bunécné
diagnostice a slouzi k mikrobiologické analyze material& vzork{ lidského
plvodu. Jednd se o barvici roztok k pfimému pouZiti, ktery v kombinaci s
jinymi vyrobky pro diagnostiku in vitro z naseho portfolia umozfiuje hod-
notit cilové struktury v materidlech mikrobiologickych vzorkd, napfiklad v
natérech télnich tekutin (houby) prostiednictvim fixace, barveni, dobarveni,
montovani pro diagnostické Ucely.

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

Princip

Roztok laktofenolové modfi se pouziva k vySetifeni houbovych mikroorga-
nismd v mikrobiologickych preparatech.

Material vzorku se barvi v jednom kroku roztokem laktofenolové modFi.
Houbové mikroorganismy se zobrazi modre.

Predb&zné osetfeni vzorkd roztokem Sputofluol™ oddé&li houbové
mikroorganismy a bakterie od okolniho vazkého sputa a bunécného
materialu.

Material vzorku

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

Cinidla

Kat. ¢. Roztok laktofenolové 100 ml
1.13741.0100 pro barveni plisni

Také potiebné k pfedbéznému zpracovani natéra:

Kat. ¢. 1.08000 Sputofluol™ 11

pro mikroskopii

PFiprava vzorkf

Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

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

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

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

PFedbézné osetreni kultivaénich vzorkd
PFi pouZiti kultivacnich vzork( neni nutné ?adné predbézné osetien.
Barveni Ize provést ihned.

Predbézné osetieni natérd

Pfiprava cinidla: PFiprava roztoku Sputofluol™ 15 %
Na pfipravu pfiblizné 100 ml smésného roztoku:

Sputofluol™ 15 ml

Destilovana voda 85 ml

cz

www.sigmaaldrich.com

Pfiprava materidlu vzorku v centrifugacnich zkumavkach:

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

Slijte supernatant
Pripravte natéry sedimentu

Suseni na vzduchu

PFiprava cinidla

Roztok laktofenolové modfi — pro barveni plisni je uréen k pfimému pouziti;
fedéni roztoku neni nutné a pouze vede ke zhorseni vysledného obarveni a
jeho stability.

Postup

Barveni na sklicku

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

Sklicko s natérem zaschlym volné
(eventualné predem osetrené, viz ,Pfiprava vzorku")

1-2 kapky

Roztok laktofenolové modri pridejte.

nasadte kryci sklicko barvéte 2 minuty

Analyzujte pod mikroskopem

Pfi analyze obarvenych natérd pod mikroskopem pfi vice nez 40nasobném
zvétseni se doporucuje pouzivat imerzni olej.

Vysledek
Fungaini elementy modra

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat pozadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

Analytické vykonnostni parametry

~Roztok laktofenolové" barvi a tim vizualizuje biologické struktury, jak
je popsano v kapitole ,Vysledek" tohoto navodu k pouziti. Vyrobek sméji
pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz plati mimo jiné pro
pripravu vzorkl 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 rémci testu | testu

Bakteriologické

barveni

Fungalni elementy | 15/15 15/15 6/6 6/6

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrl

Vysledky v ramci jednoho testu (provedeného na stejné Sarzi) a mezi testy
(provedenymi na ruznych Sarzich) uvadé&ji pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poétu provedenych testd.

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

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako doplrikovou 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

Roztok laktofenolové modfi — pro barveni plisni se skladuje pfi teploté
+15°C az +25°C.

Doba pouzitelnosti

Roztok laktofenolové modfi — pro barveni plisni Ize pouZzivat az do uplynuti
uvedené doby pouZitelnosti.

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

Lahvi¢ky museji byt vZdy tésné uzaviené.

Kapacita
cca. 100 barveni / 100 ml

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

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

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

Je nutno pouzivat standardné vybavené mikroskopy.

Ochrana pred infekci

Je nutno pfijmout Ucinna opatfeni na ochranu pred infekci v souladu s labo-
ratornimi smérnicemi.

Pokyny ohledné likvidace

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

Pouzité roztoky a roztoky po uplynuti doby pouZitelnosti je nutno likvidovat
jako zvlastni odpad v souladu s mistnimi smérnicemi. Informace ohledné
likvidace lze ziskat pod rychlym odkazem ,Hints for Disposal of Microscopy
Products® (Tipy pro likvidaci vyrobkd pro mikroskopii) na adrese .
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 nafizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Pomocna cinidla

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

100 ml, 500 ml

Kat. ¢. 1.08000 Sputofluol™ 11

pro mikroskopii

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.13741.0100

Ridte se prosim klasifikacemi rizik vytisknutymi na $titku a informacemi
uvedenymi v bezpecnostnim listé.

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

Hlavni slozky vyrobku
Kat. & 1.13741.0100

C.I. 42780 1 g/l
CsHsOH 204 g/|
CH5;CH(OH)COOH 247 g/l
CH;(OH)CH(OH)CH,(OH) 502 g/I
11=1,16 kg

Obecna poznamka

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

Literaturu

Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York

H302 + H332: Zdravi Skodlivy pfi poziti nebo pfi vdechovani.

H314: Zplsobuje t&zké poleptani kiize a poskozeni oéi.

H341: Podezfeni na genetické poskozeni.

H373: Mdze zplsobit poskozeni organd (Nervovy systém, Ledviny, Jatra,
Kuze) pri prodlouzené nebo opakované expozici.

H412: Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi G&inky.

P273: Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.

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

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

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

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

P303 + P361 + P353: PRI STYKU S KOZI (nebo s vlasy): Veskeré
kontaminované &asti odévu okamzité sviéknéte. Oplachnéte kiizi vodou.
P304 + P340 + P310: PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na Cerstvy vzducha
ponechte ji v poloze usnadriujici dychani. OkamZité volejte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/ lékafre.

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

Historie revizi

Verze Komentaf k apravam

2024-Aug-12 Plvodni verze s pridanou tabulkou

historie revizi

Viz ndvod k pouziti Vyrobce Katalogové Cislo  Kod Sarze
Y
/]
Pozor, proctéte si Spotfebujte do Teplotni
pripojené dokumenty RRRR-MM-DD omezeni

Status: 2024-Aug-12

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.13741.0100 |REF
Microscopie

Lactofenol albastru - solutie

pentru colorare ciuperci

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro ( €

Scopul preconizat

Aceastd ,Lactofenol albastru - solutie - pentru colorare ciuperci” este
utilizata pentru diagnosticul celulelor medicale umane si serveste scopului
de investigatie microbiologicd a esantioanelor de proba de origine umana.
Aceasta este o solutie de colorare gata de utilizare care, atunci cand este
utilizata impreuna cu alte produse pentru diagnostic in vitro din portofoliul
nostru, face posibild evaluarea in scop de diagnostic a structurilor tinta
(ciuperci) prin fixare, colorare, contracolorare, montare din esantioanele
microbiologice de testat, de ex. frotiuri din fluide corporale.

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

Principiu de functionare

Aceasta Lactofenol albastru - solutie este utilizatd pentru prepararea ciuper-
cilor din preparatele microbiologice.

Esantionul de proba este colorat intr-o faza cu solutie lactofenol albastru.
Ciupercile apar colorate n albastru.

Pretratarea specimenelor cu Sputofluol™ dizolva bacteriile din sputa vascoa-
sa si materialul celular din jur.

Esantion de proba

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

Reactivi

Cat. nr. Lactofenol albastru - solutie 100 ml
1.13741.0100 pentru colorare ciuperci

De asemenea, este necesar pentru pretratarea frotiurilor:

Cat. nr. 1.08000 Sputofluol™ 11
pentru microscopie

Prepararea probelor

Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

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

Toate probele vor fi etichetate clar.

Vor fi utilizate instrumente adecvate pentru prelevarea si pregatirea probelor.
Vor fi respectate instructiunile producatorului privind aplicarea/utilizarea.

La utilizarea reactivilor auxiliari corespunzatori, trebuie respectate instructi-
unile de utilizare corespunzdtoare.

Tratament prealabil al specimenelor de cultura

Atunci cand se utilizeazad specimene de culturd ca probe, nu este necesar
tratament prealabil.
Colorarea poate fi efectuatd imediat.

Tratamentul prealabil al frotiurilor
Prepararea reactivului: Pregatirea solutiei de Sputofluol™ 15%
Pentru prepararea a aprox. 100 ml solutie, amestecati:

Sputofluol™ 15 ml

Apa distilata 85 ml

RO

www.sigmaaldrich.com

Pregatirea esantionului de proba in tuburi centrifuge:

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

Decantati supernatantul
Preparati frotiuri din sediment

Uscare la aer

Prepararea reactivului

Lactofenol albastru - solutie - pentru colorare ciuperci este gata de utilizare,
diluarea solutiei nu este necesara si mai degraba provoaca o deteriorare a
rezultatelor colorarii si a stabilitatii lor.

Procedura

Colorarea pe lama

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

Lama cu frotiu uscat la aer (posibil pretratat - a se vedea ,Prepararea
probelor”)

Lactofenol albastru - solutie | 1-2 picaturi addug.

puneti capac de sticla colorati timp de 2 min.

Examinati sub microscop

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

Rezultat
Elemente fungice albastru

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sd corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

Caracteristici de performanta analitica

,Lactofenol albastru - solutie” 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

o rata de 100%:

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Coloratie
bacteriologica
Elemente fungice 15/15 15/15 6/6 6/6

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 Lactofenol albastru - solutie - pentru colorare ciuperci la +15°C
pana la +25°C.

Durata de depozitare

Lactofenol albastru - solutie - pentru colorare ciuperci poate fi utilizatd pana
la termenul de valabilitate mentionat.

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

Flacoanele trebuie pastrate in permanenta bine inchise.

Capacitatea
aprox. 100 de colorari/100 ml

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

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

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

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

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

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

Reactivi auxiliari

Cat. nr. 1.04699  Ulei de imersie Flacon de picurare

pentru microscopie de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Cat. nr. 1.08000 Sputofluol™ 11

pentru microscopie

Categoria de risc
Cat. nr. 1.13741.0100

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

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

Componentele principale ale produselor
Cat. nr. 1.13741.0100

C.I. 42780 1 g/l
CsHsOH 204 g/|
CH5;CH(OH)COOH 247 g/l
CH;(OH)CH(OH)CH,(OH) 502 g/I
11=1,16 kg

Observatie generala

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

Literatura

Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York

H302 + H332: Nociv in caz de inghitire sau inhalare.
H314: Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.
H341: Susceptibil de a provoca anomalii genetice.

H373: Poate provoca leziuni ale organelor (Sistem nervos, Rinichi, Ficat,
Piele) in caz de expunere prelungitd sau repetata.

H412: Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

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

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

RO
P273: Evitati dispersarea in mediu.
P280: A se purta manusi de protectie/ imbracaminte de protectie/
echipament de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei.
P301 + P312: TN CAZ DE fNGHITIRE: Sunati la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA/ un medic dacé nu va simtiti bine.
P303 + P361 + P353: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul):
Scoateti imediat toatd imbracamintea contaminata. Clatiti pielea cu apa.
P304 + P340 + P310: IN CAZ DE INHALARE: transportati persoana la aer
liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabild pentru respiratie. Sunati
imediat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/ un medic.
P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu
apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.

Istoric revizuire

Versiune Comentariu privind modificarea

2024-Aug-12 Versiunea initiald cu introducerea

istoricului revizuirilor

[13]

A se consulta Producator
instructiunile de utilizare

YA % A

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

pow | REF| [LOT

Numar lot

Numar articol

Status: 2024-Aug-12

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

1.13741.0100 (REF
Mikroskopi

Lactophenolbldoplgsning

til svampefarvning

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose ( €

Beregnet formal

Dette "Lactophenolbldoplgsning - til svampefarvning" anvendes til human-
medicinsk cellediagnose og er beregnet til mikrobiologisk undersggelse

af prﬂvematerlale fra mennesker. Det er et klar-til-brug farveoplgsning

som nar det bruges til in wtro diagnose sammen med andre produkter

fra vores sortiment laver malstrukturer (svampe) ved fiksering, farvning,
kontrastfarvning, montering i mikrobiologiske prgvematerialer, eksempelws
udstrygninger af kropsvaesker, 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 tilfelde. Der skal udfgres yderligere tests
iht. anerkendte og gyldige metoder for at fastlaegge en definitiv diagnose.

Princip

Lactophenolbldoplgsning bruges til preeparation af svampe i mikrobiologiske
praeparater.

Tet trm farves prevematerialet med lactophenolbldoplgsning. Svampe
fremstar blg.

Ved forbehandling af praverne med Sputofluol™ oplgses svampe og bakteri-
erne fra det klaebrige spyt og cellemateriale, der omgiver dem.

Prgvemateriale

Udstrygninger af m|krob|olog|sk materiale, som er blevet quttarret og for-
behandlet med Sputofluol™ sdsom sputum, udstrygninger fra finnals-aspira-
tions-biopsi (FNAB), skylninger, aftryk, effusioner, pus, ekssudater, flydende
og faste kulturer

Reagenser

Varenr. Lactophenolbldoplgsning 100 ml
1.13741.0100 til svampefarvning

0gsa pakraevet til forbehandling af udstrygninger:

Varenr. 1.08000  Sputofluol™ 11
til mikroskopi

Forberedelse af prgverne

Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjzelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

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

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

Forbehandling af kulturprgver

Ved brug af kulturprgver som prgvemateriale er der ikke behov for nogen
forbehandling.
Farvningen kan udfgres med det samme.

Forbehandling af udstrygninger
Forberedelse af reagenserne: Fremstilling af Sputofluol™-oplgsning 15 %
Til fremstilling af ca. 100 ml oplgsningsblanding:

DA

www.sigmaaldrich.com

Forberedelse af prgvemateriale i centrifugeglas:

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

Dekanter supernatanten
Forbered udstrygninger af bundfaldet

Lufttgrres

Sputofluol™ 15 ml

Destilleret vand 85 ml

Forberedelse af reagenserne

Lactophenolbl@oplgsning - til svampefarvning er klar til brug. Fortynding af
oplgsningen er ikke ngdvendigt og resulterer i forringelse af farveresultatet
og oplgsningens stabilitet.

Procedure

Farvning pa objektglasset

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

Objektglas med lufttgrret udstrygning
(eventuelt forbehandlet - se "Forberedelse af prgverne")

1 - 2 dréber

Lactophenolbl8oplgsning tilsaettes

anbring daekglas farves i 2 min.

Undersgges under et mikroskop

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

Resultat
Svampeelementer bld

Tekniske bemaerkninger

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

Analytiske ydeevnekarakteristika

”Lactophenolblﬁoplwsning farver og visualiserer derved biologiske struk-
turer, som beskrevet i kapitlet "Resultat” i denne brugsanvisning. Dette
produkt m& kun anvendes af autoriserede og kvallﬁcerede personer, hvilket
bl.a. mkluderer forberedelse af prgve og reagens, prgvehandtering, afggrel-
ser angaende egnede kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

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

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

Bakteriologisk
farvning

Svampeelementer | 15/15 15/15 6/6 6/6
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 ydeevneVlalrdering bekraefter, at produktet er egnet til
den beregnede brug og har en palidelig ydeevne.

Diagnostik

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

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



Opbevaring
Lactophenolbldoplgsning - til svampefarvning skal opbevares ved +15 °C
til +25°C.

Holdbarhed

Lactophenolbldoplgsning - til svampefarvning kan bruges indtil den anforte
udlgbsdato.

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

Flaskerne skal altid vaere forsvarligt lukkede.

Kapacitet
ca. 100 farvninger/100 ml

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.

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 gzeldende
bestemmelser for bortskaffelse.

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udigbet,

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.

@vrige reagenser

Varenr. 1.04699  Immersionsolie

til mikroskopi flaske, 100 ml,
500 ml
Varenr. 1.08000  Sputofluol™ 11

til mikroskopi

Fareklassificering
Varenr. 1.13741.0100

Vaer opmaerksom pa den fareklassificering, der er trykt pa etiketten,

og oplysningerne i sikkerhedsdatabladet.

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

Produkternes hovedkomponenter
Varenr. 1.13741.0100

Farveindeks 42780 1 g/l
C¢H-OH 204 g/l
CH5CH(OH)COOH 247 g/l
CH5(OH)CH(OH)CH,(OH) 502 g/l
11=1,16 kg

Generel bemaerkning

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

Litteratur

Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York

H302 + H332: Farlig ved indtagelse eller indanding.
H314: Fordrsager svaere aetsninger af huden og gjenskader.
H341: Mistaenkt for at for&rsage genetiske defekter.

H373: Kan fordrsage skade pa organer (Nervesystem, Nyre, Lever, Hud)
ved leengerevarende eller gentagen eksponering.

H412: Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

Life science-afdelingen hos Merck drives under navnet MilliporeSigma i US og Canada.

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

DA

P273: Undgd udledning til miljget.

P280: Beer beskyttelseshandsker/ beskyttelsestgj/ gjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse.

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

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

P304 + P340 + P310: VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk
luft og sgrg for, at vejrtraekningen lettes. Ring omgdende til en
GIFTINFORMATION/ lege.

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

Revisionshistorik

Version Kommentar til modifikation

2024-Aug-12 Fgrste version med introduktion
af revisionshistorik

100-ml pipette-

[1i] wl REF| [LOT

Se brugervejledningen Producent Varenummer Partikode

A\ % A

Forsigtig: Se den Skal bruges inden Tilladt
medfglgende dokumentation ~ ARAR-MM-DD temperatur

Status: 2024-Aug-12

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

1.13741.0100 |REF
Mikroskopija

Laktofenol plava otopina
za bojenje gljivica

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnosticki medicinski proizvod ( €

Namjena

Ova ,Laktofenol plava otopina - za bojenje gljivica® upotrebljava se za
medicinsku dijagnozu ljudskih stanica i sluZi za mikrobioloski istraZivanje
uzorka ljudskog podrijetla. To je otopina za bojenje spremna za uporabu
zahvaljujuci kojoj je, kada se upotrebljava s drugim in vitro dijagnostickim
proizvodima iz nase ponude, moguce procijeniti ciljne strukture (gljivice)

i to fiksiranjem, bojenjem, protubojenjem, poklapanjem u mikrobioloSkim
uzorcima, primjerice razmaze tjelesnih tekucina, u dijagnosticke 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. Daljnja ispitivanja
moraju se provesti prema priznatim, valjanim metodama da bi se postavila
konacna dijagnoza.

Princip

Laktofenol plava otopina upotrebljava se za pripremu gljivica u mikrobio-
loskim pripravcima.

Uzorak se boji u jednom koraku laktofenol plavom otopinom.

Gljivice poprimaju plavu boju.

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

Uzorak

Razmazi mikrobioloskih materijala koji su osuseni zrakom i fiksirani
toplinom te prethodno tretirani proizvodom Sputofluol™, poput sputuma,
razmaza iz aspiracijskih biopsija tankom iglom (FNAB), ispiranja, otisaka,
efuzija, gnoja, eksudata i kultura u teku¢em i krutom stanju

Reagensi

Kat. br. Laktofenol plava otopina 100 ml
1.13741.0100 za bojenje gljivica

Takoder potrebno za predobradu razmaza:

Kat. br. 1.08000  Sputofluol™ 11
za mikroskopiju

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

Predobrada uzoraka za kulturu

Kada se uzorci za kulturu rabe kao uzorak, predobrada nije potrebna.
Bojenje se moze odmah provesti.

Predobrada razmaza
Priprema reagensa: Priprema Sputofluol™ otopine, 15 %
Za pripremu pribl. 100 ml otopine:

Sputofluol™ 15 ml

Destilirana voda 85 ml

HR

www.sigmaaldrich.com

Priprema uzorka u epruvetama za centrifugiranje:

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

Dekantirati supernatant
Pripremiti razmaze sedimenta

Osusiti na zraku

Priprema reagensa

Laktofenol plava otopina za bojenje gljivica spremna je za uporabu, Sto
znaci da otopinu nije potrebno razrjedivati jer bi se time samo pogorsali
rezultati bojenja i stabilnost.

Postupak

Bojenje na stakalcu

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

Stakalce s razmazom osusenim na zraku
(moze biti predobraden - pogledajte ,Priprema uzorka"“)

1 - 2 kapi dodatno

Laktofenol plava otopina

stavite stakleni pokrov bojite 2 min

Pregledajte s pomocu mikroskopa

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

Rezultat
Gljivicni elementi plava

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnosti¢kog laboratorija.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

»Laktofenol plava otopina” boji i tako omogucava vizualizaciju bioloskih
struktura, kao $to 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.

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

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

Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja

Bakteriolosko

bojenje

Gljiviéni elementi 15/15 15/15 6/6 6/6

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 Laktofenol plava otopina - za bojenje gljivica na +15°C do
+25°C.

Rok uporabe

Laktofenol plava otopina - za bojenje gljivica moze se upotrebljavati do
navedenog roka trajanja.

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

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.

Kapacitet
oko 100 bojenja / 100 ml

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

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

Potrebno je slijediti nacionalne smjernice za sigurnost na radu i osigurava-
nje kvalitete.

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti ucinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno
smjernicama laboratorija.

Upute za odlaganje

Pakiranje se mora odloZiti sukladno trenutnim smjernicama za odlaganje.
Koristene otopine i otopine kojima je istekao rok uporabe moraju se odloziti
kao poseban otpad sukladno lokalnim smjernicama. Informacije o odlaganju
mozete dobiti na brzoj poveznici ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(Savjeti za odlaganju mikroskopskih proizvoda) na adresi
www.microscopy-products.com. Unutar EU-a primjenjuje se trenutacno
primjenjiva UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacivanju i
pakiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive

Pomocni reagensi

Kat. br. 1.04699  Imerziono ulje Boca kapaljka

za mikroskopiju od 100 ml,
100 ml, 500 ml
Kat. br. 1.08000  Sputofluol™ 11

za mikroskopiju

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.13741.0100

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

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

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

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.13741.0100

C.I. 42780 1 g/l
CsHsOH 204 g/|
CH5;CH(OH)COOH 247 g/l
CH;(OH)CH(OH)CH,(OH) 502 g/I
11=1,16 kg

Opca napomena

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

KnjiZevnost

Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York

S

H302 + H332: Stetno ako se proguta ili ako se udige.
H314: Uzrokuje teske opekline koZe i ozljede oka.
H341: Sumnja na moguca genetska ostecenja.

H373: Moze uzrokovati ostecenje organa (Ziv&ani sustav, Bubreg, Jetra,
Koza) tijekom produljene ili ponavljane izloZzenosti.

H412: Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim ucincima.

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

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

HR
P273: Izbjegavati ispustanje u okolis.
P280: Nositi zastitne rukavice/ zastitno odijelo/ zastitu za oci/ zastitu za
lice.
P301 + P312: AKO SE PROGUTA: u slucaju zdravstvenih tegoba nazvati
CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA/ lijecnika.
P303 + P361 + P353: U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah
skinuti svu zagadenu odjecu. Isprati kozu vodom.
P304 + P340 + P310: AKO SE UDISE: premjestiti osobu na svjezi zrak i
postaviti ju u polozaj koji olaksava disanje. Odmah nazvati CENTAR ZA
KONTROLU OTROVANJA/ lije¢nika.
P305 + P351 + P338: U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati
vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne lec¢e ako ih nosite i ako se one
lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Aug-12 Izvorna verzija s uvodom u povijest

revizija

[13]

Procitajte upute za

uporabu
-
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Oprez, procitajte Upotrijebite do Ogranicenje
popratnu dokumentaciju GGGG-MM-DD temperature

pow | REF| [LOT

Proizvodac

Kataloski broj Kod serije

Status: 2024-Aug-12

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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1.13741.0100 |REF
Mikroskopia

Roztwor blekitu laktofenolowego

do barwienia grzybow

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro ( €

Przeznaczenie

~Roztwor btekitu laktofenolowego — do barwienia grzybow” jest wykorzy-
stywany w procesie medycznej diagnostyki komdrek ludzkich i stuzy do
mikrobiologiczne oceny prébek pochodzenia ludzkiego. Jest to gotowy do
uzycia roztwoér do barwienia, ktéry w potaczeniu z innymi dostepnymi w
naszej ofercie wyrobami do diagnostyki in vitro umozliwia przygotowanie
docelowych struktur (grzybéw) poprzez utrwalanie, barwienie, barwienie
kontrastujace, zamykanie w preparatach mikrobiologicznych, np. rozmazach
lub ptynach ustrojowych, do celdéw diagnostycznych.

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

Zasada dziatania

Roztwor btekitu laktofenolowego stuzy do preparowania grzybdw do celdw
mikrobiologicznych.

Prébka jest barwiona jednorazowo roztworem bitekitu laktofenolowego.
Grzyby przybierajg kolor niebieski.

Oczyszczenie probek roztworem Sputofluol™ powoduje uwolnienie grzybdéw
i bakterii z otaczajacej gestej plwociny i materiatu komorkowego.

Materiatly do prébek

Rozmazy materiatu mikrobiologicznego, ktdre zostaty wysuszone na powie-
trzu, utrwalone przez podgrzewanie i oczyszczone roztworem Sputofluol™,

takie jak plwocina, rozmazy z biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej, ptukanki,

odciski, wysieki, ropa i kultury ptynne lub state.

Odczynniki

Nr kat. Roztwor btekitu laktofenolowego 100 ml
1.13741.0100 do barwienia grzybéw

Réwniez wymagane do przygotowywania rozmazéw:

Nr kat. 1.08000 Sputofluol™ 11
do mikroskopii

Przygotowywanie préobek

Probki musza by¢ pobierane przez wykwalifikowany personel.

Wszystkie probki muszg by¢ przetwarzane z uzyciem najnowoczesniejszych
technologii.

Wszystkie probki musza by¢ wyraznie oznaczone.

Do pobierania i przygotowywania probek nalezy uzywac odpowiednich
instrumentdw. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi
zastosowania/uzytkowania.

Podczas stosowania odpowiednich odczynnikéw pomocniczych nalezy
przestrzegac odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Przygotowywanie prébek kultur

W przypadku preparowania probek kultur oczyszczanie nie jest konieczne.
Barwienie mozna przeprowadzi¢ natychmiast.

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

Sputofluol™ 15 ml

Woda destylowana 85 ml

PL

www.sigmaaldrich.com

Przygotowywanie prébek w probéwkach wiréwkowych:

Préobka 1 czesé
(min. 2 ml)
Roztwér Sputofluol™ (15% w wodzie destylowanej) 3 czesci
Energicznie wstrzasnaé 10 min
Odwirowac przy 3000 - 4800 obr./min. 20 min

Zdekantowac supernatant
Przygotowac rozmazy osadu

Wysuszy¢ na powietrzu

Przygotowywanie odczynnika

Roztwor btekitu laktofenolowego - do barwienia grzybdw jest gotowy
do uzycia i rozcienczanie go nie jest wymagane - doprowadzi tylko do
pogorszenia wynikow barwienia i ich stabilnosci.

Procedura

Barwienie preparatu

W celu zagwarantowania optymalnych rezultatéw barwienia nalezy stoso-
wac sie do zalecanych czaséw.

Preparat z wysuszonym na powietrzu rozmazem
(potencjalnie oczyszczony - zob. ,Przygotowywanie probek”)

Roztwér btekitu laktofenolowego | 1 - 2 krople dodac

natozyc szkietko nakrywkowe barwi¢ przez 2 min.

Oceni¢ pod mikroskopem

Uzycie olejku imersyjnego jest zalecane na potrzeby analizy barwionych
preparatow przy powiekszeniu mikroskopowym >40x.

Wynik
Elementy grzybdw niebieskie

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi laboratorium diagnostyki
medycznej.

Parametry wydajnosci analitycznej

~Roztwor btekitu laktofenolowego” wybarwia i tym samym wizualizuje
struktury biologiczne, jak opisano w rozdziale ,Wynik” niniejszej Instrukcji
obstugi (IFU). Produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez osoby upowaz-
nione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi przygotowania probek i
odczynnikdw, postepowania z probkami, decyzji dotyczacych odpowiednich
kontroli i innych.

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

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

Swoisto$¢ | Czutosc Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna

Barwienie

bakteriologiczne

Elementy grzybéw | 15/15 15/15 6/6 6/6

Wyniki analityczne

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

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

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Metode tq mozna dodatkowo stosowaé w diagnostyce ludzkiej.

Nalezy wyznaczy¢ i przeprowadzi¢ dalsze badania zgodnie z uznanymi meto-
dami.

Podczas kazdego zastosowania nalezy korzysta¢ z materiatéw kontrolnych w
celu zweryfikowania wynikdw.



Przechowywanie

Roztwor biekitu laktofenolowego - do barwienia grzybow nalezy przechowy-
wacé w temperaturze od +15°C do +25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Roztwér btekitu laktofenolowego — do barwienia grzybdw nie nalezy uzywac
po uptywie wskazanego terminu przydatnosci do uzycia.

Po otwarciu butelki po raz pierwszy zawarto$¢ nadaje sie do uzycia do
wskazanego terminu przydatnosci do uzycia, jezeli wyrdb jest przechowy-
wany w temperaturze od +15°C do +25°C.

Podczas przechowywania butelki powinny zawsze pozostawac¢ szczelnie
zamkniete.

Pojemnos¢
ok. 100 barwien/100 ml

Dodatkowe instrukcje

Wyltacznie do uzytku przez specjalistow.

W celu unikniecia btedéw wyrobu powinien uzywac wytacznie wykwalifiko-
wany personel.

Nalezy przestrzegac krajowych wytycznych w zakresie bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Nalezy uzywac mikroskopow, ktérych wyposazenie odpowiada obowigzuja-
cym normom.

Ochrona przed zakazeniem

Nalezy stosowac skuteczne srodki ochrony przed zakazeniami zgodne z
wytycznymi laboratoryjnymi.

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.

Odczynniki pomocnicze

100 ml - butelka
z zakraplaczem,
100 ml, 500 ml

Nr kat. 1.08000 Sputofluol™ 11
do mikroskopii

Nr kat. 1.04699 Olejek imersyjny
do mikroskopii

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.13741.0100

Nalezy stosowac sie do klasyfikacji zagrozen wydrukowanej na etykiecie i
informacji podanych w karcie charakterystyki substancji chemicznej.

Karta charakterystyki substancji chemicznej jest dostepna w witrynie inter-
netowej i na zadanie.

UWAGA! Zawiera substancje CMR. Nalezy przestrzega¢ odpowiednich wska-
zbwek bezpieczenstwa podanych w karcie charakterystyki.

Glowne skiadniki produktéw
Nr kat. 1.13741.0100

C.I. 42780 19/l
C4HsOH 204 g/l
CH,CH(OH)COOH 247 g/l
CH;(OH)CH(OH)CH,(OH) 502 g/l
11=1,16 kg

Uwaga ogoélna

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

Literatura

Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York

Dziatalno$¢ w segmencie Life Science firmy Merck odbywa sie pod marka MilliporeSigma w USA
i Kanadzie.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/lub jej spotki stowarzyszone. Wszelkie prawa zastrzezone.
Merck i Sigma-Aldrich to znaki towarowe firmy Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Wszystkie inne znaki
towarowe nalezg do ich wtascicieli. Szczegdtowe informacje na temat znakéw towarowych sg dostepne w
publicznie dostepnych zasobach.
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H302 + H332: Dziata szkodliwie po potknieciu lub w nastepstwie wdychania.
H314: Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H341: Podejrzewa sie, ze powoduje wady genetyczne.

H373: Moze powodowac uszkodzenie narzadow (Uktad nerwowy, Nerka,
Watroba, Skéra) poprzez dtugotrwate lub narazenie powtarzane.

H412: Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate
skutki.

P273: Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

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

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

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

P304 + P340 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG
ODDECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze
owietrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania. Natychmiast
skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptukaé wodg przez kilka minut. Wyjaé soczewki kontaktowe, jezeli sq i
mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukac.

Historia zmian

Wersja Komentarz do modyfikacji

2024-Aug-12 Pierwsza wersja z wprowadzong

historig zmian
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Zapoznac sie z
instrukcja uzytkowania

A . A

Uwaga: nalezy zapoznac Termin przydatnosci Ograniczenia
sie z dokumentacjq do uzycia: termiczne
towarzyszaca. RRRR-MM-DD
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Producent Numer Kod partii
katalogowy

Status: 2024-Aug-12

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

1.13741.0100 |REF
Microscopia

Solucao de azul de lactofenol
para tintura de fungos

Apenas para utilizacao profissional

|VD Dispositivo Médico para Diagndstico In-Vitro ( €

Finalidade prevista

A “Solugdo de azul de lactofenol - para tintura de fungos” é utilizada para
diagnéstico médico de célula humana e serve para investigagdo microbio-
I6gica de material de amostra de origem humana. E uma solugéo de colo-
ragdo pronta a usar que, quando utilizada juntamente com outros produtos
de diagnostico in-vitro da nossa gama, tornam as estruturas-alvo (fungos)
por fixagao, coloragdo, contracoloragao, montagem materiais de amostra
microbioldgica, p.ex., esfregacos de de liquidos corporais, avalidveis para
fins de diagnostico.

As estruturas ndo coradas tém relativamente pouco contraste e sdo extre-
mamente dificeis de distinguir no microscdpio 6tico. As imagens criadas
utilizando as solugdes de coloragao ajudam o investigador autorizado e
qualificado a definir melhor a forma e a estrutura, nestes casos. Tém de ser
efetuados testes adicionais, de acordo com métodos validos reconhecidos,
para se obter um diagnoéstico definitivo.

Principio
A solugdo de azul de lactofenol é utilizada para a coloragéo de fungos em
amostras microbioldgicas.

A amostra é corada numa coloracdo de uma etapa. Os elementos fliingicos
sdo representados a azul.

Os fungos e as bactérias sdo separadas do esputo espesso e do material
celular através de um pré-tratamento das amostras com Sputofluol™.

Material da amostra

Esfregagos de material microbioldgico que tenham sido secos ao ar e
fixados a quente pré-tratados com Sputofluol™, como esputo, esfregacos de
bidpsias de aspiracéo por agulha fina (FNAB), enxaguamentos, impressoes,
efusdes, pus, exsudados, culturas liquidas e sélidas

Reagentes
Cat. n.°1.13741.0100

Solugdo de azul de lactofenol 100 ml
para tintura de fungos

Também necessario para pré-tratamento de esfregacgos:

Cat. n.° 1.08000 Sputofluol™ 11
para microscopia

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 / utilizagdo do fabricante.

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

Pré-tratamento do material de cultura

Na utilizagdo de material de cultura como amostra, ndo € necessario qual-
quer pré-tratamento, podendo a coloracdo ser efetuada de imediato.

Pré-tratamento de esfregagos
Preparacdo dos reagentes: Preparagdo de Sputofluol™ Solugdo a 15%
Para a preparagdo de cerca de 100 ml de solugdo deve misturar-se:

Sputofluol™ 15 ml

Agua destilada 85 ml

PT
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Conjunto de amostras no tubo da centrifuga:

Amostra 1 parte (min. 2 ml)
Sputofluol™ Solugdo (a 15% em agua destilada) 3 partes
Agitar vigorosamente 10 min.
Centrifugar a 3000 - 4800 U/min 20 min.

Decantar o sobrenadante
Espalhar o sedimento

Secar ao ar

Preparacgao do reagente

A Solugdo de azul de lactofenol - para tintura de fungos usada esté pronta a
usar; ndo é necessaria diluicdo da solugdo, o que apenas causaria deterio-
racdo do resultado da coloracdo e da estabilidade.

Procedimento
Coloragdo na lamina

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

Lamina com esfregaco secado ao ar (se necessario, pré-tratado, ver
“Preparagdo da amostra”)

Solugdo de azul de lactofenol 1 - 2 gotas adicionar

corar durante 2 min.

Tapar com um vidro de cobertura

Realizar a microscopia

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

Resultado
Elementos fungicos azul

Notas técnicas

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

Caracteristicas do desempenho analitico

“Solugao de azul de lactofenol” cora e, por conseguinte, visualiza estrutu-
ras bioldgicas, tal como descrito no capitulo “Resultado” desta instrucdo de
utilizagdo. A utilizagdo do produto deve ser efetuada apenas por pessoas
autorizadas e qualificadas e isto inclui, entre outras coisas, preparagao de
amostras e reagentes, manuseamento de amostras, decisdes relativamente
a controlos adequados e mais.

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

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
Coloragédo
bacterioldgica
Elementos 15/15 15/15 6/6 6/6
fungicos

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 relagé@o ao numero de ensaios efetuados.

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

Diagndstico

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
Armazene a Solugdo de azul de lactofenol - para tintura de fungos
Durabilidade

A Solugdo de azul de lactofenol - para tintura de fungos pode ser usada até
expirar a data de validade.

Apds a primeira abertura do frasco, o contetdo pode ser usado até expirar
a data de validade indicada, desde que conservado entre +15°C e +25°C.

Os frascos tém de ser sempre mantidos hermeticamente fechados.

Capacidade
aprox. 100 coloragdes / 100 ml

Instrucdes 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 microscopios equipados de acordo com o padréo.

Protecao contra infegoes

Deverao ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdoes, em
linha com as diretrizes laboratoriais.

Instrucdes para eliminagdo

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

As solugdes utilizadas e as solugdes que excedam a durabilidade tém de
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
Informacgdo sobre eliminagdo pode ser obtida através do link rapido

“Dicas para Eliminagdo de Produtos de Microscopia” em
www.microscopy-products.com. Dentro da UE, aplica-se o Regulamento
(CE) n.0 1272/2008 sobre classificagdo, rotulagem e embalagem de subs-

tancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/

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

Reagentes auxiliares
Cat. n.° 1.04699 Oleo de imers&o

para microscopia cdo de 100 ml ;

100 ml, 500 ml

Cat. n.° 1.08000 Sputofluol™ 11,
para microscopia

Classificagao do perigo

Cat. n.° 1.13741.0100

Observe a classificacdo de perigo impressa no rétulo e a informacdo dada
na ficha de dados de seguranga.

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

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

Principais componentes do produto
Cat. n.° 1.13741.0100

C.I. 42780 19/l
C4HsOH 204 g/
CH,CH(OH)COOH 247 g/l
CH5(OH)CH(OH)CH,(OH) 502 g/l
11 = 1,16 kg

Comentario geral

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua utiliza-
¢do, ocorrer um incidente grave, queira comunica-lo ao fabricante e/ou ao
seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Literatura

Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York

H302 + H332: Nocivo se ingerido ou se inalado.
H314: Provoca queimadura severa a pele e dano aos olhos.
H341: Suspeito de provocar defeitos genéticos.

H373: Pode provocar dano aos 6rgdos (Sistema nervoso, Rim, Figado, Pele)
por exposicao repetida ou prolongada.

H412: Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos prolongados.

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany e/ou as suas sociedades afiliadas. Todos os direitos reservados.
Merck e Sigmal-Aldrich séo marcas comerciais da Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Todas as outras
marcas comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprietdrios. Para informages pormenorizadas
em matéria de marcas comerciais consultar os recursos disponiveis ao publico.

P273: Evite a liberagdo para o meio ambiente. PT

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

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

P303 + P361 + P353: EM CASO DE CONTATO COM A PELE (ou com o
cabelo): Retire imediatamente toda a roupa contaminada. Enxague a pele
com agua.

P304 + P340 + P310: EM CASO DE INALACAO: Remova a pessoa para local
ventilado e a mantenha em repouso numa posigdo que ndo dificulte

a respiragao. Contate imediatamente um CENTRO DE INFORMAGCAO
TOXICOLOGICA ou um médico.

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

Histérico de revisdes

Versao Comentario a modificagao

2024-Aug-12 Versdo inicial com a introdugao

do histdrico de revisdes

Frasco de instila-
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Microscopy

JlakTopeHoNn pasTBop

3a OUBETSABAHE Ha Mbbuukm

Camo 3a npodecumoHanHa ynorpeba

|VD MeaAnUMHCKO usaenue 3a in vitro aonarHocTuka ( €

MpepHasHayeHune

JTakToeHon cvH pa3TBOp 3a OUBETsABaHe Ha M6WMUYKKU Ce U3Mon3Ba 3a
MeAULMHCKa AMarHOCTUKA Ha YOBELLKM KETKU C Liesl MUKPOBMONornyHo
uscneABaHe Ha MaTepuan 3a Npobu OoT YOBELLKU NMpou3xod. To3u roTos

3a ynoTpeba ouBeTsBaLL pa3TBOp, 3aeHO C ApYrv NPOAYKTH 3a in vitro
AMarHocTMKa OT HalleTo NopTdonno, No3BossiBa OLeHKaTa Ha NpULLETHN
CTPYKTYpU C AMarHocTnyHa uen (rebuykun) ypes dukcmpaHe, ouBeTsaBaHe,
KOHTpaoLBeTsBaHe, BK/IOYBAHe B CpeAa B MaTepuany 3a MUKPOBMOTOrUYHM
npobu, HanpuMep HaMasKu OT TeNECHU TEYHOCTMU.

HeouBeTeHUTe CTPYKTYpPU Ca C OTHOCUTENHO HUCBK KOHTPACT U ca U3K/I0-
YUTENHO TPYAHW 3@ pasrpaHuyaBaHe Noj CBET/IMHEH MUKpOCKoM. UN3o06pa-
KeHWUsTa, Cb3[aAEHUN C MOMOLLTA Ha Pa3TBOPMTE 3a OLBETSIBaHe, CNyXaT Ha
0TOpU3MpaHUTE N KBanudULMpaHu NaTonosn KaTo NoMOLLHO CPeACTBO 3a
no-pobpo fecduHupaHe Ha dopmaTta 1 CTpyKTypaTa B TakuBa ciyyau. 3a
nocTaBsiHe Ha OKOHYaTenHaTa AnarHosa e Heo6xoAMMO Aa ce npoBeaaT Ao-
MbJHUTENHU U3CNeABaHWs B CbOTBETCTBUE C NPU3HATUTE BaMAHU METOAM.

MpuHUMn

JNakToheHON CUHUAT PasTBOP Ce U3MOJ3Ba 3a NPUroTBSIHE Ha MOEUYKUN B
MUKPOBMONOrMYHM NpenapaTy.

MaTepunanbT Ha npobaTa ce OUBETABA B €AMH eTan C lakToheHon

CVH pa3TBop. M6MUKNTE ce BUXAAT B CUHbO.

MpepBapuTenHa obpaboTka Ha npobuTte cbe Sputofluol™ pasTBaps re6UUKK-
Te 1 6aKTepunTe OT 3a06MKaNALLMSA BUCLMAEH CEKPET U KNETbYEH MaTepuan.

Martepwan 3a npobun

Hamasku oT MMKPO6MONOrMyeH MaTepuasn, KOMTo € U3CyLleH Ha Bb3ayX,
TOMIMHHO UKCUpaH 1 npeaBapuTenHo obpaboTeH cbe Sputofluol™ kaTo
Xpayka, HamMasKu OoT TbHKOUTIeHa acnuMpaunoHHa éuoncusa (FNAB), nsannak-
BaHWUs, OTNeYaTbUm, U3NINBKU, THOW, EKCYAATU, TEYHN U TBBPAU KYNTYpU.

PeakTusmn
KaT. N2 1.13741.0100

JNakTodeHoN CMH pa3TBOp 3a OuBeTABaHE Ha MbOUYKKU 100 ml

3a npeaBapuTenHaTa o6paboTka Ha HaMa3KM CbLO Taka e
Heo6xoAMMO criefHoTo:

KaT. N2 1.08000 Sputofluol™ 3a Mnkpockonus 11

MoarotoBka Ha npo6urte

B3emaHeTo Ha nNpobu TpsibBa Aa ce U3BbPLUBA OT KBaNUdbULMpaH nepcoHarn.
Bcnukn npobu Tpsibea aAa ce obpaboTBaT C NOMOLLTa Ha Hal-CbBpPeEMEHHa
TexHonorus.

Bcnykun npobun TpsibBa Aa 0603HavaT ICHO NOCPEACTBOM eTUKETY.

3a B3eMaHeTo v NoAroToBkaTa Ha nNpobuTe Tpsibsa Aa ce M3Non3BaT NOAXO-
Aswm anapatu. CneasainTe MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENS NO OTHOLLEHWE
Ha nNpunoxeHwneTto / ynotpebaTa.

Mpu n3non3BaHe Ha CbOTBETHWTE MOMOLLHWN peakTUBK TpsibBa Aa ce crnassaT
CbOTBETCTBALLNTE UM MHCTPYKLMU 3@ yrnoTpeba.

MpepBaputenHa o6pa6oTka Ha Nnpobu kynTypa

KoraTo kaTo npo6a ce u3nonsea KynTypa, He e Heo6xoauMa npeasapuTenHa
obpaboTka.
OuBETSIBAHETO MOXE Aa Ce U3BbPLUM BeaHara.

MpepBaputenHa o6paboTka Ha HaMa3ku
MNoaroTtoBka Ha peakTuBute: MoarotoBka Ha Sputofluol™ pasteop 15%
3a noarotoBkaTta Ha npubnun3. 100 ml cmec Ha pasTBopa:

Sputofluol™ 15 ml

[ectunupaHa Boaa 85 ml
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MoaroToBka Ha MaTepuana 3a Npobu B LEHTPODYXKHN eNpyBETKN:

Mpob6a 1 vact
(MUH. 2 ml)
Sputofluol™ pa3teop (15% B gecTunmpaHa Boaa) 3 yactn
PasknaTteTe eHeprnyHo 10 min
LeHTpodyrupaite npu 3 000-4 800 rpm 20 min

[ekaHTupaiiTe cynepHaTaHTa
MpuroTseTe HaMasKu OT ceauMMeHTa

M3cyweTte Ha Bb3ayXx

MoaroTroBka Ha peakTUuBUTe

JlakToeHoN cuH pas3TBOP 3@ OUBETABAHE Ha MbEUUKM e roToB 3a yrnoTpeba
1 He e Heo6X0AMMO paspexaaHe Ha pa3TBopa, KOeTo caMo 6u J0BeNo A0
B/IOLIABaHe Ha pe3ysfiTaTa OT OLBETABAHETO U Ha cTabunHocTTa.

Mpoueaypa
OI.lBeTSIBaHe Ha NpeaMeTHOTO CTbKJ10

3a pa ce rapaHTMpa onNTUManHUAT pe3ynTaT OT OUBETABAHETO, € Heobxoan-
MO Aa Ce crna3Ba NoCOYeHOTO BpeMeE.

MocTaBeTe B MPeAMETHO CTHK/I0 U3CYyLLeHaTa Ha Bb3AyX HaMaslka
(eBeHTyanHo npeaBapuTenHo obpaboTeHa - BUxTe ,MoaroToBka Ha
npoburte")

JNakTodeHon cuH pasTeop 1-2 kanku nobasete

nocCTaBeTe NOKPUBHO CTbK/O ouBeTaBanTe 3a 2 min

Pasrnepaite noa MMKPOCKONM

3a aHanu3 Ha OuBETEHWUTE NpeAMeTHMN CTbK/a ce npenopbyBa ynotpebaTa
Ha MMEPCMOHHO Macn0 C MUKPOCKOMNCKO yBennyeHune > 40 X.

Pesynrar
MO6UYHM eneMeHTn B CMHbO

TexHuueckun 3abenexku

M3nonssaHmaTt MUKpPOCKOnN TpﬂﬁBa Aa OoTroBapsda Ha MeAUKO-AMArHOCTUYHUTE
na6opaTopHV| MU3UCKBaAHUA.

Pa60OTHU XapaKTepUCTUKM HA aHaNu3a

NakTodeHoN CMH pa3TBOp OLBETABA M MO TO3M Ha4MH BM3yanusupa 6uono-
TMYHW CTPYKTYPU, KaKTO € ONncaHo B pasaen ,Pe3yntat" Ha Te3n UHCTPYK-
umun 3a ynotpeba. MpoayKTbT TpsibBa Aa ce U3Mon3Ba camo OT YMbJIHOMO-
LeHU 1 KBanuduumnpaHy nmua no oTHOLWEHWe Ha, Ho 6e3 Ja ce u3kYBaT
M ApYrY Hella, NoAroToBKaTa Ha Npobute u peakTusuTe, obpaboTkaTta Ha
npobuTe, B3eMaHeTO Ha peLleHns OTHOCHO MOAXOAALMTE KOHTPON 1 Ap.
AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKM Ha NPOAYyKTa ca NOTBbPAEHW Ype3 TecTBaHe
Ha BCsika NMPOU3BOACTBEHA NapTuaa.

AHaNUTUYHUTE XapakTEPUCTUKM 3a crieaHUTe neTHa 6s1xa NoTBbPAEHN MO
OTHOLWEHME Ha cneumndUYHOCT, YyBCTBUTETHOCT U MOBTOPSIEMOCT Ha Npoay-
KTa cbC cteneH 100%:

Cneum- YysCTBU- Cneuu- YyBscTBU-
dunyHocT TenHOCT $puryHocT TenHocT
Mexay Mexay B paMKuTe | B paMkuTe
aHanusnTe | aHanusute | Ha Ha
aHanmsa aHanusa
BakTtepnonornyHo
ouBeTsABaHe
MO6UYHU 15/15 15/15 6/6 6/6
enemMeHTn

Pe3yntaTu OT aHaNUTUYHUTE XapaKTEePUCTUKN

[aHHWTe B paMKUTe Ha aHanu3a (M3BbPLUEHO C e4Ha U Cblua naptuaa) u
Mexzy aHanusuTe (M3BbPLUEHU C Pa3fIMYyHU NapTMaM) nocousaT 6pos Ha
NMpaBU/IHO OLBETEHUTE CTPYKTYPY BbB Bpb3Ka C 6posi Ha M3BbPLUEHUTE
aHanusu.

PesynTtaTuTe OT Tasu oueHKa Ha paboTHUTE XapaKTepuUCTUKM NOTBBbPXKAABAT,
ye NpoAyKTbT € FoAeH 3a NpeAHasHaYeHUETo U paboTu HaaeXaHO.

AwnarHocTuka

[varHo3uTe TpsbBa Aa ce NOCTaBAT CaMO OT OTOPU3MPaHU U KBanubuLm-
paHun cneunannctu.

HeobxoaMMO e aa ce M3non3BaT BasMAHM HOMEHKNATYpU.

To3u MeToA MOXe Aa ce M3MOo3Ba AOMbJHUTENHO NPWU AMAarHOCTUKa Ha Xopa.
HeobxoamMoO e aa ce n3bepat v NpunoxaT AOMNbJAHUTENHN U3CNeABaHNS B
CbOTBETCTBUE C MPU3HATUTE METOAM.

3a fa ce usberHaTt HenpaBW/IHW pe3ynTaTi, € Heo6XoAMMO C BCSKO NpWo-
XKEeHMe Aa ce U3BbPLUBA NOAXOASL, KOHTPO.



CbxpaHeHue

CbxpaHsaBaliTe NakTodeHoN CUH pa3TBOP 3a OLBeTABaHe Ha MOuukn npu
TemnepaTypa oT +15 °C go +25 °C.

CpoK Ha cbXxpaHeHue

JTakTobeHon cvH pa3TBoOp 3a OUBETSBAHE Ha MbO6MUYKM MOXKE Aa Ce U3Non3Ba
[10 NMOCOYEHUSI CPOK Ha MOAHOCT.

Cnea NbpBO OTBApPSIHE Ha WMWLIETO, CbAbPXAHWETO MOXE [a Ce U3MoN3Ba
[0 MOCOYEHMS CPOK Ha FOHOCT, aKo Ce CbXpaHsBa rnpu TeMnepaTypa oT
+15 °C go +25 °C.

WnweTaTta TpﬂﬁBa BUHarn ga ce CbXpaHaBaT NAbTHO 3aTBOPEHN.

Kanauwurter
npubn. 100 ousetsBaHus / 100 ml

OONb/IHUTENTHU UHCTPYKLIUKN

CamMmo 3a npodecuoHanHa ynorpeba.

3a fa ce usberHaT rpeLku, NpuioXeHeTo TpsibBa Aa ce M3BbPLUBA CaMo OT
KBanMduumnpaHu crneunanmcTy.

Heo6xoaMMo e aa ce cnasBaT HaLMOHaNHUTE Hacoku 3a 6e30macHoCT npu
paboTa, KakTo 1 3a OCUTypsiBaHe Ha KayecTBOTO.

M3non3BaHuTe MMKpockonu Tpsibea Aa 6bAaT o6opyABaHM B CbOTBETCTBUE
CbC cTaHAapTa.

3awmTa oT uHdeKuum

Heobxoanmo e aa ce npeanpuemaTt epekTUBHN MEPKM 3a 3alumTa OT UHpeK-
LMK CbrNacHo ykasaHusTa Ha nabopartopusTa.

YKa3aHuA 3a U3XBbpJisHe

OnakoBkaTa TpsibBa Aa ce U3XBbp/s Cbr1aCHO akTyaslHUTE yKa3aHus 3a
N3XBbpSHE.

M3nonsBaHUTe pasTBOpPU U PasTBOPUTE, YUIATO CPOK Ha CbXpaHeHue e
n3Tekbs, TpabBa Aa ce U3XBBLPJIAT KaTo creumnaneH oTnaabk CbriacHo
MeCcTHUTe ykasaHus. IHpopMauma OTHOCHO U3XBLPASHETO MOXe Aa ce
HaMepwu Ha 6bp3aTa Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products"
(CbBeTU 3a U3XBBPJIIHE HA NPOAYKTU 3@ MUKPOCKOMUA) Ha aapec Www.
microscopy-products.com. B pamkute Ha EC noHacToswweM BaXu Npuioxun-
MusT PernameHT (EO) N2 1272/2008 0THOCHO KNacuduumpaHeTo, eTUKeTU-
paHeTo M OMakoBaHETO Ha BELLECTBA U CMECHU, 3a UBMEHEHME U 3@ OTMsIHA Ha
Oupektneun 67/548/ENO n 1999/45/EO n 3a nsmeHeHune Ha PernameHT (EO)
N2 1907/2006.

MoMowHM peakTuBm

100 ml wnwe
C Kankomep,
100 ml, 500 ml

Kat. N 1.08000 Sputofluol™ 11
3a MUKpPOCKONUS

Kat. N 1.04699 WmepcnmoHHO Macno
3a MMKPOCKOMUS

Knacudumkaumsa Ha onacHocTuTe
KaT. N? 1.13741.0100

Mons, cbbnoaaBalite knacudukaumsTa Ha ONacHOCTUTE, oTnevaTaHa Ha
eTnkeTa, KakTo U nHdopmaumaTa, AaseHa B MHPOPMaALMOHHUSA JINCT 3a
6e3onacHocCT.

NHDOPMaUMOHHUAT NNCT 3a 6e30MacHOCT e HannyeH Ha yebcanTa, KakTo n
npv NouckKBaHe.

BHUMAHUE! Cbabpxa CMR cybcTtaHuuun. Mons, cbbntogaBalite CbOTBETHUTE
MHCTPYKUMK 3@ 6e30nacHoCT, AaAeHN B MHDOPMaLMOHHUS NTUCT 3a 6e3onac-
HOCT.

OCHOBHM KOMMOHEHTHU Ha NnpoAyKTa
KaTt. N° 1.13741.0100

C.I. 42780 19/l
C4HsOH 204 g/l
CH,CH(OH)COOH 247 g/l
CH,(OH)CH(OH)CH,(OH) 502 g/!
11=1,16 kg

O6wun 6enexkkun

AKO Mo BpeMe Ha U3Mosi3BaHe Uiaun B pe3ynTaT Ha ynotpeba Ha ToBa usaenve
Bb3HWKHE CEPUO3€eH MHUWUAEHT, MONs, AOKNaABaiTe Ha NpoM3BOAMTENS
W/WNN Ha HEroB YMb/IHOMOLLEH MPeACcTaBuTesl, KakTo U Ha CbOTBETHUS
HaLMoHaneH opraH.

U3nonssaHa nutepaTtypa

Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York

Jinde CumneHue noapa Ha Merck ¢y pa kaTo MilliporeSigma B CALL v Kanapa.
© 2024 Merck KGaA, AapmMwart, FepMaHus n/unm Texuute dunuanu. Bcuuku npasa 3anaseHn. Merck n
Sigma-Aldrich ca Tbproscku mapku Ha Merck KGaA, Aapmuiat, FlepMaHus. Bcuuku apyrn TbproBCku Mapku
ca npuTexaHune Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHUUM. MoAPO6Ha MHGOPMaLIMs 3a TbProBCKUTE Mapku MOXe Aa
ce Hamepy B Ny6ANYHO AOCTBMHUTE U3TOYHNLN.
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H302 + H332: BpeaeH npw nornbllaHe Ui Npu BAULLIBAHE.

H314: MNpnunHaBa TEXKN U3rapsaHMA Ha KoxxaTa U CEPUO3HO yBpeXaaHe
Ha ouuTe.

H341: MNpeanonara ce, 4Ye NpuUUYMHABa FreHETUYHN AedeKTu.

H373: Moxe Aa NpUYnHKN yBpexaaHe Ha opraHuTe (HepBHa cucTema,
6Bb6peun, yepeH Apob, Koxa) Npu NPOABLIHKMTENHA UK NOBTapsiwa
ce ekcrnosuums.

H412: BpeaeH 3a BOAHUTE OpraHn3Mu, € AbArotTpaeH edekT.

P273: [a ce usbsirea usnyckaHe B OKOsHaTa cpea.

P280: M3non3eanTe npeanasHu pbkaBuuun/npeanasHo obnekno/npeanasHu
ouymna/npeanasHa mMacka 3a nuue.

P301 + P312: MNPV NOIMbLWAHE: Npu Hepa3nonoxeHue ce obaaete B
LLIEHTBP MO TOKCUKOIOINS/Ha nekap.

P303 + P361 + P353: MNPU KOHTAKT C KOXATA (unu kocaTta): HesabasHo
cBasieTe LAN0TO 3aMbpceHo obnekno. ObneiTe KoxaTa € BoAa.

P304 + P340 + P310: NPV BOAWLLBAHE: V3BeaeTe NnMUETO Ha YMCT Bb34YyX
M ro nocTtaBeTe B NO3nLMSA, ynecHsiBala AnliaHeTo. HesabaBHo ce obaaeTe
B LEHTBP MO TOKCUKOJIOINSA/Ha nekap.

P305 + P351 + P338: MNPU KOHTAKT C OYUTE: npommBainTe BHMMATENHO
C BOAA B NPOABb/IKEHNE HA HSAKOMKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTe
newm, ako nMa Takmea M AOKOJSIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. [TpoabxeTe ¢
M3MnaaKBaHeTo.

XpoHonorus Ha pegakuuure

Bepcusa KomeHTap 3a moandukaumata

2024-Aug-12

MbpBOHavanHa Bepcus ¢
BbBEXJAHETO Ha XPOHOIOrns
Ha peJakuuuTe

[13]

BwxxTe nHCTpyKummTe
3a ynotpeba
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MpowussoauTen

KaTtanoxeH Homep Kop Ha
napTugara

YA s A

BHuMaHue! BuxTe M3nonseainTe go TemnepaTtypHoO
npuapyxasawarta rrrr-mm-aa orpaHuyeHue
[lOKyMeHTauums

Status: 2024-Aug-12

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

1.13741.0100 (REF
Mikroszkodpia

Laktofenolkék-oldat

gombak festésére

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz ( €

Rendeltetése

Ez a ,Laktofenolkék-oldat gombak festésére” humangydgyaszati sejtdiag-
nosztikai célokra hasznalt a human eredetl mintaanyagok mikrobioldgiai
vizsgalatanak céljabol. Ez egy felhasznalasra kész festékoldat, amely a
portfolidnk egyéb in vitro diagnosztikai termékeivel egyutt hasznalva lehe-
tévé teszi a célstruktirak (gombak) szévettani mintaanyagokban - példaul
a testfolyadékok keneteiben - végzett , fixalassal, bedgyazassal, festéssel,
kontrasztfestéssel, lefedéssel torténd diagnosztikai céli kiértékelését.

A meg nem festett struktirak viszonylag kevéssé kontrasztosak, igy na-
gyon nehéz felismerni 6ket a fénymikroszkdp alatt. A festési megoldasok
felhasznalasaval készitett képek segitik a tevékenység végzésére jogosult
és képzett vizsgaldkat abban, hogy az ilyen esetekben hatékonyabban meg-
hatdrozhassak a formakat és struktlrakat. A végsé6 diagndzis felallitdsahoz
bevett és validalt modszerekkel tovabbi vizsgalatokat kell végezni.

Elv

A laktofenolkék-oldat gombakészitményekhez hasznalhaté mikrobioldgiai
készitményekben.

A mintaanyagot egy lépésben festik meg laktofenolkék-oldattal. A gombak
kékre festédnek.

A mintak el6kezelése Sputofluol™-oldattal feloldja a gombakat és baktériu-
mokat kortlvevd viszkdzus kopetet és sejtanyagokat.

Mintaanyag

A mikrobioldgiai vizsgdlatra levett anyag, példaul kdpet, vékonytli-aspiraci-
0s biopszias (fine needle aspiration biopsy - FNAB) minta kenete, mosofo-
lyadék, lenyomat, folyadékgyllem, genny, folyékony és szilard baktérium-
tenyészet, kenetét levegén megszaritottak, hével fixaltak és elékezelték
Sputofluol™-oldattal.

Reagensek
Kat. sz. 1.13741.0100
Laktofenolkék-oldat gombak festésére 100 ml

A kenetek el6kezeléséhez is sziikséges:
Kat. sz. 1.08000  Sputofluol™ mikroszkdpidhoz 11

MintaelGkészités

A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikaval kell kezelni.

Minden mintat egyértelmuen kell felcimkézni.

A mintavételezéshez és a mintak el6készitéséhez megfelel6 eszkdzoket kell
hasznalni. Az alkalmazassal/hasznalattal kapcsolatban kévesse a gyartd
utasitasait.

A medfelel6 segédreagensek haszndlatakor a hozzajuk tartozé hasznalati
utmutatot kell kovetni.

Tenyészetmintak el6kezelése

Ha tenyészetbdl vett mintakat hasznal, akkor nincs sziikség el6készitésre.
A festést azonnal el kell végezni.

Kenetek el6kezelése
Reagens-el6készités: 15%-o0s Sputofluol™-oldat elkészitése
korulbeltl 100 ml oldat elkészitéséhez keverje dssze a kdvetkezbket:

Sputofluol™ 15 ml

Desztillalt viz 85 ml

HU

www.sigmaaldrich.com

A mintaanyag el6készitése centrifugacsévekben:

Minta 1 rész
(min. 2 ml)
Sputofluol™-oldat (15%-o0s desztillalt vizben) 3 rész
Alaposan razza 6ssze 10 perc
Centrifugalja 3000-4800 rpm-en 20 perc

Ontse le a feliiliszét
Az Uledékbdl készitsen kenetet

Levegln szaritsa meg

Reagens-elokészités

A laktofenolkék-oldat gombak festésére egy felhasznaldsra kész termék, az
oldat higitdsa nem szlikséges, csupan a festédési eredményt rontja le, és
csokkenti a stabilitasat.

Eljaras

Festés a targylemezen

Az optimalis festési eredmény érdekében be kell tartani az elgirt idétarta-
mokat.

Targylemez levegln szaritott kenettel
(esetleg elékezelt - 1asd ,MintaelGkészités”)

Laktofenolkék-oldat

1-2 csepp hozzdadas

helyezze ra a fed6lemezt fesse 2 percig

Vizsgalja meg a mikroszkdp alatt

A megfestett targylemezek >40-szeres mikroszképos nagyitadsdhoz immer-
zids olaj hasznalata ajanlott.

Eredmény
Gombaelemek kékek

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszkdpnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai laborato-
riumok elGirdsainak.

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

A ,laktofenolkék-oldat” festi, ezzel lathatdva teszi a bioldgiai struktirakat,
ahogy az a jelen hasznalati Gtmutatd ,Eredmény” fejezetében olvashaté. A
terméket csak az arra jogosult, szakképzett személyek hasznalhatjdk, ami
- tobbek kozt - magaba foglalja a minta és a reagensek el6készitését, a
mintak kezelését, a megfelel6 kontrollokkal kapcsolatos dontéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt.

Az aldbbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitas, az
érzékenység és a megismételhetdség tekintetében 100%-0s aranyban
igazoltak:

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti bellli spe- | bellli érzé-
specificitdas | érzé- cificitas kenység
kenység
Bakterioldgiai
festédés
Gombaelemek 15/15 15/15 6/6 6/6

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kiilonboz6 gyartasi tételeken elvégzett) adatok tukrozik a helyesen
fest6d6 struktirak elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

Jelen teljesitményértékelés eredményei megerdsitik, hogy a termék
megfelel a rendeltetésszer(i hasznalat céljaira és megfelel6en mikodik.

Diagnosztika

A diagnosztizalast csak arra jogosult, szakképzett személy végezheti el.
Az érvényes nomenklaturat kell hasznalni.

Ez a mddszer csak kiegészitésként hasznalhatd a human diagnosztikaban.
A tovabbi vizsgalatokat az elismert mddszerek alapjan kell kivalasztani és
végrehajtani.

Minden alkalmazéasnal megfelel6 kontrollokat kell hasznalni a téves
eredmények elkertilése érdekében.

Tarolas
A laktofenolkék-oldat gombak festésére +15 °C és +25 °C kozott tarolhatd.



Eltarthatésag

A laktofenolkék-oldat gombak festésére a feltlintetett lejarati id6ig
hasznalhatd.

A palack tartalma az elsé felnyitast kévetéen - +15 °C és +25 °C kozotti
tarolas esetén - a feltlintetett lejarati idéig hasznalhato fel.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Kapacitas
koralbelll 100 festés / 100 ml

Tovabbi utasitasok

Kizardlag szakember altal hasznalhato.

A hibak elkerilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és min6ségbiztositasi el6irasokat.
Az elGirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznalini.

A fertozések elleni védelem

A fert6zések megel6zése érdekében a laboratériumi el6irdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

A csomagolast az aktualis artalmatlanitdsi Gtmutatdk szerint kell artalmat-
lanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatdsagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozo helyi elGirasoknak megfeleléen kell artalmatlanita-
ni. Az artalmatlanitéssal kapcsolatos téjékoztatéds megtaldlhaté a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszkdpias vizsgalatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitasara vonatkozé tippek) gyorshivatkozas cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n belll a vonatkozé ha-
talyos alkalmazando rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK rendeleteket
modositd és hatalyon kivil helyezé, valamint az (EK) 1907/2006 rendeletet
mddositd, a vegyi anyagok és keverékek osztélyba soroldsara, csomagola-
sara és cimkézésére vonatkozd (EK) 1272/2008 sz. RENDELET.

Segédreagensek

100 ml-es cse-
pegtetépalack,
100 ml, 500 ml

Kat. sz. 1.08000 Sputofluol™ 11
mikroszkdpidhoz

Kat. sz. 1.04699 Immerzids olaj
mikroszképiai célra

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.13741.0100

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon taldlhaté tdjékoztatast.

A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elkildjik.
VIGYAZAT! CMR anyagokat tartalmaz. Tanulmanyozza at a biztonsagi
adatlapon lathaté megfeleld biztonsagi utasitasokat.

A termék f6 alkotéelemei
Kat. sz. 1.13741.0100

C.I. 42780 1 g/l
CHsOH 204 g/
CH,CH(OH)COOH 247 g/l
CH;(OH)CH(OH)CH,(OH) 502 g/l
11=1,16 kg

Altaldnos megjegyzés

Ha jelen eszkdz haszndlata soran vagy annak eredményeképp sulyos
baleset kévetkezne be, akkor azt jelentse a gyartonak és/vagy a hivatalos
képviseletének, illetve az adott orszag hatdsaganak.

Irodalom

Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York

o

H302 + H332: Lenyelve vagy belélegezve artalmas.
H314: Sulyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.
H341: Feltehetéen genetikai kdrosodast okoz.

H373: Ismétléd6 vagy hosszabb expozicid esetén karosithatja a szerveket
(Idegrendszer, Vese, Maj, B6r).

H412: Artalmas a vizi élévilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

P273: Kerilni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.
P280: Védbkeszty(i/ védbruha/ szemvédd/ hallasvédelem.

A Merck Life Science iizletaga az USA-ban és K daban Millipor néven miikodik.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag és/vagy leanyvallalatai. Minden jog fenntartva. Merck és
Sigma-Aldrich a Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag, védjegyei. Minden mas védjegy megfeleld
tulajdonosa birtokaban van. A védjegyekre vonatkozd informacié rendelkezésre &ll nyilvanosan elérhetd
forrasokbol.

HU

P301 + P312: LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/ orvoshoz.

P303 + P361 + P353: HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 8sszes
szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel.

P304 + P340 + P310: BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss
levegdre kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni,

hogy kénnyen tudjon Iélegezni. Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/ orvoshoz.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tarté évatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha konnyen
megoldhatd. Az oblités folytatasa.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzio Modositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-Aug-12 A Felllvizsgalati elézmények bevezetésével

készllt els6 valtozat
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Figyelem, olvassa el a Felhasznalhatd: Hémérsékleti
mellékelt dokumentumokat EEEE-HH-NN hatérértékek

pow | REF|  [LoT

Kataldgusszam Tételkod
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Sigma-Aldrich.

1.13741.0100 |REF
Mikroskopija

Laktofenola zilais Skidums

Sénisu iekrasosanai

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice ( €

Paredzéta lietosana

"Laktofenola zilo $kidumu sénisu iekrasosanai" izmanto cilvéka izcelsmes
medicinisko $linu diagnostikai un cilvéka izcelsmes parauga materiala
mikrobiologiskai izmekléSanai. Tas ir lietoSanai gatavs iekréasoSanas
Skidums, kas, izmantojot kopa ar citiem in vitro diagnostikas produktiem
no musu portfela, lauj noveértét mérka struktiras diagnostikas vajadzibam
(sénites), fiks€jot, iekrasojot, pretkrasojot, mont&jot mikrobiologiskos
paraugus, pieméram, kermena skidrumu uztriepes.

Nekrasotas struktilras ir salidzinosi zema kontrasta, un tas ir |oti grati
atskirt gaismas mikroskopa. Attéli, kas izveidoti, izmantojot iekrasosanas
skidumus, palidz pilnvarotam un kvalificétam pé&tniekam sados gadijumos
labak noteikt formu un struktdiru. Lai noteiktu galigo diagnozi, ir javeic
papildu testi saskana ar atzitam, derigam metodéem.

Princips

Laktofenola zilo Skidumu izmanto séniSu sagatavosanai mikrobiologiskajos
preparatos.

Parauga materialu viena soli iekraso ar laktofenola zilo Skidumu. Sénites
izskatas zilas.

Iepriek$€ja paraugu apstrade ar Sputofluol™ izSkidina sénites un baktérijas
no apkartéjo viskozo krépu un $inu materiala.

Parauga materials

Mikrobiologiska materiala uztriepes, kas ir Zavétas gaisa, termiski fiksétas
un ieprieks apstradatas ar Sputofluol™, pieméram, krépas, smalkas adatas
aspiracijas biopsijas (FNAB) uztriepes, izskalojumi, nospiedumi, izsvidumi,
strutas, eksudati, Skidras un cietas kultlras.

Reagenti
Atsauces Nr. 1.13741.0100
Laktofenola zilais Skidums sénisu iekrasosanai 100 ml

NepiecieSams ari uztriepju pirmapstradei:

Atsauces Nr.
1.08000

Sputofluol™ mikroskopijai 11

Parauga sagatavosana:

Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabt skaidri markétiem.

Paraugu nemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Sekojiet razotaja noradijumiem par uzklasanu / lietosanu.

Lietojot attiecigos paligreagentus, jaievéro attiecigas lietoSanas instrukcijas.

Kultiras paraugu pirmapstrade

Ja ka paraugu izmanto kultlras paraugus, iepriek$éja apstrade nav
nepiecieSama.
Iekrasosanu var veikt nekavéjoties.

Ieprieksé&ja uztriepju apstrade
Readentu sagatavoSana: Sputofluol™ 15% Skiduma pagatavosana
Lai pagatavotu aptuveni 100 ml skiduma maisijuma:

Sputofluol™ 15 ml

Destiléts Gdens 85 ml

Lv

www.sigmaaldrich.com

Parauga materiala sagatavosana centrifligas mégenés:

Paraugs 1 dala
(min. 2 ml)
Sputofluol™ skidums (15% destiléta Gdent) 3 dalas
Spécigi sakratiet 10 min
CentrifugéSana ar 3 000-4 800 apgriezieniem minGté 20 min

Dekantgjiet supernatantu
Sagatavojiet nogul$nu uztriepes
Zavéjiet gaisa

Reagentu sagatavosana

Laktofenola zilais Skidums - séniSu iekrasosanai ir gatavs lietosanai,
Skiduma atsSkaidiSana nav nepiecieSama un tikai pasliktina iekrasosanas
rezultatu un stabilitati.

Procedura
Iekrasosana uz priekSmetstiklina

Lai garantétu optimalu iekrasoSanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.

Slaids ar gaisa zavétu uztriepi (iespé&jams, iepriek$ apstradats - skatit
"Parauga sagatavosana").

Laktofenola zilais Skidums 1-2 pilieni pievienot

Novietojiet segstiklinu iekrasojiet 2 min.

Parbaudit zem mikroskopa

Analizéjot iekrasotus priekSmetstiklinus ar mikroskopisko palielingjumu
> 40 x, ieteicams izmantot imersijas ellu.

Rezultats
Sénisu elementi - zili

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

"Laktofenola zilais Skidums" iekraso un tad&jadi vizualizé biologiskas
struktdras, ka aprakstits $is LI nodalas "Rezultati". Produktu drikst lietot
tikai pilnvarotas un kvalificEtas personas, tas cita starpa attiecas uz
paraugu un reagentu sagatavosanu, paraugu apstradi, IEmumu pienemsanu
par piemérotam kontrolém un citiem jautajumiem.

Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.
Attieciba uz turpmak minétajam uztriepém analitiska veiktspé€ja tika
apstiprinata attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu
ar 100% raditaju:

Starpanali- | Starpanali- | Analizu Analizu
zu specifis- | Zu jutiba speci- jutiba
kums fiskums analizes
analizes laika
laika
Bakteriologiska
iekrasosana
SEénisu elementi 15/15 15/15 6/6 6/6

Analitiskas darbibas rezultati

IekS&jo (veikts ar vienu un to pasu partiju) un starppartiju (veikts ar
dazadam partijam) datu saraksta ir noradits pareizi iekrasoto struktdru
skaits attieciba pret veikto testu skaitu.

ST veiktsp&jas novért&juma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir
piemérots paredzé&tajam lietojumam un darbojas drosi.

Diagnostika

Diagnozi drikst veikt tikai pilnvarots un kvalificéts personals.
Jaizmanto derigas nomenklatdras.

So metodi var papildus izmantot cilvéku diagnostika.

Turpmakie testi jaizvélas un javeic saskana ar atzitam metodém.
Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstoSas
parbaudes.

Glabasana

Laktofenola zilo Skidumu sénisu iekrasosanai uzglabat +15 °C lidz +25 °C
temperatara.



Glabasanas laiks
Laktofenola zilo skidumu sénisu iekrasosanai var lietot lidz noraditajam
deriguma terminam.

P&c pudeles pirmas atvérsanas saturu var lietot [idz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +15 °C lidz +25 °C temperatura.

Pudeles vienmér jaglaba ciesi aizvértas.

Ietilpiba
Aptuveni 100 iekrasojumu / 100 ml

Papildu noradijumi

Tikai izpetes mérkiem.

Lai izvairitos no kladam, lietoSanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.
Jaizmanto atbilstosi standartam aprikoti mikroskopi.

Pamata aizsardziba pret infekcijam

Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas
vadlinijam.

Likvidésanas noradijumi

Iepakojums jaiznicina saskana ar spéka esosajiem likvidéSanas
noradijumiem.

I1zlietotie Skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvidé
ka Tpasi atkritumi saskana ar vieté&jiem noradijumiem. Informaciju par
likvidéSanu var iegit atras saites sadala "Padomi mikroskopijas produktu
likvidésanai" vietné www.microscopy-products.com. ES ir spéka paslaik
piemérojama REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificésanu, markésanu un iepakosanu, ar ko groza un atce| Direktivas
67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Paligreagenti
Atsauces Nr. 1.04699 Imersijas ella 100 ml pilinama
mikroskopiskai izmekléSanai pudele,
100 ml, 500 ml
Atsauces Nr. 1.08000 Sputofluol™ 11

mikroskopijai

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.13741.0100

levérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa

sniegto informaciju.

Dro$ibas datu lapa ir pieejama timek|a vietné& un pé&c pieprasijuma.
UZMANIBU! Satur CMR vielas. Ievérojiet drosibas datu lapa sniegtos
droSibas noradijumus.

Produkta galvenas sastavdalas
Atsauces Nr. 1.13741.0100

C.I. 42780 1 g/l
CHsOH 204 g/
CH,CH(OH)COOH 247 g/l
CH;(OH)CH(OH)CH,(OH) 502 g/l
11=1,16 kg

Visparigas piezimes

Ja Sis ierices lietosanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, IGdzu, zinojiet par to razotdjam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.

Literatira

Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York

o

H302 + H332: Kaitigs, ja norits vai iek]lst elpcelos.
H314: Izraisa smagus adas apdegumus un acu bojajumus.
H341: Ir aizdomas, ka var izraisit genétiskus bojajumus.

H373: Var izraisit organu (nervu sistéma, nieres, aknas, ada) bojajumus
ilgstosas vai atkartotas iedarbibas rezultata.

H412: Kaitigs Gdens organismiem ar ilgstosam sekam.

P273: Izvairities no izplatiSanas apkartéja vidé.

P280: Izmantot aizsargcimdus/ aizsargapgérbu/ acu aizsargus/ sejas
aizsargus.

P301 + P312: NORISANAS GADIJUMA: Sazinieties ar SAINDESANAS
INFORMACIJAS CENTRU/ arstu, ja jums ir slikta passajata.

P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem): Nekavéjoties novilkt

visu piesarnoto apgérbu. Noskalot adu ar Gdeni.

ASV un Kanada uznémums Merck uznéméjdarbibu, kas saistita ar Life Science, veic ka
né MilliporeSi

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Vacija un/vai ta meitasuznémumi. Visas tiesibas aizsargatas. Merck un
Sigma-Aldrich ir uznémuma Merck KGaA, Darmstadt, Vacija precu zimes. Paréjas precu zimes ir attiecigo
ipasnieku ipasums. Sikaka informacija par pre¢u zimém ir pieejama publiski pieejamos avotos.

M - _ Lv
P304 + P340 + P310: IEELPOSANAS GADIJUMA: nogadat cietuso svaiga

gaisa un nodrosinat netraucétu elposanu. Nekavéjoties sazinieties ar
SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/ arstu.

P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar Gdeni
vairakas mindtes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var
vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.

Parskatijumu vésture

Versija Izmainu komentars

2024-Aug-12 Sakotnéja versija ar parskatijumu
véstures pievienosanu

[1i] ol REF| [LoT

Izlasiet lietosanas Razotajs Kataloga numurs Sérijas kods

noteikumus
e
/]

Uzmanibu, skatiet Izmantot Iidz Temperatiliras
pavaddokumentus DD.MM.GGGG. ierobezojumi

Status: 2024-Aug-12

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.13741.0100 |REF
Mikroskopija

Laktofenolio meélio tirpalas
grybeliams dazyti

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné ( €

Numatytoji paskirtis

Sis laktofenolio mélio tirpalas grybeliams daZyti naudojamas ¥mogaus me-
dicininei lastelinei diagnostikai atliekant zmogaus kilmés méginiy medziagos
mikrobiologinius tyrimus. Tai yra paruostas naudoti dazymo tirpalas, nau-
dojamas su kitais diagnostikai in vitro skirtais musy asortimento produk-
tais, kai diagnostikos tikslais (del grybeliy) (fiksuotoje, jlietoje, dazytoje,
kontrastingai dazytoje, padengtoje) mikrobiologiniy méginiy medziagoje,
pavyzdziui, organizmo skysciuose, reikia jvertinti tikslines struktiras.
Nedazyty struktiiry kontrastas santykinai prastas ir apzitrint Sviesiniu mi-
kroskopu jas yra ypac sunku atskirti. Tokiais atvejais naudojant dazymo tir-
palus gauti vaizdai jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui padeda geriau apibrézti
forma ir struktiirg. Kad bty nustatyta galutiné diagnozé, vadovaujantis
pripazintais, patikrintais metodais batina atlikti daugiau tyrimy.

Principas

Laktofenolio mélio tirpalas naudojamas grybeliams apdoroti mikrobiologi-
niuose preparatuose.

Méginio medziaga vienu etapu dazoma laktofenolio mélio tirpalu. Grybeliai
nusidazo mélynai.

Méginius iS anksto apdorojus su ,Sputofluol™" grybeliai ir bakterijos aplinki-
niuose klampiuose skrepliuose ir Iastelinéje medziagoje suskaidomi.

Méginio medziaga

Ore isdziovinti, karsciu fiksuoti ir ,Sputofluol™" apdoroti mikrobiologinés
medziagos preparatai, pavyzdziui, skrepliy, aspiracinés biopsijos plona ada-
ta (FNAB) medziagy, nuoplovy, atspaudy, efuzinio skyscio, piliy, eksudato,
skystyjy ir standziyjy kultry.

Reagentai
Kat. Nr. 1.13741.0100
Laktofenolio mélio tirpalas grybeliams dazyti 100 ml

Preparatams i$ anksto apdoroti taip pat reikia:
Kat. Nr. 1.08000 »Sputofluol™" mikroskopijai 11

Méginio paruosimas

Méginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visus méginius reikia apdoroti naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aiSkiai paZenklinti.

Méginiams paimti ir jiems paruosti bltina naudoti tinkamus instrumentus.
Vadovaukités gamintojo pateiktomis taikymo ir naudojimo instrukcijomis.

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus butina laikytis atitinkamy
naudojimo instrukcijy.

Kulturos méginiy pirminis apdorojimas
Naudojant kultiros méginius pirminio apdorojimo nereikia.
Dazyti galima nedelsiant.

Preparaty pirminis apdorojimas
Reagento paruosimas: ,Sputofluol™ 15 % tirpalo paruosimas
Mazdaug 100 ml tirpalo paruosti sumaisykite:

~Sputofluol™™ 15 ml

Distiliuotas vanduo 85 ml

LT

www.sigmaaldrich.com

Méginio paruosimas centrifugavimo mégintuvéliuose:

Méginys 1 dalis
(min. 2 ml)
»Sputofluol™™ tirpalas (15 % distiliuotame vandenyje) 3 dalys
Intensyviai purtyti 10 min.
Centrifuguoti 3 000-4 800 aps./min. greiciu 20 min.

Dekantuoti supernatantg
Paruosti nuosedy preparatg

18dziovinti ore

Reagento paruosimas

Laktofenolio mélio tirpalas grybeliams dazyti yra paruostas naudoti, tirpalo
skiesti nereikia, nes tai tik pablogina dazymo rezultatus ir stabiluma.

Procedura

Dazymas ant objektinio stiklelio

Norint gauti optimaly daZzymo rezultata, reikia laikytis nurodyto dazymo
laiko.

Objektinis stiklelis su ore iSdZiovintu preparatu (galimai apdorotu
pirminiu badu - zr. ,Méginio paruosimas")

Laktofenolio mélio tirpalas 1-2 lasai uzlasinti

uzdengti stikleliu dazyti 2 min.

ApZitrékite mikroskopu

Mikroskopuojant daZzytus preparatus mikroskopu, kuris priartina daugiau
nei 40 karty, rekomenduojama naudoti imersinj alieju.

Rezultatas
Grybeliy elementai melyni

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Analitinés eksploatacinés savybés

Laktofenolio mélio tirpalas nudaZzo ir taip vizualizuoja biologines struktdras,
kaip aprasyta Siy naudojimo instrukcijy skyriuje ,Rezultatas". Procediras
naudojant produktg, jskaitant, be kita ko, meéginio ir reagento paruosima,
meéginio tvarkyma, sprendimus dél tinkamy kontroliy ir kt., turéty atlikti tik
igalioti ir kvalifikuoti asmenys.

Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai.

Ivertinus toliau nurodyty dazy analitines eksploatacines savybes buvo
patvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.

SpecifiSsku- | Jautrumas | Testo spe- | Testo
mas tarp tarp testy | cifiSkumas | jautrumas
testy

Bakteriologinis

dazymas

Grybeliy elementai | 15/15 15/15 6/6 6/6

Analitiniy eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy serijy) duome-
nys nurodo tinkamai nudazyty strukttry skaiciy atsizvelgiant | atlikty testy
skaiciy.

Sio eksploataciniy savybiy vertinimo rezultatai patvirtina, kad produktas
patikimas ir tinkamas naudoti numatytajai paskirciai.

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Batina naudoti galiojancias nomenklatiras.

S| metodq Zmoniy diagnostikai galima naudoti kaip papildoma priemone.
Laikantis pripazinty metody, batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.
Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng karta naudojant produkta
reikia imtis tinkamuy, kontrolés priemoniy.

Laikymas

Laktofenolio mélio tirpalg grybeliams dazyti laikykite 15-25 °C
temperaturoje.



Tinkamumo naudoti laikas

Laktofenolio mélio tirpalg grybeliams dazyti galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos.

Pirma kartg atidarius buteliuka, jo turini galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos, jei jis laikomas 15-25 °C temperaturoje.

Buteliukus visa laikg batina laikyti sandariai uzdarytus.

Talpa
Mazdaug 100 dazymo proceddry / 100 ml

Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.

Siekiant iSvengti klaidy, produkta turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Batina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo
rekomendacijy.

Bltina naudoti standarty, reikalavimus atitinkancius mikroskopus.

Apsauga nuo infekcijos

Laikantis laboratorijos rekomendacijy batina taikyti efektyvias apsaugos
nuo infekcijy priemones.

Atlieky salinimo nurodymai

Pakuote reikia Salinti laikantis galiojanciy Salinimo rekomendacijy.
Panaudotus tirpalus ir tirpalus, kuriy tinkamumo naudoti laikas baigesi,
reikia Salinti kaip specialigsias atliekas laikantis vietos rekomendacijy.
Informacijos apie Salinimg galima rasti svetainéje www.microscopy-
products.com, paspaudus sparcigja nuoroda ,Hints for Disposal of
Microscopy Products" (Patarimai déel mikroskopijai naudoty produktuy,
Salinimo). Europos Sajungoje Siuo metu taikomas Reglamentas (EB) Nr.
1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir
pakavimo, i$ dalies keiciantis ir panaikinantis direktyvas 67/548/EEB bei
1999/45/EB ir i$ dalies keiciantis Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

100 ml buteliukas
su lasintuvu,
100 ml, 500 ml

Kat. Nr. 1.08000 ,Sputofluol™ 1]
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.04699 Imersinis aliejus
mikroskopijai

Pavojaus klasifikavimas
Kat. Nr. 1.13741.0100

Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos
duomeny,_ lape pateikta informacija.

Saugos duomeny lapas prieinamas interneto svetainéje ir pateikiamas
paprasius.

ISPEJIMAS! Sudétyje yra kancerogeniniy, mutageniniy, toksisky
reprodukcijai medziagy (CMR). Laikykités saugos duomeny, lape pateikty
atitinkamy saugos nurodymy.

Pagrindiniai produkto komponentai
Kat. Nr. 1.13741.0100

C.I. 42780 19/l
CHsOH 204 g/
CH,CH(OH)COOH 247 g/|
CH,(OH)CH(OH)CH,(OH) 502 g/!
11=1,16 kg

Bendroji pastaba

Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas inciden-
tas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
Salies institucijai.

Literatura

Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York

H302 + H332: Kenksminga prarijus arba jkvepus.

H314: Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.

H341: [tariama, kad gali sukelti genetinius defektus.

H373: Gali pakenkti organams (nervy sistemai, inkstams, kepenims, odai),
jeigu medziaga veikia ilgai arba kartotinai jkvépus.

H412: Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

P273: Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280: Muvéti apsaugines pirstines / dévéti apsauginius drabuzius /
naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

~Merck" Life Science verslas JAV ir K je veikia p. ini ~MilliporeSig

© 2024 ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija ir (arba) jos filialai. Visos teisés saugomos. ,Merck" ir
»Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija, prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy
atitinkamy_ savininky nuosavybé. Issamios informacijos apie prekiy Zenklus galima rasti viesai prieina-
muose $altiniuose.

LT
P301 + P312: PRARIJUS: pasijutus blogai, skambinti { APSINUODIJIMY

KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis | gydytoja.

P303 + P361 + P353: PATEKUS ANT ODOS (arba plauky): nedelsiant
nuvilkti visus uzterstus drabuzius. Odg nuplauti vandeniu.

P304 + P340 + P310: IKVEPUS: i$nesti nukentéjusijj  gryna ora; jam
bdtina patogi padétis, leidZianti laisvai kvépuoti. Nedelsiant skambinti
i APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis |
gydytoja.

P305 + P351 + P338: PATEKUS [ AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes. ISimti kontaktinius leSius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima
tai padaryti. Toliau plauti akis.

Perziiiry istorija

Versija Pakeitimo komentaras

2024-Aug-12 Pradiné versija su perziliry, istorijos

izanga

[13]

Skaityti naudojimo

instrukcijas
e
/]

Ispéjimas, skaityti Tinka iki: Temperatdros
pridedamus dokumentus MMMM-mm-dd ribos

pow | REF|  [LoT

Gamintojas

Katalogo numeris Partijos kodas

Status: 2024-Aug-12

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

1.13741.0100 (REF
Mikroskopi

Laktofenolbldlgsning

for farging av sopp

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr ( €

Tiltenkt formal

«Laktofenolbldlgsning - for farging av sopp» brukes til humanmedisinsk
cellediagnostikk og dekker den mikrobiologiske undersgkelsen av
prgvemateriale av human opprlnnelse Den er en bruksklar fargelgsning
som gjgr det mulig & evaluere mélstrukturer for diagnostiske formal
(sopp) ved fiksering, farging, motfarging og festing i mikrobiologisk
provemateriale, for eksempel utstryk av kroppsvaeske, ndr den brukes
sammen med andre in vitro-diagnostiske produkter fra portefgljen.

Ufargede strukturer er relativt lave i kontrast og er saerdeles vanskelige
& skille under lysmikroskopet. Bildene som er opprettet ved hjelp av
fargelasnmgene, hjelper den autoriserte og kvalifiserte utprgveren med
3 deﬁnere formen og strukturen bedre i slike tilfeller. Ytterhgere tester
ma utfgres i henhold til anerkjente, gyldige metoder for 8 kunne stille en
endelig diagnose.

Prinsipp

Laktofenolbldlgsning brukes til klargjgring av sopp i mikrobiologiske
preparater.

Prravematerlalet er farget i ett trinn med laktofenol bl& Igsning. Sopp vises
som bl3.

Forbehandling av prgvene med Sputofluol™ Igser opp sopp og bakterier fra
omkringliggende viskgst sputum- og cellemateriale.

Prgvemateriale

Utstryk av mikrobiologisk materiale som er lufttgrket, varmefiksert
og forbehandlet med Sputofluol™, som sputum, utstryk fra
finndlsaspirasjonsbiopsier (FNAB), skyllinger, imprint, effusjoner, puss,
eksudater, flytende og faste kulturer.

Reagenser
Kat.nr. 1.13741.0100

Laktofenolbl8lgsning for farging av sopp 100 ml

0gsa ngdvendig for forbehandling av utstryk:

Kat.nr. 1.08000 Sputofluol™ for mikroskopi 11
Klargjgring av prgver

Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.

Alle prgver skal vaere tydelig merket.

Egnede instrumenter skal brukes til prgvetaking og klargjgring. Fglg
produsentens instruksjoner for applikasjon/bruk.

N&r du bruker de tilsvarende hjelpereagensene, ma du fglge den tilhgrende
bruksanvisningen.

Forbehandling av kulturprgver

Ved bruk av kulturprgver som prgve er det ikke ngdvendig med
forbehandling.
Fargingen kan utfgres umiddelbart.

Forbehandling av utstryk
Klargjgring av reagens: Klargjgring av Sputofluol™-lgsning 15 %
Slik klargjgres ca. 100 ml Igsningsblanding:

Sputofluol™ 15 ml

Destillert vann 85 ml

NO

www.sigmaaldrich.com

Klargjgring av prgvemateriale i sentrifugergr:

Prgve 1 del (min. 2 ml)
Sputofluol™-Igsning (15 % i destillert vann) 3 deler
Rist kraftig 10 min
Sentrifuger ved 3000-4800 o/min 20 min

Dekanter supernatanten
Klargjgr utstryk av sedimentet

Lufttgrk

Klargjgring av reagens

Laktofenol bl lgsning - for farging av sopp er klar til bruk. Fortynning
av Igsningen er ikke ngdvendig og medfgrer bare en forringelse av
fargeresultatet og stabiliteten.

Fremgangsmate
Farge pa objektglass
De angitte tidene skal overholdes for & garantere et optimalt fargeresultat.

Objektglass med lufttgrket utstryk (eventuelt forbehandlet - se «Klargjg-
ring av prgver»)

Laktofenol bl Igsning 1-2 dr8per Tilsett

Plasser dekkglass Farg i 2 minutter

Undersgk under mikroskop

Bruk av immersjonsolje anbefales for analyse av fargede objektglass med
mikroskopisk forstgrrelse > 40 x.

Resultat
Soppelementer bld

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Analytiske ytelsesegenskaper

«Laktofenolbldlgsning» farger og visualiserer dermed biologiske strukturer,
som beskrevet i kapittelet «Resultat» i denne bruksanvisningen. Produktet
skal bare brukes av autoriserte og kvalifiserte personer. Dette omfatter
blant annet klargjering av prove og reagens, provehandtering, beslutninger
om egnede kontroller med mer.

Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert
produksjonsparti.

For fglgende farger ble den analytiske ytelsen bekreftet med hensyn til
produktets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en hastighet pd
100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse
Bakteriologisk
farging
Soppelementer 15/15 15/15 6/6 6/6

Analytiske ytelsesresultater

Data |nnenfor samme analyse (utfgrt p& samme parti) og mellom analyser
(utfort pd forskjellige partier) viser antall strukturer som er riktig farget, i
forhold til antall utfgrte analyser.

Resultatene av denne ytelsesevaluermgen bekrefter at produktet er egnet
for tiltenkt bruk og har palitelig ytelse.

Diagnostikk

Dlagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det m& brukes gyldige nomenklaturer.

Denne metoden kan brukes supplerende i human diagnostikk.
Ytterligere tester m& velges og gjennomfgres i henhold til anerkjente
metoder.

Passende kontroller bgr utferes med hver applikasjon for 8 unnga feil
resultat.

Oppbevaring
Oppbevar laktofenolbllgsning - for farging av sopp ved +15 til +25 °C.



Holdbarhet

Laktofenolbldlgsning - for farging av sopp kan brukes frem til angitt
utlgpsdato.

Etter forste dpning av flasken kan innholdet brukes frem til angitt
utlgpsdato ved oppbevaring fra +15 til +25 °C.

Flaskene ma til enhver tid holdes tett lukket.

Kapasitet
Ca. 100 farginger / 100 ml

Ytterligere instruksjoner

Kun til profesjonell bruk.

For & unngd feil ma applikasjon kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal fglges.
Mikroskoper utstyrt i henhold til standarden skal brukes.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak m& iverksettes for & beskytte mot infeksjon i trad med
laboratoriets retningslinjer.

Instruksjoner for avfallshandtering

Pakken ma kastes i henhold til gjeldende retningslinjer for
avfallshdndtering.

Brukte Igsninger og Igsninger som er gatt ut pd dato, skal kastes

som spesialavfall i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om
avfallshdndtering kan f&s under hurtiglenken «Hints for Disposal of
Microscopy Products» p& www.microscopy-products.com. I EU far gjeldende
FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering
av stoffer og stoffblandinger, endring og oppheving av direktiv 67/548/EQF
0g 1999/45/EF og endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

Hjelpereagenser
Kat.nr. 1.04699 Immersjonsolje 100 ml dr8pe-
for mikroskopi teller, 100 ml,
500 ml
Kat.nr. 1.08000 Sputofluol™ 11

for mikroskopi

Fareklassifisering
Kat.nr. 1.13741.0100

Vaer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pa etiketten, og
informasjonen som er gitt i sikkerhetsdatabladet.
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pd nettstedet og pa foresporsel.
FORSIKTIG! Inneholder CMR-stoffer. Fglg de tilsvarende
sikkerhetsinstruksjonene i sikkerhetsdatabladet.

Hovedkomponentene i produktet
Kat.nr. 1.13741.0100

C.I. 42780 1/l
CHsOH 204 g/
CH,CH(OH)COOH 247 g/|
CH,(OH)CH(OH)CH,(OH) 502 g/!
11=1,16 kg

Generell merknad

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som fglge av bruk, skal du rapportere det til produsenten og/eller den
autoriserte representanten og til den nasjonale myndigheten.

Litteratur

Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York

3

H302 + H332: Farlig ved svelging eller inndnding.
H314: Gir alvorlige etseskader p& hud og gyne.
H341: Mistenkes for & kunne for8rsake genetiske skader.

H373: Kan fordrsake organskader (Nervesystem, Nyre, Lever, Hud) ved
langvarig eller gjentatt eksponering.

H412: Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

P273: Unng3 utslipp til miljoet.

P280: Bruk vernehansker/ verneklzer/ gyebeskyttelse/ ansiktsbeskyttelse.

P301 + P312: VED SVELGING: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER /
en lege ved ubehag.

P303 + P361 + P353: VED HUDKONTAKT (eller hdret): Tilsglte klaer ma
fjernes straks. Skyll huden med vann.

Life Science-virksomheten til Merck drives under navnet MilliporeSigma i USA og Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland og/eller deres samarbeidspartnere. Med enerett. Merck og
Sigma-Aldrich er varemerker for Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland. Alle andre varemerker tilhgrer deres
respektive eiere. Detaljert informasjon om varemerker er tilgjengelig via offentlig tilgjengelige ressurser.

P304 + P340 + P310: VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og No

sgrg for at vedkommende har en stilling som letter dndedrettet. Kontakt
umiddelbart et GIFTINFORMASJONSSENTER / en lege.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med
vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt
lar seg gjgre. Fortsett skyllingen.

Revisjonshistorikk

Versjon Endringskommentar

2024-Aug-12 Opprinnelig versjon med innfgring

av revisjonshistorikk

Se bruksanvisning Produsent Katalognummer Partikode
4
/]
Forsiktig, se medfglgende Brukes innen ARRA- Temperatur-
dokumenter MM-DD begrensning

Status: 2024-Aug-12

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

www.sigmaaldrich.com



Sigma-Aldrich.

1.13741.0100 |REF
Mikroskopia

Roztok laktofenolovej modrej
na farbenie plesni

Len na profesiondalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro ( €

Urceny Ucel

~Roztok laktofenolovej modrej - na farbenie plesni* sa pouziva

na zdravotnicku diagnostiku fudskych buniek a sliZi na mikrobiologické
vysSetrenia vzoriek materidlu ludského povodu. Ide o farbiacu stupravu
pripravend na pouzitie, ktora pri pouZiti spolu s dalSimi diagnostickymi
vyrobkami in vitro z nasho portfélia umoZznuje hodnotenie cielovych Struktur
na diagnostické ucely (plesne) fixaciou, farbenim, kontrastnym farbenim,
prikrytim materidlov mikrobiologickych vzoriek, napriklad naterov telesnych
tekutin.

Nezafarbené Struktury su relativne malo kontrastné a pod svetelnym
mikroskopom sa velmi tazko rozli$uju. Obrazy vytvorené pomocou
farbiacich roztokov pomahaju v takychto pripadoch autorizovanému

a kvalifikovanému lekarovi lepSie definovat tvar a Struktiru. Na stanovenie
definitivnej diagndzy sa musia vykonat dalsie testy podla uznavanych

a platnych metod.

Princip

Roztok laktofenolovej modrej sa pouziva na pripravu plesni

v mikrobiologickych pripravkoch.

Material vzorky sa v jednom kroku zafarbi roztokom laktofenolovej modrej.
Plesne sa zobrazia modrou farbou.

PredbeZnd Uprava vzoriek pripravkom Sputofluol™ rozpusta plesne

a baktérie z okolitého viskdzneho sputa a bunkového materialu.

Material vzorky

Natery mikrobiologického materidlu, ktoré boli vysusené na vzduchu,
fixované teplom a vopred upraveny pripravkom Sputofluol™, ako je sputum,
natery z tenkoihlovych aspiracnych biopsii (FNAB), vyplachy, odtlacky,
vypotky, hnis, exsudaty, tekuté a pevné kultury.

Reagencie
Kat. ¢. 1.13741.0100

Roztok laktofenolovej modrej na farbenie plesni 100 ml

Vyzaduje sa aj na predbezni Gpravu naterov:
Kat. ¢. 1.08000 Sputofluol™ na mikroskopiu 11
Priprava vzorky

Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

Vsetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernejsej technoldgie.
Véetky vzorky musia byt jasne oznadené.

Na odber vzoriek a ich pripravu sa musia pouzivat vhodné nastroje. Pri
aplikacii/pouzivani postupujte podla pokynov vyrobcu.

Pri pouzivani prisluénych pomocnych reagencii je potrebné dodrzZiavat
prislusné navody na pouZitie.

PredbeZna Uprava vzoriek kultar

Pri pouziti vzoriek kultury ako vzorky nie je potrebna Ziadna predbezna
Uprava.
Farbenie sa m6zZe vykonat okamZite.

PredbeZna Gprava naterov
Priprava reagencie: Priprava 15 % roztoku Sputofluol™
Na pripravu priblizne 100 ml namieSaného roztoku:

Sputofluol™ 15 ml

Destilovana voda 85 ml

SK
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Priprava materidlu vzorky v skimavkach odstredivky:

Vzorka 1 diel (min.
2 ml)
Roztok Sputofluol™ (15 % v destilovanej vode) 3 diely
Silno pretrepat 10 min
Odstredit pri 3 000-4 800 otac¢kach za minutu 20 min

Dekantovat supernatant
Pripravit natery sedimentu

Susenie na vzduchu

Priprava reagencie

Roztok laktofenolovej modrej - na farbenie plesni je pripraveny na pouzitie,
riedenie roztoku nie je potrebné a sposobuje len zhorsenie vysledku
farbenia a jeho stability.

Postup
Farbenie na sklicku

Uvedené casy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia.

Skli¢ko s naterom vysusenym na vzduchu (pripadne vopred upravenym -
pozri &ast ,Priprava vzorky")

Roztok laktofenolovej modrej 1 - 2 kvapky | pridat

farbit 2 min

prilozZit krycie skli¢ko

Kontrola pod mikroskopom

Na analyzu zafarbenych preparatov pri mikroskopickom zvacéseni > 40 x sa
odportéa pouzit imerzny olej.

Vysledok
Plesnovité prvky modré

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma spifiat poziadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoria.

Charakteristika analytickych ¢innosti

~Roztok laktofenolovej modrej* farbi a tym vizualizuje biologické Struktdry
podla popisu v kapitole ,Vysledok" tohto nédvodu na pouZitie. Len opravnené
a kvalifikované osoby mézu pouzivat tento vyrobok, ¢o okrem iného zahfia
pripravu vzoriek a reagencii, manipuldciu so vzorkami, rozhodnutia tykajuce
sa vhodnych kontrol a dalSie.

Analytické ¢innosti vyrobku sa potvrdzuju pri testovani kazdej vyrobnej
Sarze.

V pripade nasledujucich farbeni sa potvrdili analytické c¢innosti z hladiska
Specifickosti, citlivosti a opakovatelnosti vyrobku s podielom 100 %:

Specific- Citlivost Speci- Citlivost
kost medzi | medzi fickost vV ramci
testami testami vV ramci testu
testu
Bakteriologické
farbenie
Plesriovité prvky 15/15 15/15 6/6 6/6

Vysledky analytickych ¢innosti

V Udajoch v rdmci testu (vykonanymi na tej istej Sarzi) a medzi testami
(vykonanymi na réznych Sarziach) sa uvadza pocet spravne zafarbenych
Struktdr v suvislosti s po¢tom vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia ¢innosti potvrdzuju, Zze vyrobok je vhodny
na zamyslané pouzitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

Diagnostiku smie vykondvat len opravneny a kvalifikovany personal.
Musia sa pouzivat platné nomenklatury.

Tato metddu mozno dodatoéne pouzit v humannej diagnostike.
DalSie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metdd.

Pri kazdej aplikdcii treba vykonat vhodné kontroly, aby sa predi$lo
nespravnym vysledkom.

Skladovanie

Roztok laktofenolovej modrej na farbenie plesni skladujte pri teplote +15 °C
az +25 °C.



Skladovatel'nost

Roztok laktofenolovej modrej - na farbenie plesni sa méze pouzivat

do uvedeného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flade sa obsah mdze pouzivat do uvedeného datumu
expiracie, ak sa skladuje pri teplote +15 °C az +25 °C.

Flade musia byt vZdy tesne uzavreté.

Kapacita
priblizne 100 naterov / 100 ml

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predi$lo chybam, aplikaciu smie vykonavat len kvalifikovany
personal.

Musia sa dodrziavat $tatne smernice pre bezpeénost prace a zabezpecenie
kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat u¢inné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré su
v sllade s laboratérnymi usmerneniami.

Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v stlade s aktudlnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré st po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecidlny odpad v sulade s miestnymi smernicami.
Informacie o likvidacii najdete v rychlom prepojeni ,Rady pre likvidaciu
vyrobkov z oblasti mikroskopie™ na webovej lokalite www.microscopy-
products.com. V ramci EU plati v sicasnosti platné NARIADENIE (ES) ¢.
1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, ktorym sa
menia a rusia smernice 67/548/EHS a 1999/45/ES, a ktorym sa meni

a dopifia nariadenie (ES) &. 1907/2006.

Pomocné reagencie

Kat. ¢.  1.04699 Imerzny olej 100 ml kvap-
na mikroskopiu kacia flasticka,
100 ml, 500 ml
Kat. ¢.  1.08000 Sputofluol™ 11

na mikroskopiu

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢ 1.13741.0100

Riadte sa klasifikaciou nebezpecnosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpecnostnych tdajov.

Karta bezpecnostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite

a na poZziadanie.

POZOR! Obsahuje latky CMR (karcinogénne, mutagénne a toxické pre
reprodukciu). DodrZiavajte prislusné bezpecnostné pokyny uvedené

na karte bezpec¢nostnych Gdajov.

Hlavné zlozky vyrobku
Kat. & 1.13741.0100

C.I. 42780 19/l
CHsOH 204 g/
CH,CH(OH)COOH 247 g/|
CH,(OH)CH(OH)CH,(OH) 502 g/!
11=1,16 kg

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zavazna nehoda, nahldste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.

Literatara

Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York

H302 + H332: Zdraviu Skodlivy pri poZiti alebo vdychnuti.

H314: Spbsobuje vazne poleptanie koZze a poskodenie odi.

H341: Podozrenie, ze spésobuje genetické poskodenie.

H373: M6zZe spbsobit poskodenie organov (Centralny nervovy systém,
Oblicky, Pecen, Pokozka) pri dlhsej alebo opakovanej expozicii.

H412: Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t¢inkami.

P273: Zabrante uvolneniu do Zivotného prostredia.

P280: Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu
tvare.

Life Science spoloénost Merckpdsobi v USA a Kanade pod nazvom MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko a/alebo Jel]( pobocky. VSetky prava vyhradené. Merck a
Sigma-Aldrich st ochranne znamky spolocnosti Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko. VSetky ostatné
ochranné znamky s majetkom prislusnych vlastnikov. Detailné informécie o ochrannych zndmkach su k
dispozicii z verejne dostupnych zdrojov.

P301 + P312: PO, POZITI: Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekéra.

P303 + P361 + P353: PRI KONTAKTE s POKOZKOU (alebo vlasmi): VSetky
kontaminované Casti odevu okamzite vyzlecCte. Pokozku oplachnite vodou.

P304 + P340 + P310: PO VDYCHNUTI: Presurite osobu na &erstvy vzduch
a umoznite jej pohodine dychat. OkamZite volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM/lekéara.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné,
odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Histéria revizii

Verzia Poznamka k uprave
2024-Aug-12 Prva verzia s uvedenim Casti Histéria
revizii
Precitajte si navod Vyrobca Katalégové cislo Kod davky
na pouzitie
e
/]
Pozor, precitajte si Pouzitie do Obmedzenie
sprievodné dokumenty RRRR-MM-DD teploty

Status: 2024-Aug-12

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

MERRCK
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1.13741.0100 (REF
Mikroskopi

Laktofenol mavisi ¢ozeltisi
mantar renklendirmesi igin

Yalnizca profesyonel kullanima yodneliktir

|VD In Vitro Tani Amagch Tibbi Cihaz ( €

Kullanim amaci

Bu "Laktofenol mavisi gozeltisi - mantar renklendirmesi igin" Griinl insan-
tibbi hiicre tanisinda kullanilir ve insan kaynakli numune materyalinin
mikrobiyolojik olarak incelenmesini saglar. Portfoyumuzdeki diger in

vitro tani amagh Grlnlerle birlikte kullanildiginda mikrobiyolojik 6rnek
materyallerinde (6rnegdin vicut sivisi yaymalari) sabitleme, renklendirme,
karsi renklendirme, yerlestirme islemleriyle hedef yapilari tanilama
amaglari (mantarlar) icin degerlendirilebilir hale getiren kullanima

hazir bir renklendirme gézeltisidir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gorece dislktir ve 151tk mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece gugtilr. Renklendirme gozeltileriyle olusturulan
gorintiiler, yetkili ve kalifiye aragtirmacinin bu tip durumlarda formu ve
yaplyl daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir tanitya ulasmak

icin kabul edilmis ve gecerli yontemler dogrultusunda baska testler de
yapiimahdir.

Calisma Ilkesi

Laktofenol mavisi gozeltisi, mikrobiyolojik preparatlarda mantarlarin
hazirlanmasi igin kullanilr.

Numune materyali tek adimda laktofenol mavisi ¢ozeltisi ile boyanir.
Mantarlar mavi renkte goérindr.

Orneklerin Sputofluol™ ile 6n isleme tabi tutulmasi, mantarlarin ve
bakterilerin gevredeki viskid sputum ve hiicre materyalinden ¢ézliinmesini
sagdlar.

Numune materyali

Havayla kurutulmus, 1siyla sabitlenmis ve Sputofluol™ ile 6n islemden
gecirilmis sputum, ince igne aspirasyon biyopsisi (FNAB) yaymalari,
durulama ve iz ydntemiyle alinan numuneler, eflizyon, irin, ekstida, sivi ve
kati kultlrler gibi mikrobiyolojik materyal yaymalari.

Reaktifler
Kat. No. 1.13741.0100

Mantar renklendirmesi igin laktofenol mavisi gozeltisi 100 ml

Yaymalara 6n islem uygulamak icin gerekenler:
Kat. No. 1.08000 Mikroskopi igin Sputofluol™ 11

Numune hazirhigi

Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

TUm numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

Tdm numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimahdir.
Uygulama/kullanim igin Ureticinin talimatlarina uyun.

Uygun yardimci reaktifler kullanilirken ilgili kullanim talimatlari izlenmelidir.

Kiiltiir 6rneklerinin on islemi

Numune olarak kulttr érnekleri kullaniliyorsa 6n islem gerekmez.
Renklendirme islemi dogrudan uygulanabilir.

Yaymalarin 6n islemi
Reaktif hazirlidi: %15 Sputofluol™ ¢ozeltisi hazirlama
Yaklastk 100 ml gozelti karisimi hazirlamak igin:

TR
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Santrifij tiplerinde numune materyalinin hazirlanmasi:

Numune 1 olgl
(min. 2 ml)
Sputofluol™ ¢ozeltisi (distile suda %15) 3 olgu
Kuvvetlice galkalayin 10 dak
3000-4800 devir/dak hizda santrifiijleyin 20 dak

Sipernatanti bosaltin
Sedimentten yaymalar hazirlayin

Havayla kurumaya birakin

Reaktif hazirhgi

Laktofenol mavisi gdzeltisi - mantar renklendirmesi igin Grind kullanima
hazirdir ve gdzeltinin seyreltiimesi gerekmez; seyreltme islemi renklendirme
sonucunun ve stabilitenin bozulmasina neden olur.

Prosediir
Lam lizerinde renklendirme
Optimal renklendirme sonuglari elde etmek igin belirtilen stirelere uyulmalidir.

Havayla kurutulmus yaymanin bulundugu lam (6n islemden gegirilebilir -
bkz. "Numune hazirhgi")

Laktofenol mavisi gozeltisi 1-2 damla ekleyin

cam lamel yerlestirin 2 dakika siireyle boyayin

Sputofluol™ 15 ml

Distile su 85 ml

Mikroskop altinda inceleyin

40 kattan fazla mikroskobik bliyttme kullanilacagi zaman boyanmis
lamlarin analizi igin immersiyon yagdi kullaniimasi 6nerilir.

Sonug
Mantarsi bilesenler mavi

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini
karsilamalidir.

Analitik performans ozellikleri

"Laktofenol mavisi ¢ozeltisi" bu Kullanim Talimatlari'nin "Sonug" béliminde
agiklandigi gibi biyolojik yapilari boyayarak gérsellestirir. Uriin yalnizca
yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan kullaniimalidir. Urtinin kullanimi;
numune ve reaktif hazirlidi, numune islenmesi, uygun kontrollere iligskin
kararlarin alinmasi gibi adimlari igerir.

Uriiniin analitik performansi her Gretim serisinin test edilmesiyle dogrulanir.

Asadidaki renklendirmeler igin analitik performans; Grtnltn 6zgullugu,
hassasiyeti ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmistir:

Analizler Analizler Analiz Igi Analiz igi
Arasi Arasi Ozgalluk Hassasiyet
Ozgullak Hassasiyet

Bakteriyolojik

renklendirme

Mantarsi bilesenler | 15/15 15/15 6/6 6/6

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri lGzerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
Uzerinde gergeklestirilen) veriler, gergeklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesi, triinin kullanima amacina uygun oldugunu
ve glvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.
Gegerli adlandirmalar kullaniimalidir.

Bu ydntem, insana yonelik tanilama islemlerinde destekleyici olarak
kullanilabilir.

Kabul gérmus yontemlere gore baska testler segilmeli ve uygulanmahdir.
Hatali sonuglari 6nlemek igin her uygulamada uygun kontroller
gergeklestirilmelidir.

Saklama

Laktofenol mavisi gdzeltisi - mantar renklendirmesi igin Grindnd +15°C ile
+25°C arasinda saklayin.



Raf omrii

Laktofenol mavisi gdzeltisi - mantar renklendirmesi igin triind, belirtilen son
kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Sise ilk kez acildiktan sonra igerigi, +15°C ile +25°C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler daima sikica kapali tutulmahdir.

Kapasite
yaklasik 100 renklendirme/100 ml

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin dnlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gerceklestirilmesi gerekir.

Is glvenligi ve kalite glivencesi ile ilgili ulusal yonergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullaniimalidir.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yénergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlari

Ambalaj, giincel bertaraf yénergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullanilmig gozeltiler ve raf 6mri gegcmis cozeltiler, yerel yénergeler
uyarinca ¢zel atik olarak bertaraf edilmelidir. Bertarafa iliskin bilgiler
www.microscopy-products.com adresinde yer alan "Hints for Disposal of
Microscopy Products" (Mikroskopi Urtinlerinin Bertarafiyla Ilgili Bilgiler)

Hizli Baglantisindan edinilebilir. Avrupa Birligi (AB) iginde 67/548/EEC

ve 1999/45/EC sayili Direktifleri tadil eden ve yirirlikten kaldiran ve
1907/2006 sayili Yonetmeligi (EC) tadil eden maddelerin ve karisimlarin
siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayili
YONETMELIK (EC) gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.04699 Mikroskopi igin 100 ml damla-
immersiyon yagi likh sise,
100 ml, 500 ml

Kat. No. 1.08000 Mikroskopi igin 11
Sputofluol™

Tehlike siniflandirmasi

Kat. No. 1.13741.0100

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve guvenlik veri
formundaki bilgilere dikkat edin.

Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep tzerine temin
edilebilir.

DIKKAT! CMR maddeleri igerir. Liitfen giivenlik veri formunda belirtilen ilgili
glvenlik talimatlarina uyun.

Uriiniin ana bilesenleri
Kat. No. 1.13741.0100

C.I. 42780 1 g/l
CHsOH 204 g/
CH,CH(OH)COOH 247 g/l
CH;(OH)CH(OH)CH,(OH) 502 g/l
11 = 1,16 kg

Genel agiklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay
yasanirsa litfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
makaminiza bildirin.

Literatiir

Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York

o

H302 + H332: Yutuldugunda veya solundugunda zararlidir.
H314: Ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina yol agar.
H341: Genetik hasara yol agma sliphesi var.

H373: Uzun veya tekrarlanan maruziyet durumunda organlara (Sinir
sistemi, Bobrek, Karaciger, Cilt) hasar verebilir.

H412: Uzun sireli veya tekrarli maruz kalma sonucu organlarda hasara yol
acabilir.

P273: Cevreye verilmesinden kaginin.

P280: Koruyucu eldiven/ koruyucu giysi/ géz koruyucu/ylz koruyucu/ kulak
koruyucu kullanin.
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P301 + P312: YUTULDUéU_ND_A: Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ULUSAL
ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya doktoru/
hekimi arayin.

P303 + P361 + P353: CILT [veya sac]UZERINDE iSE: Bitiin kirlenmis
giysileri hemen gikarin. Cildi su ile durulayin.

P304 + P340 + P310: SOLUNDUGUNDA: Zarar goren kisiyi temiz havaya
cikartin ve kolay bicimde nefes almasi icin rahat bir pozisyonda tutun.
Hemen ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU
veya doktoru/ hekimi arayin.

P305 + P351 + P338: GOZLERDE ISE: birkag dakika su ile dikkatlice
durulayin. Kontakt lens varsa ve kolaysa cikartin. Durulamaya devam edin.

Revizyon Gegmisi

Siiriim Degisiklik Yorumu

2024-Aug-12 Revizyon Gegmisi girisiyle birlikte ilk

suram.

Kullanim talimatlarina Uretici Katalog numarasi Seri kodu
basvurun
e
/]
Dikkat, eslik eden Son kullanma tarihi Sicaklk
belgelere bakin YYYY-AA-GG sinirlamasi

Status: 2024-Aug-12
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