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Intended purpose

This “Tirk's solution - for leukocytes counting” is used for human-medical
cell diagnosis and serves the purpose of the hematological investigation of
sample material of human origin. It is a ready-to-use staining solution that
makes target structures evaluable for diagnostic purposes (by staining) in
hematological specimen materials.

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 solution serves the purpose of the manual semiquantitative determi-
nation of leukocytes in fresh venous, anticoagulated whole blood using a
counting chamber.

The basis of all counting methods is the dilution and preparation of a blood
sample of known volume. The erythrocytes are hemolyzed by the acetic
acid present in Turk’s solution and the leukocyte nuclei are stained blue-
violet by the dye. The required cell type in a defined volume is counted and
the number of cells per microliter of blood is then calculated.

Sample material
Anticoagulated venous blood, in exceptional cases capillary blood

Reagents

Cat. No. 1.09277.0100
Tirk’s solution 100 ml
for leukocytes counting

Auxiliaries:
Leukocyte pipette (with white mixing bead)
Neubauer counting chamber

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

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

All samples must be clearly labeled.

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

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

Reagent preparation

The Tirk's solution - for leukocytes counting used is ready-to-use, dilution
of the solution is not necessary and merely produces a deterioration of the
staining result and its stability.

Procedure

Filling the pipette

Draw blood into the leukocyte pipette up to the 1.0 mark, and then draw
Tirk's solution up to the 11 mark. The dilution is 1:10.

A dilution of 1:20 can also be used (if more than 400 leukocytes are coun-
ted per large square, the solution should be diluted more strongly). Here
draw blood up to the 0.5 mark and Tirk’s solution up to the 11 mark.

Concerning the evaluation, the dilution factor must be taken into account.

Mix blood and Turk’s solution carefully, leave for maximally 1 hour.

Filling the counting chamber
Discard the first 3 drops, fill the counting chamber, and count.
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Result

Counting under the microscope

Counting is performed with a 10x objective, in older microscope models
the condensor should be lowered and its front lens swung out.

The leukocytes should be counted in a counting chamber with at least four
large corner squares, each with a side length of 1 mm.

It is advisable to determine the counts in duplicate; the results should not
differ by more than 15%.

Result
Leukocyte nuclei dark violet
Evaluation
Calculation
X x 10

Leukocyte count (cells / yl) = X 10 (dilution 1:10)

X = total number of cells counted in the 4 corner squares
The results are expressed as the means of the duplicate determinations.

For standard values please refer to the current technical literature.

Technical notes

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

Use a standard leukocyte pipette and Neubauer counting chamber.

Use clean pipettes and counting chamber only.

Analytical performance characteristics

“Turk’s solution” stains and thereby visualizes biological structures, as de-
scribed 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

Hematological
staining
Suitability for 6/6 6/6 6/6 6/6
microscopy
(counting chamber)

Analytical performance results

Intra- (performed on the same batch) and inter-assay (performed on dif-
ferent batches) data list the number of correctly stained structures in rela-
tion 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.

Storage
Store the Tirk's solution - for leukocytes counting at +15 °C to +25 °C.

Shelf-life

The Turk's solution - for leukocytes counting 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. 10 applications / 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.

Hazard classification
Cat. No. 1.09277

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

Main components of the product
Cat. No. 1.09277.0100

C.l. 42535 0.1 g/l
CH,COOH 10 g/l
11 = 1.00 kg

General remark

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

Literature
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3. Lehrbuch der Labormedizin, Hans D. Bruhn, Ulrich R. Félsch, Schattauer

4. Lehrbuch der Klinischen Chemie und Pathobiochemie, Prof. Dr. Dr. H.
Greiling, Prof. Dr. A. M. Gressner, Schattauer 1987
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Turks Losung
zur Leukozytenzahlung

Nur fiir professionelle Anwendung
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Zweckbestimmung

Die vorliegende ,Tirks Losung - zur Leukozytenzahlung" wird fir die hu-
man-medizinische Zelldiagnostik verwendet und dient der hamatologischen
Untersuchung von Proben humanen Ursprungs. Es handelt sich um eine
gebrauchsfertige Farbeldsung, welche Zielstrukturen (mittels Anférben) in
hamatologischem Untersuchungsgut fir die Diagnostik auswertbar macht.

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

Prinzip

Die Lésung dient der manuellen semiquantitativen Bestimmung der Leu-
kozyten in frischem vendsem, antikoaguliertem Vollblut unter Verwendung
einer Zahlkammer.

Voraussetzung aller Zéhlmethoden ist die gezielte Verdiinnung und Pré-
paration einer Blutprobe. Die Erythrozyten werden durch die in der Turks
Lésung enthaltene Essigsaure hamolysiert und die Leukozytenkerne durch
den Farbstoff blauviolett angeférbt. Der gewiinschte Zelltyp wird in einem
definierten Volumen ausgezahlt und die Zellzahl in einem Mikroliter Blut
errechnet.

Probenmaterial
Antikoaguliertes Venenblut oder in Ausnahmefallen Kapillarblut

Reagenzien

Art. 1.09277.0100
Tirks Lésung 100 ml
zur Leukozytenzahlung

Hilfsmittel:
Leukozyten-Pipette (mit weiBer Mischperle)
Zahlkammer nach Neubauer

Probenvorbereitung
Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

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

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

Reagenzvorbereitung

Die verwendete Turks Lésung - zur Leukozytenzahlung ist gebrauchsfertig,
das Verdlnnen der L&sung ist nicht notwendig, mindert das Farbeergebnis
und die Haltbarkeit.

Durchfiihrung
Fiillen der Pipette

In einer Leukozyten-Pipette bis zur Marke 1.0 Blut aufziehen, anschlieBend
Tirks Lésung bis zur Marke 11 aufziehen. Die Verdinnung betrédgt 1:10.
Auch eine Verdiinnung von 1:20 ist mdglich (bei mehr als 400 Leukozyten
pro GroBquadrat bedarf es einer stérkeren Verdliinnung). Dazu Blut bis zur
Marke 0.5 und Turks Lésung bis zur Marke 11 aufziehen.

Bei der Auswertung ist der Verdinnungsfaktor entsprechend zu bertcksich-
tigen.

Blut und Tirks Losung sorgféltig mischen und maximal eine Stunde liegen
lassen.

Fiillen der Zahlkammer

Die ersten 3 Tropfen der Mischung verwerfen, die Zahlkammer befillen und
auszahlen.
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Ergebnis

Auszdhlung unter dem Mikroskop

Auszdhlung mit einem 10er-Objektiv, bei dlteren Mikroskopen mit abge-
senktem Kondensor, dessen Frontlinse ausgeklappt ist.

Es sollte in einer Zéhlkammer mindestens vier groBe Eckquadrate mit

1 mm Seitenlange ausgezahlt werden.

Es sind stets Doppelbestimmungen ratsam, deren Ergebnisse nicht mehr als
15 % differieren sollen.

Ergebnis
Leukozytenkerne dunkelviolett

Auswertung

Berechnung
X x 10
Leukozytenzahl (Zellen / pl) = X 10 (Verdiinnung 1:10)

X = Summe der in den 4 groBen AuBenquadraten gezahlten Zellen
Als Befund wird der Mittelwert der Doppelbestimmungen angegeben.

Normwerte sind der aktuellen Fachliteratur zu entnehmen.

Technische Hinweise

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

Standard-Leukozyten-Pipette und -Zahlkammer (Neubauer) verwenden.
Nur saubere Pipetten und Zahlkammer verwenden.

Analytische Leistung

Die vorliegende ,Tirks Losung" farbt und visualisiert dadurch biologische
Strukturen, wie in den Kapiteln ,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
Spezifitdt, Sensitivitdt und Wiederholbarkeit des Produkts mit einer Rate
von 100 % bestatigt:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Hamatologische
Farbung
Eignung flr die 6/6 6/6 6/6 6/6
Mikroskopie
(Zahlkammer)

Analytische Leistungsparameter

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

Die Ergebnisse der Performance Evaluation belegen, dass dieses Produkt fur
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 ergénzend in der Humandiagnostik anzuwenden.
Weiterflihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwéahlen und
durchzufihren.

Lagerung
Tirks Loésung - zur Leukozytenzdhlung bei +15 °C bis +25 °C lagern.

Haltbarkeit

Die Turks Losung - zur Leukozytenzahlung 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 10 Anwendungen / 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 glltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.

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

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.09277.0100

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

Hauptbestandteile des Produkts
Art. 1.09277.0100

C.l. 42535 0,1 g/l
CH,COOH 10 g/l
11 = 1,00 kg

Allgemeiner Hinweis

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

Literatur
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2. Romeis - Mikroskopische Technik, P. Béck, 1989, Urban & Schwarzenberg,
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3. Lehrbuch der Labormedizin, Hans D. Bruhn, Ulrich R. Félsch, Schattauer
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Greiling, Prof. Dr. A. M. Gressner, Schattauer 1987
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Turk solution
pour la humeration des leucocytes

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c E

Objectif prévu

La présente « Tlrk solution - pour la numeration des leucocytes » est utili-
sée pour le diagnostic cellulaire dans la médecine humaine et sert a I'exa-
men hématologique d’échantillons d’origine humaine. C’est une solution

de coloration préte a I'emploi pour rendre des structures cibles analysables
pour le diagnostic (par coloration) dans des épreuves hématologiques.

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 sert a la détermination manuelle semi-quantitative des leuco-
cytes dans du sang pur frais veineux anticoagulé en utilisant une cellule de
Malassez

La condition de toutes les méthodes de comptage est la dilution ciblée et
la préparation d’un échantillon de sang. Les érythrocytes sont hémolysés
par l'acide acétique contenu dans la solution de Turk, et les noyaux des
leucocytes sont colorés en bleu-violet par le colorant. Le type de cellules
souhaité est compté dans un volume défini et le nombre de cellules est
calculé dans un microlitre de sang.

Matériel d’échantillons
Sang veineux anticoagulé ou dans des cas exceptionnels sang capillaire

Réactifs

Art. 1.09277.0100
Turk solution 100 ml
pour la numeration des leucocytes

Auxiliaire :
Pipette a leucocytes (avec perle de mélange blanche)
Cellule a numération de Neubauer

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 / l'utilisa-
tion.

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

Préparation du réactif

Turk solution - pour la numeration des leucocytes utilisée est préte a
I’'emploi ; il n‘est pas nécessaire de diluer la solution étant donné que cela
réduit le résultat de coloration et la stabilité.

Mode opératoire
Remplissage de la pipette

Remplir la pipette a leucocytes avec le sang jusqu’a la marque 1.0, puis
remplir la pipette avec la Turk solution jusqu’a la marque 11. La dilution est
de1:10.

Une dilution de 1 : 20 est également possible (en présence de plus de

400 leucocytes par grand carré une dilution plus forte est nécessaire). Ici
remplir avec le sang jusqu’a la marque 0.5 et avec la Turk solution jusqu’a
la marque 11.

Bien entendu prendre le facteur de dilution en consideration pour
I’évaluation.

Mélanger soigneusement le sang et la Tlrk solution, laisser au maximum
une heure.
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Remplissage de la cellule a numération

Rejeter les 3 premieres gouttes du liquide, remplir la cellule a numération
et procéder a la numération.

Résultat
Numeération au microscope

Numération avec objectif 10 x, pour des microscopes plus anciens avec
condenseur abaissé, dont la lentille frontale est escamotée.

Au moins quatre grands carrés d‘angle de 1 mm de c6té doivent étre
comptés dans une cellule de Malassez.

Les doubles dosages sont recommandés et leurs résultats ne doivent pas
différer de plus de 15 %.

Résultat
Noyaux de leucocytes violet foncé
Evaluation
Calcul
X x 10

Nombre de leucocytes (cellules / pl) = X 10 (dilution 1:10)

X = somme des cellules comptées dans les 4 grands carrés extérieurs
La moyenne des doubles dosages donne le résultat.

Les valeurs normales sont a prélever de la littérature spécialisée.

Remarques techniques

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

Utiliser une pipette a leucocytes et une cellule de numération (Neubauer).
N’utiliser que des pipettes et une cellule de numération propres.

Caractéristiques de performance analytique

« Turk solution » colore et permet donc la visualisation de structures bio-
logiques, comme décrit dans le chapitre « Résultat » de ce mode d‘emploi.
Ce produit ne doit étre utilisé que par des personnes agréées et qualifiées,
ce qui englobe notamment la préparation des échantillons et des réactifs, la
manipulation des échantillons, la prise de décisions en matiére de 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
hématologique
Aptitude a la 6/6 6/6 6/6 6/6
microscopie
(cellule de
numération)

Résultats de la performance analytique

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

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.

Stockage

Stocker la Tirk solution - pour la numeration des leucocytes entre +15°C
et +25°C.

Stabilité

La Turk solution - pour la numeration des leucocytes 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. 10 applications / 100 ml

Remarques sur l'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

Pour éviter les erreurs, I'application doit étre effectuée par un personnel
qualifié.

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
reglement (CE) N° 1907/2006.

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.09277.0100

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.

Composants principaux du produit
Art. 1.09277.0100

C.l. 42535 0,1 g/l
CH,COOH 10 g/l
11 = 1,00 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.
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Sigma-Aldrich.

1.09277.0100 |REF
Microscopia

Tiirk solucion
para recuento de leucocitas

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c E

Finalidad prevista

La presente “Turk solucién - para recuento de leucocitas” es utilizada para
el diagndstico celular en la medicina humana, se emplea en el examen
hematoldgico de muestras de origen humano. Se trata de una solucién de
tincion lista para el uso que hace evaluables determinadas para el diag-
néstico estructuras de destino (mediante tincidon) en material de examen
hematoldgico.

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

Principio

La solucién es utilizada para la determinacién semicuantitativa manual de
los leucocitos en sangre entera fresca venosa y anticoagulada, emplean-
dose una cdmara de recuento.

La condicién previa de todos los métodos de recuento es la diluciéon y
preparacion programadas de una muestra de sangre.Los eritrocitos son
hemolizados por el &cido acético en la solucién de Tirk, y los nucleos de
los leucocitos son tefiidos de color azul violeta mediante el colorante. Se
recuenta el tipo de célula deseado en un volumen definido y se calcula el
numero de células en un microlitro de sangre.

Material de las muestras
Sangre venosa anticoagulada, en casos excepcionales sangre capilar

Reactivos

Art. 1.09277.0100
Turk solucion 100 ml
para recuento de leucocitas

Auxiliares:
Pipeta para leucocitos (con bola de mezcla blanca)
Camara de recuento de Neubauer

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-
cacion / el empleo.

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

Preparacion del reactivo

La Turk solucion - para recuento de leucocitas utilizada esta lista para el
uso, la dilucién de la solucidon no es necesaria y empeora el resultado de la
tincién asi como la estabilidad.

Técnica

Llenado de la pipeta

Aspirar sangre en una pipeta de leucocitos hasta la marca 1.0, seguidamen-
te aspirar Turk solucion hasta la marca 11. La dilucién es 1:10.

También es posible una diluciéon de 1: 20 (en caso de haber mas de 400
leucocitos por cuadrado grande, se necesitard una dilucion mas fuerte).
Ademas aspirar sangre hasta la marca 0.5 y Turk solucién hasta la marca
11.

En la evaluacién debe considerarse correspondientemente el factor de
dilucion.

Mezclar cuidadosamente la sangre y la Tirk solucién, dejar en reposo como
maximo durante 1 hora.
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Llenado de la camara de recuento

Desechar las 3 primeras gotas del liquido, llenar la cdmara de recuento y
efectuar el recuento.

Resultado

Recuento en el microscopio

Recuento con objetivo 10x, en microscopios antiguos con condensador
bajado, cuya lente frontal esté desplegada.

En una camara de recuento se deberian contar como minimo cuatro
cuadrados grandes de esquina con una longitud de lado de 1 mm.

Se recomienda hacer siempre determinaciones dobles cuyos resultados no
deben diferir mas del 15 %.

Resultado

Nucleos de leucocitos violeta oscuro

Evaluacion

Calculo
X x 10
Namero de leucocitos (células / pl) = X 10 (dilucién 1:10)

X = Suma de las células contadas en los 4 grandes cuadrados exteriores
Como hallazgo se indica el valor medio de determinaciones dobles.

Los valores normalizados han de tomarse de la literatura técnica actual.

Notas técnicas

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

Utilizar pipeta para leucocitos y cdmara de recuento (Neubauer) estandar.
Utilizar solamente pipetas y camaras de recuento (Neubauer) limpias.

Caracteristicas de rendimiento analitico

“Turk solucion” tifie y, por lo tanto, visualiza estructuras bioldgicas, como se
describe en el capitulo “Resultado” de estas instrucciones de uso. Solo de-
ben utilizar el producto personas autorizadas y cualificadas. Esta utilizacion
incluye, entre otras actividades, la preparacién de muestras y reactivos, la
manipulacién de muestras, las decisiones relativas a los controles adecua-
dos, 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

hematoldgica

Idoneidad para 6/6 6/6 6/6 6/6

microscopia

(cédmara de

recuento)

Resultados de rendimiento analitico

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

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

Diagndéstico

Los diagnosticos deberdn 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 segin métodos reconoci-
dos.

Almacenamiento
Guardar la Turk solucién - para recuento de leucocitas de +15°C a +25 °C.

Estabilidad

La Turk solucion - para recuento de leucocitas se puede utilizar hasta la
fecha de caducidad indicada.

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

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.



Capacidad
aprox. 10 aplicaciones / 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 vélidas 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 en-
vasado 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.

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.09277.0100

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 esta disponible en el sitio web y a solicitud.

Componentes principales del producto
Art. 1.09277.0100

C.l. 42535 0,1 g/l
CH,COOH 10 g/l
11" = 1,00 kg

Aviso general

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

1.09277.0100 (REF
Microscopia

Tiirk soluzione
per comta leucociteria

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c E

Scopo previsto

La presente ,Turk soluzione - per conta leucociteria® € utilizzata per la
diagnostica cellulare nell'uomo e serve per I'esame ematologico di campioni
di origine umana. E una soluzione di colorazione pronta all'uso che consente
I’'analisi diagnostica delle strutture bersaglio (mediante colorazione) nei
campioni ematologici.

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 e 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 soluzione viene utilizzata per la determinazione semiquantitativa
manuale dei leucociti su sangue intero fresco venoso con anticoagulante
mediante 'uso di una camera contaglobuli.

Il presupposto di base di ogni metodo di conteggio & rappresentato dalla
diluizione e preparazione di un campione di sangue. Gli eritrociti subiscono
un processo di emolisi a causa dell’acido acetico contenuto nella soluzio-
ne di Turk e i nuclei dei leucociti si colorano per la presenza del colorante
blu-violetto. Il tipo di cellula desiderata viene contato in un campione dal
volume definito e il numero di cellule viene poi calcolato per microlitro di
sangue.

Materiale d’esame
Sangue venoso anticoagulato o in casi eccezionali sangue capillare

Reattivi

Art. 1.09277.0100
Tirk soluzione 100 ml
per conta leucociteria

Ausiliari:
Pipetta per leucociti (con perla di miscelazione bianca)
Camera contaglobuli secondo Neubauer

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.

Preparazione del reattivo

La Turk soluzione - per conta leucociteria utilizzata & pronte all’'uso, non e
richiesta la diluizione della soluzione, poiché compromette la colorazione e
ne riduce la stabilita.

Esecuzione

Riempimento della pipetta

IPrelevare sangue con una pipetta per leucociti fino alla tacca 1.0; suc-
cessivamente aspirare la Tlrk soluzione fino alla tacca 11. Il rapporto di
diluizione & di 1:10.

E possibile anche effettuare una diluizione di 1:20 (in presenza di oltre 400
leucociti per quadrato grande & necessaria una diluizione maggiore). Prele-
vare sangue fino alla tacca 0.5 e Tiirk soluzione fino alla tacca 11.

Nella valutazione il fattore di diluzione deve essere considerato consegu-
entemente.

Miscelare accuratamente il sangue con la Tirk soluzione e lasciare riposare
per un‘ora al massimo.
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Riempimento della camera contaglobuli

Eliminare le prime 3 gocce di liquido, riempire la camera contaglobuli ed
effettuare la conta.

Risultato

Conta al microscopio

Eseguire la conta con un obiettivo da 10; per i modelli di microscopio piu
vecchi, effettuare la conta con il condensatore abbassato e la lente anterio-
re estratta.

In una camera contaglobuli devono essere presenti almeno quattro grandi
quadrati con lato di lunghezza paria 1 mm.

E consigliabile effettuare sempre determinazioni in duplicato, i cui risultati
non devono differire di pit del 15 %.

Risultato

Nuclei dei leucociti violetto scuro

Valutazione

Calcolo
X x 10

Conta dei leucociti (cellule / pl) = X 10 (diluizione 1:10)

X = somma delle cellule contate nei 4 grandi quadrati esterni

Il risultato finale viene espresso come valore medio delle determinazioni in
duplicato.

Per i valori normali fare riferimento alla letteratura specialistica.

Annotazioni tecnici

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

Utilizzare pipette per leucociti e camere contaglobuli standard (Neubauer).
Utilizzare solo pipette e camere contaglobuli pulite.

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

#Turk soluzione" colora e pertanto permette di visualizzare strutture biologi-
che, come descritto nel capitolo ,Risultato®™ di questa IFU. Il prodotto deve
essere utilizzato solo da persone autorizzate e qualificate; cio include, a
titolo esemplificativo, la preparazione del campione e del reagente, la mani-
polazione del campione, le decisioni relative ai controlli adeguati, ecc.

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

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

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio
Colorazione
ematologica
Idoneita alla 6/6 6/6 6/6 6/6
microscopia
(camere conta-
globuli)

Risultati delle prestazioni analitiche

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

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

Diagnostica

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

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

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

Conservazione

La Tirk soluzione - per conta leucociteria va conservata ad una temperatura
compresa tra +15°C e +25°C.

Stabilita

La Turk soluzione - per conta leucociteria puo essere utilizzata fino alla data
di scadenza indicata.

Una volta aperto il flacone, il contenuto si mantiene stabile fino alla data di

scadenza indicata se conservato ad una temperatura compresa tra +15 °C

e +25 °C.

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.



Capacita
circa 10 applicazioni / 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 prote-
zione contro le infezioni.

Istruzioni per lo smaltimento

La confezione deve essere smaltita nel rispetto delle vigenti direttive in
materia.

Le soluzioni usate e le soluzioni scadute vanno smaltite come rifiuti perico-
losi, in conformita alle disposizioni locali vigenti in materia di smaltimento
dei rifiuti. Per richiedere informazioni sullo smaltimento selezionare il
Quick link “Hints for Disposal of Microscopy Products” all'indirizzo
www.microscopy-products.com. Nell’'Unione europea trova applicazione il
Regolamento (CE) n. 1272/2008 relativo alla classificazione, all’etichetta-
tura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga
le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento
(CE) n. 1907/2006.

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.09277.0100

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.

Componenti principali del prodotto
Art. 1.09277.0100

C.l. 42535 0,1 g/l
CH,COOH 10 g/l
11" = 1,00 kg

Indicazione generale

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

Letteratura
1. Klinische Chemie und Mikroskopie, W. Rick, Springer Verlag, 5. Auflage

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

3. Lehrbuch der Labormedizin, Hans D. Bruhn, Ulrich R. Fdlsch, Schattauer

4. Lehrbuch der Klinischen Chemie und Pathobiochemie, Prof. Dr. Dr. H.
Greiling, Prof. Dr. A. M. Gressner, Schattauer 1987

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

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

revisioni

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germania e/o sue affiliate. Tutti i diritti sono riservati. Merck e )
Sigma-Aldrich sono marchi di Merck KGaA, Darmstadt, Germania. Tutti gli altri marchi sono di proprieta dei
legittimi detentori. Informazioni dettagliate sui marchi sono disponibili tramite risorse pubblicamente
accessibili.
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1.09277.0100 |REF
Mikpookonia

AiaAupa Tiirk

Yyl TNV KATAPETPNON AEUKOKUTTAPWV

lMNa enayysAparTikn Xpnon Hovo

|VD In Vitro d1ayvwaTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO MPoiov c €

MpoBAENONEVOG OKOMNOG

To «AldAupa TUrk - yia TNV KAaTapETpnon AEUKOKUTTAPWV>» XPNOILOMOIEi-
Tal yia 1aTPIKN KUTTapoAoyikn didyvwaon oTov avepwno Kai npoopileral yia
TNV aigatoloyikn diepelivnon UAIKoOU deiyuaTog avBpmniving NpogAEUanG.
MpokerTal yia éva diaAupa Xpwong nou, KAvel Toug 1I0ToUG-0TOXOUG O UAIKA
aipgaTtoloylk®v delypdtwy, aglohoynaipa yia d1ayvwaTikoUg okonoug (HEow
Xpwong).

O1 aBapeg BakTnplakeg dopEG napouaialouv OXETIKA XaunAn avTtibeon kai
eival e€aipeTika dUOKOAN n dIAKPICN TOUG WE TO ONTIKO HIKpookonio. Ol €i-
KOVEC nou dnuioupyouvTal Xpnoiponolwvtag Ta diaAlpaTta Xpwaong Bonouv
ToVv €50UCI000TNHEVO Kal EEEIBIKEUPEVO EPEUVNTR va NPocdiopioel KAAUTEPA
ToV TUMO Kal TO BAKTAPIO O€ AQUTEG TIG NEPINTWOEIG. Mpénel va dievepyolvTal
eninAéov €EETAOEIC CUPPWVA HE AVAYVWPIOHEVEG KAl £YKUPEG HEBODOUG Yia
TNV Npayparonoinon Tng opIoTiKAG didyvwong.

Apxn Tng peOOSouU

To dIaAupa €EUNNPETEI TOV OKOMO TOU N AUTOMATOU NHINOCOTIKOU
NpocdIopIoHoU TwV AEUKOKUTTAPWY O PPETKO, PAERIKO OAIKO aipa He
aVTINNKTIKO WE TN Xpron 6aAdpou PETPNONG.

H Bdon 60Awv Twv peBddwv PETPNONG €ival N apaiwon Kal N Napackeun evog
deiypaTog aipaTtog yvwaoTtou dykou. Ta epuBpokUTTapa aigoAuovTal and to
0€IkO 0EU Mou undapxel oTo diaAupa Tark Kal ol MUPFAVES TWV AEUKOKUTTAPWY
XpwpaTifovTal e Kuavo-1wdeg Xpwua and Tn XpwoTIKn oudia. MeTpiéTal o
anapaitnTog TUNOG KUTTAPWV O €vav KaBopiopévo OyKo Kal OTn GUVEXEIQ
unoAoyileTal o apiBPOC TwV KUTTAPWY ava HIKPOAITPO.

YAIkO deiyparog
®AeBIKO aipa Pe avTINNKTIKO, O EAIPETIKEG NEPINTWOEIG TPIXOEIDIKO

aipa
AvTISpaocThpia

AiaAupa Tark 100 ml
YIQ TNV KATAPETPNON AEUKOKUTTAPWV

Ap. kataAdyou
1.09277.0100

BonOnTika uAika:
Mnéra AeUKOKUTTAPWYV (ME AEUKO opaipidlo avapeiEng)
©dahapog pérpnong Neubauer

MposToipyacia dsiyparog

H deiypaToAnwia npénel va npaypaTonolsital anod Ungipo Npoowniko.
'OAa Ta deiypata npénel va unoBailovTal o enegepyaaia Pe xpron npony-
MEVNG TEXVOAOYiAG.

'OAa Ta deiypata npénel va Gépouv oagr onpavon.

Ma Tn Afqwn kai TNV nNposToipacia Twv delyHATWV NPENEl va XpnaoigonoloU-
vTal KaTaAAnAa opyava. AKoOAoUBnoTE TIG 0dNYieG TOU KATAOKEUAOTH Yia
epappoyn / xprion.

KaTd Tn xprion Twv avTioToixwv BonbnTikwv avTidpacTnpinyv, nNpénel va
TnpoUVTadl Ol avTioToIXeg 0dnyieg Xprong.

MposToipacia avridpaocTnpinv

To AidAupa Tark — yia TNV KATAapETPNoN AEUKOKUTTAPWY MOU XPNOIKonol-
€iTal eival €Toigo yia xpnon. H apaiwon autol Tou diaAluaTog dev eival
avaykaia Kal npokaAei povo aAAoiwan Tou anoTEAECUATOG XPWONG Kal
Meiwon TG oTabepdTnTAG ToU.

Aiadikacia

NMARpwoN TNG NINETAg

Avappo®RoTe aipa oTnV NINETa AEUKOKUTTAPWV HEXP! TNV €vdeign 1,0 Kkal
oTn OuVvEéxela avappo®naoTe didAupa Turk péxpr Tnv €vdel€n 11. H avaAoyia
NG apaiwong Ba eivar 1:10.

Mnopei eniong va xpnaoiponoinBei avaloyia apaiwong 1:20 (dv peTpndouv
nepioooTepa and 400 AeukokUTTApa ava peyalo TETpaywvo, To didAupa Ba
npénel va apalwBei nio évrova). € auTnV TNV NEPINTWON avappo®naTe aipya
péEXp! TNV €vOeIEn 0,5 kal SidAupa Turk péxpr Tnv €voeign 11.

EL

www.sigmaaldrich.com

‘Ocov apopd TNV agioAoynan, Npenel va An@Oei unoywn 0 CUVTEAEDTNG
apaiwong.

Avapei&Te To aipa kal To diaAupa Turk NPOCEKTIKA KAl AproTE TO YA HEYIOTO
Xpovo 1 wpag.

MARpwon Tou BaAduou HETPNONG
ANoppIYTE TIG NPWTEG 3 OTAYOVEG, MANPWOTE Tov BAAAHO PETPNONG Kal
METPNOTE.

AnoTtéAeopa
METpNoNn OTO HIKPOOKOMIO

H pETpnon NpayuaTonolsiTal Je avTIKEIPMEVIKO pakd 10x. STa nalaioTepa
HMOVTEAA HIKPOOKOMIOU O MUKVWTNAG Ba npénel va gival XaunAwWevog kal o
MNPOCTIVOG (aKOG TOU aVAnTUYHEVOG.

Ta AeukokUTTapa Ba npénel va PeTplouvTal o BAAapo PETPNONG Nou
31aB€Tel TOUAAXIOTOV TEOOEPA PEYAAA ywviakd TETpdywva, kabBeva and Ta
onoia €xel PUNKog NAeupag 1 mm.

SuVIOTATal 0 NPoadIoPICUOG TWV PETPROEWY va enavaiapBaverar. Ta
anoTeAéopaTa dev Ba NpEnel va dIapEPOUV NEPIGAOTEPO anod 15%.

AnoTtéAeopa

MUPAVEG AEUKOKUTTAPWV oKkoUPO 1WOEG

A&loAoynon
YnoAoyiopog
X x 10
ApIBUOG AEUKOKUTTAPWV = X 10 (avahoyia apaiwong 1:10)
(kUTTapa / pl) 4

X = OUVOAIKOG apIiBPOG KUTTAPWY MouU WETPRBNKE 0Ta 4 YwVIaKa TETpAywva

Ta anoteAéoparta ek@palovTtal WG ol HECEG TIHEG TWV ENAvVAAaPBavOUEVWY
NPOCdIOPICHMV.

Ma Tig KaBiEpwUEVEG TIMEG avaTPEETE TNV TpEXouaa TeXVIKN BIRAloypapia.

TEXVIKEG ONHEINCEIG

To pIKpoOKOMIO Mou Xpnalponoleital 6a npénel va nAnpoi TIG anaitroeig evog
1aTpIkoU dlayvwaoTikoU gpyacTnpiou.

XPNOIPONOIEITE TUNIKR NMINETA AEUKOKUTTAPWV Kal BAAapo PETpNong
Neubauer.

Xpnaoiponolgite ovo kKaBapég MINETEG Kal kaBapo BAAapo PETPNONG.

XapakTnpioTikG avaAuTIkhnG anddoong

To «AlaAupa Tirk» xpwuatiel kal kat’ autov Tov TPOMo aneikovilel BioAoyi-
KEG DOMEG, ONWG NEPIYPAPETAl OTO KEPAAAIO «AMOTEAECHA» AUTWV TWV 0dn-
YI®V Xpnong. To npoiov npenel va xpnoigonolgital povo and €£ouciodoTn-
péva kal e€sidikeupeva aTtopa kal n Xpron Tou nepiAapBavel, HeTa&l aAAwv,
TNV npoeToipacia delyddTwy Kal avridpacTnpiwy, ToV XEIPITHO JEIYUATWY, TN
ANWN ano@Aacewv OXETIKA HE TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AAAQ.

H avaAuTikr) anddoaon Tou npoiovTog eNIBERAIOVETAI LE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.

Ma TiIg akdAouBeg Xpwoelg eniBeBaiwbnke n avaAuTikn anddoan 60ov apopd
TNV €181KOTNTA, TNV €ualoBnaoia Kal TNV ENavaAnyigoTNTa Tou NpoiovTog Pe
nocooto 100%:

EidikéTnTa | EuaioBnoia | EidikdTnTa | Euaiobnoia
METAEY METAEY EVTOG TOU EVTOG TOU
npoadiopi- | Npoadiopl- | NPoadiopi- | NPOCdIopI-
OV OHV guou opou

AlgaToAoyikn

Xpwaon

KataAAnAoTnTa yia | 6/6 6/6 6/6 6/6

Hikpookonia

(BaAapo peTpnong)

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

Ta anoteAéopara and auTthv Tnv a&loAdynaon Tng anodoong niBeBaiwvouv
OTI TO Npoidv ival a&ionioTo Kal KataAAnAo yia Tn xpnon yia Tnv onoia
npoopigeTar.

Aiayvwon

O1 dlayvwoelg Ba npénel va yivovTal povo anod appodio Kal eE0uciodoTnHEVO
npoowmniko.

©a npénel va XpnoIPonoIEiTal €yKupn ovopaToAoyia.

AUTN n HEBOBOG PMopEi va xpnaiponoindei cuUNANPwUATIKA yia Tn diayvwaon
oTOUG avBPWMOoUG.

©a npenel va eniAeyolV Kal va epapuocTolV NEPIOTOTEPES DOKINATIEG CUMPW-
va Pe avayvwpiopéveg HeBodoug.



dUAagn

Na @uAaocoeTte To AlaAupa Tark — yia TV KATAPETPNON AEUKOKUTTAPWY OF
Beppokpacia +15°C éwg +25 °C.

Aiapkeia {wng

To AidAupa Tark = yia TNV KaTapETPNON AEUKOKUTTAPWY HMOPEI va Xpnaoipo-
noindsi €wg TNV avaypa@opevn nuepopnvia AngngG.

MeTa To NpWTO Avolypa TNG PIAANG, TO MEPIEXOMEVO WMNOPEI va Xpnaiponol-
nOei €wg kal TNV avaypa@opevn nuepopnvia AnEng 6Tav anobnkeleTal o
Beppokpacia +15 °C €wg +25 °C.

O1 @IaAeg Npénel va d1IaTnpoUVTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

IkavoTnTa
nepinou 10 spappoyeg / 100 ml

Mpo6o0sTEG 0dnYieg

MNa snayysApartikn Xpron Hovo.

Ma Tnv anoQuyn o@aApdTwy, N epapyoyn NPEMEl va npayuaTonoleitar Jovo
anod EUNEIpo NPoownIKO.

©a npéenel va akohouBoUvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTHPIEG YPAUUEG Yia TNV
aopaAeia oTnv epyacia kai Tn diacpdaAion noidoTnTac.

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

MNMpooTacia and AoipmwEn

©a npénel va AapBdavovTtal anoTeAECUATIKA METPA Yia TV NpooTacia ano
AOIMWEN CUPPWVA WE TIG EpYAcTNPIAKEG KATEUBUVTAPIEG YPAHHEG.

0dnyieg anéppiyng

H ouokeuacia npénel va anoppinTeTal cUPPVA KE TIG TPEXOUTEG 0dNYiEG
anoppIyng.

Ta xpnoigonoinuéva diaAlparta kal Ta diaAlpaTa Twv onoiwv N nUepounvia
ANENG €xel NapeABel Npénel va anoppinTovTal wg €181ka anoBANTa cUupwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUHES. OI MANPOPOPIEG yia TNV andppiyn
napéxovTtal oTov ouvdeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUMBOUAEG yia TNV andppiyn TwV NPoidVTWV PiIKkpookoniag) otn dielbuvon
www.microscopy-products.com. EvTog Tng EE, 0 TpeXOVTWE epapuolOPEVOG
KANONIZMOZ eival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Ta&ivounaon,
TNV ENICAKAVON Kal TN CUOKEUATIa TWV OUCI®V KAl TwV HEIYHATWY, TNV TPO-
nonoinon Kai TNV Katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kal
TNV Tponomnoinaon Tou kavoviopou (EK) ap. 1907/2006.

Ta§ivopnon Kivéuvou

Ap. katahdyou 1.09277.0100

MapakaAoUue avaTpeETe oTNV Ta&ivounaon KivoUvou nou €ival EKTUNWHPEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOMOPIEG NOU NApEXOvVTal aTo PUANO dedopévwV
aopaAeiag.

To @UANO dedopévwyv acpaAeiag diaTiBeTal oTov 10TOTOMNO KAl KATOMIV alTn-
paTog.

KUpia cuoTaTika ToOU npoiovTog
Ap. kataAdyou 1.09277.0100

C.l. 42535 0,149/l
CH,COOH 10 g/I
11°= 1,00 kg

Fevikni naparipnon

Edv katda Tn xprnon auTng TnG OUOKEUNG 1 €§aiTiag TG Xprnong Tng, npo-
kAnBei coBapod ouppAv, va To AVaQEPETE OTOV KATAOKEUAOTN Kal/f} aTov
€E0UCI000TNUEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTexvia
1. Klinische Chemie und Mikroskopie, W. Rick, Springer Verlag, 5. Auflage

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

3. Lehrbuch der Labormedizin, Hans D. Bruhn, Ulrich R. Fdlsch, Schattauer

4. Lehrbuch der Klinischen Chemie und Pathobiochemie, Prof. Dr. Dr. H.
Greiling, Prof. Dr. A. M. Gressner, Schattauer 1987

IoTopikO avadempnong

‘Ekdoon 2xO6A10 Tpononoinong

2024-Jul-01 ApXIKN €KO0ON PE TNV €10aYWYH TOU IGTOPIKOU
avabewpnong

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

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

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

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

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

1.09277.0100 |REF
Mikroskopi

Turks losning
for leukocytrakning

Endast for yrkesmadssig anvdandning

|VD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik c €

Avsett syfte

"Tilrks I6sning - for leukocytréakning” anvands till humanmedicinsk cell-
diagnostik vid hematologisk undersékning av provmaterial av manskligt
ursprung. Det &r en fargningslésning som gér malstrukturer (genom
fargning) i hematologiska provmaterial vilket gér dessa utvarderingsbara i
diagnostiskt syfte.

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

Princip

Losningen anvéands fér manuell halvkvantitativ bestdmning av leukocyter i
farskt vendst, antikoagulerat helblod med hjalp av en burkerkammare.
Grunden for alla rakningsmetoder ar spadning och forberedelse av ett
blodprov med kand volym. Erytrocyterna hemolyseras av attiksyran i Tirks
I6sning och leukocytkarnorna fargas bldviolett av fargamnet. Den avsedda
celltypen i en definierad volym rdknas och antalet celler per mikroliter blod
berdknas.

Provmaterial
Antikoagulerat venblod, i exceptionella fall kapillarblod

Reagens

Kat.nr. Tirks I6sning 100 ml
1.09277.0100 for leukocytrdkning

Hjalpmedel:
Leukocytpipett (med vit blandningskula)
Neubauer-réknekammare

Provberedning
Provtagningen méaste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

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

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

Reagensberedning

Den anvéanda Tirks I6sning - for leukocytrékning ar bruksfardiga. Spadning
av losningen &r inte nédvandig, det resulterar i ett férsamrat fargningsre-
sultat och en férsamrad fargningsstabilitet.

Forfarande
Fylla pipetten

Dra upp blod i leukocytpipetten till 1.0-market, och dra sedan upp Tlrks
|6sning till 11-market. Spadningen ar 1:10.

Aven spadningen 1:20 kan anvandas (om ﬂeg an 400 leukocyter raknas per
stor ruta ska l6sningen spadas kraftigare). Da dras blod upp till 0.5-market,
och sedan Turks I6sning till 11-market.

Vid utvérderingen maste hénsyn tas till spadningsfaktorn.

Blanda blod och Tiirks 16sning omsorgsfullt, och 13t ligga i hégst 1 timme.

Fylla raknekammaren
Foérkasta de 3 forsta dropparna, fyll raknekammaren och rakna.
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Resultat

Rakna under mikroskop

Rékning gors med ett 10x objektiv; i &ldre mikroskopmodeller bér konden-
sorn sankas och frontlinsen svangas ut.

Leukocyter ska rdknas i en kammare med minst fyra stora rutor i hérnen,
var och en med en sida p& 1 mm.

Rakningarna boér géras i duplikat; resultaten bor inte skilja sig frn varandra
med mer an 15%.

Resultat
Leukocytkarnor morkviolett
Utvardering
Berdkning
X x 10

Leukocytantal (celler / pl) = X 10 (spadning 1:10)

X = totalantalet celler som rdknats i de 4 hérnrutorna
Resultaten anges som medelvérdet av duplikatbestdémningarna.

For standardvarden, se aktuell teknisk litteratur.

Tekniska anmarkningar

Mikroskopet som anvands ska uppfylla kraven for ett laboratorium for
medicinsk diagnostik.
Anvand en leukocytpipett av standardmodell och Neubauer-rédknekammare.

Anvand enbart rena pipetter och réknekammare.

Analytiska prestandaegenskaper

"Tirks 16sning” inférgar och visualiserar biologiska strukturer enligtobeskriv-
ningen i kapitlet "Resultat” i den har bruksanvisningen. Produkten far bara
anvéndas av behdriga och kvalificerade personer fér 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, ké@nslighet och repeterbarhet hos produkten i 100% av fallen:

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Hematologisk
infargning
Lamplighet for 6/6 6/6 6/6 6/6
mikroskopi
(rédknekammare)

Analytiska prestandaresultat

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

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

Diagnostik

Diagnoser ska stallas avobehbrig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvédndas.

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

Forvaring
Férvara Turks I6sning - for leukocytrékning vid 15 °C till 25 °C.

Hallbarhetstid

Tfjrlo<s 16sning - for leukocytrakning kan anvédndas fram till angivet
utgangsdatum.

Nér flaskan har éppnats for forsta gdngen kan innehéllet anvéndas fram till
angivet utgadngsdatum om den forvaras vid +15 °C till +25 °C.

Flaskorna méste alltid vara val tillslutna.

Kapacitet
ca 10 appliceringar / 100 ml



Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesmoéssig anvandning.

For att undvika fel far appliceringen endast utféras av kvalificerad personal.
Nationella riktlinjer for arb%tsskydd och kvalitetssékring maste foljas.
Mikroskop som anvdnds 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 géllande riktlinjer for
avfallshantering.

Anvanda Iosningar och I6sningar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabblanken "Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) p8
www.microscopy-products.com. Inom EU galler forordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar, &ndring och upphévande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Faroklassificering
Kat.nr. 1.09277.0100

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i sékerhets-
databladet.

Sakerhetsdatabladet finns p8 webbplatsen och gar att fa pd begéran.

Produktens huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr. 1.09277.0100

Fargindex 42535 0,1 g/l
CH,COOH 10 g/I
117= 1,00 kg

Generell anmarkning

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

Litteratur
1. Klinische Chemie und Mikroskopie, W. Rick, Springer Verlag, 5. Auflage

2. Romeis - Mikroskopische Technik, P. Béck, 1989, Urban & Schwarzenberg,
17. Auflage

3. Lehrbuch der Labormedizin, Hans D. Bruhn, Ulrich R. Félsch, Schattauer

4. Lehrbuch der Klinischen Chemie und Pathobiochemie, Prof. Dr. Dr. H.
Greiling, Prof. Dr. A. M. Gressner, Schattauer 1987

Revisionshistorik
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Sigma-Aldrich.

1.09277.0100 (REF
Mikroskopie

Tiurklv roztok
k poditani leukocytd

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny ucel

Tento ,TiirkQv roztok - k poéitani leukocytd” se pouzivé k bunééné dia-
gnostice v oblastl humanni medlcmy a slouzi k hematologickych vysetreni
materialu vzork{ lidského plvodu. Jednd se o barV|C| roztok (prostrednic-
tvim barveni) v materidlech hematologickych vzorkd cilové struktury, které
Ize hodnotit 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 vyzkumnemu pracovnlkow lépe definovat
formu a strukturu snimky ziskané pouzitim barvicich roztokl. Ke stanoveni
definitivni diagnozy je tfeba provést dalsi testy podle uznavanych platnych
metod.

Princip

Roztok se pouziva k manudlnimu semikvantitativnimu prikazu leukocytl v
gerstvé pIné zilni krvi s antikoagulantem pomoci poéitaci kom@rky.
Zakladem vsech metod pocitani je zfedéni a pfiprava vzorku krve o zna-
mém objemu. Erytrocyty jsou hemolyzovany kyselinou octovou v Tirkové
roztoku a jédra leukocytl se barvivem obarvi na modro-fialovo. V definova-
ném objemu se spocitd pozadovany typ bunék a nasledné se vypocita pocet
bunék na mikrolitr krve.

Material vzorku
Antikoagulovana zilni krev, ve vyjimec¢nych pripadech kapilarni krev

Cinidla

Kat. & Tirkdv roztok 100 ml
1.09277.0100 k pocitani leukocytd

Pomiicky:
Pipeta na leukocyty (s bilou michaci kuli¢ckou)
Neubauerova pocitaci komdrka

Priprava vzorku
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se vSemi vzorky je nutné nakladat za pouiiti nejmodernéjsi technologie.
Vsechny vzorky museji byt Jasne oznacené.

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

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

Priprava cinidla

TiirkGv roztok - k pocitani leukocytd je uréen k pfimému pouziti; rozto-
ky neni nutné fedit, fedéni by mohlo vést ke zhorSeni vysledku barveni a
stability.

Postup

Naplnéni pipety

Natahnete krev do pipety na leukocyty po znacku 1,0 a poté natahnéte
Turkdv roztok po znacku 11. Redéni je v poméru 1: 10

Lze pouzit i redem v poméru 1:20 (pokud ve velkém ctverci napocitate vic
nez 400 Ieukocytu je treba roztok vice naredit). Natahnéte krev po znacku
0,5 a poté natédhnéte Turk{v roztok po znacku 11.

PFi vyhodnocovani je tfeba vzit v Gvahu faktor redéni.

Krev a Turkdv roztok peélivé promichejte a nechte plsobit maximainé 1
hodinu.

PInéni poditaci komarky
Prvni 3 kapky zlikvidujte, napliite pocitaci komrku a pocitejte.
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Vysledek

Pocitani pod mikroskopem

Pocitani se provadi pomoci 10x objektivu, u starsich modeld mikroskop( je
tfeba spustit kondenzor a vyklopit jeho pfedni ¢ocku.

Leukocyty je tifeba pocitat v pocitaci komdrce, kterd by méla mit minimalné
Ctyfi velké rohové Ctverce o délce strany 1 mm.

Doporucuje se provést vypocet dvakrat; vysledky by se nemély lisit o vice
nez 15 %.

Vysledek
Jadra leukocytd tmavé fialové
Vyhodnoceni
Vypocet

X x 10

Pocet leukocytl (buriky na pl) = X 10 (fedéni v poméru 1:10)

X = pocet bunék celkem ve vSech 4 rohovych ctvercich
Vysledky jsou vyjadreny jako priméry duplicitnich stanoveni.

Standardni hodnoty najdete v aktudini technické literature.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat pozadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

Pouzivejte standardni pipetu na Ieukocyty a Neubauerovu pocitaci komdrku.
Pouzivejte pouze Cisté pipety a cistou pocitaci kom@rku.

Analytické vykonnostni parametry

,TurkAv roztok™ barvi a tim vizualizuje biologické struktury, jak je popsano
\% kapltole ,,Vysledek“ tohoto navodu k pouzm Vyrobek sme_'|| pouzwat pou-
ze opravnéné a kvalifikované osoby, co? plati mimo jiné pro pripravu vzorkd
a Cinidel, 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 | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nostv v ramci
testy rémci testu | testu
Hematologické
barveni
Vhodnost pro mik- | 6/6 6/6 6/6 6/6
roskopii
(pocitaci komGrku)

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametru

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

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

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mlze provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako doplfikovou v diagnostice u lidi.

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

Skladovani

TirkGv roztok - k pocitani leukocytl se skladuje pti teploté +15 °C az
+25°C.

Doba pouzitelnosti

TirkGv roztok - k poéitani leukocytl Ize pouzivat az do uplynuti uvedené
doby pouZitelnosti.

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

Lahvi¢ky museji byt vZzdy tésné uzaviené.

Kapacita
cca. 10 aplikaci / 100 ml



Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

Aby nedochézelo 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 prijmout Gc¢inna opatfeni na ochranu pred infekci v souladu s labo-
ratornimi smérnicemi.

Pokyny ohledné likvidace

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

Pouzité roztoky a roztoky po uplynuti doby pouZitelnosti je nutno likvidovat
jako zvlastni odpad v souladu s mistnimi smérnicemi. Informace ohledné
likvidace Ize ziskat pod rychlym odkazem ,Hints for Disposal of Microscopy
Products® (Tipy pro likvidaci vyrobkd pro mikroskopii) na adrese -
www.microscopy-products.com. V ramci 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.

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.09277.0100

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

Hlavni slozky vyrobku
Kat. ¢. 1.09277.0100

C.l. 42535 0,1 g/l
CH,COOH 10 g/l
11 = 1,00 kg

Obecna poznamka

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

Literaturu
1. Klinische Chemie und Mikroskopie, W. Rick, Springer Verlag, 5. Auflage

2. Romeis - Mikroskopische Technik, P. Béck, 1989, Urban & Schwarzenberg,
17. Auflage

3. Lehrbuch der Labormedizin, Hans D. Bruhn, Ulrich R. Fdlsch, Schattauer

4. Lehrbuch der Klinischen Chemie und Pathobiochemie, Prof. Dr. Dr. H.
Greiling, Prof. Dr. A. M. Gressner, Schattauer 1987

Historie revizi

Verze Komentar k Gpravam

2024-Jul-01 Pdvodni verze s pfidanou tabulkou historie revizi

Viz ndvod k pouziti Vyrobce Katalogové Cislo  Kod Sarze
y/
/]
Pozor, proctéte si Spotrebujte do Teplotni
pfipojené dokumenty RRRR-MM-DD omezeni
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1.09277.0100 (REF
Microscopie

Solutie Turk

pentru numararea leucocitelor

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

Aceastd ,Solutie Turk - pentru numararea leucocitelor” este utilizatd pentru
diagnosticul celulelor medicale umane si serveste scopului de investiga-
tie hematologica a esantioanelor de proba de origine umana. Acesta este
o solutie de colorare care face posibila evaluarea in scop de diagnostic a
structurilor tintd din esantioanele de probd hematologice (prin colorare).
Structurile necolorate au un contrast relativ scézut si sunt extrem de dificil
de distins sub microscopul optic. Imaginile create folosind solutiile de
colorare ajuta investigatorul autorizat si calificat sa defineasca mai bine
forma si structura in astfel de cazuri. Testele suplimentare trebuie efectua-
te in conformitate cu metodele valide, recunoscute, pentru a ajunge la un
diagnostic definitiv.

Principiu de functionare

Solutia serveste scopului determindrii manuale semicantitative a leu-
cocitelor din sdnge proaspat integral venos, anticoagulat, in camera de
numarat.

La baza tuturor metodelor de numarare se gaseste diluarea si prepararea
unei probe de sange cu volum cunoscut. Eritrocitele sunt hemolizate de
acidul acetic prezent in solutia Turk, iar nucleii leucocitelor sunt colorati in
albastru-violet de colorant. Se numara celulele din tipul dorit intr-un volum
definit si apoi se calculeaza numarul de celule dintr-un microlitru de sange.

Esantion de proba
Sénge venos anticoagulat, in cazuri exceptionale sange capilar

Reactivi

Cat. nr. Solutie Turk 100 ml
1.09277.0100 pentru numararea leucocitelor

Accesorii:
Pipetd pentru leucocite (cu pastild de amestecare albad)
Camera de numarare Neubauer

Prepararea probelor
Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

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

Toate probele vor fi etichetate clar.

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

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

Prepararea reactivului

Solutie Turk - pentru numararea leucocitelor utilizatd este gata de utilizare,
diluarea solutiei nu este necesara si mai degraba provoaca o deteriorare a
rezultatelor colorarii si a stabilitatii lor.

Procedura

Umplerea pipetei

Aspirati sange in pipeta pentru leucocite pana la marcajul 1.0 si apoi
aspirati solutie Turk pana la marcajul 11. Dilutia va fi de 1:10.

Se poate folosi si o dilutie de 1:20 (dacd sunt numadrate mai mult de 400 de
leucocite intr-un patrat mare, solutia trebuie diluatd mai mult). In acest caz
aspirati sdnge pana la marcajul 0.5 si solutie Turk pana la marcajul 11.

Cénd se face evaluarea, trebuie luat in considerare factorul de dilutie.

Amestecati sédngele si solutia Turk cu atentie, |3sati timp de maxim 1 ora.

Umplerea camerei de numarare
Aruncati primele 3 picaturi, umpleti camera de numarare si numarati.
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Rezultat

Numararea la microscop

Numararea se realizeaza cu un obiectiv de 10x, la modelele de microscop
mai vechi condensatorul trebuie coborat si lentila din fata deplasata.
Leucocitele trebuie numarate intr-o camera de numarare cu cel putin patru
patrate mari, fiecare cu latura de 1 mm.

Se recomanda determinarea numarului in duplicat; diferenta dintre rezulta-
te nu poate fi mai mare de 15%.

Rezultat
Nucleii leucocitelor violet-inchis

Evaluare

Calculare
X x 10
Numar leucocite (celule / pl) = X 10 (dilutie 1:10)

X = numarul total de celule numarate in cele 4 patrate de la colturi
Rezultatele sunt exprimate ca media valorilor determinate in duplicat.

Pentru valorile standard, va rugdm sa consultati literatura tehnica de
actualitate.

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sd corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

Utilizati o pipeta pentru leucocite standard si o camerd de numarare
Neubauer.

Utilizati numai pipete si camere de numarare curate.

Caracteristici de performanta analitica

,Solutie Turk” coloreaza si, prin urmare, vizibilizeaza structurile biologice,
asa cum este descris in capitolul ,,Rezultat” al acestei IDU. Produsul trebuie
utilizat numai de catre persoane autorizate si calificate, utilizarea incluzand,
printre altele, pregatirea probelor si a reactivilor, manipularea probelor,
deciziile privind controalele adecvate si multe altele.

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

Pentru urmatoarele colorari, performanta analitica a fost confirmata din

o ratd de 100%:

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Coloratie
hematologica
Adecvare pentru 6/6 6/6 6/6 6/6
microscopie
(camerd de
numarare)

Rezultate de performanta analitica

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

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

Diagnostic

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

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

Depozitarea

Depozitati Solutie Turk - pentru numararea leucocitelor la +15°C péana la
+25°C.

Durata de depozitare

Solutie Turk - pentru numdrarea leucocitelor poate fi utilizata pana la ter-
menul de valabilitate mentionat.

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

Flacoanele trebuie pastrate in permanenta bine inchise.

Capacitatea
aproximativ 10 de aplicatii / 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.

Categoria de risc
Cat. nr. 1.09277.0100

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.

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 1.09277.0100

C.l. 42535 0,1 g/l
CH,COOH 10 g/l
11" = 1,00 kg

Observatie generala

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

Literatura
1. Klinische Chemie und Mikroskopie, W. Rick, Springer Verlag, 5. Auflage

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

3. Lehrbuch der Labormedizin, Hans D. Bruhn, Ulrich R. Fdlsch, Schattauer

4. Lehrbuch der Klinischen Chemie und Pathobiochemie, Prof. Dr. Dr. H.
Greiling, Prof. Dr. A. M. Gressner, Schattauer 1987

Istoric revizuire

Versiune Comentariu privind modificarea

2024-Jul-01 Versiunea initiala cu introducerea istoricului revizuirilor

[1i] wl REF| [LOT

A se consulta Producator Numar articol Numar lot
instructiunile de utilizare

A\ s A

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

Status: 2024-Jul-01

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.

aaal

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

www.sigmaaldrich.com

RO

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.09277.0100 |REF
Mikroskopi

Tlirks oplgsning
til leukocyttaelling

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Denne "Tirks oplgsning - til leukocytteelling” anvendes til humanmedicinsk
cellediagnose og er beregnet til haematologisk undersggelse af
prﬂvematerlale fra mennesker. Det er en farveoplgsning, som ndr den
bruges laver mélstrukturer i haematologiske prgvematerialer (ved farvning)
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 kvallﬁcerede undersggere med bedre at definere
formen og strukturen i sddanne tilfelde. Der skal udfgres yderligere tests
iht. anerkendte og gyldige metoder for at fastleegge en definitiv diagnose.

Princip

Oplgsningen er beregnet til manual semikvantitativ fastleeggelse af leuko-
cytter i frisk vengst og antikoaguleret fuldblod ved hjeelp af et teellekammer.
Grundlaget for alle teellemetoder i fortyndingen og praeparationen af en
blodprgve med kendt volumen. Erytrocytterne haemolyseres af edd|kesyre
der findes i Tiirks oplgsning, og leukocytternes cellekerner farves bld-violet
af farven. Den kraevede celletype med et defineret volumen teelles, og
antallet af celler pr. mikroliter blod beregnes derefter.

Prgvemateriale
Antikoaguleret vengst blod, i exceptionelle tilfaelde kapilleert blod

Reagenser

Varenr. Tirks oplgsning 100 ml
1.09277.0100 til leukocytteelling

Hjaelpemidler:
Leukocytpipette (med hvidt blandekerne)
Neubauer-teellekammer

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 pr(zsveudtagnmg og forberedelse
af proverne. Folg producentens anvisninger med henblik pa anvendelse/
brug.

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

Forberedelse af reagenserne

Tirks oplgsning - til leukocytteelling er klar til brug. Fortynding af oplgs-
ningen er ikke ngdvendigt og resulterer i forringelse af farveresultatet og
oplgsningens stabilitet.

Procedure

Fyldning af pipetten

Sug blod ind i leukocyt-pipetten op til 1,0-maerket, og sug derefter Tirks
oplgsning op til 11-maerket. Fortyndingen er 1:10.

En fortynding pa 1:20 kan ogsa anvendes (hvis der tzelles over 400 leu-
kocytter pr. stor firkant, skal oplgsningen fortyndes endnu mere). Sug her
blod op til 0,5-maerket og Tirks oplgsning op til 11-maerket.

Der skal tages hensyn til fortyndingsfaktoren under vurderingen.

Bland blodet og Tiirks oplgsning grundigt, lad det maksimalt std i 1 time.

Fyldning af teellekammeret
Kassér de forste 3 draber, fyld teellekammeret, og foretag teaellingen.
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Resultat

Teelling under mikroskopet

Teellingen foretages med et 10x-objektiv. P8 aeldre mikroskopmodeller bgr
kondensoren saenkes, og dets frontlinse svinges ud.

Leukocytterne skal teelles i en teellekammer med mindst fire store firkanter,
hver med en sidelzengde pd 1 mm.

Det anbefales at tzelle to gange. Resultaterne mé ikke afvige mere end

15 % fra hinanden.

Resultat
Leukocytcellekerner mgrk violet
Vurdering
Beregning
X x 10

Leukocyttal (celler / pl) = X 10 (fortynding 1:10)

X = samlet antal celler talt i de 4 hjgrnefirkanter
Resultaterne vises ved hjeaelp af dobbelte taellinger.

I forbindelse med standardveerdier henvises der til den aktuelle tekniske
litteratur.

Tekniske bemaerkninger

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

Brug en standardmeessig leukocytpipette og Neubauer-taellekammeret.
Brug kun rene pipetter og et rent taellekammer.

Analytiske ydeevnekarakteristika

"Turks oplgsning” farver og visualiserer derved biologiske strukturer, som
beskrevet i kapitlet “Resultat” i denne brugsanvisning. Dette produkt

ma kun anvendes af autoriserede og kvalificerede personer, hvilket bl.a.
mkIuderer forberedelse af prgve og reagens, prgvehdndtering, afggrelser
angdende egnede kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

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

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

Haematologisk
farvning

Egnethed til 6/6 6/6 6/6 6/6
mikroskopi
(teellekammer)

Analytiske ydeevneresultater

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

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

Diagnostik

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

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

Opbevaring
Turks oplgsning - til leukocytteelling skal opbevares ved +15 °C til +25 °C.

Holdbarhed

Tirks oplgsning - til leukocytteelling kan bruges indtil den anfgrte udlgbs-
dato.

Efter 8bning 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. 10 applikationer / 100 ml

Yderligere anvisninger

Kun til professmnel 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 geeldende
standarder.



Beskyttelse mod infektioner

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

Bortskaffelse

Emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de 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 andring og ophaevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 overholdes.

Fareklassificering
Varenr. 1.09277.0100

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

Sikkerhedsdatabladet f&s p& hjemmesiden og ved forespgrgsel.

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.09277.0100

Farveindeks 42535 0,1 g/l
CH,COOH 10 g/l
117= 1,00 kg

Generel bemaerkning

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

Litteratur
1. Klinische Chemie und Mikroskopie, W. Rick, Springer Verlag, 5. Auflage

2. Romeis - Mikroskopische Technik, P. Béck, 1989, Urban & Schwarzenberg,
17. Auflage

3. Lehrbuch der Labormedizin, Hans D. Bruhn, Ulrich R. Fdlsch, Schattauer

4. Lehrbuch der Klinischen Chemie und Pathobiochemie, Prof. Dr. Dr. H.
Greiling, Prof. Dr. A. M. Gressner, Schattauer 1987

Revisionshistorik
Version Kommentar til modifikation
2024-Jul-01 Fgrste version med introduktion af revisionshistorik
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Se brugervejledningen Producent Varenummer Partikode
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Forsigtig: Se den Skal bruges inden Tilladt
medfglgende dokumentation ~ ARAR-MM-DD temperatur

Status: 2024-Jul-01

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 varemaerker tilhgrende Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Alle
andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere. Detaljerede oplysninger om varemaerker kan findes via
de offentligt tilgaengelige ressourcer.
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Sigma-Aldrich.

1.09277.0100 (REF
Mikroskopiju

Tiurkova otopina
za brojanje leukocita

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod c €

Namjena

Ova ,Turkova otopina - za brojanje leukocita” upotrebljava se za dijagno-
zu ljudskih medicinskih stanica, a sluzi za hematolosko ispitivanje uzorka
ljudskog podrijetla. To je otopina za bojenje zahvaljujuéi kojoj, kada se
upotrebljava moguce je procijeniti ciljne strukture (bojenjem) u hematolos-
kim uzorcima, u dijagnosticke svrhe.

Neobojene strukture imaju relativno niski kontrast i iznimno ih je tesko ra-
zlikovati pod svjetlosnim mikroskopom. Slike dobivene uz primjenu otopina
za bojenje ovlastenom i kvalificiranom ispitivacu pomazu da u takvim sluca-
jevima bolje definira oblik i strukturu. Daljnja ispitivanja moraju se provesti
prema priznatim, valjanim metodama da bi se postavila konacna dijagnoza.

Princip

Otopina sluzi za ru¢no polukvalitativno odredivanje leukocita u svjezoj ven-
skoj, antikoaguliranoj punoj krvi s pomoc¢u komore za brojanje stanica.
Temelj za sve metode brojenja su razrjedivanje i priprema uzorka krvi
poznatog volumena. Eritrociti se hemoliziraju octenom kiselinom koja je
prisutna u Tlrkovoj otopini, a jezgre leukocita boje se bojom u plavo-
ljubicastu. Izbroji se potreban broj stanica u definiranom volumenu, a zatim
se izracuna broj stanica po mikrolitru krvi.

Uzorak
Antikoagulirana venska krv, a u iznimnim slucajevima kapilarna krv

Reagensi

Kat. br. Tirkova otopina 100 ml
1.09277.0100 za brojanje leukocita

Pomocni pribor:
Pipeta za leukocite (s bijelim zrncima za mijesanje)
Neubauerova komora za brojenje stanica

Priprema uzorka
Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

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

Priprema reagensa

Tiurkova otopina - za brojanje leukocita upotrebljava i spremna je za upora-
bu, Sto znaci da otopinu ne treba razrjedivati jer bi se time samo pogorsali
rezultati bojenja i njihova stabilnost.

Reagenzvorbereitung.

Postupak

Punjenje pipete

Napunite pipetu za leukocite krvlju do oznake 1,0, a zatim Turkovom otopi-
nom do oznake 11. Omjer razrjedivanja iznosi 1 : 10.

Takoder se moze primijeniti i omjer razrjedivanja 1 : 20 (ako se u velikom
kvadratu izbroji viSe od 400 leukocita, otopinu je potrebno jace razrijediti).
U ovom slucaju napunite krv do oznake 0,5 i Tlrkovu otopinu do oznake
11.

Prilikom evaluacije treba uzeti u obzir faktor razrjedivanja.

Pazljivo pomijesajte krv i Tirkovu otopinu te ostavite mjesavinu da odstoji
najvise 1 sat.

Punjenje komore za brojenje stanica

Odbacite prve 3 kapi, napunite komoru za brojenje stanica i izbrojite sta-
nice.

HR
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Rezultat

Brojenje pod mikroskopom

Brojenje se izvodi objektivom s poveéanjem od 10x, pri ¢emu na starijim
modelima mikroskopa treba spustiti kondenzor i zakrenuti njegovu prednju
le¢u prema van.

Leukocite je potrebno brojiti u komori za brojanje s najmanje Cetiri velika
kutna kvadrata od kojih svaki ima duljinu stranice od 1 mm.

Preporucuje se da dvaput izvrsite brojenje; pritom se rezultati ne smiju
razlikovati za viSe od 15 %.

Rezultat
Jezgre leukocita tamnoljubicasta
Procjena

Izracun
X x 10
BI’Oj leukocita (stanice/ Ll') = X 10 (omjer razrjedivanja 1 : 10)

X = ukupan broj stanica izbrojen u 4 kutna kvadrata
Rezultati se izrazavaju kao prosjecna vrijednost dvaju izracuna.

Standardne vrijednosti potrazite u aktualnoj tehnickoj literaturi.

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog dija-
gnosti¢kog laboratorija.

Upotrebljavajte standardnu pipetu za leukocite i Neubauerovu komoru za
brojenje stanica.

Upotrebljavajte samo Ciste pipete i komoru za brojenje stanica.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

,Turkova otopina” boji i tako omogucava vizualizaciju bioloskih struktura,
kao Sto je opisano u poglavlju ,Rezultat” u ovim uputama za uporabu. Ovaj
proizvod smiju upotrebljavati samo ovlastene i kvalificirane osobe. To se,
izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka i reagensa, rukovanje uzorci-
ma, donosenje odluka o odgovaraju¢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

Hematolosko

bojenje

Prikladnost za 6/6 6/6 6/6 6/6

mikroskopiranje

(komoru za broje-

nje stanica)

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Analiticka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

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 mozZe koristiti kao dopuna u dijagnostici na ljudima.
Potrebno je odabrati i implementirati dodatne testove sukladno prepoznatim
metodama.

Skladistenje
Tarkova otopina - za brojanje leukocita pohranite na +15°C do +25°C.

Rok uporabe

Turkova otopina - za brojanje leukocita moze se upotrebljavati do navede-
nog 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
cca. 10 aplikacija / 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 trenuta¢no
primjenjiva UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacivanju i pa-
kiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.09277.0100

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

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

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.09277.0100

C.l. 42535 0,19/l
CH,COOH 10 g/l
11 = 1,00 kg

Opca napomena

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

KnjiZevnost
1. Klinische Chemie und Mikroskopie, W. Rick, Springer Verlag, 5. Auflage

2. Romeis - Mikroskopische Technik, P. Béck, 1989, Urban & Schwarzenberg,
17. Auflage

3. Lehrbuch der Labormedizin, Hans D. Bruhn, Ulrich R. Fdlsch, Schattauer

4. Lehrbuch der Klinischen Chemie und Pathobiochemie, Prof. Dr. Dr. H.
Greiling, Prof. Dr. A. M. Gressner, Schattauer 1987

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Jul-01 Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija
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Procitajte upute za Proizvodac Kataloski broj Kod serije
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Oprez, procitajte Upotrijebite do Ogranicenje
popratnu dokumentaciju GGGG-MM-DD temperature

Status: 2024-Jul-01

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

1.09277.0100 (REF
Mikroskopia

Roztwor Tiirka
do zliczania leukocytéw

Wytacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

~Roztwér Tirka - do zliczania leukoctow” jest wykorzystywany w procesie
medycznej diagnostyki komdrek ludzkich i stuzy do hematologicznej oceny
prébek pochodzenia ludzkiego. Jest to roztwor barwiacy przygotowanie (po-
przez barwienie) docelowych struktur prébek do badan z zakresu hematolo-
gicznych do celéw diagnostycznych.

Niezabarwione struktury majq stosunkowo niski kontrast i sq niezwykle
trudne do odréznienia pod mikroskopem $wietlnym. Obrazy utworzone z
uzyciem roztworow barwigcych pomagajq upowaznionemu i wykwalifikowa-
nemu badaczowi lepiej zdefiniowa¢ forme i strukture w takich przypadkach.
Aby postawi¢ ostateczng diagnoze, nalezy wykonac dalsze badania, stosujac
uznane i sprawdzone metody.

Zasada dziatania

Roztwér stuzy do recznego pétilosciowego oznaczania leukocytow w $wiezej
petnej krwi zylnej, pobranej na antykoagulant w komorze zliczeniowej.
Podstawg wszystkich metod zliczania jest rozcienczenie i przygotowanie
prébki krwi o znanej objetosci. Erytrocyty sq hemolizowane przez kwas
octowy obecny w roztworze Tirka, a jadra leukocytéw zostaja wybarwione
przez barwnik na kolor niebieskofioletowy. Zadany typ komdrek jest zliac-
zany w okreslonej objetosci, a nastepnie obliczana jest liczba komdrek na
mikrolitr krwi.

Materiaty do prébek

Krew zylna pobrana na antykoagulant, w wyjatkowych przypadkach
krew witosniczkowa

Odczynniki

Nr kat. Roztwér Turka 100 ml
1.09277.0100 do zliczania leukoctéw

Materialy pomocnicze:
Pipeta do leukocytowa (z biatym mieszadetkiem)
Komora do zliczania Neubauer

Przygotowywanie préobek

Probki musza by¢ pobierane przez wykwalifikowany personel.

Wszystkie probki musza by¢ przetwarzane z uzyciem najnowoczesniejszych
technologii.

Wszystkie probki muszg by¢ wyraznie oznaczone.

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

Podczas stosowania odpowiednich odczynnikdw pomocniczych nalezy prze-
strzega¢ odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Przygotowywanie odczynnika

Roztwér Tirka - do zliczania leukoctow wykorzystywany jest gotowy do
uzycia i rozcienczanie go nie jest wymagane - doprowadzi tylko do pogor-
szenia wynikow barwienia i ich stabilnosci.

Procedura

Napeinianie pipety

Pobrac¢ krew do pipety leukocytowej do kreski 1,0, a nastepnie pobrac rozt-
wor Turka do kreski 11. Rozcienczenie wynosi 1:10.

Mozna réwniez zastosowac rozcienczenie 1:20 (w przypadku zliczenia
wiecej niz 400 leukocytéw w duzym kwadracie roztwdr nalezy mocniej
rozcienczyc¢). Nalezy wowczas pobrac krew do kreski 0,5, a roztwér Tirka -
do kreski 11.

Przy ocenie nalezy uwzgledni¢ wspotczynnik rozcienczenia.

Doktadnie wymieszac krew i roztwor Tirka, pozostawi¢ na nie dtuzej niz 1
godzine.

Napeinianie komory do zliczania

Odrzucic¢ pierwsze 3 krople, napetni¢ komore do zliczania i wykonac¢ zlicza-
nie.

PL

www.sigmaaldrich.com

Wynik
Zliczanie pod mikroskopem

Zliczanie wykonuje sie za pomocga obiektywu 10x. W starszych modelach
mikroskopow nalezy obnizy¢ kondensator i odchyli¢ przednig soczewke.

Leukocyty nalezy zlicza¢ w komorze zliczeniowej zawierajacej co najmniej
cztery duze kwadraty, kazdy o dtugosci boku wynoszacej 1 mm.

Wskazane jest wykonanie zliczania w dwoch powtdérzeniach; wyniki nie
powinny rozni¢ sie o wiecej niz 15%.

Wynik
Jadro leukocytu ciemnofioletowe
Ocena

Obliczenia
X x 10
Liczba leukocytéow (komorki / pl) = X 10 (rozciericzenie 1:10)

X = faczna liczba komorek zliczonych w 4 naroznych kwadratach
Wyniki sq wyrazone jako $rednie z dwoch powtorzen.

Wartosci standardowe mozna znalez¢ w aktualnej literaturze technicznej.

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi laboratorium diagnostyki
medycznej.

Uzy¢ standardowej pipety leukocytowej i komory do zliczania Neubauer.
Nalezy uzywac wylacznie czystych pipet i komory do zliczania.

Parametry wydajnosci analitycznej

~Roztwor Tlrka” wybarwia i tym samym wizualizuje struktury biologiczne,
jak opisano w rozdziale ,Wynik” niniejszej Instrukcji obstugi (IFU). Produkt
moze by¢ uzywany wytacznie przez osoby upowaznione i wykwalifikowane.
Dotyczy to miedzy innymi przygotowania probek i odczynnikéw, postepowa-
nia z prébkami, decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.
Wydajnos¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej.

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

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

Barwienie

hematologiczne

Przydatnos¢ do 6/6 6/6 6/6 6/6

mikroskopii

(komory do

zliczania)

Wyniki analityczne

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

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

Diagnostyka

Diagnozy moze stawiaé wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujgce nazewnictwo.

Metode tgq mozna dodatkowo stosowacé w diagnostyce ludzkiej.

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

Przechowywanie

Roztwér Tirka — do zliczania leukoctéow przechowywaé w temperaturze od
+15°C do +25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Roztwér Tirka - do zliczania leukoctow mozna uzywaé do uptywu podanej
daty waznosci.

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¢
okoto 250 aplikacji / 100 ml



Dodatkowe instrukcje

Wyiacznie do uzytku przez specjalistow. W celu unikniecia btedow
wyrobu powinien uzywac wytgcznie wykwalifikowany 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 $rodki 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 odpaddéw 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.

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.09277.0100

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.

Glowne skiadniki produktéw
Nr kat. 1.09277.0100

C.l. 42535 0,19/l
CH,COOH 10 g/l
11 = 1,00 kg

Uwaga ogdlna

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.
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2. Romeis - Mikroskopische Technik, P. Béck, 1989, Urban & Schwarzenberg,
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3. Lehrbuch der Labormedizin, Hans D. Bruhn, Ulrich R. Fdlsch, Schattauer

4. Lehrbuch der Klinischen Chemie und Pathobiochemie, Prof. Dr. Dr. H.
Greiling, Prof. Dr. A. M. Gressner, Schattauer 1987
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sie z dokumentacja do uzycia: termiczne
towarzyszaca. RRRR-MM-DD

Status: 2024-Jul-01

Dziatalno$¢ w segmencie Life Science firmy Merck odbywa sie pod marka MilliporeSigma w USA
i Kanadzie.
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1.09277.0100 |REF
Microscopia

Solucao de Tiirk

para a contagem de leucdcitos

Apenas para uso profissional

|VD Dispositivo médico para diagndstico in vitro c E

Finalidade prevista

Esta "Solugdo de Tirk - para a contagem de leucécitos" é utilizada para o
diagndstico médico de células humanas e serve para fins de investigagdo
hematoldgica de material de amostra de origem humana. Trata-se de uma
solugdo de coloragdo pronta a usar que permite avaliar as estruturas alvo
para fins de diagnostico (através da coloracdo) em materiais de amostras
hematoldgicas.

As estruturas ndo coradas tém um contraste relativamente baixo e sdo
extremamente dificeis de distinguir sob microscopia otica. As imagens
criadas utilizando as solugdes de coloragdo ajudam o investigador
autorizado e qualificado a definir melhor a forma e a estrutura nesses
casos. Devem ser realizados testes adicionais, de acordo com métodos
validos e reconhecidos, para alcangar um diagndstico definitivo.

Principio

A solugdo serve para a determinagdo semiquantitativa manual de leucécitos
em sangue total venoso recém-colhido anticoagulado utilizando uma
camara de contagem.

A base de todos os métodos de contagem é a diluigdo e preparagdo de uma
amostra de sangue de volume conhecido. Os eritrdcitos sdo hemolisados
pelo acido acético presente na solugdo de Tirk e os nucleos de leucécitos
sdo corados a azul-violeta pelo corante. O tipo de célula necessario num
volume definido é contado e o nimero de células por microlitro de sangue é
entdo calculado.

Material da amostra
Sangue venoso anticoagulado, em casos excecionais sangue capilar

Reagentes

N.0 de cat. 1.09277.0100
Solugdo de Turk 100 ml
para a contagem de leucdcitos

Auxiliares:
Pipeta de leucdcitos (com cordd@o de mistura branco)
Cémara de contagem de Neubauer

Preparagao de amostras

A amostragem deve ser efetuada por pessoal qualificado.

Todas as amostras devem ser tratadas utilizando tecnologia de ponta.

Todas as amostras devem ser claramente rotuladas.

Devem ser utilizados instrumentos adequados para a colheita de amostras e
a respetiva preparacgdo. Seguir as instrugées do fabricante para a aplicagdo/
utilizagao.

Ao utilizar os reagentes auxiliares correspondentes, devem ser respeitadas
as instrugdes de utilizagdo correspondentes.

Preparacédo de reagentes

A solugdo de Tulrk - para a contagem de leucdcitos utilizada esta pronta
usar. A diluigdo da solucdo ndo é necessaria e apenas produz uma
deterioragdo do resultado da coloragdo e da sua estabilidade.

Procedimento
Encher a pipeta

Faca a colheita de sangue para a pipeta de leucdcitos até a marca 1,0 e, em
seguida, colha a solugdo de Turk até a marca 11. A diluigdo é de 1:10.
Também pode ser utilizada uma diluigdo de 1:20 (se forem contados mais
de 400 leucdcitos por quadrado grande, a solugdo deve ser diluida mais
fortemente). Faga a colheita de sangue até a marca 0,5 e da solugdo de
Turk até a marca 11.

Relativamente a avaliagdo, o fator de diluigdo deve ser tido em conta.

Misture cuidadosamente o sangue e a solugdo de Tulrk, e deixe durante, no
maximo, 1 hora.

PT
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Encher a camara de contagem
Deite fora as primeiras 3 gotas, encha a camara de contagem e conte.

Resultado
Contagem sob o microscépio
A contagem é efetuada com uma objetiva de 10x; em modelos de

microscopio mais antigos, o condensador deve ser baixado e a lente
dianteira deve ser deslocada para fora.

Os leucdcitos devem ser contados numa camara de contagem com, pelo
menos, quatro cantos quadrados grandes, cada um com um comprimento
lateral de 1 mm.

E aconselhavel determinar as contagens em duplicado; os resultados n&o
devem diferir em mais de 15%.

Resultado

Nucleos de leucocitos violeta escuro

Avaliagao
Calculo
X x 10

Contagem de leucécitos (células/pl) = X 10 (diluicgo 1:10)

X = numero total de células contadas nos 4 cantos quadrados

Os resultados sé@o expressos como a média das determinagdes em
duplicado.

Para obter os valores padrdo, consulte a literatura técnica atual.

Notas técnicas

O microscopio utilizado deve cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

Utilize uma pipeta padréo de leucécitos e uma cdmara de contagem de
Neubauer.

Utilize apenas pipetas e cdmaras de contagem limpas.

Caracteristicas de desempenho analitico

A "Solugdo de Turk" colora e, assim, visualiza estruturas bioldgicas,
conforme descrito nos capitulos "Resultado" destas instrugdes de utilizagdo.
A utilizagdo do produto sé deve ser efetuada por pessoas autorizadas e
qualificadas, o que inclui, entre outras tarefas, preparagdo de amostras
e reagentes, manuseamento de amostras, decisdes relativas a controlos
adequados, entre outros.

O desempenho analitico do produto é confirmado testando cada lote de
produgéo.

Para as seguintes coloragdes, o desempenho analitico foi confirmado em
termos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com
uma taxa de 100%:

Especi- Sensi- Especi- Sensi-
ficidade bilidade ficidade bilidade
interensaio | interensaio | intraensaio | intraensaio

Coloragéo
hematoldgica

Adequacao 6/6 6/6 6/6 6/6
para microscopia
(camara de
contagem)

Resultados de desempenho analitico

Os dados intraensaio (realizados no mesmo lote) e interensaio (realizados
em lotes diferentes) indicam o nimero de estruturas coradas corretamente
em relagdo ao nimero de ensaios realizados.

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

Diagndstico

Os diagndsticos devem ser efetuados apenas por pessoal autorizado e
qualificado.

Tém de ser utilizadas nomenclaturas validas.

Este método pode ser utilizado de forma complementar no diagnostico
humano.

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

Armazenamento

Conservar a Solugdo de Turk - para a contagem de leucdécitos entre +15 °C
e +25 °C.
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Durabilidade
A Solucdo de Tirk - para a contagem de leucécitos pode ser utilizada até a
data de validade indicada.

Apoés a primeira abertura do frasco, o contetido pode ser utilizado até a data
de validade indicada, quando conservado entre +15 °C e +25 °C.

Os frascos devem ser sempre mantidos bem fechados.

Capacidade
aprox. 10 aplicagdes/100 ml

Instrugdes adicionais

Apenas para uso profissional.

Para evitar erros, a aplicacdo deve ser efetuada apenas por pessoal
qualificado.

Devem ser seguidas as diretrizes nacionais para a seguranga no trabalho e
a garantia da qualidade.

Devem ser utilizados microscépios equipados de acordo com a norma.

Protecao contra infegoes

Devem ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdes, em
conformidade com as diretrizes laboratoriais.

Instrugdes para eliminacao

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

As solugOes usadas e as solugdes cuja durabilidade tenha expirado devem
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
As informacdes sobre a eliminacdo podem ser obtidas através da ligagédo
répida "Hints for Disposal of Microscopy Products" (Sugestdes para a
eliminagdo de produtos de microscopia) em www.microscopy-products.com.
Na UE, é aplicavel o REGULAMENTO (CE) n.° 1272/2008 relativo a
classificagdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera
e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento
(CE) n.© 1907/2006.

Classificagao de perigo
N.© de cat. 1.09277

Respeite a classificacdo de perigo impressa no rétulo e as informagdes
fornecidas na ficha de dados de seguranga.

A ficha de dados de segurancga esta disponivel no website e mediante
pedido.

Componentes principais do produto
N.C de cat. 1.09277.0100

C.l. 42535 0,1 g/l
CH,COOH 10 g/l
11=1,00 kg

Observacgao geral

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da utilizagdo
do mesmo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante e/
ou ao representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Bibliografia
1. Klinische Chemie und Mikroskopie, W. Rick, Springer Verlag, 5. Auflage

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

3. Lehrbuch der Labormedizin, Hans D. Bruhn, Ulrich R. Fdlsch, Schattauer

4. Lehrbuch der Klinischen Chemie und Pathobiochemie, Prof. Dr. Dr. H.
Greiling, Prof. Dr. A. M. Gressner, Schattauer 1987

Histoérico de revisoes

Versdo Comentario a modificagdo

2024-Jul-01 Versdo inicial com a introdugdo do histdrico de revisdes

Consultar as Fabricante Numero de Cédigo de
instrugdes de Catélogo lote
utilizagédo
Vs
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Atengdo, consultar os Utilizar até Limites de
documentos anexos. AAAA-MM-DD temperatura
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Pa3TBOop Ha TOpK

3a 6poeHe Ha neBKOUUTU

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba

|VD MeanuMHCKO usaenue 3a in vitro aomarHocTuka c E

npeAHasuaquue

Pa3TBop Ha Ttopk 3a 6poeHe Ha NeBKOLMUTM Ce M3Mon3Ba 3a MeJuLMHCKa
AMarHoCTMKa Ha YOBELLKWN KNEeTKU C Len MUKPOBUONOrMyHu nscnenBaHus Ha
mMaTepuan 3a npobu OT YoBeLIKK Npousxos. To3un roTos 3a ynotpeba ouseTs-
Ball, pa3TBOP NMO3BO/SABA OLLEHKaTa Ha NpULENHU CTPYKTYPU C AMarHoCTMYHa
uen (4pes ouBeTsiBaHe) B MaTepuasam OT YOBELLKM XeMaTOIOrMUYHN Npobu.
HeouBeTeHUTe CTPYKTYpU Ca C OTHOCUTENHO HUCBK KOHTPACT U ca U3K/I0-
YMTENHO TPYAHW 3a pa3rpaHuyaBaHe noj CBeT/IMHeH MuKpockon. M3obpa-
XEHWUsATa, Cb3AaZeHN C MOMOLLTa Ha pa3TBOpPUTE 3a OLBETSABaHe, CyXaT Ha
0TOPU3MpaHUTE N KBanudULMpaHn NaTonosm KaTo NOMOLLHO CPeACTBO 3a
no-pobpo aeduHupaHe Ha dopmaTta 1 CTpyKTypaTa B Takusa ciyyau. 3a
nocTaBsHE Ha OKOHYaTenHaTa AunarHosa e HeobxoauMMo Ja ce nposeaaT A0-
MbJIHUTENHN U3CNIeBaHNSA B CbOTBETCTBME C NPU3HATUTE BalUAHU METOAM.

MpuHUuMn

Pa3TBOPBLT CYXM 3@ pbYHO MOJTYKOSIMYECTBEHO ONpeAesisiHE Ha JIEBKOLUTU
B NpsCHa BEHO3Ha, aHTUKOoaryanMpaHa nb/iHa KpbB C NOMOLWTa Ha KaMepa 3a
6poeHe.

OcHoBaTa Ha BCMYKM METOAM 3a BpOeHe e pa3pexaaHeTo M NoAroToBKa-

Ta Ha KpbBHa npo6a C n3BecTeH obem. EpMTpOLlI/ITVITe ce XxeMmonusunpart oT
oueTHaTa KMCenuHa, NpucbCcTBalla B PasTBop Ha TOpK, a IEBKOLUTHUTE
siApa ce ouBeTsIBaT B CMHbO-BMOIETOBO OT 6arpunoTo. HeobxoanMuaT Tun
KNeTku B onpeaeneH obem ce npebposiBa v cfies ToBa ce nU34vucnsea 6post
Ha KNeTKMTe Ha MUKPOIUTBLP KPbB.

MaTtepuan 3a npo6u
AHTUKOArynaHTHa BEHO3Ha KPbB, MO U3KOUEHNE KanuasapHa KpbB

PeakTusmn

KaT. N 1.09277.0100

Pa3TBop Ha Tiopk 100 ml
3a 6poeHe Ha NeBKOLMTHU

MoMowHM peakTnBm:
MuneTta 3a nesBkounTH (C 6enn Nepnm 3a cMecBaHe)
Kamepa 3a 6poeHe Ha Neubauer

MoaroTroBka Ha npo6uTte

B3emaHeTo Ha nNpobu TpsabBa Aa ce M3BbPLUBA OT KBanMduuMpaH nepcoHar.
Bcnukun npobu Tpsibea Aa ce obpaboTBaT C NOMOLLTA Ha Hal-CbBPeEMEHHa
TeXHONorus.

Bcuykmn npobun TpsibBa Aa 0603HavaT ICHO NOCPEACTBOM €TUKETY.

3a B3eMaHeTo 1 noAroToBkaTa Ha NpobuTe TpsibBa Aa ce M3Mon3BaT NoAXO-
Aswm anapatu. CneasaiTe MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENS MO OTHOLLEHWUE
Ha npunoxeHuneTto / ynotpebaTa.

Mpu n3nonsBaHe Ha CbOTBETHUTE MOMOLLHWN peakTuBKM TpsibBa Aa ce cnassaT
CbOTBETCTBALLUMTE UM MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

MoarotoBka Ha peaKkTuneuTte

M3non3saHuAT Pa3TBop Ha Tiopk 3a 6poeHe Ha NeBKOLMUTK e roToB 3a yno-
Tpeba n He e HEO6XOANMO pa3pexaaHe Ha pa3TBopa, KOeTo caMmo 6u noBeno
[0 B/IOWaBaHe Ha pe3ysTaTa OT OLBETABAHETO M Ha CcTabuiHoCTTa.

Mpoueaypa

MbnHeHe Ha nunerarta

M3Ternete KpbB B NMneTaTa 3a eBKOUUTK A0 3Haka 1,0 n cnep ToBa
n3ternete Pasteop Ha Tiopk Ao 3Haka 11. PaspexpaaHeto e 1:10.

Moxe aa ce nsnonsea u paspexgaHe 1:20 (ako ce npebposAT noseye oT
400 neBKkouMTa Ha roisaM KBaapaT, pa3TBoOpbT Tpsbsa Aa ce paspeaun no-
cunHo). Tyk msTterneTte KpbB A0 3Haka 0,5, a Pa3tBop Ha Ttopk A0 3Haka 11.
LLlo ce oTHacsa Ao oueHkaTa, TpsibBa Aa ce B3eMe npeasua MakTopbT Ha
paspexgaaHe.

CMeceTe BHMMaTENHO KpbBTa 1 Pa3TBop Ha TiopkK, ocTaBeTe 3a MakKCUMyM
1 vac.
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MbnHeHe Ha kaMepaTa 3a 6poeHe

N3xBbpneTe NbpBuTe 3 Kanku, Hanb/lHeTe KaMepaTa 3a bpoeHe n
npebponTe.

Pesynrar
BpoeHe noa MMKpockon

BpoeHeTo ce u3BbpLIBA C 06eKTUB C yBennyeHune 10X, Npu no-crapurte
MOZENN MUKPOCKOMM KOHAEH3ATOPbLT TpsAbBa Aa ce CMyCHE U NpefHuTe My
Kpaka fia ce 3aBbpTAT HaBbH.

Neskountnte TpabBa Aa ce npebposAT B KamepaTta 3a 6poeHe C Hali-Manko
yeTMpu ronemMu brioBKU KBagpaTa, BCEKM C Ab/HKMHA Ha cTpaHaTta 1 mm.
MpenopbunTenHo e 6posAT Aa ce onpeaensa B 4BOVHO U3MepBaHe, a
pesynTtatuTe He TpsibBa Aa ce pa3nu4yasat c nosedve ot 15%.

Pesynrtar
slapa Ha neeBKouUTUTE TbMHOBWMOJIETOBO
OueHka
N3suucnsaBaHe
X x 10

Bpoii neskoumnTtn (knetku/ pl) = X 10 (paspexaare 1:10)

X = 06wy 6poit kneTkn, NpebpoeHun B 4-Te BIOBU KBaapaTa

Pe3syntaTuTe ce uspassBaTt KaTo CpeAHN CTOMHOCTU OT ABOMHUTE
n3MepBaHus.

3a cTaHAapTHWU CTOMHOCTM, MO, BUXKTE TeKyLlaTa TeXHWYecka MTepaTtypa.

TexHuueckun 3abenexkun

M3non3BaHMAT MUKPOCKON TpsibBa Aa OTroBaps Ha MeAWMKO-ANArHOCTUYHUTE
nabopaTopHU U3NCKBaHUS.

M3non3BaiTe cTaHAapTHa nNuneTa 3a IEBKOLMUTU U Kamepa 3a 6poeHe Ha
Neubauer.

M3nonsBaiTe caMo YMCTM NUNETM U Kamepa 3a bpoeHe.

Pa60THM XapaKTepUCTUKM Ha aHanu3a

Pa3TBOp Ha THOPK OUBETSBA U MO TO3U HAYMH BM3yanunsmpa 6MONornyHmn
CTPYKTYpPU, KaKTo € onucaHo B pasaen ,Pe3yntaTt" Ha Te3n MHCTPYKUMMK 3a
ynoTtpe6a. MpoayKTbT TpsibBa Aa ce M3MNon3Ba CaMo OT YMb/IHOMOLLEHU U
KBanMdUUMpaHu nvua No OTHOWEHWE Ha, HO 6e3 Aa ce U3KIYBAT U ApYrK
Hela, NnoAroToBkaTa Ha NnpobuTe U peakTueBuTe, obpaboTkaTta Ha NpobuTe,
B3E€MaHeTO Ha peLleHNst OTHOCHO MOAXOASLUMTE KOHTPOAU 1 Ap.
AHaNUTUYHUTE XapaKTePUCTUKM Ha NPOAYyKTa ca NOTBbPAEHW Ypes TecTBaHe
Ha BCsIka NMPOW3BOACTBEHA NapTuaa.

AHANUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKM 3a C/ieaHUTe NeTHa 6sxa NOTBbPAEHU Mo

OTHOLWEHME Ha cneumndUYHOCT, YyBCTBUTEHOCT U MOBTOPSIEMOCT Ha NpoAy-
KTa cbC cTeneH 100%:

Cneum- YyBCTBU- Cneuu- YyBscCTBU-
duryHocT TenHocT ¢puryHocT TenHoct
Mexay Mexay B paMKuTe | B paMkuTe
aHanu3nTe | aHanusuTe | Ha aHa- Ha aHa-
nusa nusa

XeMaTonornyHo

ouBeTsABaHe

MpurogHocT 3a 6/6 6/6 6/6 6/6

MUKpPOCKONUSA

(kamepa 3a

6poeHe)

Pe3ynTaTu OT aHaIUTUYHWUTE XapaKTEPUCTUKU

[laHHUTe B paMKuTe Ha aHanu3a (M3BbPLUEHO C eAHa M Cblia naptuaa) u
Mexzay aHanusute (U3BbpLUEHM C pasNYyHM NapTUAKN) nocoysaT 6posi Ha
npaBWJIHO OLIBETEHUTE CTPYKTYPY BbB Bpb3Ka C 6pos Ha M3BbpLUEHUTE
aHanusu.

Pe3yntaTuTe OT Tasu oueHKa Ha paGOTHI/ITe XapaKTepPUCTUKN NOTBbPXAaBarT,
4ye NpoAYyKTbLT € rogeH 3a npegHasHad4yeHneTo n paGOTM HaaexaHo.

AnarHocruka

[varHo3uTte TpsbBa Aa ce MocTaBsAT caMo OT OTOPU3MpPaHU U KBanuduumpa-
HW crneumanucTu.

HeobxoaMMo e fa ce u3non3eaT BaJMAHM HOMEHKATYpU.

To3u mMeToL MOXe Zla ce M3Mo0/3Ba AOMb/HUTENHO NPU AMArHOCTUKA Ha
xopa.

HeobxoamMo e aa ce usbepaT v NpuIoXaT AOMbAHUTENHW U3C/IeiBaHNs B
CbOTBETCTBME C MPU3HATUTE METOAM.
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CbxpaHeHue

CbxpaHaBanTe Pa3TBop Ha Topk 3a 6poeHe Ha NeBKOUMTM Npu TemMnepaTypa

oT +15 °C po +25 °C.

CpoK Ha cbXxpaHeHue

Pa3TBOp Ha TiopK 3a 6poeHe Ha NIEBKOLMUTY MOXKE Aa Ce U3MoN3Ba A0 Noco-
YeHUsi CPOK Ha roAHOCT.

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.

Kanauurter
npu6n. 10 npunoxerns / 100 ml

AOoNb/IHUTENTHU MHCTPYKLUUU

CamMmo 3a npodecuoHanHa ynorpeba.

3a fa ce usberHaT rpeLku, NpuioXxeHMeTo TpsibBa Aa ce U3BbpLUBA CaMo OT
KBanMduumnpaHu cneunanmcTu.

Heo6xoaMMo e aa ce cnasBaT HauMOHaNHUTE Hacoku 3a 6e30MacHoCT npu
paboTa, KaKTo 1 3a OCUTrypsiBaHe Ha KayecTBOTO.

M3non3BaHnTe MMKpOCcKonu Tpsibea Aa 6baaT o6opyaBaHM B CbOTBETCTBUE
CbC cTaHAapTa.

3awuTa ot MHpekuun

Heobxoaummo e aa ce npeanpvemMat eeKTUBHN MEPKM 3a 3alumTa OT UHDeK-
LMK CbrnacHo ykasaHusiTa Ha nabopaTtopusTa.

YKasaHus 3a U3XBbpJisiHE

OnakoBkaTta TpsibBa Aa ce U3XBbpas CblN1aCHO aKTyasHUTe yKa3aHus 3a
N3XBBbPASHE.

M3non3saHWTe pa3TBOpPU U Pa3TBOPUTE, YNINTO CPOK Ha CbXpaHeHue e
n3TeKkb, Tpsi6Ba Aa ce U3XBbPJAT KaTo cneumaneH oTnagbK CbraacHo
MeCTHUTe ykasaHus. IHdbopMauns 0OTHOCHO U3XBBPIIHETO MOXe Aa ce
Hamepu Ha 6bp3aTta Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products®
(CbBeTU 3a U3XBBLPSHE Ha NPOAYKTU 38 MUKPOCKOMNWS) Ha aapec
www.microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC noHacTosiLieM Baxu
npunoxmmust PernameHT (EO) N2 1272/2008 0THOCHO kNlacuduumpaHeTo,
eTUKeTUPaHeTO M ONakoBaHETO Ha BeLLEeCTBa U CMeCU, 3a U3MEHEHME U
3a 0TMsiHa Ha AupekTtueu 67/548/ENO 1 1999/45/EO n 3a uaMeHeHue Ha
PernameHT (EO) N2 1907/2006.

Knacudukaumsa Ha onacHocTuTe

KaTt. N2 1.09277

Mons, cbbnoaaBaiiTe knacudpmKaumsaTa Ha ONAacCHOCTUTE, OTnevyaTaHa Ha
eTMKeTa, KaKTo M UHdopMaumaTa, AadeHa B MHPOPMALMOHHMS NINCT 3a
6e3onacHocT.

MNHMbOPMaUMOHHUAT IUCT 3a 6€30MacHOCT e HannMyeH Ha yebcaiTa, KakTo 1
npv NoucKBaHe.

OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NpoAyKTa
KaTt. N° 1.09277.0100

C.l. 42535 0,149/l
CH,COOH 10 g/l
11=1,00kg

0O6wWwum 6enexkun

AKO Mo BpeMe Ha M3Mosi3aBaHe Wiu B pe3ynTaT Ha ynoTpeba Ha ToBa usaenve
Bb3HWKHE CEepuOo3eH WHUWAEHT, MONs, AOKNajBaiTe Ha npousBoauTens u/
WSIN Ha HEroB YMb/IHOMOLLEH NpPeACTaBUTes, KaKTo U Ha CbOTBETHUS HaLMo-
HasleH opraH.

U3nonssaHa nutepaTtypa
1. Klinische Chemie und Mikroskopie, W. Rick, Springer Verlag, 5. Auflage

2. Romeis - Mikroskopische Technik, P. Béck, 1989, Urban &
Schwarzenberg, 17. Auflage

3. Lehrbuch der Labormedizin, Hans D. Bruhn, Ulrich R. Félsch, Schattauer

4. Lehrbuch der Klinischen Chemie und Pathobiochemie, Prof. Dr. Dr. H.
Greiling, Prof. Dr. A. M. Gressner, Schattauer 1987

XpoHonorus Ha pegakuumure HEF LOT

Bepcusa KomeHTap 3a mogndunkaumsra BUXTe UHCTPYyKLMUTE MpoussoanTen KaTanoxeH Koa Ha
3a ynotpeba Homep naptuaata
2024-Jul-01 MbpBOHauYanHa BepCcus C BbBEXAAHETO HA XPOHONOIMS ynotp PTVA
Ha pegakuunuTe /.
BHuMaHue! BuxTe M3nonssainTte no TemnepaTypHoO
npuapyxasawaTa rrrr-mm-ga orpaHuyeHue
AOKyMeHTaums
Status: 2024-Jul-01
Jinde CuneHue noapasaenernme Ha Merck pyHkumoHupa kato MilliporeSigma s CALL u KaHapa.
© 2024 Merck KGaA, flapmwart, FepManus n/vnm TexHute dunvann. Bcuuky npasa 3anasenu. Merck v Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Sigma-Aldrich ca Tbproscku mapku Ha Merck KGaA, Aapmuiat, FlepMaHus. Bcuuku apyrn TbproBCku Mapku Tel. +49(0)6151 72-2440 MeRcK
ca npuTexaHue Ha CbOTBETHUTE UM cOBCTBEHULM. Moapo6Ha uHdOpMaLMs 3a TbProBCKUTE Mapku MOXe Aa

ce Hamepu B Ny6ANYHO JOCTLIMHUTE N3TOUHULM. www.sigmaaldrich.com



Sigma-Aldrich.

1.09277.0100 |REF
Mikroszkopia

Turk-oldat

leukocita-szamolashoz

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c E

Rendeltetése

A ,Turk-oldat leukocita-szamoldshoz” human eredetli mintaanyagok
hematoldgiai vizsgalatara szolgal a humangyogyaszati sejtdiagnosztikaban.
Ez egy hasznalatra kész festékoldat, amely lehet6vé teszi a célstruktirak
diagnosztikai célt értékelését (festéssel) hematoldgiai mintaanyagokban.

A meg nem festett struktirdk viszonylag kevéssé kontrasztosak, igy

nagyon nehéz felismerni ket a fénymikroszkop alatt. A festési megoldasok
felhasznalasaval készitett képek segitik a tevékenység végzésére jogosult

és képzett vizsgalokat abban, hogy az ilyen esetekben hatékonyabban
meghatédrozhassak a formakat és strukturakat. A végsd diagnozis felallitdsahoz
bevett és validalt mddszerekkel tovabbi vizsgalatokat kell végezni.

Elv

Az oldat a leukocitdk manualis szemikvantitativ meghatarozasara szolgal
friss vénas, antikoaguldlt teljes vérben, szamlalé kamra segitségével.
Minden széamlaldsi modszer alapja egy ismert térfogatl vérminta higitasa
és el6készitése. Az eritrocitakat a Tirk-oldatban 1év6 ecetsav hemolizdlja,
a leukocitdk sejtmagjait pedig a festék kékesibolya szin(ire festi. A kivant
sejttipust egy meghatarozott térfogatban megszamoljak, majd kiszamoljak
a sejtek mikroliterenkénti szamat a vérben.

Mintaanyag
Antikoagulalt vénas vér, kivételes esetekben kapillaris vér

Reagensek

Kat. sz. 1.09277.0100

Tirk-oldat 100 ml
leukocita-szamolashoz

Segédanyagok:
Leukocita-pipetta (fehér keverégydnggyel)
Neubauer-szamlalokamra

Mintaelokészités
A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikaval kell kezelni.

Minden mintat egyértelm(ien kell felcimkézni.

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

A megfelel6 segédreagensek hasznalatakor a hozzajuk tartozé hasznalati
Utmutatoét kell kévetni.

Reagens-elokészités

A Tirk-oldat - leukocita-szamoléshoz egy felhasznédlésra kész termék, az
oldatot nem kell higitani, mert az csak rontana a festés minéségét és a
stabilitast..

Eljaras

A pipetta megtoltése

Szivjon fel vért a leukocita-pipettaba az 1,0-s jelzésig, majd Turk-oldatot a
11-es jelzésig. A higitdsi arany 1:10.

1:20 higitasi is arany is hasznalhaté (ha nagy négyzetenként tébb mint
400 leukocitat szamolnak, akkor az oldatot erésebben kell higitani). Ebben
az esetben szivjon fel vért a 0,5-6s jelzésig, majd Turk-oldatot a 11-es
jelzésig.

Az értékelésnél figyelembe kell venni a higitasi tényezét.

Ovatosan keverje 6ssze a vért és a Turk-oldatot, és hagyja &llni legfeljebb
1 6raig.

A szamlal6 kamra feltoltése
Az els6 3 cseppet 6ntse ki, majd toltse meg a szamlalé kamrat és szamlaljon.

HU
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Eredmény
Szamlalas mikroszkop alatt

A szamlalds a 10x objektivvel térténik, a régebbi mikroszképmodellekben
a kondenzort le kell engedni, és az ellils6 lencsét ki kell forditani.

A leukocitadkat olyan szamlalé kamraban kell megszéamolni, amely legalabb
négy nagy, egyenként 1 mm oldalhosszisagu saroknégyzetet tartalmaz.

Célszer( a szamokat két ismétléssel meghatarozni; az eredmények
legfeljebb 15%-ban térhetnek el egymastol.

Eredmény
Leukocita-sejtmagok sotétlila

Ertékelés
Szamolas
X x 10

Leukocitaszam (sejtek / pl) = X 10 (higitas 1:10)

X = a 4 saroknégyzetben megszamlalt sejtek ¢sszesitett szama
Az eredményeket a két ismétlés atlagaként fejezzik ki.

A sztenderd értékeket lasd az aktualis szakmai irodalomban.

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszképnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratériumok elGirdsainak.

Hasznaljon standard leukocita-pipettat és Neubauer-szamlalokamrat.
Kizarolag tiszta pipettékat és szamlalé kamrat hasznaljon.

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

A ,Tlrk-oldat” festi, ezzel lathatova teszi a bioldgiai struktirakat, ahogy az
a jelen hasznalati Gtmutaté ,Eredmény” fejezetében olvashatd. A terméket
csak az arra jogosult, szakképzett személyek hasznalhatjak, ami — tobbek
k6zt - 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 alabbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitds, az
érzékenység és a megismételhetdség tekintetében 100%-0s aranyban
igazoltak:

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti belli bellli
specificitds | érzékenység | specificitds | érzékenység

Hematoldgiai
festés

Alkalmassag 6/6 6/6 6/6 6/6
mikroszképiai
célokra

(szamlalo kamra)

Az analitikai teljesitményeredmények

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

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

Diagnosztika

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

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

Tarolas
A Tirk-oldat - leukocita-szamolashoz +15 °C és +25 °C koz6tt tarolandd.

Eltarthatésag

A Tirk-oldat - leukocita-szamoléashoz a feltlintetett lejarati idGig
hasznalhat¢ fel.

A palack tartalma az els6 felnyitdst kovetéen — +15 °C és +25 °C kozotti
tarolas esetén - a feltlintetett lejarati idéig hasznalhato fel.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Kapacitas
kérilbeltl 10 alkalmazés / 100 ml



Tovabbi utasitasok

Kizaroélag szakember altal hasznalhato.

A hibdk elkeriilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és minGségbiztositasi elGirasokat.
Az elGirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznalni.

A fertozések elleni védelem

A fert6zések megelGzése érdekében a laboratériumi eléirdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

A csomagolast az aktualis artalmatlanitasi Utmutatok szerint kell
artalmatlanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatdsdagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozo helyi el6irasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Az artalmatlanitassal kapcsolatos tajékoztatds megtalalhaté a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszképias vizsgélatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitdsara vonatkozo tippek) gyorshivatkozéas cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n belll a vonatkozé
hatdlyos alkalmazandd rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
rendeleteket modosito és hatdlyon kivil helyezd, valamint az (EK)
1907/2006 rendeletet mddositd, a vegyi anyagok és keverékek osztalyba
soroléséra, csomagoldsdra és cimkézésére vonatkoz6 (EK) 1272/2008 sz.
RENDELET.

Veszélyességi osztalyok

Kat. sz. 1.09277

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon taldlhatd tajékoztatast.

A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elkildjik.
A termék f6 alkotéelemei

Kat. sz. 1.09277.0100

C.l. 42535 0,1 g/l
CH,COOH 10 g/l
11=1,00 kg

Altaldnos megjegyzés

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

Irodalom
1. Klinische Chemie und Mikroskopie, W. Rick, Springer Verlag, 5. Auflage

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

3. Lehrbuch der Labormedizin, Hans D. Bruhn, Ulrich R. Félsch, Schattauer

4. Lehrbuch der Klinischen Chemie und Pathobiochemie, Prof. Dr. Dr. H.
Greiling, Prof. Dr. A. M. Gressner, Schattauer 1987

Feliilvizsgalati el6zmények

verzio Modositassal kapcsolatos megjegyzé
2024-Jul-01 A Felllvizsgalati elézmények bevezetésével készlt elsd
véltozat

Lasd a hasznalati Gyarto: Katalogusszam Tételkod
utasitdst
s
/]
Figyelem, olvassa el a Felhasznalhatd: HEmérsékleti
mellékelt dokumentumokat EEEE-HH-NN hatérértékek

Status: 2024-Jul-01

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

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

aaal

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

www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.09277.0100 |REF
Mikroskopija

Tirka skidums
leikocitu skaita noteikSanai

Drikst lietot tikai specialisti

In vitro diagnostikas mediciniska ierice

IVD

€

Paredzéta lietosana

So “Tirka $kidumu leikocitu skaita noteikdanai” izmanto cilvéka izcelsmes
medicinisko $tinu diagnostikai un cilvéka izcelsmes paraugu materiala
histologiskai izmekléSanai. Tas ir lietoSanai gatavs iekrasosSanas skidums
mérka struktlru diagnostikai (iekrasojot) un paraugu materiala histologiskai
izmeklésanai.

Nekrasotas struktiras 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 metodem.

Princips

Skidums paredzéts manualai puskvantitativai leikocitu noteikSanai svaigas
venozas, antikoagulétas nesadalitas asinis, izmantojot skaitiSanas trauku.
Visu skaitiSanas metozu pamata ir zinama apjoma asins parauga
atSkaidiSana un sagatavosana. Eritrocitu hemolize notiek ar Tirka Skiduma
esosas etikskabes palidzibu un leikocitu kodoli ar krasvielu tiek iekrasoti
zili-violeta krasa. Tiek saskaititas Slinas uz noteiktu tilpumu, un tad tiek
aprékinats stnu skaits uz mikrolitru asinu.

Parauga materials
Antikoagulétas venozas asinis, iznémuma gadijumos kapilaras asinis

Reagenti
Atsauces Nr. 1.09277.0100

Tirka Skidums
leikocitu skaita noteikSanai

100 ml

Papildus:
Leikocitu pipete (ar baltu maisisanas loditi)
Neubauera skaitiSanas trauks

Parauga sagatavosana:

Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabuat skaidri markétiem.

Paraugu nemsanai un sagatavo$anai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Sekojiet razotaja noradijumiem par uzklasanu / lietosanu.

Lietojot attiecigos paligreagentus, jaievéro attiecigas lietosanas instrukcijas.

Reagentu sagatavosana

Tirka skidums - leikocitu skaita noteikSanai ir gatavs lietosanai, Skiduma
atSkaidiSsana nav nepiecieSama un tikai pasliktina iekrasosanas rezultatu un
stabilitati.

Procedura
Pipetes uzpilde

Ievelciet asinis leikocitu pipeté lidz atzimei 1,0 un péc tam ievelciet Tirka
skidumu lidz atzimei 11. Atskaidijums ir 1:10.

Var izmantot ari 1:20 atSkaidljumu (ja uz lielu laukumu tiek saskaitTti vairak
ka 400 leikociti, Skidums jaatSkaida vairak). Saja gadijuma ievelciet asinis
pipeté lidz atzimei 0.5 un Tirka skidumu lidz atzimei 11.

Izvértéjot janem véra atsSkaidijuma pakape.

Uzmanigi sajauciet asinis un Tirk skidumu, atstajiet uz ne vairak ka stundu.

Skaitisanas trauka uzpilde
Nonemiet pirmas 3 piles, uzpildiet skaitiSanas trauku un saskaitiet.

Lv

www.sigmaaldrich.com

Rezultats
Skaitisana zem mikroskopa
SkaitiSsana notiek, izmantojot 10x objektivu, vecakos mikroskopu modelos

Leikociti jaskaita skaitiSanas trauka ar vismaz Cetriem lieliem stlra
laukumiem, katru ar malu garumu 1 mm.

Ieteicams noteikt skaitu divas reizes; rezultatiem nevajadzétu atskirties
vairak ka par 15%.

Rezultats
Leikocitu kodoli tumsi violeta krasa
Vértejums
Aprékins

X x 10

Leikocitu skaits (Stnas / pl) = X 10 ($kidums 1:10)

X = kopéjais Stnu skaits, kas saskaitits 4 stlira laukumos
Rezultatus izsaka ka vidéjo noteikSanu dublikatos

Standarta veértibas, ludzu, skatiet aktualaja tehniskaja literatara.

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Standarta vértibas, lUdzu, skatieties aktualaja tehniskaja literatdra.
Izmantojiet tikai tiras pipetes un skaitiS8anas trauku.

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

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

Produkta analitiskas Tpasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.
Attieciba uz turpmak minétajam uztriep€m analitiska veiktspéja tika
apstiprinata attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu
ar 100% raditaju:

Starpanalizu
specifiskums

Starpanalizu
jutiba

Analizu
specifiskums
analizes laika

Analizu
jutiba
analizes laika

Hematologiska
krasosana

Piemérotiba
mikroskopijai
(skaitisanas
trauks)

6/6

6/6

6/6

6/6

Analitiskas darbibas rezultati

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

S veiktsp&jas noveértéjuma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir
piemérots paredzétajam lietojumam un darbojas drosi.

Diagnostika

Diagnozi drikst veikt tikai pilnvarots un kvalificEts personals.

Jaizmanto derigas nomenklatiras.
So metodi var papildus izmantot cilvéku diagnostika.
Turpmakie testi jaizvélas un javeic saskana ar atzitam metodém.

Glabasana

Uzglabajiet Tirka skidumu - leikocitu skaitiSanai no +15 °C lidz +25 °C.

Glabasanas laiks
Tirka Skidumu leikocitu skaitiSanai var lietot lidz noraditajam deriguma

terminam.

P&c pudeles pirmas atvérSanas saturu var lietot lidz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +15 °C lidz +25 °C temperatdra.

Pudeles vienmér jaglaba ciesi aizvértas.

Ietilpiba

aptuveni 10 pieteikumu / 100 ml



Papildu noradijumi

Tikai izpetes mérkiem.

Lai izvairitos no kliadam, 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.
Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvidé
ka Tpasi atkritumi saskana ar viet&jiem noradijumiem. Informaciju par
likvidéSanu var iegtt 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.

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.09277
Ievérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa

sniegto informaciju.
DroSibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.
Produkta galvenas sastavdalas

Atsauces Nr. 1.09277.0100

C.l. 42535 0,1 g/l
CH,COOH 10 g/!
11=1,00 kg

Visparigas piezimes

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

Literatura
1. Klinische Chemie und Mikroskopie, W. Rick, Springer Verlag, 5. Auflage

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

3. Lehrbuch der Labormedizin, Hans D. Bruhn, Ulrich R. Fdlsch, Schattauer

4. Lehrbuch der Klinischen Chemie und Pathobiochemie, Prof. Dr. Dr. H.
Greiling, Prof. Dr. A. M. Gressner, Schattauer 1987
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Sigma-Aldrich.

1.09277.0100 |REF
Mikroskopija

Tiurko tirpalas
leukocitams skaiciuoti

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c E

Numatytoji paskirtis

Sis leukocitams skaiciuoti skirtas Tiurko tirpalas naudojamas zmogaus
medicininei lgstelinei diagnostikai atliekant Zmogaus kilmés méginiy,
medziagos hematologinius tyrimus. Tai yra paruostas naudoti dazymo
tirpalas, kurio déka tikslinés struktiiros hematologinéje méginiy medziagoje
tampa jvertintinos diagnostikos tikslais (dazant).

Nedazyty struktiiry kontrastas santykinai prastas ir apzitrint Sviesiniu
mikroskopu jas yra ypac sunku atskirti. Tokiais atvejais naudojant
dazymo tirpalus gauti vaizdai jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui padeda
geriau apibrézti forma ir struktlirg. Kad bty nustatyta galutiné diagnozé,
vadovaujantis pripaZintais, patikrintais metodais batina atlikti daugiau
tyrimuy.

Principas

Tirpalas skirtas rankiniam pusiau kiekybiniam leukocity nustatymui
Svieziame veniniame, antikoaguliuotame sveikame kraujyje, naudojant
skaiciavimo kamera.

Visy skaiciavimo metody pagrindas yra Zinomo tdrio kraujo méginio
praskiedimas ir paruosimas. Eritrocitai hemolizuojami Tiurko tirpale
esancia acto ragstimi, o leukocity branduoliai nudazomi mélynai violetine
spalva. Nustatytame tiiryje suskaiciuojamos reikiamo tipo lastelés ir
apskaiciuojamas lgsteliy skaiius viename kraujo mikrolitre.

Méginio medziaga
Antikoaguliuotas veninis kraujas, iSimtiniais atvejais - kapiliarinis
kraujas

Reagentai

Kat. Nr. 1.09277.0100
Tiurko tirpalas 100 ml
leukocitams skaiciuoti

Pagalbinés medzZiagos:
Leukocity pipeté (su baltu maiSymo rutuliuku)
Neubauerio skaiciavimo kamera

Méginio paruosimas

Meginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

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

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

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus bitina laikytis atitinkamuy,
naudojimo instrukciju.

Reagento paruosimas

Tiurko tirpalas leukocitams skaiciuoti yra paruostas naudoti, tirpalo skiesti
nereikia, nes tai tik pablogina dazymo rezultatus ir stabiluma.

Procedura

Pipetés uzpildymas

1 leukocity pipete iki 1,0 Zymos jpilkite kraujo, tada iki 11 Zymos jpilkite
Tiurko tirpalo. Praskiedziama santykiu 1:10.

Taip pat galima naudoti santykj 1:20 (jei dideliame kvadrate skaifiuojama
daugiau kaip 400 leukocity, tirpalg reikia praskiesti stipriau). Siuo atveju
paimkite kraujo iki 0,5 Zymés ir Tiurko tirpalo iki 11 Zymés.

Kalbant apie vertinima, reikia atsizvelgti | praskiedimo koeficienta.

Kruopsciai sumaisykite kraujq ir Tiurko tirpalg, palikite ne ilgiau kaip
1 valanda.

Skaic¢iavimo kameros uzpildymas

ISmeskite pirmuosius 3 lasus, uzpildykite skaiciavimo kamerg ir
skaiciuokite.
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Rezultatas
Skaiciavimas po mikroskopu

Skaiciavimas atliekamas naudojant 10x objektyva, senesniuose
mikroskopy modeliuose kondensatorius turi biti nuleistas, o jo priekinis
lesis atlenktas.

Leukocitai turéty biti skaiciuojami skaiciavimo kameroje, kurioje yra bent
keturi dideli kampiniai kvadratai, kuriy kiekvieno krastinés ilgis yra 1 mm.

Patartina skaiciuoti du kartus; rezultatai neturéty skirtis daugiau kaip 15 %.

Rezultatas

Leukocity branduoliai tamsiai violetiniai

Vertinimas
Skaiciavimas
X x 10

Leukocity skaicius (lastelés / pl) = X 10 (skiedimas santykiu 1:10)

X = bendras lgsteliy, suskaiciuoty 4 kampiniuose kvadratuose, skaicius
Rezultatai iSreiSkiami kaip dviguby nustatymy vidurkiai.

Standartines vertes rasite dabartinéje techninéje literaturoje.

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Naudokite standartine leukocity pipete ir Neubauerio skaiciavimo kamera.
Naudokite tik Svarias pipetes ir skai¢iavimo kamera.

Analitinés eksploatacinés savybés

Tiurko tirpalas nudazo ir taip rodo biologines struktiras, kaip aprasyta

$iy naudojimo instrukcijy skyriuje ,Rezultatas". Procediras naudojant
produktg, {skaitant, be kita ko, méginio ir reagento paruosima, meéginio
tvarkyma, sprendimus del tinkamy, kontroliy ir kt., turety atlikti tik jgalioti 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.

SpecifiSkumas | Jautrumas | Testo Testo

tarp testy tarp testy | specifiSkumas | jautrumas
Hematologinis
dazymas
Tinkamumas 6/6 6/6 6/6 6/6

mikroskopijai
(skai¢iavimo
kamera)

Analitiniy eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy serijy) duomenys
nurodo tinkamai nudazyty struktiry skaiciy atsizvelgiant j atlikty testy
skaiciy.

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

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Batina naudoti galiojancias nomenklatiras.

S| metodq Zmoniy diagnostikai galima naudoti kaip papildoma priemone.
Laikantis pripazinty metody, batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.

Laikymas

Laikykite Tiurko tirpalg leukocitams skaiciuoti temperatlroje nuo +15 °C
iki +25 °C.

Tinkamumo naudoti laikas

Tiurko tirpalg leukocitams skaiciuoti galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos.

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

Buteliukus visg laikg batina laikyti sandariai uzdarytus.

Talpa
Mazdaug 10 procediry / 100 ml



Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.

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

Bdtina 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 baigési, reikia
Salinti kaip specialigsias atliekas laikantis vietos rekomendacijy. Informacijos
apie Salinimg galima rasti svetainéje www.microscopy-products.com,
paspaudus sparcigja nuorodg ,Hints for Disposal of Microscopy Products®
(Patarimai dél mikroskopijai naudoty produkty 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 keiliantis
Reglamenta (EB) Nr. 1907/2006.

Pavojaus klasifikavimas
Kat. Nr. 1.09277

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

Saugos duomeny, lapas prieinamas interneto svetainéje ir pateikiamas
paprasius.

Pagrindiniai produkto komponentai
Kat. Nr. 1.09277.0100

C.l. 42535 0,149/l
CH,COOH 10 g/l
11=1,00 kg

Bendroji pastaba

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

Literatura
1. Klinische Chemie und Mikroskopie, W. Rick, Springer Verlag, 5. Auflage

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

3. Lehrbuch der Labormedizin, Hans D. Bruhn, Ulrich R. Fdlsch, Schattauer

4. Lehrbuch der Klinischen Chemie und Pathobiochemie, Prof. Dr. Dr. H.
Greiling, Prof. Dr. A. M. Gressner, Schattauer 1987
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Sigma-Aldrich.

1.09277.0100 |REF
Mikroskopi

Tlurks lgsning

for leukocyttelling

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c E

Tiltenkt formal

«Turks lgsning - for leukocyttelling» brukes til humanmedisinsk celle-
diagnostikk og hematologisk undersgkelse av pmvematerlale av human
opprinnelse. Det er en bruksklar fargelgsning som gjer at malstrukturer kan
evalueres for diagnostiske formal (ved farging) i hematologiske prgvema-
terialer.

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

Prinsipp

Lgsningen tjener formalet med manuell semikvantitativ bestemmelse av
leukocytter i friskt vengst, antikoagulert fullblod ved hjelp av et tellekam-
mer.

Grunnlaget for alle tellemetoder er fortynning og tilberedning av en blod-
prgve med kjent volum. Erytrocyttene hemolyseres ay eddiksyren som
finnes i Tiirks Igsning, og leukocyttkjernene farges bldfiolett av fargestoffet.
Den ngdvendige celletypen i et definert volum telles, og antall celler per
mikroliter blod beregnes deretter.

Prgvemateriale
Antikoagulert vengst blod, i unntakstilfeller kapillaert blod

Reagenser

Kat.nr. 1.09277.0100

Tarks lgsning 100 ml
for leukocyttelling

Hjelpestoffer:
Leukocyttpipette (med hvit blandeperle)
Neubauer tellekammer

Klargjgring av prgver
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.

Alle prgver skal veere tydelig merket.

Egnede instrumenter skal brukes til prgvetaking og klargjgring. Fglg produ-
sentens instruksjoner for applikasjon/bruk.

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

Klargjgring av reagens

Tirks lgsning - for leukocyttelling som brukes, er klart til bruk. Fortynning
av Igsningen er ikke ngdvendig og medfgrer bare en forringelse av fargere-
sultatet og stabiliteten.

Fremgangsmate
Fylle opp pipetten

Trekk opp blod i leukocyttpipetten til 1,0-merket, og trekk deretter opp
Tirks Igsning til 11-merket. Fortynningen er 1 : 10.

En fortynning pa 1 : 20 kan ogsa brukes (hvis mer enn 400 leukocytter
telles per store firkant, bgr Igsningen fortynnes ytterligere). Her trekker du
opp blod til merket 0,5 og Tirks Igsning opp til 11-merket.

Nar det gjelder vurderingen, ma det tas hensyn til fortynningsfaktoren.

Bland blod og Tiirks lgsning forsiktig, la det st8 i maksimalt i 1 time.

Fylle opp tellekammeret
Kast de fgrste 3 drépene, fyll tellekammeret og tell.

NO
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Resultat

Telling under mikroskopet

Telling utfgres med et 10x mal. Med eldre mikroskopmodeller bgr konden-
satoren senkes og linsen foran,svinges ut.

Leukocyttene skal telles i et tellekammer med minst fire store hjgrnefir-
kanter, hver med en sidelengde p& 1 mm.

Det anbefales & bestemme antall i duplikat; resultatene bgr ikke avvike
med mer enn 15 %.

Resultat
Leukocytt-kjerner mgrk fiolett
Evaluering
Beregning
X x 10

Leukocyttantall (celler/pl) = X 10 (fortynning 1 : 10)

X = totalt antall celler som telles i de fire hjgrnefirkantene
Resultatene uttrykkes som middel for dupliserte bestemmelser.

For standardverdier, se den aktuelle tekniske litteraturen.

Tekniske notater

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

Bruk en standard leukocyttpipette og et Neubauer tellekammer.

Bruk bare rene pipetter og tellekammer.

Analytiske ytelsesegenskaper

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

Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert produksjons-
parti.

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

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse

Hematologisk

farging

Egnethet 6/6 6/6 6/6 6/6

for mikroskopi

(tellekammer)

Analytiske ytelsesresultater

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

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

Diagnostikk

Diagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det m8 brukes gyldige nomenklaturer.

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

Oppbevaring
Oppbevar Turks lgsning - for leukocyttelling ved +15 °C til +25 °C.

Holdbarhet
Turks lgsning - for leukocyttelling kan brukes frem til angitt utlgpsdato.

Etter fgrste dpning av flasken kan innholdet brukes frem til angitt utigpsda-
to ved oppbevaring fra +15 til +25 °C.

Flaskene ma til enhver tid holdes tett lukket.

Kapasitet
ca. 10 pafgringer / 100 ml



Ytterligere instruksjoner

Kun til profesjonell bruk.

For 8 unnga feil ma applikasjon kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal fglges.
Mikroskoper utstyrt i henhold til standarden skal brukes.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak ma iverksettes for & beskytte mot infeksjon i trdd med labo-
ratoriets retningslinjer.

Instruksjoner for avfallshdndtering

Pakken ma kastes i henhold til gjeldende retningslinjer for avfallshdndte-
ring.

Brukte Iﬂsnlnger og Igsninger som er gétt ut pa dato, skal kastes som spe-
sialavfall i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om avfallshdndte-
r|ng kan fas under hurtiglenken «Hints for Disposal of Microscopy Products»
p8 www.microscopy-products.com. I EU f&r gjeldende FORORDNING (EF)
nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering av stoffer og stoff-
blandinger, endring og oppheving av direktiv 67/548/EQJF og 1999/45/EF og
endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

Fareklassifisering
Kat.nr. 1.09277

Vaer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pd etiketten, og in-
formasjonen som er gitt i 5|kkerhetsdatab|adet
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig p& nettstedet og pa foresporsel.

Hovedkomponentene i produktet
Kat.nr. 1.09277.0100

K.l. 42535 0,1 g/l
CH,COOH 10 g/I
11=1,00kg

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
1. Klinische Chemie und Mikroskopie, W. Rick, Springer Verlag, 5. Auflage

2. Romeis - Mikroskopische Technik, P. Bock, 1989, Urban & Schwar-
zenberg, 17. Auflage

3. Lehrbuch der Labormedizin, Hans D. Bruhn, Ulrich R. Fdlsch, Schattauer

4. Lehrbuch der Klinischen Chemie und Pathobiochemie, Prof. Dr. Dr. H.
Greiling, Prof. Dr. A. M. Gressner, Schattauer 1987
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1.09277.0100 |REF
Mikroskopia

Tirkov roztok
pre pocitanie leukocytov

Len na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c E

Urceny ucel

,Turkov roztok - pre pocitanie leukocytov" sa pouziva na zdravotnicku
diagnostiku ludskych buniek a sl(zi na hematologické vySetrenie materialu
vzoriek udského p6vodu. Je to farbiaci roztok pripraveny na pouZitie, ktory
umoziuje hodnotenie cielovych Struktdr na diagnostické ucely (farbenim)
v materidloch hematologickych vzoriek.

Nezafarbené Struktiry su relativne malo kontrastné a pod svetelnym mik-
roskopom sa velmi tazko rozli$uju. Obrazy vytvorené pomocou farbiacich
roztokov pomahaju v takychto pripadoch autorizovanému a kvalifikovanému
lekarovi lepSie definovat tvar a Strukturu. Na stanovenie definitivnej diagno-
zy sa musia vykonat dal$ie testy podla uzndvanych a platnych metdd.

Princip

Roztok slzi na Gcel manualneho semikvantitativneho stanovenia leukocytov
v Cerstvej vendznej, antikoagulovanej plnej krvi pomocou pocitacej komory.
Zakladom vsetkych metdd pocitania je riedenie a priprava vzorky krvi zna-
meho objemu. Erytrocyty si hemolyzované kyselinou octovou pritomnou

v Turkovom roztoku a jadra leukocytov su farbené modrofialovym farbivom.
Spocita sa pozadovany typ buniek v definovanom objeme a potom sa vypo-
Cita pocet buniek na mikroliter krvi.

Material vzorky
Antikoagulovana vendzna krv, vo vynimocnych pripadoch kapildrna krv

Reagencie

Kat. ¢. 1.09277.0100

Turkov roztok 100 ml
pre pocitanie leukocytov

Pomocné prostriedky:
Leukocytova pipeta (s bielou miesacou perli¢kou)
Neubauerova pocitacia komora

Priprava vzorky
Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

Véetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernej$ej technoldgie.
VSetky 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 prislu$nych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouZitie.

Priprava reagencie

Pouzity Tlrkov roztok — pre pocitanie leukocytov je pripraveny na pouZitie.
Riedenie roztoku nie je potrebné a spésobuje len zhorSenie vysledku farbe-
nia a jeho stability.

Postup

PInenie pipety

Krv odoberte do leukocytovej pipety po znacku 1,0 a potom odoberte
Turkov roztok po znacku 11. Riedenie je 1 : 10.

MdZe sa pouzit aj riedenie 1 : 20 (ak sa na jeden velky Stvorec napodita
viac ako 400 leukocytov, roztok treba riedit silnejsie). Teraz odoberte krv
po znacku 0,5 a Tlrkov roztok po znacku 11.

Pri hodnoteni je potrebné vziat do Gvahy faktor riedenia.

Opatrne premiesajte krv a Tiirkov roztok, nechajte pésobit maximalne
1 hodinu.

Plnenie poditacej komory
Odstrarite prvé 3 kvapky, napliite pocitaciu komoru a spoditajte.
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Vysledok
Pocitanie pod mikroskopom

Pocitanie sa vykondva pomocou objektivu s 10-ndsobnym zvacsenim. Pri
star$ich modeloch mikroskopov musi byt kondenzor spusteny a jeho pred-
na SoSovka vyklopena.

Leukocyty treba poditat v pocitacej komore s aspori Styrmi velkymi roho-
vymi Stvorcami, kazdy s dlzkou strany 1 mm.

Odporiéa sa stanovit pocty duplicitne. Vysledky sa nesmu ligit o viac ako
15 %.

Vysledok
Leukocytové jadra tmavofialova
Vyhodnotenie
Vypocet

X x 10
Pocet leukocytov (bunky/pl) = X 10 (riedenie 1 : 10)

X = celkovy pocet spocitanych buniek v 4 rohovych Stvorcoch
Vysledky st vyjadrené ako priemer duplicitnych stanoveni.

Standardné hodnoty najdete v aktudlnej technickej literatdre.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma splfiat poZiadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoria.

Pouzivajte Standardnu leukocytovl pipetu a Neubauerovu pocitaciu
komoru.

Pouzivajte iba Cisté pipety aj pocitaciu komoru.

Charakteristika analytickych ¢innosti

JTurkov roztok" farbi a tym umoziuje vizualizéciu biologickych Struktdr
podla opisu v kapitole ,Vysledok" tohto ndvodu na pouZitie. Len opravnené
a kvalifikované osoby mozu pouZivat tento vyrobok, ¢o okrem iného zahfia
pripravu vzoriek a reagencii, manipuldciu so vzorkami, rozhodnutia tykaju-
ce 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 Specific- Citlivost
kost medzi | medzi kost vV ramci
testami testami vV ramci testu
testu

Hematologické

farbenie

Vhodnost na 6/6 6/6 6/6 6/6

pozorovanie pod

mikroskopom

(pocitacia komora)

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, ze vyrobok je vhodny
na zamyslané pouzitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

Diagnostiku smie vykonavat len opravneny a kvalifikovany personal.
Musia sa pouzivat platné nomenklatury.

Tato metddu mozno dodato¢ne pouzit v humannej diagnostike.
Dal$ie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metdd.

Skladovanie

Turkov roztok - pre poditanie leukocytov skladujte pri teplote +15 °C az
+25 °C.

Skladovatel'nost

Tiirkov roztok - pre poditanie leukocytov sa méze pouzivat do uvedeného
datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flade sa obsah mdze pouzivat do uvedeného datumu
expiracie, ak sa skladuje pri teplote +15 °C az +25 °C.

Flade musia byt vZdy tesne uzavreté.

Kapacita
pribl. 10 aplikacii/100 ml



Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predislo chybam, aplikéciu smie vykonavat len kvalifikovany perso-
nal.

Musia sa dodrziavat $tatne smernice pre bezpecnost prace a zabezpeéenie
kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat G¢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 si po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecidlny odpad v stlade s miestnymi smernicami.
Informéacie o likvidacii najdete v rychlom prepojeni ,Rady pre likvidaciu
vyrobkov z oblasti mikroskopie" na webovej lokalite www.microscopy-
products.com. V rdmci EU plati v suicasnosti platné NARIADENIE (ES) ¢.
1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, ktorym sa
menia a rusia smernice 67/548/EHS a 1999/45/ES, a ktorym sa meni
a doplna nariadenie (ES) ¢. 1907/2006.

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.09277

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 pozia-
danie.

Hlavné zlozky vyrobku
Kat. ¢. 1.09277.0100

C.l. 42535 0,149/l
CH,COOH 10 g/l
11=1,00 kg

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouZivania
vyskytne zavazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.

Literatara
1. Klinische Chemie und Mikroskopie, W. Rick, Springer Verlag, 5. Auflage

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

3. Lehrbuch der Labormedizin, Hans D. Bruhn, Ulrich R. Fdlsch, Schattauer

4. Lehrbuch der Klinischen Chemie und Pathobiochemie, Prof. Dr. Dr. H.
Greiling, Prof. Dr. A. M. Gressner, Schattauer 1987
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Sigma-Aldrich.

1.09277.0100 |REF
Mikroskopi

Tiurk cozeltisi
I6kosit sayimi igin

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz c E

Kullanim amaci

Bu "Tilrk gozeltisi - 16kosit sayimi igin" Urlind, insan-tibbi hiicre tanisinda
kullanilir ve insan kaynakli numune materyalinin hematolojik olarak incelen-
mesini saglar. Hematolojik numune materyallerinde hedef yapilari tanilama
amaglari icin (boyama islemiyle) degerlendirilebilir hale getiren kullanima
hazir bir boyama gozeltisidir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gorece disiiktir ve 15tk mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece glgtlr. Boyama gozeltileriyle olusturulan gorin-
tuler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu tip durumlarda formu ve yapiyi
daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulagmak igin kabul
edilmis ve gegerli yontemler dogrultusunda baska testler de yapilmalidir.

Calisma ilkesi

Cozelti, bir sayim haznesi kullanilarak taze venéz, antikoagtle edilmis tam
kandaki I6kositlerin manuel yari kantitatif belirlenmesini saglar.

TUm sayma ydntemlerinin temeli, hacmi bilinen bir kan numunesinin seyrel-
tilmesi ve hazirlanmasidir. Eritrositler, Turk gozeltisinde bulunan asetik asit
ile hemolize edilir ve 16kosit gekirdekleri, mavi-mor renge boyanir. Tanim-
lanmis bir hacimde gereken hicre tipi sayilir ve ardindan mikrolitre kan
basina diisen hicre sayisi hesaplanir.

Numune materyali
Antikoagtle edilmis venéz kan, istisnai durumlarda kapiller kan

Reaktifler

Kat. No. 1.09277.0100
Turk gozeltisi
I6kosit sayimi igin

100 ml
Yardimcilar:

Lokosit pipet (beyaz karistirma boncugu icerir)

Neubauer sayim haznesi

Numune hazirhigi
Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestiriimelidir.

Tdm 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.

Reaktif hazirhgi

Kullanilan Tark gozeltisi - 16kosit sayimi igin kullanima hazirdir ve gbzeltinin
seyreltiimesi gerekmez; seyreltme islemi boyama sonucunun ve stabilitenin
bozulmasina neden olur.

Prosediir
Pipetin doldurulmasi

1,0 sinirina kadar l6kosit pipetine kan gekin ve ardindan 11 sinirina kadar
Tirk gozeltisini gekin. Seyreltme 1:10 seklindedir.

1:20'lik bir seyreltme de kullanilabilir (blytk kare basina 400'den fazla
|6kosit sayilirsa gozeltinin daha gugll bir sekilde seyreltiimesi gerekir). Bu-
rada 0,5 sinirina kadar kan ve 11 sinirina kadar Turk gdzeltisini gekin.

Dederlendirme sirasinda seyreltme faktori dikkate alinmalidir.

Kani ve Tirk g¢ozeltisini dikkatlice karistirin, maksimum 1 saat bekletin.

Sayim haznesinin doldurulmasi
ilk 3 damlayi atin, sayim haznesini doldurun ve sayin.
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Sonug

Mikroskop altinda sayim yapma

Sayim, 10x hedefle yapilir. Daha eski mikroskop modellerinde kondensér
asadi indirilmeli ve 6ndeki lensi disari dogru acgiimalidir.

Lokositler, her biri 1 mm'lik bir yan uzunluga sahip en az dort buyik karesi
olan bir sayim haznesinde sayilmalidir.

Sayimlarin iki kopya halinde yapilmasi 6nerilir ve sonuglar %15'ten fazla
farklilik gdéstermemelidir.

Sonug
Lokosit gekirdegdi koyu mor
Degerlendirme
Hesaplama
X x 10

Lokosit sayisi (hicre/ul) = X 10 (seyreltme 1:10)

X = 4 karede sayilan toplam hiicre sayisi
Sonuglar, kopya sayimlarin ortalamalari olarak ifade edilir.

Standart dederler igin litfen mevcut teknik literatlire bakin.

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini karsilama-
lidir.

Standart bir |6kosit pipet ve Neubauer sayim haznesi kullanin.

Sadece temiz olan pipetleri ve sayim haznelerini kullanin.

Analitik performans o6zellikleri

"Tlrk gozeltisi" bu Kullanim Talimatlari'nin "Sonug" bélimiinde agiklandig
gibi biyolojik yapilari boyayarak gérsellestirir. Uriin yalnizca yetkili ve kali-
fiye kisiler tarafindan kullaniimahdir. UrGinGn kullanimi; numune ve reaktif
hazirhdi, numune islenmesi, uygun kontrollere iliskin kararlarin alinmasi
gibi adimlari igerir.

Uriintin analitik performansi her retim serisinin test edilmesiyle dogrulanir.
Asadidaki boyamalar igin analitik performans; Grintn 6zgulliga, hassasiye-
ti ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmistir:

Analizler Analizler Analiz Igi Analiz Igi
Arasi Oz- Arasl Has- | Ozglllik Hassasiyet
gullik sasiyet

Hematolojik bo-

yama

Mikroskopi igin 6/6 6/6 6/6 6/6

uygunluk

(Sayim haznesi)

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri Gzerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
Uzerinde gergeklestirilen) veriler, gergeklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Degerlendirmesi, trlinin kullanima amacina uygun oldugu-
nu ve givenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapiimalidir.

Gegerli adlandirmalar kullaniimahdir.

Bu ydntem, insana yonelik tanilama islemlerinde destekleyici olarak kulla-
nilabilir.

Kabul gérmis yontemlere gore baska testler segilmeli ve uygulanmalidir.

Saklama

Tirk gozeltisi - 16kosit sayimi igin Grdnlni, +15°C ile +25°C arasinda
saklayin.

Raf omrii

Tlrk gozeltisi - 16kosit sayimi igin Urind, belirtilen son kullanma tarihine
kadar kullanilabilir.

Sise ilk kez agildiktan sonra igerigi, +15°C ile +25°C arasinda saklandigin-
da belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler daima sikica kapall tutulmahdir.

Kapasite
yaklasik 10 uygulama/100 ml



Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin dnlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gergeklestiriimesi gerekir.

Is guvenligi ve kalite glivencesi ile ilgili ulusal yénergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullaniimalidir.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yonergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlan

Ambalaj, guincel bertaraf yonergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullaniimis gozeltiler ve raf dmri gegcmis cozeltiler, yerel yénergeler uya-
rinca 6zel atik olarak bertaraf edilmelidir. Bertarafa iliskin bilgiler www.mic-
roscopy-products.com adresinde yer alan "Hints for Disposal of Microscopy
Products" (Mikroskopi Uriinlerinin Bertarafiyla Ilgili Bilgiler) Hizli Baglantisin-
dan edinilebilir. Avrupa Birligi (AB) iginde 67/548/EEC ve 1999/45/EC sayili
Direktifleri tadil eden ve yurirlikten kaldiran ve 1907/2006 sayili Yénetme-
ligi (EC) tadil eden maddelerin ve karisimlarin siniflandiriimasi, etiketlenme-
si ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayili YONETMELIK (EC) gegerlidir.

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.09277

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve giivenlik veri formunda-
ki bilgilere dikkat edin.

Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep lzerine temin
edilebilir.

Uriiniin ana bilesenleri
Kat. No. 1.09277.0100

C.l. 42535 0,149/l
CH,COOH 10 g/l
11" = 1,00 kg

Genel aciklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay yasa-
nirsa litfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal makami-
niza bildirin.

Literatiir
1. Klinische Chemie und Mikroskopie, W. Rick, Springer Verlag, 5. Auflage

2. Romeis - Mikroskopische Technik, P. Bock, 1989, Urban & Schwar-
zenberg, 17. Auflage

3. Lehrbuch der Labormedizin, Hans D. Bruhn, Ulrich R. Fdlsch, Schattauer

4. Lehrbuch der Klinischen Chemie und Pathobiochemie, Prof. Dr. Dr. H.
Greiling, Prof. Dr. A. M. Gressner, Schattauer 1987
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