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ISOSLIDE™ AFB Control Slides

with reference tissue for the detection of
acid-fast bacteria in histological tissue

For professional use only
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Intended purpose

These “ISOSLIDE™ AFB Control Slides - with reference tissue for the detec-
tion of acid-fast bacteria in histological tissue” are used for human-medical
cell diagnosis and serve the purpose of the histological investigation and
quality control of sample material of human origin. They are ready-to-use
glass slides with paraffin sections that contain the typical structures of the
corresponding test method. They, when used together with other in vitro
diagnostic products from our portfolio, make target structures evaluable
for diagnostic purposes (by fixing, embedding, staining, counterstaining,
mounting) in human-histological specimen materials, for example histologi-
cal sections of e.g. the lung.

The ISOSLIDE™ AFB Control Slides are prepared using sections of suitable
animal material, that contains acid-fast bacteria.

Each package of ISOSLIDE™ control slides contains 25 slides. The tissue is
applied onto the slide next to the white printed labelling field. One slide is
already stained with the reference method and is used for comparison. The
24 unstained slides are stained according to the corresponding protocol or
with the laboratory’s own protocol.

After the staining of the control slides, the staining result is to be compared
with the laboratory material and the pre-stained control slide.

Due to variable procedures in sampling, fixation, histoprocessing, paraf-
finization and equipment, no statements about these processing steps can
be made from the ISOSLIDE™ control slides. The ISOSLIDE™ control slides
are not quality-controlled for their application with molecular pathology
methods and IHC.

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

Principle

The cell wall of acid-fast bacteria has a high proportion of wax and lipids
and hence absorbs dyes only very slowly. The most efficient staining
method is the hot staining according to Ziehl-Neelsen. In this method,
carbolfuchsin solution is applied to the specimen and heated. This heating
process accelerates the rate at which the fuchsin dye is absorbed and thus
also that of the formation of the mycolate-fuchsin complex in the cell wall.
The AFB staining kit for histology offers a modified carbol fuchsin solution
which abolishes heating (Kinyoun method).

Once the acid-fast bacteria have absorbed the fuchsin dye, it is virtually
impossible to decolorize them again, even when they are intensively treated
with a decolorizing solution such as e. g. hydrochloric acid in ethanol. Ac-
cordingly, acid-fast bacteria are termed as acid- and alcohol-fast for stain-
ing, and are stained red in the microscopic visualization. Correspondingly,
all non-acid-fast microorganisms are counterstained (e.g. green) with an
appropriate dye.

Sample material

Paraffin sections with approx. 3 - 5 ym, from tissue samples of animal origin.
The tissue was fixed with neutral buffered formalin.

Reagents

Cat. No. 1.02560.0001

ISOSLIDE™ AFB

Control Slides

with reference tissue for the detection of acid-fast bacteria in histological
tissue

Package components:

24 unstained control slides with acid-fast bacteria

1 stained control slide - stained with AFB staining kit for histology,

Cat. No. 1.32450

Optionally required:

Cat. No. 1.32450 AFB staining kit for histology 1 set
for the detection of acid-fast bacteria
in histological tissue

www.sigmaaldrich.com

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

Cat. No. 1.01287 Loffler's methylene blue solution 100 ml, 500 ml,
for microscopy 2.51

Cat. No. 1.08512 AFB-Color carbol fuchsin solution 500 ml, 2.5 1
for the microscopic investigation of
acid-fast bacteria (AFB)
(cold staining)
Cat. No. 1.01597 AFB-Fluor phenol-free 1 set
Staining kit for the examination of
acid-fast bacteria with fluorescence
microscopy
(Auramin-Rhodamine staining)

Sample preparation
Analogous to

Cat. No. 1.32450 - AFB staining kit
Cat. No. 1.09215 - Ziehl-Neelsen carbolfuchsin solution
Cat. No. 1.01597 - AFB-Fluor phenol-free

Staining is carried out as per the staining protocol in staining cells, on the
staining rack, or in the automatic stainer.

Deparaffinize and rehydrate sections in the conventional manner and rehy-
drate in a descending alcohol series.

Procedure
Analogous to

Cat. No. 1.32450 - AFB staining kit
Cat. No. 1.09215 - Ziehl-Neelsen carbolfuchsin solution
Cat. No. 1.01597 - AFB-Fluor phenol-free

Staining is carried out as per the staining protocol in staining cells, on the
staining rack, or in the automatic stainer.

After dehydration (ascending alcohol series) and clarification with xylene or
Neo-Clear™, histological slides can be covered with non-aqueous mounting
agents (e.g. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) and a cover glass and
can then be stored.

Result
Staining with AFB staining kit for histology, Cat. No. 1.32450:
Acid-fast bacteria red

Background light green
(light blue at permanent histological samples
counter-stained with methylene blue)

Technical notes

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

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

Analytical performance characteristics

“ISOSLIDE™ AFB Control Slides” are ready-to-use glass slides with paraf-
fin tissue sections which contain the typical target structures of the test
method to be used, as described at the beginning 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

Histological
staining

Acid-fast bacteria 20/20 20/20 10/10 10/10
Background 20/20 20/20 10/10 10/10

Analytical performance results

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

Clinical performance characteristics

Not applicable, as ,ISOSLIDE™ AFB Control Slides" are solely intended to
test the method.



Diagnostics

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

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

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

Storage

Store the ISOSLIDE™ AFB Control Slides - with reference tissue for the
detection of acid-fast bacteria in histological tissue at +15°C to +25°C.

Shelf-life

The ISOSLIDE™ AFB Control Slides - with reference tissue for the detection
of acid-fast bacteria in histological tissue can be used until the stated expiry
date.

The package can be used up to the stated expiry date when stored at
+15°C to +25°C.

Capacity
The package is sufficient for 24 applications.

Additional instructions

For professional use only.

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

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

Protection against infection

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

Instructions for disposal

The kit and any unused control slides must be disposed of in accordance
with the current disposal guidelines.

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

Auxiliary reagents
Cat. No. 1.00327 Hydrochloric acid in ethanol 11,51
for microscopy

Cat. No. 1.00496 Formaldehyde solution 4%, 350 ml and
buffered, pH 6.9 (approx. 10% Formalin 700 ml (in

solution) bottle with wide
for histology neck), 51, 101,
10 | Titripac®
Cat. No. 1.00579 DPX new 500 ml

non-aqueous mounting medium
for microscopy

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

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

Staining kit for the examination of
acid-fast bacteria with fluorescence
microscopy

(Auramin-Rhodamine staining)

Cat. No. 1.03699 Immersion oil Type N acc. to ISO 8036 100-ml drop-

for microscopy ping bottle
Cat. No. 1.03999 Formaldehyde solution min. 37% 11,251,251

free from acid

stabilized with about 10% methanol

and calcium carbonate

for histology
Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-

for microscopy ping bottle,

100 ml, 500 ml

Cat. No. 1.07164 Paraffin pastilles 10 kg (4x

solidification point about 56-58°C 2.5 kg)
for histology

Cat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
rapid mounting medium 11
for microscopy

Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 41

for histology
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Cat. No. 1.08512 AFB-Color carbol fuchsin solution 500 ml, 2.5 1
for the microscopic investigation of
acid-fast bacteria (AFB)

(cold staining)

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

Cat. No. 1.09215 Ziehl-Neelsen carbolfuchsin solution 100 ml, 500 ml,
for microscopy 2.51

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

Cat. No. 1.11609 Histosec™ pastilles 1 kg, 10 kg (4x 2.5 kg),

solidification point 56-58°C 25 kg
embedding agent for histology

Cat. No. 1.15161 Histosec™ pastilles (without DMSO)
solidification point 56-58°C
embedding agent for histology

Cat. No. 1.32450 AFB staining kit for histology 1 set
for the detection of acid-fast bacteria
in histological tissue

10 kg (4x
2.5 kg), 25 kg

Hazard classification
Cat. No. 1.02560.0001

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

The safety data sheet is available on the website and on request.

Main components of the product
Cat. No. 1.02560.0001
Paraffin sections with animal tissue: 25 slides

General remark

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

ISOSLIDE™ AFB
Kontrollpraparate

mit Referenzgewebe zum Nachweis von
saurefesten Stabchenbakterien im
histologischen Gewebe

Nur fiir professionelle Anwendung

IVD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung

Die vorliegenden ,ISOSLIDE™ AFB Kontrollpraparate - mit Referenzgewe-
be zum Nachweis von sdurefesten Stdbchenbakterien im histologischen
Gewebe" werden fiur die human-medizinische Zelldiagnostik verwendet und
dienen der histologischen Untersuchung und Qualitatskontrolle von Proben
humanen Ursprungs. Es handelt sich um gebrauchsfertige Glasobjekttra-
ger mit Paraffin-Gewebeschnitten welche die typischen Strukturen der zu
verwendenden Testmethode enthalten. Sie machen, zusammen mit anderen
In Vitro Diagnostika aus unserem Portfolio, Zielstrukturen (mittels Fixieren,
Einbetten, Anférben, Gegenfarben, Eindecken) in human-histologischem
Untersuchungsgut, wie z.B. histologischen Schnitten z.B. Lunge, fir die
Diagnostik auswertbar.

Fir die ISOSLIDE™ AFB Kontrollpraparate werden Schnitte geeigneten tieri-
schen Materials verwendet, welche sdurefeste Stabchenbakterien enthalten.
Zu einer Packung ISOSLIDE™ Kontrollpraparate gehdren 25 Objekttrager.
Das Gewebe ist neben dem weiB bedruckten Beschriftungsfeld des Objekt-
trégers aufgebracht. Ein Objekttrdger ist mit der Referenzmethode gefarbt
und wird zum Vergleich verwendet. Die 24 ungeférbten Préparate werden
nach der entsprechenden Vorschrift gefarbt oder kdnnen ggf. nach der labo-
rinternen Vorschrift geféarbt werden.

Die ungeférbten Kontrollpréparate werden nach der Farbung mit dem
Labormaterial und dem gefarbten Kontrollschnitt bezlglich Féarbeergebnis
verglichen.

Da die Probenentnahme, Fixierung, Histoprozessing, Paraffinisierung und
Gerate unterschiedlichen Variablen in der Durchfiihrung unterliegen, kann
keine Aussage Uber diese Prozessschritte mit den ISOSLIDE™ Kontrollpra-
paraten gemacht werden. Die ISOSLIDE™ Kontrollpréparate sind hinsicht-
lich ihrer Anwendung in molekular-pathologischen Methoden und IHC nicht
qualitatsiberwacht.

Ungeférbte Strukturen sind relativ kontrastarm und lassen sich kaum
lichtmikroskopisch differenzieren. Durch die mit Hilfe der Farbel6sungen
erzeugten Bilder, kann die Form und Struktur durch einen autorisierten und
qualifizierten Untersucher besser erkannt werden. Fir eine abschlieBende
Diagnostik kénnen weiterfihrende Untersuchungen notwendig sein.

Prinzip

Saurefeste Stabchenbakterien haben einen hohen Wachs- und Lipidanteil
in der Zellwand und nehmen daher Farbstoffe nur sehr langsam auf. Die
effizienteste Farbemethode ist daher die HeiBfarbung nach Ziehl-Neelsen.
Dabei wird eine Karbolfuchsinlésung auf das Praparat aufgebracht und bis
zur Dampfbildung erhitzt. Dieses Erhitzen beschleunigt die Aufnahme des
Fuchsin-Farbstoffs und damit die Bildung des Mykolat-Fuchsin-Komplexes
in der Zellwand. Bei dem AFB Farbekit fir die Histologie ist das Erhitzen
durch eine Modifikation der Karbolfuchsinlésung nicht notwendig (Kinyoun
Methode).

Haben die sdurefesten Stabchenbakterien den Fuchsin-Farbstoff aufgenom-
men, ist ein Entfdrben auch bei intensiver Behandlung mit Entférbelésung,
wie z.B. Salzsaure-Alkohol, praktisch unmaéglich. Sdurefeste Stébchenbak-
terien werden deshalb als férberisch sdure- und alkoholfest bezeichnet und
erscheinen im mikroskopischen Praparat rot gefarbt. Alle nicht-sdurefesten
Mikroorgansimen, werden entsprechend des Farbstoffs der Gegenférbung
angefarbt (z.B. grin).

Probenmaterial

Paraffinschnitte ca. 3 - 5 pym aus Gewebeproben tierischen Ursprungs. Das
Gewebe wurde mit neutral gepuffertem Formalin fixiert.
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Reagenzien

Art. 1.02560.0001

ISOSLIDE™ AFB

Kontrollpraparate

mit Referenzgewebe zum Nachweis von sdurefesten Stabchenbakterien im
histologischen Gewebe

Bestandteile der Packung:

24 ungefarbte Kontrollpraparate mit sédurefesten Stabchenbakterien
1 gefarbtes Kontrollpréparat - gefarbt mit AFB Farbekit fiir die Histologie,
Art. 1.32450

Optional erforderlich:

Art. 1.32450 AFB Farbekit fur die Histologie 1 set
zur Darstellung von sdurefesten Stabchenbakterien
im histologischen Gewebe

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

Art. 1.01287 Lofflers Methylenblauldsung 100 ml, 500 ml,
fur die Mikroskopie 2,51

Art. 1.08512 AFB-Color Karbolfuchsinlésung 500 ml, 2,51
fur die mikroskopische Untersuchung von
saurefesten Stabchenbakterien (AFB)
mittels Kaltfarbung

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

Probenvorbereitung

Analog

Art. 1.32450 - AFB Farbekit

Art. 1.09215 - Ziehl-Neelsens Karbolfuchsinlésung

Art. 1.01597 - AFB-Fluor phenolfrei

Die Farbung erfolgt entsprechend den Farbeprotokollen in Farbekulvetten,
auf der Farbebank oder im Farbeautomaten.

Schnitte in typischer Weise entparaffinieren und in absteigender Alkoholrei-
he rehydratisieren.

Durchfiihrung

Analog

Art. 1.32450 - AFB Farbekit

Art. 1.09215 - Ziehl-Neelsens Karbolfuchsinlésung

Art. 1.01597 - AFB-Fluor phenolfrei

Die Farbung erfolgt entsprechend den Farbeprotokollen in Farbeklvetten,
auf der Farbebank oder im Farbeautomaten.

Histologische Préparate kénnen nach der Entwéasserung (aufsteigende
Alkoholreihe), kldren mit Xylol oder Neo-Clear™, mit nicht-wdssrigen
Eindeckmitteln (z.B. DPX Neu, Entellan™ Neu, Neo-Mount™) und Deckglas
eingedeckt und gelagert werden.

Ergebnis

Farbung mit AFB Farbekit fiir die Histologie, Art. 1.32450:
saurefeste Stédbchenbakterien rot

Hintergrund hellgrin

(hellblau bei histologischen Dauerprapa-
raten mit Methylenblau-Gegenfarbung)

Technische Hinweise

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

Werden Histoprozessoren oder Farbeautomaten verwendet, sind die Bedie-
nungsanweisungen des Gerdte- und Softwareherstellers zu beachten.

Analytische Leistung

Die vorliegenden ,ISOSLIDE™ AFB Kontrollpraparate” sind gebrauchsfer-
tige Glasobjekttrager mit Paraffin-Gewebeschnitten, welche die typischen
Zielstrukturen der zu verwendenden Testmethode enthalten, wie eingangs
in dieser Gebrauchsanweisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts
ist hierbei nur von autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiihren,
dies umfasst, unter anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung, Pro-
benbehandlung, die Entscheidung liber geeignete Kontrollen und mehr.

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



Fir die folgenden Farbungen wurden die analytische Leistung in Form von
Spezifitdt, Sensitivitat und Wiederholbarkeit des Produkts mit einer Rate
von 100 % bestatigt:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Histologische
Farbung
saurefeste Stab- 20/20 20/20 10/10 10/10
chenbakterien
Hintergrund 20/20 20/20 10/10 10/10

Analytische Leistungsparameter

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

Klinische Leistung

Nicht anwendbar, denn ,ISOSLIDE™ AFB Kontrollpraparate" sind ausschlieB-
lich zur Kontrolle der durchgefiihrten Methode bestimmt.

Diagnostik

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

Diese Methode ist erganzend in der Humandiagnostik anzuwenden.
Weiterflihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwé&hlen und
durchzufiihren.

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

Lagerung

ISOSLIDE™ AFB Kontrollprédparate - mit Referenzgewebe zum Nachweis von
saurefesten Stabchenbakterien im histologischen Gewebe bei +15 °C bis
+25°C lagern.

Haltbarkeit

Die ISOSLIDE™ AFB Kontrollpraparate - mit Referenzgewebe zum Nachweis
von saurefesten Stabchenbakterien im histologischen Gewebe kdénnen bis
zum angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

Die Packung ist bei +15 °C bis +25 °C aufbewahrt bis zum Verfallsdatum
verwendbar.

Kapazitat
Die Packung ist fir 24 Anwendungen ausreichend.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

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

Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.

Infektionsschutz

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

Entsorgungshinweise

Die Packung und ggf. noch vorhandene Kontrollpraparate sind entsprechend
der glltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.

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

Hilfsreagenzien
Art. 1.00327 Salzsdure-Alkohol 11,51
fur die Mikroskopie
Art. 1.00496 Formaldehydlésung 4%, gepuffert, pH 6,9 350 ml und

(ca. 10% Formalinlésung)
fur die Histologie

700 ml (in Weit-
halsflasche),

51,101,
10 | Titripac®
Art. 1.00579 DPX Neu 500 ml
wasserfreies Eindeckmittel
fur die Mikroskopie
Art. 1.00869 Entellan™ Neu fir Eindeckautomaten 500 ml
fir die Mikroskopie
Art. 1.01287 Lofflers Methylenblaul6sung 100 ml, 500 ml,
fir die Mikroskopie 2,51

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

1.01597

1.03699

1.03999

1.04699

1.07164

1.07961

1.08298

1.08512

1.09016

1.09016

1.09215

1.09843

1.11609

1.15161

1.32450

AFB-Fluor phenolfrei

Farbeset fir die Untersuchung von
saurefesten Stédbchenbakterien mit der
Fluoreszenzmikroskopie (Auramin-
Rhodamin-Férbung)

Immersionsdl Type N nach ISO 8036
fir die Mikroskopie

Formaldehydlésung min. 37% saurefrei
stabilisiert mit etwa 10% Methanol und
Calciumcarbonat

fir die Histologie

Immersionsol

fir die Mikroskopie

Paraffin Pastillen
Erstarrungspunkt etwa 56-58°C
fir die Histologie

Entellan™ Neu
Schnelleindeckmittel fir die
Mikroskopie

Xylol (Isomerengemisch)

fur die Histologie

AFB-Color Karbolfuchsinldsung

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

Neo-Mount™

wasserfreies Eindeckmittel

fir die Mikroskopie

Neo-Mount™

wasserfreies Eindeckmittel fur die
Mikroskopie

Ziehl-Neelsens Karbolfuchsinldsung
fir die Mikroskopie

Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz)

fur die Mikroskopie

Histosec™ Pastillen
Erstarrungspunkt 56-58°C
Einbettungsmittel fiir die Histologie
Histosec™ Pastillen (ohne DMSO)
Erstarrungspunkt 56-58°C
Einbettungsmittel fir die Histologie
AFB Farbekit fur die Histologie

zur Darstellung von sdurefesten
Stabchenbakterien im histologischen
Gewebe

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.02560.0001

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

Hauptbestandteile des Produkts
Art. 1.02560.0001

Paraffinschnitte mit tierischem Gewebe:

Allgemeiner Hinweis
Wenn wahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall

aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevolimdchtigten und Ihrer nationalen Behérde.
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1.02560.0001 |REF
Microscopie

ISOSLIDE™ AFB
Lames de controle
avec tissu de référence pour la détection de

bactéries acido-résistantes dans les tissus
histologiques

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu

Les présentes « ISOSLIDE™ AFB Lames de contrdle - avec tissu de
référence pour la détection de bactéries acido-résistantes dans les tissus
histologiques » sont utilisées pour le diagnostic cellulaire dans la méde-
cine humaine et servent a I'examen histologique et au contrdle de qualité
d’échantillons d'origine humaine. Ce sont des porte-objets en verre préts a
I'emploi avec des coupes tissulaires paraffinées qui contiennent les struc-
tures typiques de la méthode de test a utiliser. Elles sont utilisées conjoin-
tement avec d’autres diagnostics in vitro de notre portefeuille pour rendre
des structures cibles analysables pour le diagnostic (par fixation, inclusion,
coloration, contre-coloration, montage) dans des épreuves histologiques
humaines, telles que les coupes histologiques de poumon, p.ex.

Pour les lames de contréle ISOSLIDE™ AFB, on utilise des coupes a base de
matériel animal approprié qui contiennent des bactéries acido-résistantes.
Un emballage de lames de contréle ISOSLIDE™ contient 25 lames. Le tissu
est appliqué a coté du champ d’inscription imprimé en blanc du porte-ob-
jet. Une des lames est colorée selon la méthode de référence et sert de
comparateur. La coloration des 24 lames non colorées s’effectue selon les
instructions correspondantes ou, le cas échéant, selon le protocole interne
du laboratoire.

Apres coloration, les couleurs obtenues sur ces lames sont comparées a
celles du matériel du laboratoire et de la coupe témoin colorée.

Le prélevement d’échantillons, la fixation, le processus histologique, le
paraffinage et les appareils étant soumis a des variables diverses dans
I’'exécution, il est impossible de se prononcer au sujet de ces étapes de
processus avec les lames de controle ISOSLIDE™. La qualité des lames de
contrdle ISOSLIDE™ n’est pas surveillée quant a leur utilisation dans des
méthodes pathologiques moléculaires et THC.

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

Principe

Les bactéries acido-résistantes ont un taux élevé de cire et lipide dans la
paroi cellulaire, elles n‘absorbent donc les colorants que trés lentement. De
ce fait, la méthode de coloration la plus efficace est la coloration a chaud
de Ziehl-Neelsen. On applique pour cela une solution de carbolfuchsine
(fuchsine phéniquée) sur la préparation que I'on chauffe jusqu’a forma-
tion de vapeur. Ce réchauffement accélére I'absorption du colorant de la
fuchsine et, de ce fait, la formation du complexe mycolate-fuchsine dans la
paroi cellulaire. La solution de carbolfuchsine (fuchsine phéniquée) de Kit
de coloration AFB pour I'histologie a été modifiée de sorte que le chauffage
n’est plus nécessaire (méthode Kinyoun).

Dés que les bactéries acido-résistantes ont absorbé le colorant de la fuch-
sine, une décoloration méme par un traitement intensif avec une solution
décolorante, telle que I'acide chlorhydrique alcoolique, est pratiquement
impossible. C’est pourquoi les bactéries acido-résistantes sont désignées
comme étant alcoolo-acido-résistantes colorées et apparaissent en rouge
dans la préparation microscopique. Tous les microorganismes non acido-ré-
sistants se colorent (p.ex. vert) selon le colorant de la contre-coloration.

Matériel d’échantillons

Coupes paraffinées d’une épaisseur de 3 a 5 um issues d’échantillons ani-
maux. Les échantillons de tissus ont été fixés par immersion dans du formol
neutre tamponné.
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Réactifs

Art. 1.02560.0001

ISOSLIDE™ AFB

Lames de contrdle

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

Composition d’emballage :

24 lames de contrdle non colorées chargées de bactéries acido-résistantes
1 lame de contréle colorée - colorée avec Kit de coloration AFB pour I’histo-
logie, art. 1.32450

Nécessaire en option :

Art. 1.32450 Kit de coloration AFB pour I'histologie pour 1 set
la mise en évidence de bactéries acido-
résistantes dans les tissus histologiques

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

Art. 1.01287 Bleu de méthyléne en solution selon L6ffler 100 ml, 500 ml,
pour la microscopie 2,51

Art. 1.08512 AFB-Color solution de carbolfuchsine 500 ml, 2,51
pour l'analyse microscopique de bactéries
acido-résistantes (AFB) par coloration a froid

Art. 1.01597 AFB-Fluor exempt de phénol 1 set
Coffret de coloration pour I'examen en
microscopie de fluorescence des bactéries
acido-résistantes
(coloration Auramine-Rhodamine)

Préparation des échantillons
Semblable a celui de

art. 1.32450 - Kit de coloration AFB
art. 1.09215 - Fuchsine phéniquée en solution selon Ziehl-Neelsen
art. 1.01597 - AFB-Fluor exempt de phénol

La coloration s’effectue conformément au protocole de coloration, en cuves
de coloration, sur le banc de coloration ou dans ledistributeur automatique
de coloration.

Déparaffiner les coupes de la maniére habituelle et les réhydrater par une
série d’alcools a concentration décroissante.

Mode opératoire
Semblable a celui de

art. 1.32450 - Kit de coloration AFB
art. 1.09215 - Fuchsine phéniquée en solution selon Ziehl-Neelsen
art. 1.01597 - AFB-Fluor exempt de phénol

La coloration s’effectue conformément au protocole de coloration, en cuves
de coloration, sur le banc de coloration ou dans ledistributeur automatique
de coloration.

Apreés avoir été déshydratées (passage dans des alcools a concentration
croissante) et clarifiées dans du xyléne ou du Neo-Clear™, les prépara-
tions histologiques peuvent étre montées avec des produits de montage
anhydres (p.ex. DPX néo, Entellan™ néo, Neo-Mount™) et une lamelle
couvre-objets et étre conservée.

Résultat
Coloration avec Kit de coloration AFB pour I'histologie, art. 1.32450 :
Bactéries acido-résistantes  rouge

Fond vert clair
(bleu clair pour préparations histologiques
permanentes avec contre-coloration au bleu
de méthylene)

Remarques techniques

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

En cas d’utilisation des processeurs d’histologie ou des automates de
coloration, se conformer aux instructions du fabricant de I'appareil et du
logiciel.

Caractéristiques de performance analytique

Les « ISOSLIDE™ AFB Lames de contrdle » sont des lames en verre prétes
a I'emploi contenant des coupes de tissus inclus en paraffine présentant les
structures cibles typiques de la méthode d’essai a utiliser, comme décrit au
début du présent 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 contrdles 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
histologique
Bactéries acido- 20/20 20/20 10/10 10/10
résistantes
Fond 20/20 20/20 10/10 10/10

Résultats de la performance analytique

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

Caractéristiques de performance clinique

Non applicable, car les « ISOSLIDE™ AFB Lames de contréle » sont exclusi-
vement destinées au contrble de la méthode réalisée.

Diagnostic

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

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

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

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

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

Stockage

Stocker les ISOSLIDE™ AFB Lames de contrdle - avec tissu de référence
pour la détection de bactéries acido-résistantes dans les tissus histolo-
giques entre +15°C et +25°C.

Stabilité

Les ISOSLIDE™ AFB Lames de contrdle - avec tissu de référence pour

la détection de bactéries acido-résistantes dans les tissus histologiques
peuvent étre utilisés jusqu’a la date de péremption indiqué.

Conserver entre +15°C et +25 °C, I'emballage est utilisable jusqu’a la date
de péremption.

Capacité
L'emballage suffit a 24 applications.

Remarques sur l'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

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

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

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

Protection contre les infections

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

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage et les éventuelles lames restantes 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 clas-
sification, a I'étiquetage et a I'emballage des substances et des mélanges,
modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modi-
fiant le réglement (CE) N° 1907/2006.
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Réactifs auxiliaires
Art. 1.00327 Acide chlorhydrique alcoolique 11,51
pour la microscopie

Art. 1.00496 Formaldéhyde en solution a 4%, 350 ml et 700 ml
tamponée, pH 6,9 (formaline en solution a (en flacon a col

env. 10%), large), 51, 10 1,
pour I'histologie 10 | Titripac®
Art. 1.00579 DPX néo 500 ml

produit de montage anhydre
pour la microscopie

Art. 1.00869 Neo-Entellan™ pour colleuse de lamelles 500 ml
pour la microscopie

Art. 1.01287 Bleu de méthyléne en solution selon L6ffler 100 ml, 500 ml,
pour la microscopie 2,51

Art. 1.01597 AFB-Fluor exempt de phénol 1 set
Coffret de coloration pour I'examen en
microscopie de fluorescence des bactéries
acido-résistantes
(coloration Auramine-Rhodamine)

Art. 1.03699 Huile pour immersion Type N selon ISO 8036 flacon compte-
pour la microscopie gouttes de 100 ml

Art. 1.03999 Formaldéhyde en solution au moins 37% 11,251,251
non acide
stabilisé avec env. 10% de méthanol et
calcium carbonate
pour I'histologie

Art. 1.04699 Huile pour immersions flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.07164 Paraffine en pastilles 10 kg (4x

P.S. 56-58°C coulante 2,5 kg)
pour I'histologie

Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie

Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 41
pour I'histologie

Art. 1.08512 AFB-Color solution de carbolfuchsine 500 ml, 2,51

pour l'analyse microscopique de bactéries
acido-résistantes (AFB) par coloration a froid

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-

agent de montage anhydre gouttes de 100 ml,
pour la microscopie 500 ml

Art. 1.09215 Fuchsine phéniquée en solution selon 100 ml, 500 ml,
Ziehl-Neelsen pour la microscopie 2,51

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) 51

pour la microscopie

Art. 1.11609 Histosec™ en pastilles 1 kg, 10 kg (4x
P.S. 56-58°C 2.5 kg), 25 kg
agent d’inclusion pour I'histologie

Art. 1.15161 Histosec™ en pastilles (sans DMSO)
P.S. 56-58°C
agent d’inclusion pour I'histologie

Art. 1.32450 Kit de coloration AFB pour I'histologie pour 1 set
la mise en évidence de bactéries acido-
résistantes dans les tissus histologiques

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.02560.0001

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

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

Composants principaux de produit
Art. 1.02560.0001
Coupes paraffinées de tissu animal : 25 lames

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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1.02560.0001 (REF
Microscopia

ISOSLIDE™ AFB
Preparados de control

con tejido de referencia para la deteccion de
bacilos acidorresistentes en tejido histologico

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro ( €

Finalidad prevista

Los presentes “"ISOSLIDE™ AFB Preparados de control - con tejido de
referencia para la deteccion de bacilos acidorresistentes en tejido histold-
gico” son utilizados para el diagnoéstico celular en la medicina humana, se
emplean en el examen histoldgico y en el control de calidad de muestras
de origen humano. Se trata de portaobjetos de vidrio listos para el uso con
cortes tisulares de parafina que contienen las estructuras tipicas del método
de prueba a utilizar. Permite, junto con otros materiales de diagndstico in
vitro pertenecientes a nuestra cartera, evaluables determinadas para el
diagndstico estructuras de destino (mediante fijacion, inclusién, tincién,
contratincion, montaje) en material de examen histoldégico humano, como
pueden ser cortes histoldgicos p.ej. del pulmdn.

Para los preparados de control de ISOSLIDE™ AFB se utilizan cortes de ma-
terial animal conveniente que contienen bacilos acidorresistentes.

Un envase de preparados de control ISOSLIDE™ contiene 25 portaobjetos.
El tejido se encuentra aplicado al lado del campo de rotulacién con impre-
sién blanca del portaobjetos. Un portaobjetos esta tefiido con el método de
referencia y es utilizado como medio de comparacion. Los 24 preparados
sin tefiir son coloreados segun la correspondiente prescripciéon o, dado el
caso, pueden ser coloreados segun la prescripcion interna del respectivo
laboratorio.

Los preparados de control sin tefiir son comparados después de la tincion
con el material de laboratorio y el corte de control tefiido para evaluar el
resultado de la tincion.

Dado que la toma de pruebas, la fijacidn, el histoprocesamiento, la parafi-
nacién y los dispositivos dependen de diferentes variables en la realizacion,
resulta imposible hacer afirmaciones sobre estos pasos de proceso respecto
a los preparados de control ISOSLIDE™. Los preparados de control
ISOSLIDE™ no cuentan con ninglin monitoreo de la calidad respecto a su
aplicacién con métodos molecular-patoldgicos y de IHC.

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

Principio

Las bacilos acidorresistentes presentan una elevada proporcion de cera y
lipidos en la pared celular, por lo que absorben los colorantes sélo de forma
muy lenta. Por consiguiente, el método mas eficaz de tincion es la tincién
en caliente segln Ziehl-Neelsen. Este procedimiento consiste en aplicar al
preparado una solucién de carbolfucsina (fucsina fenicada) y calentarlo has-
ta que se forme vapor. Este calentamiento acelera la absorcidn del colorante
de fucsina y al mismo tiempo la formacién del complejo micolato-fucsina en
la pared celular. En el caso de kit de tincion AFB para la histologia, gracias
a una modificacion de la solucidn de carbolfucsina (fucsina fenicada), no es
necesario calentar (método de Kinyoun).

Una vez absorbido el colorante de fucsina por las bacilos acidorresistentes,
sera practicamente imposible conseguir la descoloracidn, incluso a través
de un tratamiento intensivo con una solucién descolorante como p. €j.

acido clorhidrico-alcohol. Por eso, en lo que se refiere a sus propiedades

de tincion, las bacilos acidorresistentes son denominadas como resistentes
a acidos y alcohol, y en los preparados microscopicos aparecen tefiidas

de rojo. Todos los microorganismos no resistentes a acidos son tefiidos de
acuerdo (p.ej. verde) con el colorante de la contratincion.

Material de las muestras

Cortes de parafina de aprox 3 - 5 ym tomados de muestras de tejido de
origen animal. El tejido ha sido fijado con formalina neutra tamponada.
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Reactivos

Art. 1.02560.0001

ISOSLIDE™ AFB

Preparados de control

con tejido de referencia para la deteccidon de bacilos acidorresistentes en
tejido histoldgico

Componentes del envase:

24 preparados de control no tefiidos con bacilos acidorresistentes

1 preparado de control tefiido - tincién con Kit de tincién AFB para la
histologia, art. 1.32450

Necesario opcional:
Art. 1.32450 Kit de tincion AFB para la histologia 1 set
para detectar bacilos acidorresistentes
en tejidos histoldgicos
Art. 1.00327 Acido clorhidrico-alcohol 11,51
para microscopia
Art. 1.01287 Azul de metileno en solucién segutin Loffler 100 ml, 500 ml,
para microscopia 2,51
Art. 1.08512 AFB-Color carbolfucsina en solucién 500 ml, 2,51
para examen microscopico en frio de
bacilos acidorresistentes (AFB)
(tincion en frio)
Art. 1.01597 AFB-Fluor exento de fenol 1 set
kit de tincién para examen de bacilos
acidorresistentes por microscopia de
fluorescenia
(tincién con auramina-rodamina)

Preparacion de las muestras

De forma analoga a

art. 1.32450 - Kit de tincién AFB

art. 1.09215 - Fucsina fenicada en solucidn segun Ziehl-Neelsen

art. 1.01597 - AFB-Fluor exento de fenol

La tincion se realiza de acuerdo con el protocolo de tincidn, en cubetas de
tincion, en el banco de tincién o en el apartado automatico de tincién.
Desparafinar de forma habitual los cortes y rehidratar en serie descendente
de alcohol.

Técnica

De forma analoga a

art. 1.32450 - Kit de tincién AFB

art. 1.09215 - Fucsina fenicada en solucién segun Ziehl-Neelsen
art. 1.01597 - AFB-Fluor exento de fenol

La tincion se realiza de acuerdo con el protocolo de tincidn, en cubetas de
tincion, en el banco de tincién o en el apartado automatico de tincién.

Los preparados histoldgicos pueden ser montados y almacenados con me-
dios de montaje anhidros (p.ej. DPX nuevo, Entellan™ Nuevo, Neo-Mount™)
y cubreobjetos después de la deshidratacion (series de alcohol ascenden-
tes) y la clarificacién con xileno o Neo-Clear™.

Resultado

Tinciéon con Tbh-Kit de tincion AFB para la histologia, art. 1.32450:
Bacilos acidorresistentes rojo

Fondo verde claro

(azul claro para preparados histoldgicos
permanentes con contratincién de azul de
metileno)

Notas técnicas

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

Si se utilizan histoprocesadores o aparatos automaticos de tincién, deberan
tenerse en cuenta las instrucciones de operacion del fabricante, tanto del
aparato como del software.

Caracteristicas de rendimiento analitico

“ISOSLIDE™ AFB Preparados de control” son portaobjetos de vidrio listos
para usar con cortes de tejido en parafina que contienen las estructuras de
interés tipicas del método analitico que se va a utilizar, como se describe
al principio de estas instrucciones de uso. Solo deben utilizar el producto
personas autorizadas y cualificadas. Esta utilizacion incluye, entre otras
actividades, la preparacion de muestras y reactivos, la manipulacion de
muestras, las decisiones relativas a los controles adecuados, etc.

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



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

Especifici- Especifici- Especifi- Especifi-
dad inter- dad inter- cidad intra- | cidad intra-
ensayos ensayos ensayos ensayos
Tincion histoldgica
Bacilos acidorre- 20/20 20/20 10/10 10/10
sistentes
Fondo 20/20 20/20 10/10 10/10

Resultados de rendimiento analitico

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

Caracteristicas de rendimiento clinico

No aplicable, porque los “ISOSLIDE™ AFB Preparados de control” estan
destinados exclusivamente a comprobar el método realizado.

Diagnéstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

Este método debe aplicarse complementariamente en el diagndstico humano.
Deberan elegirse y realizarse ensayos ulteriores segin métodos reconoci-
dos.

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

Almacenamiento

Guardar los ISOSLIDE™ AFB Preparados de control - con tejido de referen-
cia para la deteccidn de bacilos acidorresistentes en tejido histoldgico de
+15°C a +25°C.

Estabilidad

Los ISOSLIDE™ AFB Preparados de control - con tejido de referencia para
la deteccidn de bacilos acidorresistentes en tejido histoldgico pueden ser
utilizados hasta la fecha de caducidad indicada.

El envase es utilizable hasta la fecha indicada si se conserva entre +15 y
+25 °C.

Capacidad
El envase es suficiente para 24 aplicaciones.

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

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

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

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

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 y posibles preparados de control restantes deberan ser elimi-
nados de acuerdo con las directivas validas respecto a la eliminacion de
residuos.

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

Reactivos auxiliares

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

Art. 1.00496 Formaldehido en solucién 4%,
tamponado, pH 6,9 (aprox. 10% de
formalina en solucién)

350 mly 700 ml
(en frasco de
cuello ancho),

para histologia 51,101,
10 | Titripac®
Art. 1.00579 DPX nuevo 500 ml

medio de montaje anhidro
para microscopia

ES

Art. 1.00869 Entellan™ nuevo para montadores de 500 ml
cubreobjetos
para microscopia
Art. 1.01287 Azul de metileno en solucién seguin Loffler 100 ml, 500 ml,
para microscopia 2,51
Art. 1.01597 AFB-Fluor exento de fenol 1 set
kit de tincién para examen de bacilos
acidorresistentes por microscopia de
fluorescenia
(tincién con auramina-rodamina)

Art. 1.03699 Aceite de inmersion Type N segin ISO 8036 frasco gotero de

para microscopia 100 ml
Art. 1.03999 Formaldehido en solucién min. 37% exento 11, 2,51, 251
de acido

estabilizado con aprox. 10% de metanol y
carbonato célcio
para histologia

Art. 1.04699 Aceite de inmersién frasco gotero de

para microscopia 100 ml, 100 ml,
500 ml
Art. 1.07164 Parafina pastillas 10 kg (4x

punto de solidificacién aprox. 56-58°C 2,5 kg)
para histologia

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

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

Art. 1.08512 AFB-Color carbolfucsina en solucién 500 ml, 2,51

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

Art. 1.09016 Neo-Mount™ frasco gotero de

medio de montaje anhidro 100 ml, 500 ml
para microscopia

Art. 1.09215 Fucsina fenicada en solucién segin 100 ml, 500 ml,
Ziehl-Neelsen 2,51
para microscopia

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

para microscopia
Art. 1.11609 Histosec™ pastillas
punto de solidificacion 56-58°C
medio de inclusion para histologia
Art. 1.15161 Histosec™ pastillas (sin DMSO)
punto de solidificacion 56-58°C,
medio de inclusion para histologia
Art. 1.32450 Kit de tincion AFB para la histologia 1 set
para detectar bacilos acidorresistentes
en tejidos histologicos

1 kg, 10 kg (4x
2.5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.02560.0001

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

Componentes principales del producto
Art. 1.02560.0001
Cortes de parafina con tejido animal: 25 portaobjetos

Aviso general

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

Literatura

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition
5. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uzyv, 2. Auflage

6. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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7. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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1.02560.0001 |REF
Microscopia

ISOSLIDE™ AFB
Preparati di controllo
con tessuto di riferimento per il rilevamento di

batteri acido-resistenti nei tessuti sottoposti a
esame istologico

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c E

Scopo previsto

I presenti "ISOSLIDE™ AFB Preparati di controllo - con tessuto di riferi-
mento per il rilevamento di batteri acido-resistenti nei tessuto sottoposti

a esame istologico” sono utilizzati per la diagnostica cellulare nell'uomo e
servono per I'esame istologico e il controllo di qualita di campioni di origine
umana. Sono vetrini portaoggetto pronti all’'uso con sezioni tissutali in pa-
raffina contenenti le strutture tipiche del metodo analitico in uso. Vengono
consentono, congiuntamente ad altri prodotti diagnostici in vitro del nostro
portafoglio, I'analisi diagnostica delle strutture bersaglio (mediante fissag-
gio, inclusione, colorazione, controcolorazione, montaggio) nei campioni
istologici umani, quali ad esempio sezioni istologiche di polmone.

Per i preparati di controllo ISOSLIDE™ AFB vengono utilizzate sezioni di
materiale animale idoneo, che contengono batteri acido-resistenti.

Una confezione di preparati di controllo ISOSLIDE™ contiene 25 vetrini
portaoggetto. Il tessuto viene posto accanto al campo di scrittura bianco del
vetrino portaoggetto. Un vetrino portaoggetto viene colorato con il metodo
di riferimento e utilizzato per il confronto. I 24 preparati non colorati ven-
gono successivamente colorati secondo la relativa procedura o secondo le
prescrizioni interne di laboratorio.

Dopo la colorazione, i risultati dei preparati di controllo vengono confrontati
con il materiale di laboratorio e la sezione di controllo colorata.

Poiché le fasi di prelievo, fissazione, istoprocessazione e inclusione in
paraffina come pure I'attrezzatura sono soggette a una serie di variabili pro-
cedurali, non & possibile fornire indicazioni in merito a dette operazioni della
procedura che prevedono I'impiego dei preparati di controllo ISOSLIDE™. I
preparati di controllo ISOSLIDE™ non sono sottoposti al controllo di qualita
per quanto riguarda il loro impiego con i metodi di patologia molecolare o
IHC.

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

Principio

A causa dell’elevata percentuale di cera e lipidi nella membrana cellulare,

i batteri acido-resistenti assorbono i coloranti solo molto lentamente. Il
metodo di colorazione piu efficace risulta pertanto la colorazione a caldo
secondo Ziehl-Neelsen. In questo tipo di colorazione una soluzione di car-
bolfucsina viene aggiunta al preparato e viene riscaldata fino ad emissione
di vapori. Il riscaldamento accelera I'assorbimento della sostanza colorante
fucsina e di conseguenza la formazione del complesso micolato-fucsina
nella membrana cellulare. Grazie alla soluzione di carbolfucsina modificata
impiegata nel kit di colorazione AFB per istologia, non & necessario procede-
re al riscaldamento (metodo di Kinyoun).

Una volta che i batteri acido-resistenti hanno assorbito il colorante fucsina,
non lo cedono praticamente piu, anche se sottoposti a trattamenti intensivi
con soluzioni decoloranti come ad esempio I'acido cloridrico alcolico. I bat-
teri acido-resistenti si caratterizzano dunque per la loro resistenza agli acidi
e all’alcol e al microscopio appaiono di colore rosso, mentre tutti i microrga-
nismi non resistenti agli acidi assumono una colorazione corrispondente (ad
es. verde) al colorante impiegato per la controcolorazione.

Materiale d’esame

Sezioni di paraffina dello spessore di circa 3 - 5 um ottenute da campioni
istologici di origine animale. Il tessuto & stato fissato in formalina neutra
tamponata.
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Reattivi

Art. 1.02560.0001

ISOSLIDE™ AFB

Preparati di controllo

con tessuto di riferimento per il rilevamento di batteri acido-resistenti nei
tessuto sottoposti a esame istologico

Componenti della confezione:

24 vetrini di controllo non colorati con batteri acido-resistenti
1 vetrino di controllo colorato - colorato con Kit di colorazione AFB per
istologia, art. 1.32450

Necessario opzionale:

Art. 1.32450 Kit di colorazione AFB per istologia 1 set
per il rilevamento di batteri acido-resistenti
nei tessuti sottoposti a esame istologico

Art. 1.00327 Acido cloridrico alcolico 11,51
per microscopia

Art. 1.01287 Blu di metilene soluzione sec. Loffler 100 ml, 500 ml,
per microscopia 2,51
Art. 1.08512 AFB-Color carbolfucsina soluzione 500 ml, 2,51
per microscopia colorazione a freddo da
batteri acido-resistenti

Art. 1.01597 AFB-Fluor esente da fenolo 1 set
Kit di colorazione per I'analisi microscopica
di batteri acido-resistenti per microscopia di
fluorescenza
(colorazione con auramina-rodamina)

Preparazione dei campioni
Analoga a

art. 1.32450 - Kit di colorazione AFB
art. 1.09215 - Ziehl-Neelsen carbolfucsina soluzione
art. 1.01597 - AFB-Fluor esente da fenolo

La colorazione avviene in base al protocollo di colorazione, nella cuvetta di
colorazione, con rastrello di colorazione o nel strumento automatico colora-
zione.

Sparaffinare e riportare le sezioni all’acqua attraverso una serie discendente
di alcoli come di consueto.

Esecuzione
Analoga a

art. 1.32450 - Kit di colorazione AFB
art. 1.09215 - Ziehl-Neelsen carbolfucsina soluzione
art. 1.01597 - AFB-Fluor esente da fenolo

La colorazione avviene in base al protocollo di colorazione, nella cuvetta di
colorazione, con rastrello di colorazione o nel strumento automatico colora-
zione.

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente)

i preparati istologici possono essere chiarificati con xileno o Neo-Clear™,
montati con mezzi di montaggio anidri (per esempio, DPX Neo, Entellan™
Neo, Neo-Mount™), coperti con un vetrino coprioggetti e conservati.

Risultato
Colorazione con Kit di colorazione AFB per istologia, art. 1.32450:
Batteri acido-resistenti rosso

Sfondo verde chiaro
(blu chiaro para preparati istologici permanenti
sottoposti a controcolorazione con blu di metilene)

Annotazioni tecnici

II microscopio utilizzato deve soddisfare i requisiti previsti in un laboratorio
medico diagnostico.
Se vengono impiegati gli istoprocessatori e i strumenti di colorazione auto-
matici, seguire attentamente le istruzioni d’uso del produttore dell’apparec-
chio e del software.

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

I ,ISOSLIDE™ AFB Preparati di controllo™ sono vetrini pronti all’'uso con
sezioni del tessuto in paraffina che contengono le strutture tipiche del
metodo analitico che verra utilizzato, come descritto all’inizio di questa IFU.
Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone autorizzate e qualifica-
te; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del campione e del
reagente, la manipolazione del campione, le decisioni relative ai controlli
adeguati, ecc.

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



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

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio
Colorazione
istologica
Batteri acido- 20/20 20/20 10/10 10/10
resistenti
Sfondo 20/20 20/20 10/10 10/10

Risultati delle prestazioni analitiche

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

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Non applicabile, in quanto i ,ISOSLIDE™ AFB Preparati di controllo" sono
destinati esclusivamente alla verifica del metodo effettuato.

Diagnostica

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

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

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

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

Conservazione

ISOSLIDE™ AFB Preparati di controllo - con tessuto di riferimento per il rile-
vamento di batteri acido-resistenti nei tessuto sottoposti a esame istologico
vanno conservati ad una temperatura compresa tra +15°C e +25°C.

Stabilita

ISOSLIDE™ AFB Preparati di controllo - con tessuto di riferimento per il rile-
vamento di batteri acido-resistenti nei tessuto sottoposti a esame istologico
possono essere utilizzati fino alla data di scadenza indicata.
La confezione si mantiene stabile fino alla data di scadenza indicata se con-
servata ad una temperatura compresa tra +15°C e +25°C.

Capacita
La confezione é sufficiente per 24 applicazioni.

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

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

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

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

Protezione contro le infezioni

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

Istruzioni per lo smaltimento

La confezione e gli eventuali preparati di controllo residui devono essere
smaltiti 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’lUnione europea trova applicazione il
Regolamento (CE) n. 1272/2008 relativo alla classificazione, all’etichetta-
tura e all'imballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga
le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento
(CE) n. 1907/2006.

Reattivi ausiliari

Art. 1.00327 Acido cloridrico alcolico 11,51
per microscopia

Art. 1.00496 Aldeide formica soluzione al 4%, 350 ml e 700 ml
tamponata, pH 6,9 (formalina soluzione (in flacone a
ca. 10%), collo largo), 51,
per istologia 101,101
Titripac®
Art. 1.00579 DPX Neo 500 ml

mezzo di montaggio anidro
per microscopia

Art. 1.00869 Nuovo Entellan™ montante per vetrini 500 ml
per microscopia
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Art. 1.01287 Blu di metilene soluzione sec. Loffler 100 ml, 500 ml,
per microscopia 2,51
Art. 1.01597 AFB-Fluor esente da fenolo 1 set

Kit di colorazione per I'analisi microscopica
di batteri acido-resistenti per microscopia di
fluorescenza
(colorazione con auramina-rodamina)

Art. 1.03699 Olio per immersione Type N secondo
ISO 8036
per microscopia

Art. 1.03999 Aldeide formica soluzione min. 37%
esente da acidi
stabilizzata con circa 10% metanolo e
calcio carbonato
per istologia

Art. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

flacone conta-
gocce di 100 ml

11,251,251

flacone conta-
gocce di 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.07164 Paraffina in pastiglie 10 kg (4x
p.s. 56-58°C 2,5 kg)
per istologia
Art. 1.07961 Entellan™ Neo 100 ml, 500 ml,
mezzo di montaggio rapido per microscopia 1 |
Art. 1.08298 Xilene (miscela di isomeri) 41
per istologia
Art. 1.08512 AFB-Color carbolfucsina soluzione
per microscopia colorazione a freddo da
batteri acido-resistenti
Art. 1.09016 Neo-Mount™
mezzo di montaggio anidro

500 ml, 2,51

flacone conta-
gocce di 100 ml,

per microscopia 500 ml

Art. 1.09215 Ziehl-Neelsen carbolfucsina soluzione 100 ml, 500 ml,
per microscopia 2,51

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

per microscopia
Art. 1.11609 Histosec™ in pastiglie
p.s. 56-58°C
mezzo d'inclusione per istologia
Art. 1.15161 Histosec™ in pastiglie (senza DMSO)

1 kg, 10 kg (4x
2.5 kg), 25 kg

10 kg (4x

p.s. 56-58°C 2,5 kg), 25 kg
mezzo d’inclusione per istologia
Art. 1.32450 Kit di colorazione AFB per istologia 1 set

per il rilevamento di batteri acido-resistenti
nei tessuti sottoposti a esame istologico

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.02560.0001

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

Componenti principali del prodotto
Art. 1.02560.0001
Sezioni di paraffina con tessuto animale: 25 portaoggetti

Indicazione generale

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

Letteratura

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

3. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

4. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

5. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uzyv, 2. Auflage

6. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

7. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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1.02560.0001 (REF
Mikpookonia

NMAakecg eAéyxou AFB
ISOSLIDE™

ME 10TO avaopdc yia aviXVeuon 0EEavToXwyv
BakTnpiwv oTO I0TOAOYIKO UAIKO

MNa enayyeApaTikn Xprnon Hovo

|VD In Vitro 81ayvwoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO MPoiov c €

MpoBAeNOPEVOG OKONOG

O1 «MAakeg eAéyxou AFB ISOSLIDE™ - e 10TO avagopdg yia avixveuaon
0EeAVTOXWV BAKTNPiwV OTO ICTOAOYIKO UAIKO» XpnoidonoloUvTal yia 1aTpikn
KuTTapoAoyikn didyvwaon oTov avlpwno Kal eEunnpeTouV ToV oKomnod TG
I0TOAOYIKNG SIEPEUVNONG KAl TOU MOIOTIKOU €AEyXoU UAIKOU SeiypaTog
avBpwnivng npoéAeuong. MpOKeITal yia ETOIUEG YIa XPron YUAAIVEG NAGKEG HE
TOMEG NAPAPivng MouU NEPIEXOUV TIG TUMIKEG QOUEG TNG avTioToIXNG HEBOdOU
eE€Taong. AuTég, oTav xpnaiponoloUvTal padi Pe aAAa in vitro diayvwaoTika
npoiovTa and To XapToPUAAKIO Pag, Kavouv TIG QOPEG OTOXOUG OE UAIKA
avlpwnIvwV 1I0TOAOYIK®OV JEIYUATWY (M.X. I0TOAOYIKEG TOUEG ONWG TOU
NVEUPOVWYV) a§loAOYNOIKEG YIa dlayvwaTIKOUG okonoug (MEow HovIKonoinang,
£YKAEIONG, XPWONG, AVTIXPWONG KAl OTEPEWONG).

O1 nA\dkeg eAéyxou AFB ISOSLIDE™ nposTomaCovml HE XPNon TOHWV
KataAAnAou UAikoU (lenq NPOEAEUONG NOU MNEPIEXEI OEECIVTOXCI BakTtnpia.
KaBe ouokeuaaoia ano MAakeg eAéyxou ISOSLIDE™ nepiéxel 25 nAakeg. O
10TOG TONOBETEITAI NAVW OTNV NAAKA diNAa oTn AEUKN EKTUNWHEVN ETIKETA.
Mia nAdka €xel NdN xpwoTei Ye Tn PEBOJO avapopdg Kal XpnaolhonolgiTal yia
ouykpion. O1 24 pn XPWOKHEVEG NAAKEG XPWVUVTAl CUPPWVA PE TO AVTIOTOIXO
NPWTOKOAAO 1| HE TO NPWTOKOAAO TOU €pyacTnpiou.

MeTa anod Tn XpWon TwV NAAK®V EAEYXOU, TO ANOTEAECHA XPWONG NPENEl va
OUYKPIBEI PE TO EpyacTnpIako UAIKO Kal TNV XPwaoBeioa ek TWV NPOTEPWV
nAaka e\éyxou.

AOYw TwV nolkiAwv diadikaciwv otn delypdaTtoAnwia, Tn Hovigonoinon, Tnv
enegepyaacia 10TOV, TNV NApaAPivwaon Kal Tov eEonAIouo, dev pnopolv va
Yivouv dNAWOEIC OXETIKA PE aUTA Ta d1adIkaoTIKAa BriaTta anod TIG NAGKEG
eAEyxou ISOSLIDE™. O1 nAdkeg eAéyxou ISOSLIDE™ dev ugioTavTal noloTIKO
€AEYXO YIa TNV €pappoyn Toug pe pebodoug poplakng naboAoyiag kai IHC.
(o]} aBanaq BakTnplakég dopeG napoucialouv OXETIKA xapn)\n GVTleson

Kal gival eEAIPETIKA BUOKOAN N BIAKPICH TOUG HE TO OMTIKO WIKPOOKOMIO.

O1 1kbVEG Nou BnpioupyolvTal XPNOIHONOIGVTAG Ta SIaAUATA XpMONG
BonBouv Tov €50UaI080TNHEVO Kal €EEIBIKEUPEVO EPEUVNTR VA NPOCDIOPICE!
KaAUTepa Tov TUNO Kal To BAKTAPIO OE AUTEG TIG NEPINTWOEIG. EviéxeTal

va gival anapaitnTtn n Slevépyela eNINAEOV €EETACEWV YIA TNV OPICTIKN
diayvwaon.

Apxn TnG pEBOSOU

To KUTTApPIKO TOIXWHA TwV 0§edvToxa BakTrpia €Xel UYNAR avaAoyia Kepiou
Kal Aimidiwv Kal ENoPEVWS anoppodd XpPWOTIKEG HOVO MOAU apyd. H nio
anoTeAeopaTikn PEBOSOG Xpwang ival n Bepun xpwon kata Ziehl-Neelsen.
Se autn Tn PEB0dO, To diaAupa kKapBo®ougivng epapuoleTal oTo deiypa Kal
Bepuaiveral. AuTtr n diadikacia BE€ppavong eniTaxuvel Tov pubuod anoppo®n-
ONG TNG XPWOTIKNG POouEivng Kal ENOUEVWG TOU OXNHATIOHOU TOU CUHMMAEY-
HAaTOG HUKOAIKOU-(OUEivNG OTO KUTTAPIKO ToiXwpa. To KIT xpwong AFB yia
I0TOAOYIKN xpr']cr] NPOCPEPEI £va TPOMOMOINKEVO 6|(':|)\uua KapBOAIKNG POUEi-
VNG Nou KaTapyei Tn B€ppavon (useoﬁoc Kinyoun, unxpn Xpwaon).

MOAIG Ta oEsawoxc BakTrpia anoppocpnoouv ™M xpmo'nKr] qnou&wnq, eivai
oucIaoTIka aduvarog o unoxpwuaTlopoq Toug, akOpa kai €av unoBAnBoulv oe
€VTaTIKN ene€epyacia Pe €va dIGAUNa anoxXpwHaTiopou, 6nws UdPoXAwWPIKO oEU
o€ aiBavoAn. AvTioToixwg, Ta ogedvToxa BakTrplia opilovTal wG o§edvToxa Kal
aAKOOAGVTOXA YIa XpWon Kal XpWVUVTAl KOKKIVA OTn JIKPOOKOMIKN aneIkovi-
on. AVTIOTOIXWG, OAOI Ol PN 0EEAVTOXO! HIKPOOPYAVIGHOI avTIXp®VUVTal PE
KaTaAANAN xpwaTikn (n.x. npdacivo).

YAIkO deiyparog
TopéG napa®ivng nepinou 3 - 5 pm and deiyyaTa 10TOV {WIKAG NPOEAEU-
ong. O 10TOG povIPonoINBnKe He GopHaAivn o€ oUdETEPO PUBUICTIKO.

AvTIdpaocThpia

Ap. kataAdyou  nAdkeg eAéyxou AFB ISOSLIDE™
1.02560.0001 UE 10TO avagopdg yia avixveuan oEeavToxwy Baktnpinv
OTO 10TOAOYIKO UAIKO

EL

www.sigmaaldrich.com

Mé£pn ouokeuaciag:

24 un XpWOKEVEG NAAKEG EAEYXOU HE OEEAVTOXWV BAKTNPIwV

1 xpwopévn NAAka eAéyxou - Xpwoupevn pe KiIT xpwong AFB yia 1oToAoyikn
xpnon, Ap. kataAdyou 1.32450

AnaiToUvTal NPOAIPETIKA:

Ap. kataAdyou  KiT xpwaong AFB yia 10ToAoyIKR xpnon 1 set
1.32450 yia TNV avixveuon o&eavrtoxwv Baktnpiwv oc
10TIKO deiypa
Ap. kataloyou  YOpoxAwpikd o0&V oe aiBavoAn 11,51
1.00327 yla pikpookonia
Ap. kataloyou  AiaAupa kuavoU Tou peBuleviou kata Loffler 100 ml,
1.01287 yia pikpookonia 500 ml,
2,51
Ap. kataloyou  AiaAupa AFB-Color kapBoAIkng gpougivng 500 ml,
1.08512 yia TN WIKPOOKOMIKN aviXVeuan 0§eavToxwv 2,51
Baktnpiwv (AFB) (HEoW WuxXpnG Xpwong)
Ap. kataloyou  AFB-Fluor xwpig qaivoAn 1 set
1.01597 SET XpWONG YIa TNV £E€TACN 0EEAVTOXWV

BakTnpiwv Pe pikpookonia (pBopiauol
(xpawon aoupapivng - podapivng)

MposToipacia dsiyparog

Avaloya pe Tov

Ap. kataAdyou 1.32450 - KiT xpwong AFB

Ap. kataAdyou 1.09215 - AildAupa kapBogougivng Ziehl-Neelsen

Ap. kataloyou 1.01597 - AFB-Fluor xwpig gaivoin

H xpwon dig§ayeTal cUPPVa PE To NPWTOKOAAO XpWOoNG 0To KUTTAPO XPW-
oNng, oToV JEIYUATOPOPEA XPWONG N OTNV AUTOUATN CUOKEUN XPWONG.
KavTe 10TOAOYIK®V JEIYPATWV NAAK®V PE CUUBATIKO TPOMNO Kal enavevudd-
Twon og @Bivouoa ogipd aAKOOANG.

Aladikacia

Avaloya pe Tov

Ap. kataloyou 1.32450 - KiT xpwong AFB

Ap. kataAdyou 1.09215 - AilGAupa kapBoougivng Ziehl-Neelsen

Ap. kaTtaloyou 1.01597 - AFB-Fluor xwpig @aivoin

H xpwon dieEdyeTal cUPPWVA PE TO MPWTOKOAANO XPWONG 0To KUTTAPO XPW-
ong, oToVv JElyUaTOPOPEA XPWONG N OTNV AUTOUATN CUCKEUN XPWONG.

MeTa Tnv apudaTtwon (avioloa ogipd aAkodANng) kai Tn dialyaon Pe EUAEVIO
r Neo-Clear™, ol 1I0TOAOYIKEG MAAKEG UMOPOUV va KAAUPBOUV PE NapayovTeG
OTEPEWONG XWPIC vepd (n.X. DPX véo, Entellan™ véo, Neo-Mount™) kal pia
KaAunTpida kai KaToniv pnopouv va anodnkeutolv.

AnoTéAeopa

Xpwon pe Kit xpoong AFB yia 1oToAoyikn Xprion, Ap. kataAdyou

1.32450:

ofeavToxa Bakthpia KOKKIVO

YnoBabpo avolixTo npdacivo
(avoIxXTO UNAE O€ POVIPA I0TOAOYIKA
deiypaTa nou £xouv unoPAnBei oe
avTixpwon HE MNAE Tou peBuAeviou)

TEXVIKEG ONHEINCEIG

To HIKPOOKOMIO Mou Xpnoiyonolsital Ba npénel va nAnpoi TIG anaiTroeIg eVog
1aTpikoU 6|ayvm0'r||<00 apyuompiou.

‘OTav xpnoiponololvTal GUCTAHATA eNegepyaciag I0TMY 1) CUCTAHATA AUTO-
paTng xpmonr;, napakaAoupe GKO)\OUGI’]OTE TIG 00NYiEG XpPriong nou napéyo-
vTal and Tov NpopnBeuTr TOU CUCTANATOG KAl TOU AOYIOHIKOU.

XapakTnpIoTIKG avaAuTIkhG anddoong

(0] <<I'I)\0K£q eAéyxou AFB ISOSLIDE™> eival £T0|u£q yia xpncn YUGAIVEG avTI-
KEIMEVOPOPOI MAAKEG UE TOHEG I0TOU OE NApAPivn NOU NEPIEXOUV TIG TUMIKEG
OOMEG-0TOXOUG TNG HEBODOU doKIPaciag nou NpOKEITAl va XpnaoiJonoinoei,
ONWG NEPIYPAPETAl OTNV ApPXN AUTOV TV 0dNnyI®V XPnong. To Npoiov npenel
va XpnolPonolgiTal povo and €E0uciodoTnUEVa Kal eEEIBIKEUPEVA ATOUA Kal

n Xpnon Tou nepiAapBavel, JeTau AAAwV, TNV NPOETOILACIa JEIYHATWY Kal
avTIdpaocTnpimv, Tov XeIpIoud SEIYHATwV, TN AWn ano@Aacewyv OXETIKA HE
TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AAAa.

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



Ma TiIg akdAouBeg Xpwoelg eniBeBaiwBnke n avaAuTikn anddoan 60ov apopa
TRV €181kOTNTA, TNV €ualoBnaoia Kal TNV ENavarnyigoTnTa Tou NpoiovTog Pe
nocooto 100%:

EidikéTnTa | EuaioBnoia | EidikdTnTa | Euaiobnoia
METAEY METAEY EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopl- | Npoadiopl- | NPoadiopi- | NPOCdIopI-
OHV oHV guou ouou

Io-rp)\oleﬁ

Xpwaon

0EEAVTOXWV 20/20 20/20 10/10 10/10

BakTnpiwv

YnoBabpo 20/20 20/20 10/10 10/10

AnoTeAEOPATa avaAuTikng andodoong

Ta dedopéva evrdg Tou npoadiopiopol (oTnv idia napTida) kal JeTa&u Twv
npocdIopIoP®V (O dIaPOPETIKEG NapTIdEG) deixvouv Tov apiBuo Twv dopwv
nou XpwHaTioTnkav opBa o€ oxEoN WE TOV ApPIBUO TwV NPOCdIOPICH®V MoU
EKTEAEOTNKAV.

XapakTnpIioTIKa KAIVIKAG anodoong

Aev 10xUel, eneidn Ta «MAakeg eAéyxou AFB ISOSLIDE™» npoopilovTal ano-
KAEIOTIKA YIO TOV EAEYXO TNG UEBODOU MOU EKTEAECTNKE.

Ailayvwon

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

©a npénel va XpnolPonolgiTal €yKupn ovopaToAoyia.

AUTR N PEBODOG PMOpPEi va Xxpnaolponoindgi CUMNANPWHATIKA yia TN dIayvwaon
oTOUG avBpwnoug.

©a npénel va emAeyolV Kal va epappocTolV NeEPICOOTEPESG DOKIUATIEG
oUPQWVa PE avayvwplioPEVEG HEBODOUG.

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

dUAagn

AnoBnkeloTe TiG NMAAkeg eAéyyxou AFB ISOSLIDE™ - pe 10TO avagopdag yia
avixveuon oEeavToxwv BakTnpiwv oTo IGTOAOYIKO UAIKO o Bepuokpaaia
+15 °C €wg +25 °C.

Aiapkeia {wng

O1 MAdkeg eAéyxou AFB ISOSLIDE™ - pe 10TO avagpopag yia avixveuon
0EEAVTOXWV BAKTNPIiV OTO IOTOAOYIKO UAIKO propoUv va Xpnaigonoinouv
£WG TNV avaypa@opevn nuepounvia AnEngG.

H ouokeuacia pnopei va xpnaoipgonoindei €wg kai TNV avaypa@opevn
nuepounvia Angng otav anobnkeveTal oe +15 °C éwg +25 °C.

IkavoTnTa
H ouokeuacia enapkei yia 24 epapHoyeEg.

NMpo6oOsTEG 0dNYieg

MNa enayyeApartikn Xpron Hovo.

Ma Tnv ano®uyr oeaApdTwy, n epapuoyn NPenel va npayparonolgital povo
anod €UNEIPo NPOCWNIKO.

©a npénel va akoAouBoUvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUKES Yia TNV
aocQalela oTnv gpyacia Kai Tn dilacpalion noioTNTac.

Mpénel va xpnaoiydonoloUvTal HIKpookonia eEonAiopéva cUPGWVa We Ta
npoTuna.

MpooTacia and Aocipmwin

©a npenel va AapBdavovTtal anoTeAeouatikd HETPA yia Tnv npooracia ano
AOIMWEN CUPPWVA PE TIG EPYAOTNPIAKEG KATEUBUVTNPIEG YPAHMEG.

0dnyieg andéppiyng

To KIT Kal TUXOV Wn XpNoidonoinuéveg NAAKeG EAEyXOU NpEMEl va anoppinTovTal
oUHPWVA PE TIG TPEXOUOEG KATEUBUVTNAPIEG YPAUHESG ANOPPIYNG.

Ta xpnoiponoinyéva diaAupaTa kal Ta dilaAlpaTa Twv onoiwv n nuepopnvia
ANENG €xel NapeABel Npénel va anoppinTovTal wg €131Ika anoBAnTa cUUpwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUHES. OI NANPOPOPIEG yia TNV andppiyn
napexovral atov ocUvdeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUMBOUAEG yia TNV andppiyn TwV NPoidVTWV PiIkpookoniag) otn dielbuvon
www.microscopy-products.com. EvTog Tng EE, o TpexOVTwG epapuolOPEeVOG
KANONIZMOZ gival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Ta&ivounaon,
TNV ENICAKAVON Kal TN CUOKEUATIa TWV OUCI®V KAl TV HEIYHATWY, TNV TPO-
nonoinan kai Tnv katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kai
Tnv Tpononoinan Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaoTthpia

Ap. Kataloyou  YOpoxAwpikd o&U og aiBavoAn 11,51
1.00327 yla Hikpoaokonia

Ap. kataloyou  AiaAupa @oppaidelidng 4%, pubuioTikd, pH 350 ml kai

1.00496 6,9 (nepinou 700 ml (o

10% d1aAupa goppalivng) €UPUAaILN

yia 1oToAoyia ®IaAn), 51,

101,101

Titripac®

Ap. KaTaloyou
1.00579

Ap. KataAoyou
1.00869

Ap. KaTtaAoyou
1.01287

Ap. kataAdyou
1.01597

Ap. KaTtaAoyou
1.03699

Ap. KaTaAoyou
1.03999

Ap. KaTaAoyou
1.04699

Ap. KaTtaAoyou
1.07164

Ap. kataAdyou
1.07961

Ap. KaTtaAoyou
1.08298

Ap. KaTaAoyou
1.08512

Ap. KataAoyou
1.09016

Ap. KaTtaAoyou
1.09215

Ap. kataAdyou
1.09843

Ap. kaTtaAdyou
1.11609

Ap. KaTtaAoyou
1.15161

Ap. KaTaAoyou
1.32450

DPX véo
Hn udaTikd PECO OTEPEWONG
yia Hikpookonia

Entellan™ véo yia kaAunTpida
yia Hikpookonia

AldAupa kuavou Tou peBuleviou kaTd Loffler
yia Hikpookonia

AFB-Fluor xwpig @aivoAn

SET XpWONG yia TNV €E€TA0N 0EEAVTOXWV
BakTnpiwv Pe pikpookonia ¢pBopicuoU
(xpwon aoupapivng - podapivnc)

‘EAaio epBanTiong Type N oUp@wva pE To
npoTuno ISO 8036
yia Jikpookornia

AlGAupa @oppaAdelidng TouldayioTov 37%
XwpiG 0EU

oTaBeponoinuévo pe nepinou 10% pedavoin
Kal avBpakiko aoBEaTio

yia 1oToAoyia

'EAalo eupanTiong
yia pikpookonia

MaaoTiAieg napagivng

We onpeio oTepeonoinang
nepinou 56-58 °C

yia ioToAoyia

Entellan™ véo
HECO Taxeiag oTePEWONG
yla pikpookonia

ZUAévio (I00pEPEG pEiyHa)
yia igToAoyia

AlaAupa AFB-Color kapBoAIKnig gougivng
yia TN WIKPOOKOMIKN aVviXVEuan 0§€AvVTOXwV
Baktnpiwv (AFB) (HEoW WuXpPNG XpWwong)

Neo-Mount™
avudpo PECO OTEPEWONG
yla pikpookonia

AldAupa kapBogougivng Ziehl-Neelsen
yia Hikpookonia

Neo-Clear™ (unokaTtdoTaTo EuAeviou)
yia pikpookonia

MaoTilieg Histosec™

HE onueio oTepeonoinang 56-58 °C peco
€YKAEIONG

yia i1oToAoyia

MaoTiAieg Histosec™ (xwpic DMSO)

Je onpeio oTepeonoinong 56-58 °C péoo
E£YKAEIONG

yia 1oToAoyia

KiT xpwaong AFB yia 1cToAoYIKR Xprion
yia TNV avixveuon o&eavrtoxwv BakTnpiwv oe
10TIKO deiypa

Ta§ivopnon kivéuvou
Ap. kataAdyou 1.02560.0001

MapakaAoUpe avaTpéETe atnv Tagivounaon KivoUvou Mnou €ival EKTUNWHPEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOMOPIEG NOU NaApEXovTal aTo GUAANO SedopEVwV

aopaAeiag.

EL

500 ml

500 ml

100 ml,
500 ml,
2,51

1 set

2Tayovo-
METPIKN
@IaAn
100 ml

11,251,
251

>Tayovo-
METPIKN
®1aAn
100ml,
100 ml,
500 ml

10 kg (4 x
2,5 kg)

100 ml,
500 ml,
1l

41

500 ml,
2,51

>Tayovo-
METPIKN
PI1aAn
100 ml,
500 ml

100 ml,
500 ml,
2,51

51

1 kg,

10 kg (4 x
2,5 kg),
25 kg

10 kg
(4 x
2,5 kg),
25 kg

1 set

To @UAAO dedopevwy acpaleiag diaTiBeTal oTov I0TOTONO KAl KAaToniv

aITAKATog.

KUpia cuoTaTika Tou npoiovrog

Ap. kataAdyou
1.02560.0001

Touég napa®ivng pe 1016 LWIKNAG NPOEAEUONG:

25 nAdkeg



Fevikn napatinpnon

Edv katda Tn xprnon auTtng Tng oucKsunq n e€aitiag Tng xpnonq NG, npo-
kAnBei coBapo oupBav, va To avacpapeTs OTOV KATAOKEUAOTR KCII/r'| aTov
€E0UO0I000TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTeyvia

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn

Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

3. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

N

. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

5. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uzyv, 2. Auflage

6. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

7. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition

IoTopikd avadsmpnong

'Ekdoon Zx6A10 Tpononoinong

2024-]Jul-22 ApXIKN €kd00N PE TNV €10aYWYN TOU IGTOPIKOU
avabeswpnong

SUMBOUAEUTEITE TIG KaTtaokeuaoTng Ap1Buog Kwd1kog
odnyieg xpnong KaTaAdyou napTidag
y/
/]
Mpoooxr, CUKMBOUAEUTEITE Xpnon £wg ‘Opia
Ta ouvodd evtuna EEEE-MM-HH Beppokpaaiag

Status: 2024-Jul-22
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Sigma-Aldrich.

1.02560.0001 |REF
Mikroskopi

ISOSLIDE™ AFB kontrollglas

med referensvavnad for detektion av syrefasta
bakterier i histologisk vavnad

Endast for yrkesmaéssig anvandning

|VD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik c E

Avsett syfte

"ISOSLIDE™ AFB kontrollglas - med referensvdvnad for detektion av
syrefasta bakterier i histologisk vdvnad” anvands for humanmedicinsk
celldiagnostik och mojliggor histologiska undersdkningar och
kvalitetskontroll av provmaterial med manskligt ursprung. De ar
bruksfardiga objektsglas med paraffinsnitt som innehaller strukturer som
ar typiska for respektive testmetod. Nar de anvands tillsammans med
andra in vitro-diagnostiska produkter frén vart sortiment, majliggér de

en diagnostisk utvardering av mélstrukturer (genom fixering, inbaddning,
fargning, motférgning och montering) i humana histologiska provmaterial,
t.ex. histologiska snitt av lunga.

ISOSLIDE™ AFB kontrollglas prepareras genom att anvénda snitt fran
lampligt animaliskt material som innehaller syrafasta bakterier.

Varje férpackning med ISOSLIDE™ kontrollglas innehdller 25 objektsglas.
Vévnaden ldggs pd objektglaset intill det vita tryckta markningsfaltet. Ett
objektsglas ar redan fargat med hjalp av referensmetoden och anvands
som jamforelse. De 24 ofargade objektsglasen fargas enligt respektive
protokoll eller med hjalp av laboratoriets eget protokoll.

Nar kontrollglasen har fargats kan fargningsresultatet jamféras med
laboratoriets material och de fardigfargade kontrollglasen.

Eftersom utrustningen varierar och det finns olika metoder fér insamling,
fixering, vdvnadsbehandling, paraffinbehandling, kan man inte uttala sig
om dessa forfaranden baserat pd ISOSLIDE™ kontrollglas. ISOSLIDE™
kontrollglas har inte kvalitetskontrollerats for att anvéndas foér
molekyldrpatologiska metoder och IHC.

Ofargade strukturer har relativt 18g kontrast och &r extremt svéra att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med férgningslésningen
underlattar for den behérLga och kvalificerade forskaren att béattre definiera
formen och strukturen i sadant fall. Ytterligare undersdkningar kan bli
nddvandiga for att stélla en definitiv diagnos.

Princip

Syrefasta bakterier cellvagg har en hég andel vax och lipider, och absor-
berar darfor fargamnen mycket Idngsamt. Den mest effektiva fargnings-
metoden ar varmfargning enligt Ziehl-Neelsen. Enligt den hdr metoden
appliceras karbolfuksinlésningen pa provet och varms upp. Uppvarmnings-
processen gor att hastigheten med vilken fuksinfargamnet absorberas
accelereras, vilket dédrmed &ven bildandet av mykolat-fuksin-komplexet i
cellvédggen gor. AFB-colorset for histologi erbjuder en modifierad karbol-
fuchsinlésning, som gor att upphettning inte behdvs (Kinyoun-metoden,
kallfédrgning).

Nar syrefasta bakterier har absorberat fuchsinfargamnet &ar det nastan
omojligt att avfarga dem igen, aven om de intensivbehandlas med en
avférgande I6sning som saltsyra i etanol. Féljaktligen betecknas syrefasta
bakterier som syra- och alkoholfasta nér det galler fargning, och férgas
roda i den mikroskopiska visualiseringen. P& motsvarande satt avfargas alla
icke-syrafasta mikroorganismer med ett Idmpligt fargamne (t.ex. gront).

Provmaterial

Paraffinsnitt p% ca 3-5um fran vavnadsprover med animaliskt ursprung.
Vavnaden har fixerats med neutralt, buffrat formalin.

Reagens

Kat.nr ISOSLIDE™ AFB kontrollglas
1.02560.0001 med referensvavnad for detektion av syrefasta bakterier
i histologisk vavnad

Forpackningsinnehall:

24 ofargade kontrollglas med syrefasta bakterier
1 fargat kontrollglas fargat med AFB-colorset for histologi, Kat.nr 1.32450

SV

www.sigmaaldrich.com

Alternativt behdvs:

Kat.nr 1.32450 AFB-colorset for histologi 1 set
for detektion av syrefasta bakterier i
histologisk vévnad

Kat.nr 1.00327 Saltsyra i etanol 11,51
for mikroskopi
Kat.nr 1.01287  Léfflers metylenbldttidsning 100 ml,
for mikroskopi 500 ml,
2,51
Kat.nr 1.08512 AFB-Color karbolfuchsinlésning 500 ml,
for mikroskopiundersokning av syrefasta 2,51
bakterier (AFB) genom kallfargning
Kat.nr 1.01597  AFB-Fluor fenolfritt 1 set

fargningskit for undersdkning av syrefasta
bakterier med fluorescensmikroskop
(auramin-rodamin-férgning)

Provberedning

Likadant som med

Kat.nr 1.32450 - AFB-colorset

Kat.nr 1.09215 - Ziehl-Neelsen karbolfuksinldsning

Kat.nr 1.01597 - AFB-Fluor fenolfritt

Fargningen utfors enligt fargningsprotokollet for infargad cell, pa
fargningsstall eller i automatiska fargare.

Avparaffinera de snitten p& sedvanligt vis och rehydrera med alkohol i
fallande koncentrationer.

Forfarande

Likadant som med

Kat.nr 1.32450 - AFB-colorset

Kat.nr 1.09215 - Ziehl-Neelsen karbolfuksinldsning
Kat.nr 1.01597 - AFB-Fluor fenolfritt

Fargningen utférs enligt fargningsprotokollet for infargad cell, p&
fargningsstall eller i automatiska fargare.

Efter dehydrering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klarning
med xylen eller Neo-Clear™ kan histologiska objektglas tdckas med vat-
tenfria monteringsmedel (t.ex. DPX ny, Entellan™ ny, Neo-Mount™) och
tackglas. Efter det ar de redo att forvaras.

Resultat

Fargning med AFB-colorset for histologi, kat.nr. 1.32450:
Syrefasta bakterier roda

Bakgrund ljusgrént

(ljusblatt pa permanenta histologiska
preparat som motférgats med metylen-
blatt)

Tekniska anmarkningar

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

Om histoprocessorer eller automatiska féargningssystem anvénds ska du
félja bruksanvisningarna fran leverantéren av systemet och programvaran.

Analytiska prestandaegenskaper

"ISOSLIDE™ AFB kontrollglas” ar objektglas som ar férdiga att anvanda och
férsedda med paraffininbaddade vavnadssnitt som innehaller de typiska
malstrukturerna for den testmetod som anvénds, enligt beskrivningen i
bérjan av denna bruksanvisning. Produkten far bara anvéndas av behériga
och kvalificerade personer fér bland annat prov- och reagenspreparering,
provhantering, val av I&mpliga 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
Histologisk
infargning
syrefasta bakterier | 20/20 20/20 10/10 10/10
Bakgrund 20/20 20/20 10/10 10/10

Analytiska prestandaresultat

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



Kliniska prestandaegenskaper

Ej tillampligt, eftersom "ISOSLIDE™ AFB kontrollglas” ar avsedda uteslutan-
de for kontroll av utférd metod.

Diagnostik

Diagnoser ska stéllas av behdorig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvéndas.

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

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

Forvaring

Forvara ISOSLIDE™ AFB kontrollglas - med referensvavnad foér detektion av
syrefasta bakterier i histologisk vavnad vid +15 °C till +25°C.

Hallbarhetstid

ISOSLIDE™ AFB kontrollglas - med referensvavnad foér detektion av
syr%fasta bakterier i histologisk vdvnad kan anvandas fram till angivet
utgangsdatum.

Férpackningen kan anvéndas fram till angivet utgdngsdatum om det
forvaras vid +15 °C till +25°C.

Kapacitet
Paketet racker till 24 appliceringar.

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesmassig anvandning.

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

Skydd mot infektion

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

Instruktioner for avfallshantering

Satsen och oanvénda kontrollglas maste kasseras i enlighet med géllande
riktlinjer for avfallshantering.

Anvénda |6sningar och l8sningar 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) p&
www.microscopy-products.com. Inom EU géller forordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar, andring och upphévande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Hjdlpreagens
Kat.nr 1.00327 Saltsyra i etanol 11,51
for mikroskopi
Kat.nr. 1.00496 Formaldehydlésning 4%, buffrad, 350 ml och
pH 6,9 (ca 10% formalinldsning) 700 ml (i
for histologi bredhalsad
flaska),
51,101,
10 | Titripac®
Kat.nr. 1.00579 DPX ny 500 ml
vattenfritt monteringsmedium
for mikroskopi
Kat.nr 1.00869 Entellan™ ny, téckglas 500 ml
for mikroskopi
Kat.nr 1.01287  Lofflers metylenbldttidsning 100 ml, 500
for mikroskopi mil, 2,51
Kat.nr 1.01597  AFB-Fluor fenolfritt 1 set
fargningskit for undersdkning av syrefasta
bakterier med fluorescensmikroskop
(auramin-rodamin-férgning)
Kat.nr. 1.03699 Immersionsolja Type N enl. ISO 8036 100 ml
for mikroskopi droppflaska
Kat.nr 1.03999 Formaldehydl&sning min. 37%, 11,2,51,

fri fran syra, 251
stabiliserad med ca 10% metanol
och kalciumkarbonat

for histologi
Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml
for mikroskopi droppflas-
ka, 100 ml,
500 ml
Kat.nr 1.07164 Paraffinpastiller 10 kg
stelningspunkt ca 56-58 °C (4 x 2,5 kg)

for histologi

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

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

Kat.nr. 1.07961

Kat.nr. 1.08298

Kat.nr 1.08512

Kat.nr. 1.09016

Kat.nr 1.09215

Kat.nr 1.09843

Kat.nr 1.11609

Kat.nr 1.15161

Kat.nr 1.32450

Entellan™ ny
snabbt monteringsmedium
for mikroskopi

Xylen (isomerblandning)
for histologi

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

Neo-Mount™
vattenfritt monteringsmedel
for mikroskopi

Ziehl-Neelsen karbolfuksinlésning
for mikroskopi

Neo-Clear™ (xylensubstitut)
for mikroskopi

Histosec™ pastiller
stelningspunkt 56-58 °C,
inbdddningsmedel for histologi

Histosec™ pastiller (utan DMSO)
stelningspunkt 56-58 °C,
inbaddningsmedel for histologi

AFB-colorset for histologi
for detektion av syrefasta bakterier i
histologisk vavnad

Faroklassificering
Kat.nr 1.02560.0001

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i
sakerhetsdatabladet. . . Y
Sékerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pa begéran.

Produktens huvudsakliga bestadndsdelar

Kat.nr
1.02560.0001

Paraffinsnitt med djurvavnad:

Generell anmarkning
Om en allvarlig handelse intréffat vid eller som ett resultat av anvandning

av den har enheten ska den rapporteras till tillverkaren eller dess auktorise-
rade representant och till den nationella myndigheten.

Litteratur

sv

100 ml,
500 mi, 11

41

500 ml, 2,51

100 ml
droppflaska,
500 ml

100 ml,
500 ml, 2,51

51

1 kg, 10 kg
(4 x 2,5 kg),
25 kg

10 kg
(4 x 2,5 kg),
25 kg

1 set

25 objektsglas

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

3. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
4. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition
5. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uzyv, 2. Auflage
6. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

7. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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1.02560.0001 |REF
Mikroskopie
ISOSLIDE™ AFB

Kontrolni sklicka

s referencni tkani pro detekci acidorezistentnich
bakterie v histologické tkani

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny ucel

Tato ,ISOSLIDE™ AFB Kontrolni sklicka - s referencni tkani pro

detekci acidorezistentnich bakterie v histologické tkani* se pouZivaji k dia-
gnostice lidskych bunék, histologickému vy3Setfeni a kontrole kvality vzork@
lidského plivodu. Jde o preparaty k pifimému pouZiti na skli¢ku s tkafovy-

mi Fezy v parafinu, které obsahuji typické struktury odpovidajici metody
testovani. Pouzivaji se v kombinaci s jinymi vyrobky pro diagnostiku in vitro
z naseho portfolia a umoznuji hodnotit cilové struktury (prostfednictvim
fixace, zaliti, barveni, dobarveni, montovani) v materialech lidskych histolo-
gickych vzorkd, napfiklad z plice, pro diagnostické Gcely.

Kontrolna stakalca ISOSLIDE™ AFB pripremaju se uporabom sekcija
prikladnih Zivotinjskih materijala obsahujiciho acidorezistentni bakterie.
Kazdé baleni kontrolnich sklicek ISOSLIDE™ obsahuje 25 sklicek. Tkan se
nanasi na sklicko vedle bilého natiSténého pole se stitkem. Jedno skli¢ko je
predem obarveno referen¢ni metodou a pouziva se pro porovnavani. 24 ne-
obarvenych skli¢ek bude obarveno podle odpovidajiciho protokolu nebo podle
vlastniho protokolu laboratore.

Po obarveni kontrolnich sklicek je tfeba porovnat vysledek barveni s labora-
tornim materidlem a s pfedem obarvenym kontrolnim sklickem.

Vzhledem k variabilité v postupech pFi odbéru vzorkd, fixaci, histologickém
zpracovani, zalévani parafinem a ve vybaveni nelze z kontrolnich skli¢ek
ISOSLIDE™ odvodit Zadna tvrzeni o pfislusnych krocich zpracovani. Kon-
trolni sklicka ISOSLIDE™ neprochéazeji kontrolou kvality pro danou aplikaci
metodami molekularni patologie ani IHC.

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

Princip

Bunécna sténa acidorezistentni bakterie sestava z velké ¢asti z vosku a
tukl a proto vstiebava barviva pouze velice pomalu. Nejucinnéjéi metodou
barveni je horké barveni dle Ziehl-Neelsena. V této metodé se na vzorek
nanese roztok karbolfuchsinu a nasledné se provede zahrati. Tento proces
zahfivani urychluje vstfebavani fuchsinového barviva a tim i vznik kom-
plexu mykolat-fuchsin v bunécné sténé. Souprava pro barveni AFB pro
histologii obsahuje modifikovany roztok karbolfuchsinu, ktery se nezahfiva
(Kinyounova metoda, barveni za studena).

Jakmile acidorezistentni bakterie absorbuji fuchsinové barvivo, je prakticky
nemozné je znovu odbarvit, i po intenzivnim oSetfeni odbarvujicim roztokem
jako je napf. kyselina chlorovodikova v ethanolu. Acidorezistentni bakterie
jsou proto oznacovany jako acidorezistentni a alkohol-rezistentni bakterie, a
pfi mikroskopické vizualizaci se barvi ¢ervené. VSechny ostatni mikroorga-
nismy, které nejsou acidorezistentni, se dobarvi pfislusSnym barvivem (napf.
zelenym).

Material vzorku
Parafinové fezy tloustky pFiblizné 3-5 um ze vzork{ tkani zivociného plvo-
du. Tkan byla fixovana neutralnim pufrovanym formalinem.

Cinidla
Kat. ¢. ISOSLIDE™ AFB Kontrolni sklicka

1.02560.0001 s referencni tkani pro detekci acidorezistentnich bakterie
v histologické tkani

cz

www.sigmaaldrich.com

Slozky baleni:

24 nebarvenych kontrolnich skli¢ek s acidorezistentnich bakterie
1 barvené kontrolni sklicko - barvené pomoci Souprava pro barveni AFB pro
histologii , Kat. ¢. 1.32450

Volitelné polozky:

Kat. ¢. 1.32450 Souprava pro barveni AFB pro histologii 1 set
pro detekci acidorezistentnich bakterii
v histologické tkani

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

Kat. ¢. 1.01287 Roztok methylenové modri podle Lofflera 100 ml,
pro mikroskopii 500 ml,

2,51

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

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

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

PFiprava vzorku
Analogicky vyrobku

Kat. ¢. 1.32450 - Souprava pro barveni AFB
Kat. ¢. 1.09215 - Roztok karbolfuchsinu podle Ziehl-Neelsena
Kat. ¢. 1.01597 - AFB-Fluor bez obsahu fenolu

Barveni se provadi podle barviciho protokolu v barvici komtrce, v barvicim
stojanku nebo v automatickém barvicim zafizeni.

Rezy zbavte obvyklym zplisobem parafinu a rehydratuijte je sestupnou
alkoholovou radou.

Postup
Analogicky vyrobku

Kat. ¢. 1.32450 - Souprava pro barveni AFB

Kat. ¢. 1.09215 - Roztok karbolfuchsinu podle Ziehl-Neelsena
Kat. ¢. 1.01597 - AFB-Fluor bez obsahu fenolu

Barveni se provadi podle barviciho protokolu v barvici komtrce, v barvicim
stojanku nebo v automatickém barvicim zafizeni.

Po odvodnéni (vzestupnou alkoholovou fadou) a projasnéni xylenem nebo
pripravkem Neo-Clear™ Ize histologické preparaty zakryt nevodnym mon-
taznim médiem (napf. DPX novy, Entellan™ novy, Neo-Mount™) a krycim
sklickem a nasledné uskladnit.

Vysledek

Barveni pomoci Souprava pro barveni AFB pro histologii, Kat. ¢.
1.32450:

Acidorezistentni bakterie cervena

Pozadi svétle zelené
(svétloe modre u trvalych histologickych
vzorku barvenych methy lenovou modfi)

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat poZzadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

PFi pouzivani histoprocesorll nebo automatizovanych barvicich systémd
dodrzujte prosim navod k pouziti poskytnuty dodavatelem systému a soft-
waru.

Analytické vykonnostni parametry

,ISOSLIDE™ AFB Kontrolni skli¢cka" jsou sklenéna skli¢ka pFipravena k po-
uziti s parafinovymi fezy tkani, které obsahuji typické cilové struktury pro
zvolenou testovaci metodu uvedenou na zacatku tohoto navodu k pouziti.
Vyrobek sméji pouZivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz plati
mimo jiné pro pfipravu vzork{ a &inidel, manipulaci se vzorky, rozhodnuti o
vhodnych kontrolach a dalsi.

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.



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

Specific- Senzitivita | Specific¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nostv vV ramci
testy ramci testu | testu
Histologické
barveni
Acidorezistentni 20/20 20/20 10/10 10/10
bakterie
Pozadi 20/20 20/20 10/10 10/10

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametru

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

Klinické vykonnostni parametry

Nelze pouzit, protoze ,ISOSLIDE™ AFB Kontrolni sklicka" jsou urceny
vyhradné pro kontrolu provadéné metody.

Diagnostika

Stanoveni diagndz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako doplfikovou v diagnostice u lidi.

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

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

Skladovani

ISOSLIDE™ AFB Kontrolni sklicka - s referen¢ni tkani pro
detekci acidorezistentnich bakterie v histologické tkani uchovavejte pfi
teploté +15az +25°C.

Doba pouzitelnosti

ISOSLIDE™ AFB Kontrolni sklicka - s referencni tkani pro

detekci acidorezistentnich bakterie v histologické tkani Ize pouzivat az do
uvedeného data pouzitelnosti.

Baliek Ize pouzivat az do uplynuti uvedené doby pouzitelnosti, je-li sklado-
van pfi teploté +15az +25°C.

Kapacita
Obsah baleni staci pro 24 aplikaci.

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

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

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

Je nutno pouZivat standardné vybavené mikroskopy.

Ochrana pred infekci

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

Pokyny ohledné likvidace

Soupravu a nepouzitd kontrolni sklicka je nutné zlikvidovat v souladu se stava-
jicimi predpisy pro likvidaci.

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 L,
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.

Pomocna cinidla

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

Kat. ¢. 1.00496 Formaldehydovy roztok 4 %, pufrovany, pH 350 ml a

6,9 (cca 10 % roztok formalinu) 700 ml

pro histologii (v lahvicce

s Sirokym

hrdlem),

51,101,

101

Titripac®

Kat. ¢. 1.00579 DPX novy 500 ml

bezvodé montovaci médium

pro mikroskopii

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

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

pro mikroskopii 500 ml,

2,51

cz

Kat. ¢. 1.01597 AFB-Fluor bez obsahu fenolu 1 set
Barvici souprava pro stanoveni
acidorezistentnich bakterii pomoci
fluorescencni mikroskopie (barveni smési
auramin-rhodamin)

Kat. ¢. 1.03699 Imerzni olej Type N podle ISO 8036 100 ml
pro mikroskopii kapaci
lahvicka

Kat. ¢. 1.03999 Formaldehydovy roztok min. 37 %, 11,2,51,
bez kyseliny 251
stabilizovany cca. 10 % methanolem a
uhli¢itanem vapenatym

pro histologii

Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100ml

pro mikroskopii kapaci
lahvicka,

100 ml,

500 ml

Kat. ¢. 1.07164 Parafinové pastilky 10 kg (4 x
bod tuhnuti cca. 56-58°C 2,5 kg)
pro histologii

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

11

Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomericka smés) 4|
pro histologii

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

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

500 ml

Kat. ¢. 1.09215 Roztok karbolfuchsinu podle Ziehl-Neelsena 100 ml,

pro mikroskopii 500 ml,
2,51

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

Kat. ¢. 1.11609 Histosec™ pastilky 1 kg, 10 kg
bod tuhnuti 56-58°C, zalévaci médium pro (4 x
histologii 2,5 kg),

25 kg

Kat. ¢. 1.15161 Histosec™ pastilky (bez DMSO) 10 kg (4 x
bod tuhnuti 56-58°C, zalévaci médium pro 2,5 kg),
histologii 25 kg

Kat. ¢. 1.32450 Souprava pro barveni AFB pro histologii 1 set

pro detekci acidorezistentnich bakterii
v histologické tkani

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.02560.0001

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

Hlavni sloZky vyrobku

Kat. ¢. Parafinové fezy tkané Zivocigného ptvodu: 25 sklicek

1.02560.0001

Obecna poznamka

Pokud pfi pouZivani tohoto zdravotnického prostiedku nebo v diisledku jeho
pouziti dojde k zdvazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a prislusnému narodnimu Gfadu.
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2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
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5. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
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6. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

7. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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1.02560.0001 |REF
Microscopie

Lame de control ISOSLIDE™ AFB

cu tesut de referinta pentru detectarea
bacteriilor rezistente la acizi in tesutul histologic

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c E

Scopul preconizat

Aceste ,Lame de control ISOSLIDE™ AFB - cu tesut de referintd pentru
detectarea bacteriilor rezistente la acizi in tesutul histologic” sunt utilizate
pentru diagnosticul medical al celulelor umane si servesc scopului de
investigatie histologica si control de calitate al esantioanelor de origine
umana. Acestea sunt lame de sticld, gata de utilizare, cu sectiuni de parafind
care contin structurile tipice ale metodei de testare corespunzatoare.
Acestea, cand sunt utilizate impreuna cu alte produse pentru diagnostic in
vitro din portofoliul nostru, fac posibila evaluarea in scop de diagnostic a
structurilor tintd (prin fixare, incastrare, colorare, contracolorare, montare)
din esantioanele histologice de provenientda umand, de exemplu sectiuni
histologice din plaman.

Lamele de control ISOSLIDE™ AFB sunt preparate utilizand sectiuni din ma-
terial animal adecvat, care care contine bacterii acidorezistente.

Fiecare pachet cu lame de control ISOSLIDE™ contine 25 de lame. Tesutul
este aplicat pe lamela de langd campul de etichetare alb. O lama este deja
colorata prin metoda de referintd si este utilizata pentru comparatie. Cele
24 de lame necolorate sunt colorate conform protocolului corespunzator sau
conform protocolului propriu al laboratorului.

Dupa colorarea lamelor de control, rezultatul colordrii trebuie comparat cu
materialul de laborator si cu lama de control pre-colorata.

Datorita procedurilor variabile in ceea ce priveste esantionarea, fixarea,
procesarea histologica, parafinizarea si echipamentul, nu pot fi emise
aprecieri in legdturd cu aceste etape de procesare referitor la lamele

de control ISOSLIDE™. Lamele de control ISOSLIDE™ nu sunt supuse
controlului de calitate din punct de vedere al aplicabilitatii lor in metodele
de patologie moleculara si IHC.

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

Principiu de functionare

Peretele celular al bacterii rezistente la acizi are un procent ridicat de ceara
si lipide si, din acest motiv, absoarbe colorantii foarte lent. Cea mai eficien-
ta metodd de colorare este colorarea la cald conform metodei Ziehl-Neel-
sen. In aceastd metodd, solutia de carbol-fucsind este aplicata specimenului
si Incdlzitd. Acest proces de incélzire accelereaza rata la care colorantul de
fucsina este absorbit si, prin urmare, si rata de formare a complexului acid
micolic - fucsina in peretele celular. Kit de colorare AFB pentru histologie
ofera o solutie modificata de carbol fuxina care face ca incélzirea sa nu mai
fie necesara (metoda Kinyoun, colorare la rece).

Dupa ce bacterii rezistente la acizi au absorbit colorantul fucsing, este practic
imposibil sa fie decolorate din nou, chiar daca sunt tratate intensiv cu solutii
de decolorare, cum arfi acidul clorhidric din etanol. Prin urmare, bacterii
rezistente la acizi sunt considerate rezistente la acizi si la alcool pentru colo-
rare si sunt colorate rosu la vizualizarea microscopica. In mod corespunzator,
toate microorganismele nerezistente la acizi sunt contracolorate (de ex. in
verde) cu un colorant adecvat.

Esantion de proba

Sectiuni de parafind de aprox. 3 - 5 um din specimenele tisulare de origine
animald Tesutul a fost fixat cu formalind neutra tamponata.

Reactivi

Cat. nr. Lame de control ISOSLIDE™ AFB
1.02560.0001 cu tesut de referinta pentru detectarea bacteriilor
rezistente la acizi in tesutul histologic

Componentele pachetului:

24 de lame de control necolorate cu bacteriilor rezistente la acizi
1 lama de control colorata - colorata cu Kit de colorare AFB pentru histolo-
gie, Cat. nr. 1.32450

RO
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Necesar optional:

Cat. nr. Kit de colorare AFB pentru histologie 1 set
1.32450 pentru detectarea bacteriilor rezistente la
acizi in tesutul histologic
Cat. nr. Acid clorhidric in etanol, 11,51
1.00327 pentru microscopie
Cat. nr. Albastru de metilen - solutie Léffler 100 ml,
1.01287 pentru microscopie 500 ml,
2,51
Cat. nr. Solutie AFB-Color carbol fucsind 500 ml,
1.08512 pentru investigare microscopicd a bacteriilor 2,51
rezistente la acizi (AFB) (colorare la rece)
Cat. nr. AFB-Fluor fara fenol 1 set
1.01597 Kit de colorare pentru examinarea

bacteriilor rezistente la acizi cu microscopie
fluorescenta (colorarea cu auramina -
rodamind)

Prepararea probelor

Analog de

Cat. nr. 1.32450 - Kit de colorare AFB

Cat. nr. 1.09215 - Solutie Ziehl-Neelsen de carbol-fucsina

Cat. nr. 1.01597 - AFB-Fluor fara fenol

Colorarea se efectueaza conform protocolului de colorare in celula de
colorare, pe suportul de colorare sau in automatul de colorare.

Deparafinizati sectiunile prin metoda conventionala si rehidratati intr-o serie
descendentd de alcooluri.

Procedura
Analog de

Cat. nr. 1.32450 - Kit de colorare AFB
Cat. nr. 1.09215 - Solutie Ziehl-Neelsen de carbol-fucsinad
Cat. nr. 1.01597 - AFB-Fluor fara fenol

Colorarea se efectueaza conform protocolului de colorare in celula de
colorare, pe suportul de colorare sau in automatul de colorare.

Dupé deshidratare (serie ascendenta de alcooluri) si curdtare cu xilen sau
Neo-Clear™, lamele histologice pot fi acoperite cu agenti de montare ne-
aposi (ex. DPX nou, Entellan™ nou, Neo-Mount™) si un capac de sticld, apoi
pot fi depozitate.

Rezultat

Colorarea cu Kit de colorare AFB pentru histologie, Cat. nr. 1.32450:
Bacterii rezistente la acizi rosu

Fundal verde deschis

(albastru deschis in probele histologice
permanente la care contracolorarea s-a
realizat cu albastru de metilen)

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

Atunci cand folositi sisteme histoprocesoare sau sisteme pentru colorare
automatd, respectati instructiunile de utilizare oferite de furnizorul
sistemului si al software-ului.

Caracteristici de performanta analitica

,Lame de control ISOSLIDE™ AFB” sunt lame de sticld gata de utilizare, cu
sectiuni de tesut de parafind, care contin structurile tinta tipice ale metodei
de testare care urmeaza sa fie utilizate, asa cum este descris la inceputul
acestei IFU. Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane autorizate si
calificate, utilizarea incluzand, printre altele, pregdtirea probelor si a reac-
tivilor, manipularea probelor, deciziile privind controalele adecvate si multe
altele.

Performanta analiticé a produsului este confirmata prin testarea fiecarui lot
de productie.

Pentru urmatoarele colorari, performanta analitica a fost confirmata din

o ratd de 100%:

Specifici- Senzitivi- Specifici- Senzitivi-
tate inter- | tate inter- | tate intra- | tate intra-
test test test test

Coloratie

histologica

Bacterii rezistente | 20/20 20/20 10/10 10/10

la acizi

Fundal 20/20 20/20 10/10 10/10

Rezultate de performanta analitica



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

Caracteristici de performanta clinica

Nu se aplica, deoarece ,Lame de control ISOSLIDE™ AFB” sunt destinate
exclusiv verificarii metodei efectuate.

Diagnostic

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

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

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

Depozitarea

Depozitati Lame de control ISOSLIDE™ AFB - cu tesut de referintd pentru
detectarea bacteriilor rezistente la acizi in tesutul histologic la temperaturi
cuprinse intre +15°C si +25 °C.

Durata de depozitare

Lame de control ISOSLIDE™ AFB - cu tesut de referintd pentru detectarea
bacteriilor rezistente la acizi in tesutul histologic pot fi utilizate pana la
termenul de valabilitate mentionat.

Pachetul poate fi utilizat pana la termenul de valabilitate mentionat, daca
este depozitat la temperaturi cuprinse intre +15 °C si +25 °C.

Capacitatea
Pachetul este suficient pentru 24 de aplicatii.

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

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

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

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

Kitul si orice lame de control neutilizate trebuie eliminate in conformitate cu
reglementarile locale privind eliminarea.

Solutiile utilizate si solutiile expirate trebuie eliminate ca deseuri speciale,
in conformitate cu normele nationale. Informatii privind eliminarea pot fi
gdsite sub optiunea Legaturi Rapide ,Hints for Disposal of Microscopy
Products” (,Indicii privind eliminarea produselor de microscopie”) la
www.microscopy-products.com. In cadrul UE, in prezent se aplica REGULA-
MENTUL (CE) Nr 1272/2008 privind clasificarea, etichetarea si ambalarea
substantelor si a amestecurilor, de modificare si de abrogare a Directivelor
67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a Regulamentului (CE)
nr. 1907/2006.

Reactivi auxiliari

Cat. nr. Acid clorhidric in etanol, 11,51
1.00327 pentru microscopie
Cat. nr. Formaldehida solutie tamponatd 4%, 350 ml si
1.00496 pH 6,9 (solutie formalind aprox. 10%) 700 ml (in
pentru histologie flacoane cu
gat larg),
51,101,
10 | Titripac®
Cat. nr. DPX nou 500 ml
1.00579 mediu de montare neapos
pentru microscopie
Cat. nr. Entellan™ nou mediu de montare 500 ml
1.00869 pentru lameld pentru microscopie
Cat. nr. Albastru de metilen - solutie Léffler 100 ml,
1.01287 pentru microscopie 500 ml,
2,51
Cat. nr. AFB-Fluor fara fenol 1 set
1.01597 Kit de colorare pentru examinarea
bacteriilor rezistente la acizi cu microscopie
fluorescentd (colorarea cu auramina -
rodaminad)
Cat. nr. Ulei de imersie Type N conf. cu ISO 8036 Flacon de
1.03699 pentru microscopie picurare de

100 ml

RO

Cat. nr. Formaldehida solutie min. 37%, 11,2,51,
1.03999 fara acid 251
stabilizata cu aproximativ
10% metanol si carbonat de calciu
pentru histologie
Cat. nr. Ulei de imersie Flacon de
1.04699 pentru microscopie picurare
de 100 ml,
100 ml,
500 ml
Cat. nr. Parafina - pastile 10 kg
1.07164 temperatura de solidificare ~ 56 - 58 °C (4x2,5
pentru histologie kg)
Cat. nr. Entellan™ nou 100 ml,
1.07961 mediu de montare rapid 500 ml, 11
pentru microscopie
Cat. nr. Xilen (amestec de izomeri) 41
1.08298 pentru histologie
Cat. nr. Solutie AFB-Color carbol fucsinad 500 ml,
1.08512 pentru investigare microscopica a 2,51
bacteriilor rezistente la acizi (AFB) (colorare
la rece)
Cat. nr. Neo-Mount™ Flacon de
1.09016 anhidru - mediu de montare picurare
pentru microscopie de 100 ml,
500 ml
Cat. nr. Solutie Ziehl-Neelsen de carbol-fucsina 100 ml,
1.09215 pentru microscopie 500 ml,
2,51
Cat. nr. Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51
1.09843 pentru microscopie
Cat. nr. Histosec™ pastile 1 kg, 10 kg
1.11609 punct de solidificare 56-58°C (4 x 2,5 kg),
agent de incluziune 25 kg
pentru histologie
Cat. nr. Histosec™ pastile (fara DMSO) 10 kg
1.15161 punct de solidificare 56-58°C (4 x 2,5 kg),
agent de incluziune 25 kg
pentru histologie
Cat. nr. Kit de colorare AFB pentru histologie 1 set

1.32450 pentru detectarea bacteriilor rezistente la
acizi in tesutul histologic

Categoria de risc
Cat. nr. 1.02560.0001

Observati categoria de risc imprimata pe eticheta 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. Sectiuni de parafind cu tesut de origine 25 lame
1.02560.0001 animala:

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
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1.02560.0001 |REF
Mikroskopi

ISOSLIDE™ AFB kontrolglas

med referencevaev til pavisning af syrefaste
bakterier i histologisk vaev

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c E

Beregnet formal

Disse “ISOSLIDE™ AFB kontrolglas - med referencevaev til pavisning

af syrefaste bakterier i histologisk vaev” bruges til humanmedicinsk
cellediagnose og er beregnet til histologisk undersggelse og kvalitetkontrol
af prgvemateriale fra mennesker. Det er klar-til-brug objektglas med
paraf'ﬁnsmt som indeholder typiske strukturer for den tilsvarende test-
metode. Nar de bruges til in wtro diagnose sammen med andre produkter
fra vores sortiment laver de malstrukturer i histologiske provematerialer
fra mennesker (ved fiksering, indstgbning, farvning, kontrastfarvning,
montering), eksempelws histologiske snit af f.eks. lunge, der kan evalueres
til diagnoseformal.

ISOSLIDE™ AFB kontrolglassene forberedes med snit af egnet animalsk
materiale, der indeholder syrefaste bakterier.

Hver pakke med ISOSLIDE™ kontrolglas indeholder 25 objektglas. Veevet
anbringes pd objektglasset ved siden af det hvide printede maerkningsfelt.

Et objektglas er allerede farvet med referencemetoden og bruges til
sammenligning. De 24 ufarvede objektglas farves i henhold til den pageeldende
protokol eller med laboratoriets egen protokol.

Efter farvningen af kontrolglassene skal farveresultatet sammenlignes med
laboratoriematerialet og det forudfarvede kontrolglas.

P& grund af variable procedurer til prgveudtagning, fiksering, histologisk
behandling, paraffinindstgbning og udstyr kan der ikke gives nogen
oplysninger om disse behandlingstrin p& baggrund af ISOSLIDETM
kontrolglassene. ISOSLIDE™ kontrolglassene har ikke underget
kvalitetskontrol med henblik pd anvendelse med molekylaerpatologiske
metoder og IHC.

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 tilfaelde. Det kan vaere ngdvendigt med
yderligere undersggelser for at f3 en definitiv diagnose.

Princip

Syrefaste bakterier celleveeg har en hgj andel voks og lipider og absorberer
derfor farvestoffer meget langsomt. Den mest effektive farvningsmetode er
varm farvning i henhold til Ziehl-Neelsen. I forbindelse med denne metode
pafgres preven karbolfuchsinoplgsning og opvarmes. Denne opvarmnlng
@ger hastigheden af absorberingen af fuchsinfarvestoffet og dermed ogsa
af dannelsen af mycolat-fuchsin-komplekset i cellevaeggen. AFB-farvesaet
til histologi har en modificeret karbolfuchsinoplgsning, som ikke kraever
opvarmning (Kinyoun-metode, kold farvning).

N&r syrefaste bakterier har absorberet fuchsinfarvestoffet, er det naesten
umuligt at affarve dem, ogsé selvom de bliver behandlet grundigt med en
affarvningsoplgsning sasom saltsyre i ethanol. Af denne grund betegnes
syrefaste bakterier som syre- og alkoholfaste i forbindelse med farvning,
og de farves rgde ved mikroskopisk visualisering. Derfor kontrastfarves alle
ikke-syrefaste mikroorganismer med et passende farvestof (f.eks. grgnt).

Prgvemateriale

Paraffinsnit pa ca. 3 - 5 um fra vaevsprover fra dyr. Vaevet blev fikseret med
neutral bufferet formalin.

Reagenser

Varenr. ISOSLIDE™ AFB kontrolglas
1.02560.0001 med referenceveev til pavisning af syrefaste bakterier i
histologisk veev

Pakkens komponenter:

24 ufarvede kontrolglas med syrefaste bakterier
1 farvet kontrolglas - farvet med AFB-farveseet til histologi, Varenr. 1.32450
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Muligvis ogsa pdkraevet:

Varenr. AFB-farveseet til histologi 1 set
1.32450 til detektion af syrefaste bakterier i
histotologisk vaev
Varenr. Saltsyre i ethanol 11,51
1.00327 til mikroskopi
Varenr. Lofflers methylenbl8oplgsning 100 ml,
1.01287 til mikroskopi 500 ml,
2,51
Varenr. AFB-Color karbolfuchsinoplgsning 500 ml,
1.08512 til mikroskopisk undersggelse af syrefaste 2,51
bakterier (AFB) (koldfarvning)
Varenr. AFB-Fluor phenolfri 1 set
1.01597 farvningskit til undersggelse af syrefaste

bakterier med fluorescensmikroskopi
(auramin-rhodaminfarvning)

Forberedelse af prgverne

Svarende til

Varenr. 1.32450 - AFB-farvesaet

Varenr. 1.09215 - Ziehl-Neelsens karbolfuchsinoplgsning

Varenr. 1.01597 - AFB-Fluor phenolfri

Farvningen udfgres i henhold til farveprotokollen i farvningkuvetten, pa
farveracket eller i det automatiske farveapparat.

Deparaffiner de snittene p8 traditionel vis, og rehydrer dem i en faldende
alkoholraekke.

Procedure

Svarende til

Varenr. 1.32450 - AFB-farvesaet

Varenr. 1.09215 - Ziehl-Neelsens karbolfuchsinoplgsning
Varenr. 1.01597 - AFB-Fluor phenolfri

Farvningen udfgres i henhold til farveprotokollen i farvningkuvetten, pd
farveracket eller i det automatiske farveapparat.

Efter dehydrering (stigende alkoholraekke) og klaring med xylen eller
Neo-Clear™ kan de histologiske objektglas deekkes med vandfri monterings-
midler (f.eks. DPX ny, Entellan™ ny, Neo-Mount™) og et daekglas og kan
derefter opbevares.

Resultat

Farvning med AFB-farveseet til histologi, Varenr. 1.32450:
Syrefaste bakterier rgd

Baggrund Iysegrﬂn

(lysebld ved permanente histologiske
prgver, der er modfarvet med methylen-
bld)

Tekniske bemaerkninger

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

Ved brug af histoprocessorer og automatiske farvesystemer skal bruger-
vejledningen fra leverandgren af systemet og softwaren fglges.

Analytiske ydeevnekarakteristika

"ISOSLIDE™ AFB kontrolglas” er brugsklare objektglas med paraffinveevs-
snit, som indeholder de typiske malstrukturer for den testmetode, der skal
anvendes, som beskrevet i begyndelsen af denne brugsanvisning. Dette
produkt m& kun anvendes af autoriserede og kvallﬁcerede personer, hvilket
bl.a. |nk|uderer forberedelse af prgve og reagens, prgvehandtering, afggrel-
ser angaende 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

Histologisk

farvning

Syrefaste bakterier | 20/20 20/20 10/10 10/10
Baggrund 20/20 20/20 10/10 10/10

Analytiske ydeevneresultater

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



Kliniske ydeevnekarakteristika

Ikke anvendelig, fordi "ISOSLIDE™ AFB kontrolglas” udelukkende er bereg-
net til kontrol af den udfgrte metode.

Diagnostik

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

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

Opbevaring

ISOSLIDE™ AFB kontrolglas - med referencevaev til pdvisning af syrefaste
bakterier i histologisk vaev skal opbevares ved +15 °C til +25°C.

Holdbarhed

ISOSLIDE™ AFB kontrolglas - med referencevaev til pdvisning af syrefaste
bakterier i histologisk vaev kan bruges indtil den anfgrte udlgbsdato.
Pakken kan bruges indtil den anfgrte udigbsdato, hvis den opbevares ved
+15°C til +25°C.

Kapacitet
Pakken er tilstraekkelig til 24 anvendelser.

Yderligere anvisninger

Kun til professionel brug.

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

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

Beskyttelse mod infektioner

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

Bortskaffelse

Seettet og alle ubrugte kontrolobjektglas skal bortskaffes i
overensstemmelse med de gaeldende 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/EQ@F og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Varenr. Saltsyre i ethanol 11,51
1.00327 til mikroskopi
Varenr. Formaldehydoplgsning 4 %, bufferet, pH 6,9 350 ml og
1.00496 (ca. 10 % formalinoplgsning) 700 ml (i
til histologi flaske med
bred hals),
51,101,
101
Titripac®
Varenr. DPX ny 500 ml
1.00579 vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. Entellan™ ny 500 ml
1.00869 til coverslipper
til mikroskopi
Varenr. Loéfflers methylenbl8oplgsning 100 ml,
1.01287 til mikroskopi 500 ml,
2,51
Varenr. AFB-Fluor phenolfri 1 set
1.01597 farvningskit til undersggelse af syrefaste

bakterier med fluorescensmikroskopi
(auramin-rhodaminfarvning)

DA

Varenr. Immersionsolie Type N iht. ISO 8036 100-ml
1.03699 til mikroskopi pipette-
flaske
Varenr. Formaldehydoplgsning min. 37% syrefri 11,251,
1.03999 stabiliseret med ca. 10% methanol og 251
calciumcarbonat
til histologi
Varenr. Immersionsolie 100-ml
1.04699 til mikroskopi pipette-
flaske,
100 ml,
500 ml
Varenr. Paraffin-pastiller 10 kg (4 x
1.07164 stgrkningspkt. ca. 56-58°C 2,5 kg)
til histologie
Varenr. Entellan™ ny 100 ml,
1.07961 hurtigindstgbningsmiddel 500 ml,
til mikroskopi 11
Varenr. Xylen (isomerisk blanding) 41
1.08298 til histologi
Varenr. AFB-Color karbolfuchsinoplgsning 500 ml,
1.08512 til mikroskopisk undersggelse af syrefaste 2,51
bakterier (AFB) (koldfarvning)
Varenr. Neo-Mount™ 100-ml
1.09016 vandfrit indstgbningsmiddel pipette-
til mikroskopi flaske,
500 ml
Varenr. Ziehl-Neelsens karbolfuchsinoplgsning 100 ml,
1.09215 til mikroskopi 500 ml,
2,51
Varenr. Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51
1.09843 til mikroskopi
Varenr. Histosec™-pastiller 1 kg, 10 kg
1.11609 stgrkningspunkt 56-58°C indstgbningsmiddel (4 x 2,5 kg),
til histologi 25 kg
Varenr. Histosec™-pastiller (uden DMSO) 10 kg (4 x
1.15161 stgrkningspunkt 56-58°C indstgbningsmiddel 2,5 kg),
til histologie 25 kg
Varenr. AFB-farveseet til histologi 1 set
1.32450 til detektion af syrefaste bakterier i

histotologisk vaev

Fareklassificering
Varenr. 1.02560.0001

Veer opmaerksom pa den fareklassificering, der er trykt pa etiketten, og
oplysningerne i sikkerhoedsdoatabladet.
Sikkerhedsdatabladet fas pa hjemmesiden og ved forespgrgsel.

Produktets hovedkomponenter

Varenr. Paraffinsnit med veev fra dyr:
1.02560.0001

25 objektglas

Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som fglge af dets brug opstar
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.
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1.02560.0001 |REF
Mikroskopiju

ISOSLIDE™ AFB
kontrolna stakalca

s referentnim tkivima za detekciju
acidorezistentnih bakterije u histoloSkom tkivu

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod c €

Namjena

Ova “ISOSLIDE™ AFB kontrolna stakalca - s referentnim tkivima za
detekciju acidorezistentnih bakterije u histoloskom tkivu” upotrebljavaju

se za medicinsku dijagnozu ljudskih stanica i sluzi za histolosko istrazivanje
te kontrolu kvalitete uzoraka ljudskog podrijetla. To su stakalca spreman

za uporabu s parafinskim dijelovima koji sadrze tipi¢ne strukture
odgovarajuc¢om testnom metodom. Oni, kada se upotrebljavaju s drugim in
vitro dijagnosti¢kim proizvodima iz nase ponude, omogucuju procjenu ciljne
strukture (fiksiranjem, uklapanjem, bojanjem, protubojanjem, poklapanjem)
u ljudskim histoloskim uzorcima, primjerice histoloske sekcije npr. pluca, u
dijagnosticke svrhe.

ISOSLIDE™ AFB kontrolna stakalca pripremaju se uporabom prikladnih
zivotinjskih materijala koji sadrzava acidorezistentne bakterije.

Jedno pakiranje ISOSLIDE™ kontrolnih stakalca sadrzi 25 stakalca. Tkivo
se primjenjuje na stakalce u blizini polja s bijelom ispisanom naljepnicom.
Jedno stakalce je vec¢ obojano referentnom metodom i koristi se za
usporedbu. Dvadeset i Cetiri neobojena stakalca obojana su u skladu s
odgovarajucim protokolom ili s laboratorijskim protokolom.

Nakon bojanja kontrolnih stakalca, rezultat bojanja se usporeduje s
laboratorijskim materijalom i prethodno obojanim kontrolnim stakalcima.

Zbog promjenjivih postupaka uzorkovanja, fiksacije, histoloske obrade,
parafinizacije i opreme, nije moguce izvudéi zakljuc¢ke o ovim koracima
obrade za ISOSLIDE™ kontrolna stakalca. ISOSLIDE™ kontrolna stakalca
nisu ispitana na kvalitetu njihove promiene s molekularnim patoloskim
metodama i IHC.

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

Princip

Stanic¢na stijenka acidorezistentne bakterije ima visok udio voska i lipida
te stoga boje apsorbira jedino vrlo polako. Najucinkovitija je metoda
bojenja vruce bojenje prema Ziehl-Neelsenu. Ovom se metodom otopina
karbol fuksina primjenjuje na uzorak i zagrijava. Taj proces zagrijavanja
ubrzava stopu apsorbiranja boje fuksin, a time i formiranja mikolat-fuksin
kompleksa u stanic¢noj stijenci. Komplet za bojenje AFB za histologiju
sadrzava izmijenjenu otopinu karbol-fuksina zbog koje nije potrebno
zagrijavanje (metoda po Kinyounu, hladno bojenje).

Nakon Sto acidorezistentne bakterije apsorbiraju boju fuksin, gotovo je
nemoguce da opet izgube boju, ¢ak i kad se intenzivno tretiraju otopinom za
uklanjanje boje kao Sto je npr. klorovodi¢na kiselina u etanolu. Dakle, acido-
rezistentne bakterije se nazivaju otpornima na kiseline i alkohol kod bojenja
te poprimaju crvenu boju kod mikroskopske vizualizacije. Prema tome, svi
mikroorganizmi koji nisu otporni na kiseline protubojaju se odgovaraju¢om
bojom (npr. zeleno).

Uzorak

Parafinski presjeci sa priblizno 3 do 5 um od uzoraka tkiva Zivotinjskog
podrijetla. Tkivo je fiksirano neutralno puferiranim formalinom.

Reagensi

Kat. br. ISOSLIDE™ AFB kontrolna stakalca

1.02560 s referentnim tkivima za detekciju acidorezistentnih
.0001 bakterije u histoloskom tkivu

Komponente pakiranja:

Dvadeset i Cetiri kontrolna stakalca s acidorezistentnih bakterije

1 obojano kontrolno stakalce - obojano s Komplet za bojenje AFB za histo-
logiju, Kat. br. 1.32450
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Opcionalno potrebno:

Kat. br. Komplet za bojenje AFB za histologiju 1 set
1.32450 za detekciju acidorezistentnih bakterija u
histoloSkom tkivu
Kat. br. Kloridna kiselina u etanolu 11,51
1.00327 za mikroskopiju
Kat. br. Lofflerova metilensko plava otopina 100 ml,
1.01287 za mikroskopiju 500 ml,
2,51
Kat. br. AFB-Color karbol fuksin otopina 500 ml,
1.08512 za mikroskopska istrazivanja acidorezistentnih 2,51
bakterije (AFB) (hladno bojenje)
Kat. br. AFB-Fluor bez fenola 1 set
1.01597 Komplet za bojenje za pregled

acidorezistentnih bakterija fluorescentne
mikroskopije (Auramine-Rhodamine
bojenje)

Priprema uzorka

Analogno

Kat. br. 1.32450 - Komplet za bojenje AFB

Kat. br. 1.09215 - Ziehl-Neelsenova otopina karbol fuksina
Kat. br. 1.01597 - AFB-Fluor bez fenola

Bojenje se provodi prema protokolu bojenja u stanicama za bojenje, na
podlozi za bojenje ili u uredaju za automatsko bojenje preparata.
Uklonite parafin s sekcije na uobi¢ajen nacin i rehidrirajte silaznim nizom
alkohola.

Postupak
Analogno

Kat. br. 1.32450 - Komplet za bojenje AFB
Kat. br. 1.09215 - Ziehl-Neelsenova otopina karbol fuksina
Kat. br. 1.01597 - AFB-Fluor bez fenola

Bojenje se provodi prema protokolu bojenja u stanicama za bojenje, na
podlozi za bojenje ili u uredaju za automatsko bojenje preparata.

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom ili otopi-
nom Neo-Clear™, histoloSka stakalca mogu se pokriti agensima za pokla-
panje bez vode (npr. Novi DPX, Novi Entellan™, Neo-Mount™) i staklenim
pokrovom te se zatim mogu pohraniti.

Rezultat

Bojenje pomocu Komplet za bojenje AFB za histologiju, Kat. br.
1.32450:

Acidorezistentne bakterije crveno

Pozadina svjetlozelena
(svjetloplava kod trajnih histoloskih
uzoraka protuobojenih metilenskim
modrilom)

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnosti¢kog laboratorija.

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

Znacajke analiticke uc¢inkovitosti

,ISOSLIDE™ AFB kontrolna stakalca” staklena su stakalca spremna za
uporabu s parafinskim sekcijama tkiva koja sadrze tipic¢ne ciljne strukture
za metodu ispitivanja koja se upotrebljava, kao Sto je opisano na pocetku
ovih uputa za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo ovlastene
i kvalificirane osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka i
reagensa, rukovanje uzorcima, donosenje odluka o odgovarajuc¢im kontro-
lama itd.

Analiticka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

Za sljedece je postupke bojenja potvrdena 100 %-tna 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

Histolosko

bojenje

Acidorezistentne 20/20 20/20 10/10 10/10

bakterije

Pozadina 20/20 20/20 10/10 10/10

Rezultati analiticke ucinkovitosti



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

Znacdajke klinicke uéinkovitosti

Nije primjenjivo, jer su ,ISOSLIDE™ AFB kontrolna stakalca” namijenjeni
iskljucivo za provjeru provedene metode.

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

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

Potrebno je provesti odgovarajuce kontrole prilikom svake primjene da bi se
izbjegli neispravni rezultati.

Skladistenje

Cuvajte ISOSLIDE™ AFB kontrolna stakalca - s referentnim tkivima za detek-
ciju acidorezistentnih bakterije u histoloSkom tkivu pri temperaturi od
+ 15°C do + 25°C.

Rok uporabe

ISOSLIDE™ AFB kontrolna stakalca - s referentnim tkivima za detekciju aci-
dorezistentnih bakterije u histoloskom tkivu mogu se koristiti do navedenog
isteka roka valjanosti.

Nakon prvog otvaranja pakiranje se moze upotrebljavati do navedenog roka
uporabe ako je pohranjen na temperaturi od +15°C do +25°C.

Kapacitet
Paket je dostatan za 24 primjena.

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

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

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

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti u¢inkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno smjer-
nicama laboratorija.

Upute za odlaganje

Komplet i sva neiskoristena kontrolna stakalca moraju se odloziti sukladno
trenuta¢nim 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.

Pomocni reagensi

Kat. br. Kloridna kiselina u etanolu 11,51
1.00327 za mikroskopiju
Kat. br. Otopina formaldehida 4 %, puferirana, pH 350 mli
1.00496 6,9 (oko 10 %-tna otopina formalina) za 700 ml (u
histologiju boci Sirokog
grla), 51,
101,101
Titripac®
Kat. br. Novi DPX 500 ml
1.00579 nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju
Kat. br. Novi Entellan™ za uredaj za pokrivanje 500 ml
1.00869 preparata
za mikroskopiju
Kat. br. Lofflerova metilensko plava otopina 100 ml,
1.01287 za mikroskopiju 500 ml,
2,51
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Kat. br. AFB-Fluor bez fenola 1 set
1.01597 Komplet za bojenje za pregled

acidorezistentnih bakterija fluorescentne

mikroskopije (Auramine-Rhodamine

bojenje)
Kat. br. Imerziono ulje Type N prema normi Boca
1.03699 ISO 8036 kapaljka
za mikroskopiju od 100 ml
Kat. br. Otopina formaldehida od min. 37 % bez 11,251,
1.03999 kiseline stabilizirane s oko 10 % 251
metanola i kalcijeva karbonata
za histologiju
Kat. br. Imerziono ulje Boca
1.04699 za mikroskopiju kapaljka
od 100 ml,
100 ml,
500 ml
Kat. br. Parafin pastile 10 kg (4 x
1.07164 tocka skrucivanja od 56-58 °C agensa za 2,5 kg)
uklapanje za histologiju
Kat. br. Novi Entellan™ brzi medij za uklapanje 100 ml,
1.07961 za mikroskopiju 500 ml,
11
Kat. br. Ksilen (izomerna smjesa) 41
1.08298 za histologiju
Kat. br. AFB-Color karbol fuksin otopina 500 ml,
1.08512 za mikroskopska istraZivanja acidorezistentnih 2,51
bakterije (AFB) (hladno bojenje)
Kat. br. Neo-Mount™ Boca
1.09016 bezvodni medij za poklapanje kapaljka
za mikroskopiju od 100 ml,
500 ml
Kat. br. Ziehl-Neelsenova otopina karbol fuksina 100 ml,
1.09215 za mikroskopiju 500 ml,
2,51
Kat. br. Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51
1.09843 za mikroskopiju
Kat. br. Histosec™ pastile 1 kg, 10 kg
1.11609 tocke skrudivanja 56-58 °C, agens (4 x 2,5 kg),
za uklapanje za histologiju 25 kg
Kat. br. Histosec™ pastile (bez DMSO-a) 10 kg (4 x
1.15161 tocke skrucivanja 56-58 °C, agens 2,5 kg),
za uklapanje za histologiju 25 kg
Kat. br. Komplet za bojenje AFB za histologiju 1 set
1.32450 za detekciju acidorezistentnih bakterija u

histoloSkom tkivu

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.02560.0001

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

Glavne komponente proizvoda

Kat. br. Parafinski presjeci sa zivotinjskim tkivom: 25 stakalca

1.02560.0001

Opca napomena

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

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

3. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

5. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uZyv, 2. Auflage

6. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

7. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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Sigma-Aldrich.

1.02560.0001 |REF
Mikroskopia
ISOSLIDE™ AFB

preparaty porownawcze

z tkanka referencyjng do wykrywania bakterii
kwasoopornych w materiale histologicznym

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

,ISOSLIDE™ AFB preparaty poréwnawcze - z tkanka referencyjng do
wykrywania bakterii kwasoopornych w materiale histologicznym” znajduja,
zastosowanie w cytologicznej diagnostyce klinicznej jako materiat do badan
histologicznych i kontrola jakosci barwienia prébek materiatu pobranego

od pacjentéw. S to gotowe do uzycia szkietka podstawowe z naniesionymi
skrawkami parafinowymi struktur zwykle ocenianych dang technika. W
potaczeniu z innymi produktami do diagnostyki in vitro z naszej oferty
umozliwiajq ocene diagnostyczng struktur docelowych (poprzez utrwalanie,
zatapianie, barwienie, barwienie kontrastowe, zamykanie) preparatéw
histologicznych przygotowanych z materiatu pobranego od pacjentéw, na
przyktad skrawkdéw ptuco.

ISOSLIDE™ AFB preparaty poréwnawcze sg sporzadzane - z odpowiedniego
materiatu pochodzenia zwierzecego, ktory pzawiera bakterie kwasooporne.
Kazdy pakiet preparatéw poréwnawczych ISOSLIDE™ zawiera 25 preparatdw.
Tkanka jest nanoszona na szkietko obok biatego nadrukowanego pola
przeznaczonego na oznaczenie. Jeden z preparatdéw jest wstepnie
wybarwiony technikg referencyjng i stuzy do poréwnan.

24 niewybarwione preparaty nalezy wybarwic¢, stosujac odpowiednig
procedure lub zgodnie z metodologig stosowang w laboratorium.

Po wybarwieniu preparatéw poréwnawczych, nalezy poréwnaé wynik
barwienia z materiatem laboratoryjnym i wstepnie wybarwionym preparatem
kontrolnym.

Z powodu réznic metodycznych w sposobie pobierania prébki, jej utrwalania,
obrébki histochemicznej, parafinizacji a takze réznic w wyposazeniu
pracowni, na podstawie preparatéw poréwnawczych ISOSLIDE™ nie mozna
jednoznacznie oceniac poszczegdlnych etapow procedury. Jakos¢ preparatéw
poréwnawczych ISOSLIDE™ nie jest sprawdzana pod katem ich przydatnosci
w technikach patologii molekularnej lub immunohistochemii (IHC).

Niezabarwione struktury majg stosunkowo niski kontrast i sg niezwykle
trudne do odréznienia pod mikroskopem $wietlnym. Obrazy utworzone z
uzyciem roztworéw barwigcych pomagajg upowaznionemu i wykwalifiko-
wanemu badaczowi lepiej zdefiniowa¢ forme i strukture w takich przypad-
kach. Konieczne moga by¢ dalsze badania w celu postawienia ostatecznej
diagnozy.

Zasada dziatania

Sciany komorkowe bakterii kwasoopornych zawierajg duzg ilos¢ woskéw i
lipidow, wskutek czego bardzo powoli wchianiaja barwniki. Najefektywniej-
szg metoda barwienia jest barwienie na goraco metoda Ziehla-Neelsena.
Metoda ta polega na pokryciu preparatu roztworem fuksyny karbolowej i
ogrzaniu. Proces ogrzewania przyspiesza wchtanianie fuksyny i, co za tym
idzie, powstawanie komplekséw mykolowo-fuksynowych w $cianie ko-
morkowej. Zestaw do barwienia AFB do histologii zawiera zmodyfikowany
roztwor fuksyny karbolowej, ktéry eliminuje ogrzewanie (metoda Kinyouna,
barwienie na zimno).

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

Materiatl probek

Skrawki parafinowe prébek tkanek zwierzecych o grubosci ok. 3 - 5 pm.
Tkanka zostata utrwalona buforowanym roztworem formaliny o odczynie
obojetnym.

PL

www.sigmaaldrich.com

Odczynniki

Nr kat. ISOSLIDE™ AFB preparaty porownawcze
1.02560.0001 z tkanka referencyjng do wykrywania bakterii
kwasoopornych w materiale histologicznym

Zawarto$¢ opakowania:

24 niewybarwione preparaty poréwnawcze zawierajace bakterii kwasoopor-
nych

1 wybarwiony preparat kontrolny - wybarwiony Zestaw do barwienia AFB do
histologii, Nr kat. 1.32450

ROwniez wymagane:

Nr kat. Zestaw do barwienia AFB do histologii 1 set
1.32450 do wykrywania bakterii kwasoopornych w
tkance histologicznej
Nr kat. Kwas solny, roztwor etanolowy 11,51
1.00327 do mikroskopii
Nr kat. Barwnik Lofflera: btekit metylenowy, roztwor 100 ml,
1.01287 do mikroskopii 500 ml,
2,51
Nr kat. Roztwor fuksyny karbolowej AFB-Color 500 ml,
1.08512 do mikroskopowego badania bakterii 2,51
kwasoopornych (AFB) (barwienie na zimno)
Nr kat. AFB-Fluor, niezawierajacy fenolu 1 set
1.01597 zestaw do barwienia do badania bakterii

kwasoopornych metodg mikroskopii
fluorescencyjnej (barwienie auraming i
rodaming)

Przygotowywanie probek

Analogicznie jak w wypadku produktu o

Nr kat. 1.32450 - Zestaw do barwienia AFB

Nr kat. 1.09215 - Fuksyna karbolowa Ziehla-Neelsena, roztwor

Nr kat. 1.01597 - AFB-Fluor, niezawierajacy fenolu

Barwienie nalezy prowadzi¢ zgodnie z protokotem w komorze do barwienia,
na statywie do barwienia lub w automatycznym urzadzeniu do barwienia.

Odparafinowac i skrawki w sposéb konwencjonalny i uwodni¢ w malejacym
szeregu alkoholowym.

Procedura
Analogicznie jak w wypadku produktu o

Nr kat. 1.32450 - Zestaw do barwienia AFB
Nr kat. 1.09215 - Fuksyna karbolowa Ziehla-Neelsena, roztwor
Nr kat. 1.01597 - AFB-Fluor, niezawierajacy fenolu

Barwienie nalezy prowadzi¢ zgodnie z protokotem w komorze do barwienia,
na statywie do barwienia lub w automatycznym urzadzeniu do barwienia.

Po odwodnieniu (w szeregu alkoholu o rosnacych stezeniach) i przeswietleniu
ksylenem lub $rodkiem Neo-Clear™, preparaty histologiczne mozna pokry¢
bezwodnymi srodkami zamykajacymi (np DPX nowy, Entellan™ nowy,
Neo-Mount™) i szkietkiem nakrywkowym, co pozwala je dalej przechowywac.

Wynik
Barwienie za pomoca Zestaw do barwienia AFB do histologii, Nr kat.
1.32450:

Bakterii kwasooporne czerwone

Tio jasnozielony
(jasnoniebieski przy statych prébkach
histologicznych barwionych kontrastowo
btekitem metylenowym)

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi pracowni diagnostyKki
medycznej.

Podczas korzystania z procesorow tkankowych i automatycznych systemow
barwigcych nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
producenta systemu i oprogramowania.

Parametry wydajnosci analitycznej

,ISOSLIDE™ AFB preparaty poréwnawcze” sq gotowymi do uzycia szkietkami
szklanymi z skarawkami parafinowymi, ktére zawieraja typowe struktury
docelowe dla stosowanej metody badania, zgodnie z opisem na poczatku
niniejszej instrukcji obstugi. Produkt moze by¢ uzywany wyfacznie przez
osoby upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi przygoto-
wania probek i odczynnikéw, postepowania z probkami, decyzji dotyczacych
odpowiednich kontroli i innych.



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

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

Swoistosc Czutos¢ Swoistos¢ Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie
histologiczne
Bakterii 20/20 20/20 10/10 10/10
kwasooporne
Tto 20/20 20/20 10/10 10/10

Wyniki analityczne

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

Parametry wydajnosci klinicznej

Nie dotyczy, poniewaz ,preparaty kontrolne ISOSLIDETM AFB” sg przezna-
czone wytacznie do sprawdzania przeprowadzanej metody.

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytgcznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.

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

Przechowywanie

ISOSLIDE™ AFB preparaty poréwnawcze - z tkanka referencyjng do
wykrywania bakterii kwasoopornych w materiale histologicznym
przechowywac w temperaturze miedzy +15°C a +25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

ISOSLIDE™ AFB preparaty poréwnawcze - z tkanka referencyjng do
wykrywania bakterii kwasoopornych w materiale histologicznym
wykorzystaé przed uptywem podanego terminu przydatnosci do uzycia.
Pakiet mozna zuzy¢ przed uptywem podanego terminu przydatnosci do
uzycia, o ile byt przechowywany w temperaturze miedzy +15°C a +25°C.

Wielkos$¢ opakowania
Opakowanie wystarcza na 24 zastosowania.

Dodatkowe instrukcje

Wytacznie do uzytku przez specjalistow.

W celu unikniecia btedéw, produkt powinien by¢ stosowany wytacznie przez
wykwalifikowany personel.

Nalezy przestrzegac¢ krajowych wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Nalezy uzywac mikroskopow, ktérych wyposazenie odpowiada
obowigzujacym normom.

Ochrona przed zakazeniem

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

Instrukcje dotyczace unieszkodliwiania odpadéw

Zestaw i wszelkie niezuzyte preparaty kontrolne nalezy unieszkodliwic¢
zgodnie z aktualnymi wytycznymi w zakresie unieszkodliwiania odpaddw.
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.

Odczynniki pomochnicze

Nr kat.
1.00327

Nr kat.
1.00496

Nr kat.
1.00579

Nr kat.
1.00869

Nr kat.
1.01287

Nr kat.
1.01597

Nr kat.
1.03699

Nr kat.
1.03999

Nr kat.
1.04699

Nr kat.
1.07164

Nr kat.
1.07961

Nr kat.
1.08298

Nr kat.
1.08512

Nr kat.
1.09016

Nr kat.
1.09215

Nr kat.
1.09843

Nr kat.
1.11609

Nr kat.
1.15161

Nr kat.
1.32450

Kwas solny, roztwor etanolowy
do mikroskopii

Formaldehyd, roztwér 4%, zbuforowany,
pH 6,9

(roztwor formaliny ok. 10%),

do histologii

DPX nowy
bezwodny $rodek
do zamykania preparatow do mikroskopii

Entellan™ nowy $rodek do nakrywarek
do mikroskopii

Barwnik Lofflera: btekit metylenowy, roztwor
do mikroskopii

AFB-Fluor, niezawierajacy fenolu

zestaw do barwienia do badania bakterii
kwasoopornych metodg mikroskopii
fluorescencyjnej (barwienie auraming i
rodaming)

Olejek imersyjny Type N zgodnie z ISO 8036
do mikroskopii

Formaldehyd, roztwér min. 37%,
wolny od kwasow

stabilizowany okoto 10% metanolem
i weglanem wapnia

do histologii

Olejek imersyjny
do mikroskopii

Parafina pastylki
temperatura krzepnigcia okoto 56-58°C do
histologii

Entellan™ nowy
Srodek do szybkiego zamykania preparatow
mikroskopowych

Ksylen (mieszanina izomerdw)
do histologii

Roztwér fuksyny karbolowej AFB-Color
do mikroskopowego badania bakterii
kwasoopornych (AFB) (barwienie na zimno)

Neo-Mount™
bezwodny srodek do zamykania preparatéw
mikroskopowych

Roztwdr Ziehla-Neelsena: fuksyna
karbolowa, roztwor
do mikroskopii

Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu)
do mikroskopii

Histosec™ pastylki

temperatura krzepnigcia 56-58°C
$rodek do zatapiania preparatow
do histologii

Histosec™ pastylki (bez DMSO)
temperatura krzepniecia 56-58°C
Srodek do zatapiania preparatow
do histologii

Czerwien Kongo zestaw do barwienia wg
Highmana, do wykrywania amyloidu

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.02560.0001
Nalezy stosowac sie do klasyfikacji zagrozen wydrukowanej na etykiecie i
informacji podanych w karcie charakterystyki substancji chemicznej.
Karta charakterystyki substancji chemicznej jest dostepna w witrynie
internetowej i na zadanie.
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11,51

350 mli
700 ml

(w butelce
z szeroka
szyjka),
51,101,
101
Titripac®

500 ml

500 ml

100 ml,
500 ml,
2,51

1 set

100 ml -
butelka z
zakrapla-

czem

11,251,
25 |

100 ml -
butelka z
zakrapla-
czem,
100 ml,
500 ml

10 kg (4 x
2,5 kg)

100 ml,
500 ml,
1l

41

500 ml,
2,51

100 ml -
butelka z
zakrapla-
czem,
500 ml

100 ml,
500 ml,
2,51

51
1 kg, 10 kg

(4 x 2,5 kg),
25 kg

10 kg (4 x
2,5 kg),
25 kg

1 set



PL
Glowne sktadniki produktu

Nr kat. Skrawki parafinowe tkanek zwierzecych: 25 preparatéw
1.02560.0001

Uwaga ogodlna

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.

Pi$miennictwo
1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

3. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

5. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uZyv, 2. Auflage

6. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

7. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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Historia zmian

Wersja Komentarz do modyfikacji

2024-Jul-22 Pierwsza wersja z wprowadzong historig zmian

Zapoznac sie z Producent Numer Kod partii
instrukcjq uzytkowania katalogowy
e
/]
Uwaga: nalezy zapoznaé Termin przydatnosci Ograniczenia
sie z dokumentacjaq do uzycia: termiczne
towarzyszacq. RRRR-MM-DD

Status: 2024-Jul-22

Dziatalno$¢ w segmencie Life Science firmy Merck odbywa sie pod marka MilliporeSigma w USA
i Kanadzie.
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towarowe nalezg do ich wtascicieli. Szczegdtowe informacje na temat znakéw towarowych sg dostepne w R R
publicznie dostepnych zasobach. www.sigmaaldrich.com
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1.02560.0001 |REF
Microscopia

ISOSLIDE™ AFB Laminas de
controle

com tecido de referéncia para detecdo de
bactérias acidorresistentes em tecido histoldgico

Apenas para utilizacao profissional

|VD Dispositivo Médico para Diagndstico In-Vitro ( €

Finalidade prevista

Estas «ISOSLIDE™ AFB Laminas de controle - com tecido de referéncia para
detegdo de bactérias acidorresistentes em tecido histoldgico» sdo utilizadas
para o diagndstico celular no dominio da medicina humana e servem para
0 exame histoldgico e o controlo da qualidade de material de amostras de
origem humana. Sdo laminas de vidro prontas a utilizar com secgbes de
parafina que contém as estruturas tipicas do método de teste correspon-
dente. As laminas, quando utilizadas juntamente com outros produtos de
diagnostico in vitro da nossa gama, tornam as estruturas-alvo (por fixagao,
integragdo, coloragdo, contracoloragdo, montagem) em material de amos-
tras histoldgicas humanas, por exemplo, seccGes histoldgicas do pulmdo,
avalidveis para fins de diagndstico.

As ISOSLIDE™ AFB Laminas de controle sdo preparadas utilizando secgdes
de material animal adequado que contém bactérias acidorresistentes.
Cada embalagem de laminas de controlo ISOSLIDE™ contém 25 laminas.
O tecido é aplicado na lamina perto do campo de rotulagem impresso a
branco. Uma lamina ja foi corada de acordo com o método de referéncia e
serve de modelo para comparagdo. A coloragdo das 24 laminas ndo coradas
é efetuada de acordo com o protocolo correspondente ou com o protocolo
do préprio laboratério.

Apos a coloragdo das laminas de controlo, o resultado da coloragdo deve
ser comparado com o material de laboratério e com a lamina de controlo
modelo pré-corada.

Devido a aplicagdo de procedimentos varidveis na amostragem, fixagdo,
histoprocessamento, parafinizagéo e equipamento, ndo é possivel descrever
estas etapas de processamento relativamente as ldaminas de controlo
ISOSLIDE™. A qualidade das laminas de controlo ISOSLIDE™ n&o é contro-
lada para utilizagdo em métodos de patologia molecular e IHC.

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

Principio

Os bactérias acidorresistentes possuem uma elevada proporgdo de cera e
lipidos na parede celular e, por isso, absorvem o corante muito lentamente.
Para acelerar a absorgdo do corante fucsina e, deste modo, a formagao do
complexo micolato-fucsina na parede celular, a solugdo de carbolfucsina
aplicada na amostra é normalmente aquecida até a formagdo de vapor. O
Kit de coloragdo AFB para histologia oferece uma solugdo de fucsina fendlica
modificada que suprime o aquecimento (método de Kinyoun).

Assim que os bactérias acidorresistentes tenham absorvido o corante fucsi-
na, é virtualmente impossivel voltar a descolora-los, mesmo com trata-
mento intensivo com solugdo descorante, como, p.ex., acido cloridrico em
etanol. Os bactérias acidorresistentes sdo, por isso, denominadas acido-al-
cool resistentes e surgem na amostra microscopica corados de vermelho.
Todos os microrganismos ndo acido-resistentes sdo corados de acordo com
o corante da contracoloragdo (p.ex., verde).

Material da amostra

SecgOes de parafina com aproximadamente 3 a 5 pm de amostras de tecido
de origem animal. O tecido foi fixado em formalina neutra tamponada.

Reagentes

Cat. n.° 1.02560.0001

ISOSLIDE™ AFB

Laminas de controle

com tecido de referéncia para detegdo de bactérias acidorresistentes em
tecido histoldgico

PT
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Componentes da embalagem:

24 laminas de controlo ndo coradas com bactérias acidorresistentes
1 lamina de controlo corada - corada utilizando o Kit de coloragéo AFB para
histologia, cat. n.° 1.32450

Opcionalmente necessario:

Cat. n.° 1.32450 Kit de coloragdo AFB para histologia 1 set
para a detegdo de bactérias acidorresistentes
em tecidos histoldgicos

Cat. n.° 1.00327 Acido cloridrico em etanol 11,51
para microscopia

Cat. n.° 1.01287 Solugao de azul de metileno de Loffler 100 ml, 500 ml,
para microscopia 2,51

Cat. n.° 1.08512 AFB-Color solugdo de carbol-fucsina 500 ml, 2,51
para a investigagdo microscépica de
bactérias acidorresistentes (AFB)

(coloragao a frio)

Cat. n.° 1.01597 AFB-Fluor isento de fenol 1 set
Kit de coloragdo para o exame de bactérias
acidorresistentes com microscopia de
fluorescéncia (coloragdo com auramina-rodamina)

Preparacao da amostra
Analogo ao:

Cat. n.° 1.32450 - Kit de coloragdo AFB
Cat. n.° 1.09215 - Solugdo de carbol fucsina de Ziehl-Neelsen
Cat. n.° 1.01597 - AFB-Fluor isento de fenol

A coloragédo é efetuada de acordo com o protocolo de coloragdo nas células
de coloragdo, no rack de coloragdo ou no no automatismo de coloragdo.

Desparafine as as segbes pela forma convencional e volte a hidratar numa
série de alcool descendente.

Procedimento
Anélogo ao:

Cat. n.° 1.32450 - Kit de coloragdo AFB
Cat. n.° 1.09215 - Solugdo de carbol fucsina de Ziehl-Neelsen
Cat. n.° 1.01597 - AFB-Fluor isento de fenol

A coloragédo é efetuada de acordo com o protocolo de coloragdo nas células
de coloragdo, no rack de coloragdo ou no no automatismo de coloragdo.

Apds a desidratagdo (série de alcool ascendente) e clarificagdo com xileno
ou Neo-Clear™, podem ser montadas laminas histoldgicas com meios de
montagem sem agua (p.ex., DPX novo, Entellan™ Novo, Neo-Mount™) e um
vidro de cobertura, e depois guardadas.

Resultado

Coloragao com o Kit de coloragao AFB para histologia, cat. n.°
1.32450:

Bactérias acidorresistentes ~ vermelho

Fundo azul-verde
(azul-claro em amostras histoldgicas perma-
nentes contracoradas com azul de metileno)

Notas técnicas

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

Ao utilizar sistemas histoprocessadores ou sistemas de coloragdo automati-
ca, por favor, siga as instrugdes de utilizagdo disponibilizadas pelo fornece-
dor do sistema e do software.

Caracteristicas do desempenho analitico

O «ISOSLIDE™ AFB Laminas de controle» sdo laminas de vidro prontas a
utilizar com seccgdes de tecido parafinado que contém as estruturas-alvo ti-
picas do método de teste a utilizar, conforme descrito no inicio da presente
instrugdo de utilizagdo. A utilizagdo do produto deve ser efetuada apenas
por pessoas autorizadas e qualificadas e isto inclui, entre outras coisas,
preparacdo de amostras e reagentes, manuseamento de amostras, decisdes
relativamente a controlos adequados e mais.

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



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

Especifici- | Sensibili- Especifici- | Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-
-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio
Coloragédo histo-
l6gica
Bactérias acidor- 20/20 20/20 10/10 10/10
resistentes
Fundo 20/20 20/20 10/10 10/10

Resultados do desempenho analitico

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

Caracteristicas do desempenho clinico

N&o aplicavel, dado que o «<ISOSLIDE™ AFB Ladminas de controle» destina-
-se unicamente a testar o método.

Diagnéstico

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

Devem ser utilizadas nomenclaturas validas.

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

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

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

Armazenamento

Conserve o ISOSLIDE™ AFB Laminas de controle - com tecido de referén-
cia para detegdo de bactérias acidorresistentes em tecido histoldgico entre
+15°C e +25°C.

Durabilidade

O ISOSLIDE™ AFB Laminas de controle - com tecido de referéncia para
detecdo de bactérias acidorresistentes em tecido histoldgico pode ser usada
até a data de expiragdo indicada.

A embalagem pode ser usada até expirar a data de validade indicada, des-
de que conservado entre +15°C e +25°C.

Capacidade
A embalagem é suficiente para 24 aplicagbes

Instrugdes adicionais

Apenas para utilizagdo profissional.

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

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

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

Protecao contra infegoes

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

Instrugdes para eliminacao

O kit e quaisquer laminas de controle ndo utilizadas devem ser eliminados
de acordo com as atuais diretrizes sobre eliminagdo.

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

“Dicas para Eliminagao de Produtos de Microscopia” em
www.microscopy-products.com. Dentro da UE, aplica-se o Regulamento
(CE) n.© 1272/2008 sobre classificagdo, rotulagem e embalagem de subs-
tancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/
CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Reagentes auxiliares

Cat. n.° 1.00327 Acido cloridrico em etanol
para microscopia

Cat. n.° 1.00496 Solugdo de formaldeido 4%, 350 ml e 700 ml
tamponada, pH 6,9 (solugdo de formalina (em frasco com
a cerca 10%), gargalo largo),

11,51

para histologia 51,101,
10 | Titripac®
Cat. n.° 1.00579 DPX novo 500 ml

meio de montagem ndo aquoso
para uso em microscopia

Cat.

Cat.

1.00869 Entellan™ novo para montagem de laminas

1.01287

para microscopia

Solugdo de azul de metileno de Léffler

para microscopia

PT
500 ml

100 ml, 500 ml,
2,51

Cat. 1.01597 AFB-Fluor isento de fenol 1 set
Kit de coloragdo para o exame de
bactérias acidorresistentes com
microscopia de fluorescéncia (coloragdo
com auramina-rodamina)
Cat. 1.03699 Oleo de imersdo Type N seg. ISO 8036 Frasco de
para microscopia instilagdo de
100 ml
Cat. 1.03999 Solugéo de formaldeido min. 37% 11,2,51,251
sem acido, estabilizado com aprox. 10%
de metanol e carbonato de calcio
para histologia
Cat. 1.04699 Oleo de imersdo Frasco de

para microscopia

instilagdo de
100 ml, 100 ml,
500 ml

Cat. 1.07164 Parafina Pastilhas 10 kg (4x
ponto de solidificagdo : 56-58 °C 2,5 kg)
para histologia

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

Cat. 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 41
para histologia

Cat. 1.08512 AFB-Color solugdo de carbol-fucsina 500 ml, 2,51
para a investigagdo microscépica de
bactérias acidorresistentes (AFB)

(coloragdo a frio)

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

Cat. 1.09215 Solugédo de carbol fucsina de 100 ml, 500 ml,
Ziehl-Neelsen 2,51
para microscopia

Cat. 1.09843 Neo-Clear™ (substituto do xileno) 51

Cat.

Cat.

Cat.

1.11609

1.15161

1.32450

para microscopia

Histosec™ pastillas

ponto de solidificagdo 56-58 °C
agente de inclusdo para histologia
Histosec™ pastilles (sem DMSO)
ponto de solidificagdo 56-58 °C
agente de inclusdo para histologia
Kit de coloragdo AFB para histologia
para a detegdo de bactérias

acidorresistentes em tecidos histologicos

Classificagao do perigo
Cat. n.° 1.02560.0001

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

pedido.

Principais componentes do produto
Cat. n.° 1.02560.0001
SecgOes de parafina com tecido de origem animal:

Comentario geral

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

1 set

25 laminas

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

ISOSLIDE™ AFB KOHTpPOJ/IHM
cnavpose

C pedepeHTHa TbKaH 3a AeTeKums Ha
KUCENMHOYCTONYMBU BaKTepmn B XUCTO

Camo 3a npodecnmoHanHa ynorpeba

|VD MeAWLMHCKO n3genue 3a in vitro AMarHocTmKa c €

MpepHasHauyeHune

Te3n ,ISOSLIDE™ AFB KoHTpOSIHM cnaingose - ¢ pedepeHTHa TbKaH 3a
AEeTEKUMSI Ha KUCENMHOYCTOMUYMBY BakTepum B XMCTO" ce M3non3BsarT 3a
KNeTbYyHa AMArHOCTUKa B XyMaHHaTa MeauuMHa U CiyXaT 3a XMCTONorny-
HO M3cneaBaHe W KayecTBEeH KOHTPOS Ha Matepwuarn oT Npobu OT YoBeLLKH
npomsxoa. Te npeacTaBnsiBaT roToBM 3a ynotpeba npeaMeTHU CTbKa ¢
napaduHOBM Cpe30Be, KOUTO CbAbPXKAT TUMUYHUTE CTPYKTYPU Ha CbOT-
BETHUS TecToB MeToA. Mpu ynoTpeba 3aefHO C APYrM NPOAYKTU 3a in Vitro
AMArHoCTMKa OT Hawusl nopTdein, Te NpaBsT TapreTHUTe CTPYKTypu oue-
HMMU 3@ AMArHOCTUYHU Luenun (4pe3 puKCcupaHe, BrpaxaaHe, ouBeTsBaHe,
KOHTpaoLBeTsiBaHe, NoCTaBsiHe BbPXy MPeAMETHO CTbK/10) B MaTepuanu ot
YOBELLKWN XUCTONIOMMYHM Npobu, HanpuMep XMCTONOMMYHU CPe30Be Hamnp. Ha
6enuns Apob.

ISOSLIDE™ AFB KOHTpOnHM cnangoBe ca NpuUroTBeHU C U3Non3BaHe Ha
cpe3oBe 0T NoAXOASL, XUBOTUHCKU MaTepuan, KOWTO CbAbpXa KUCETMHHOY-
CTOMYMBM BakTepuu.

Bcsika onakoBka KOHTponHW cnangose ISOSLIDE™ cbabpxa 25 npeameTHn
CTbkna. TbKaHTa ce NnocTtaBs BbpPXY NPeAMEeTHOTO CTbKI0 A0 6410TO none
3a eTukeT. EAHO NpeaMeTHO CTHK/IO € Beye OLBEeTEHO C pedepeHTHUs MeTos
M Cce U3Mon3Ba 3a cpaBHeHWe. 24-Te HEeOLBETEHU NPeaMETHUN CTbka ce
ouBeTABaT cnopes CbOTBETHUSA MPOTOKON UK criopes cobCTBEHMS MPOTOKON
Ha nabopartopusTa.

Cnep ouBeTsIBAHETO Ha KOHTPOJIHUTE NpeAMEeTHU CTbKa, pe3ynTaTbT OT
ouBeTaBaHeTo TpsbBa Aa ce cpaBHM C nabopaTopHMa MaTepuan u ¢ npeasa-
pUTENHO OLBETEHOTO NPeAMETHO CTbKIIO0.

Mopaayn BapupalwmTe Npoueaypv nNpy B3eMaHeTo Ha npobu, dpukcaunsTa,
XMCTONOrMYyHaTa obpaboTka, napadmMHMpaHeTo U anapaTypaTta, He MoraTt
[a ce NpaBAT TBbPAEHMS 3@ Te3N CTbMKU Ha o6paboTkaTa OT KOHTPOSHUTE
cnanpose ISOSLIDE™. KoHTponHuTe cnanpose ISOSLIDE™ He ca kayecT-
BEHO KOHTPOMMPAHM 3a NPUIOXKEHNETO UM MpPU METOAM 3@ MOJSIEKYSISIpHA
natonorus n IHC.

HeoLBeTeHUTE CTPYKTYpPU Ca CbC CPABHUTENHO Cnab KOHTPAcT U ca u3-
KJIIOUMTENHO TPYAHM 3@ pasrpaHuyaBaHe noj HabsloAeHUe CbC CBET/IMHEH
MUKpocKoM. N3o6paxeHnsTa, Cb3AaAeHM C MOMOLLTa Ha pa3TBoOpUTE 3a
oLBeTsiIBaHe, MoMaraT Ha ymb/IHOMOLLEHUS U KBanudUuMpaH uscnenosarten
no-gobpe Aa ornpesenu cdopmaTa U CTPyKTypaTta B TakvBa C/lydaum. 3a Joc-
TUraHe Ao AedVHUTMBHA AMarHo3a MoXe Aa ca Heo6X0AMMU AOMbAHUTENHN
u3cnenBaHus.

MpuHUuMn

KneTbyHaTa CTeHa Ha KMCENMHHOYCTONYMBUTE HaKTePUM MMa BUCOK NMPOLEHT
BOCBK M nunnam n 3atosa abcopbupa MHoro 6aBHo 6arpuna. Han-edek-
TUBHUAT METOZ e ropeLoTo ouseTsaBaHe no Ziehl-Neelsen. Mpu To3n meToa
BbpXy npobaTta ce npunara kap6ondyKCMHOB pa3TBoOp U ce 3arpsisa. To3n
npouec Ha 3arpsiBaHe yckopsiBa 6bp3nHaTa, ¢ KoaTo dyKCMHOBOTO 6arpuno
ce abcopbupa n cnefosaTesIHO Tasn Ha obpasyBaHe KOMMeKca MUKO-
nat-dyKCuH B kNeTbyHaTa cteHa. AFB Habop 3a ouBeTsiBaHe 3a XMCTONOMUs
npegnara moanduunpaH kapbondyKcnMHoOB pa3TBoOp, KOMTO OTMEHS HyxJaaTa
oT 3arpsiBaHe (MeToA Ha Kinyoun).

Cnep KaTo KUCENNHHOYCTONYMBUTE BakTepun abcopbupaT PpyKCMHOBOTO
6arpuno, Ha NpakTukKa e HeBb3MOXXHO OTHOBO Aa ce 06e3UBeTsaT, AopU KO-
raTo ce TpeTupaT MHTEH3UBHO C pa3TBoOp 3a obe3LBeTABaHe, KaTo HanpuMmep
COJTHa KuUcenuHa B eTaHos. 0o Ta3n NpuyYnHa KUCENNHHOYCToMYMBKTE BakTe-
pun ce onpenensaT KaTo yCTOMYMBM Ha KUCEIMHWN U arikoXOo 3a OLUBeTsABaHe
M Ca OLBETEHWN B YepBEHO NMPW MUKPOCKOMCKa BU3yanusaunsi. CboTBETHO
BCUYKMN HE-KMNCETMHHOYCTONYMBU MUKPOOrPaHM3MM Ce KOHTpaoLBeTsBaT
(Hanp. 3eneHo) c noaxoaawo 6arpuno.

MaTtepman Ha npob6ute

MapadunHosu cpesose ¢ aebennHa npnbn. 3 - 5 ym, OT TbKaHHW Npo6u oT
XXMBOTUHCKM Npomn3xod. TbkaHTa e dunkcnpaHa c HeyTpasHo 6ydepupaH
dopManuH.
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PeareHTtun

KaT. N2 1.02560.0001

ISOSLIDE™ AFB

KoHTponHu cnavinose

c pecbepeHTHa TbKaH 3a AeTeKUMs Ha KUCEIMHOYCTONYMBIN BaKTepUn B XMUCTO
KoMnoHeHTH B onakoBKaTta:

24 HeoLBETEHN KOHTPOJIHU NpeAMETHU CTbKa C KUCEIMHHOYCTONYNBU
6akTepumn

1 ouBeTEHO KOHTPO/IHO NMpPeAMETHO CTbKJI0 - OLIBETEHO C KMTa 3a ouBeTsiBa-
He AFB 3a xuctonorus, Kat. N2 1.32450

Hesaab/mkutenHo Heo6xoammm:

Kat. N 1.32450 AFB Habop 3a ouBeTsaBaHe 3a XMCTON0rns 1 set
3a AeTeKUMS Ha KUCENTMHOYCTOMYMBU
6aKTepun B XMCTONOrMYHA TbKaH

KaT. N 1.00327 CosnHa KucenuHa B eTaHon 11,51
3@ MUKPOCKOMUS

KaTt. N 1.01287 MeTuneHoBo cMHbO pa3Teop no Jisodpnep 100 mi, 500 ml,
3@ MUKPOCKOMWUS 2,51

Kat. N© 1.08512 AFB-Color Kap6on-dyKcuH pasteop 500 ml, 2,51
3a u3cneaBaHe noj MMKpPOCKON Ha
KncenuHoyctonumem baktepumn (acid-fast
bacteria, AFB) (cTyaeHo ouBeTsiBaHe)

KaTt. N 1.01597 AFB-Fluor Hecbabpxaly, dpeHon 1 set
Habop 3a ouseTaBaHe Npu nscneasaHe Ha
KUcennHoycTonumsm 6aktepun ypes
dnyopecLeHTHa MUKPOCKOMNNS
(ouBeTaBaHe C aypaMUH-poOAAMUH)

MoarotoBka Ha npoburte
AHanornyHu Ha

KaTt. N? 1.32450 - AFB Habop 3a ouBeTsiBaHe

KaTt. N2 1.09215 - Kap6on-¢ykcuH pastesop Ha Lun-HunceH

KaT. N2 1.01597 - HecbabpxaLy peHon

OuBeTsBaHETO Cce U3BbPLUBA Cropes NpoToKo/a 3a OLBETABaHe B KNETKN 3a
ouBeTsBaHe, BbpXy CTOMKUTE 3a OLBETABaHE UM B aBTOMATUYHUA ypea 3a

ouBeTaBaHe.

[JenapaduHunsunpaiite cpe3oBe MO KOHBEHLMOHANHUSA HAYMH U pexmapaTu-

paliTe B cepus C HU3XOAALL, MPOLLEHT ankoxo.

Mpoueaypa
AHanornyHu Ha

KaTt. N2 1.32450 - AFB Habop 3a ouBeTsiBaHe
KaTt. N? 1.09215 - Kap6on-¢dykcuH pastesop Ha Lun-HunceH
KaT. N2 1.01597 - HecbabpxaLy peHon

OuBeTABAHETO Ce M3BbPLUBA Cropes NpoTOKO/1a 3a OLBETABAHE B K/ETKU 3a
ouBeTABaHe, BbPXY CTOMKWUTE 33 OLBETABAHE WM B aBTOMaTUYHUA ypea 3a
OoLBETABaHeE.

Cnep aexuapataums (CbC cepusa € NoBuMLLABALL Ce MPOLEHT ankoxon) u
nposicHsiBaHe ¢ kcuneH unm Neo-Clear™, untonornyHuTe npobu mMoraTt Aa

Ce NOoCTaBAT BbpXy NpeAMeTHU CcTbkna ¢ 6e3soaHn cpeam (Hanp. DPX Hoso,
Entellan™ new, Neo-Mount™) 1 c NOKpMBHU CTbkNa WU cnes ToBa Morat fa ce
CbxpaHsiBar.

Pesynrart

OuBetsiBaHe c AFB Ha6op 3a ouBetaiBaHe 3a xucrosiorus, Kar. N2
1.32450:

KncennHHoycTonumnemn 6akrtepumn yepBeHo

®oH CBETN03e/IeHO
(cBETNOCMHbBO B TPaHU XUCTONO-
rMYHM Npobu, KOHTPaoLBETEHUN C
METUNEHOBO CUHBO)

TexHu4yeckm 3abenexxku

M3non3BaHMsAT MUKPOCKON TpsibBa Aa OTroBapsi Ha U3UCKBAHUSATA Ha Meau-
LMHCKa AMarHoCTMYHa nabopartopus.

KoraTo ce “3mnonssaT XMCTOMPOLLECOPM U aBTOMATUYHKU CUCTEMU 3@ OLBe-
TsBaHe, MOJISA, CrefBaiTe UHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba, NpeAocTaBeHn oT
[oCTaBuyMKa Ha cuctemaTa u codryepa.

Mpeaun HanbfiBaHe OTCTpaHETE M3MULLIHOTO UMEPCUOHHO Macso.

AHaANUTUYHN PaBOTHU XapaKTEPUCTUKMN

,ISOSLIDE™ AFB KoHTponHu cnaigose" ca rotoBu 3a ynotpeba npeamer-
HWU CTbkNa C NapaduHOBKN TbKaHHW CPE30BE, KOUTO CbAbpXaT TUMUYHUTE
TapreTHW CTPYKTYpW Ha TECTOBUSA METOA, KOMTO e Ce U3Mon3Ba, KakTo e
OMMCaHO B HAYanoTO Ha Te3WN MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba. MpoayKTbT TpsibBa
/a ce M3Mnon3sBa CaMo OT YMb/IHOMOLLEHN U KBanuduumpaHun nuua, Toa
BK/1IOYBA, OCBEH ApYyruTe Hela, NoAroToBka Ha npobuTte n peareHTuTe,
6opaBeHe c NpobuTe, peLleHns Mo OTHOLLEHWE Ha NOAXOASLUNTE KOHTPOIN
n Apyru.

AHaNUTUYHUTE XapaKTepPUCTUKM Ha NPOAYKTa ca NOTBbPAEHU Ype3 TecTBaHe
Ha BCsiKa NpOU3BOACTBEHa NapTuaa.



AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKM Ca NMOTBBPAEHU 3a CIeAHNTE OLBETSBaHMUS
Nno OTHOLUEHME Ha CrneundUUYHOCT, YyBCTBUTEIHOCT U NMOBTOPSIEMOCT Ha
npoaykTa Ha HMBO 100 %:

Cneuu- YyscTBK- Cneuymn- YyBCTBU-
duryHocT TenHocT dunyHocT TENHOCT B
Mexay mMexay B paMKuTe | pamkuTe
TecToBeTe | TecToBeTe Ha TecTa Ha TecTa

XUCTONOrMYHO

ouBeTsiBaHe

KncennHHoycTon- 20/20 20/20 10/10 10/10

ynBmM bakTepum

DoH 20/20 20/20 10/10 10/10

AHanUTUYHM paboTHM pe3ynTaTu

[laHHWTe B paMKuTe Ha TecTa (M3BbPLUEHN BbPXY €fHa M Cblia napTvaa) v
Mexzy TecToBeTe (M3BbpLUEHU BbPXY pasnuyHM NapTuamn) nocoysar 6pos
NPaBUJTHO OLBETEHU CTPYKTYPW CrpsiMo 6posi Ha M3BbPLLUEHUTE TecToBe.

KAMHUYHKN pa6OTHN XapaKTepUCTUKKN

Henpunoxumo, bl kato ,ISOSLIDE™ AFB KoHTpoSIHM cnaingose" ca npea-
Ha3Ha4yeHy eAUHCTBEHO 3a TECTBaAHe Ha MeToAa.

AwnarHocTuka

[narHosunTe cneasa [a ce NocTaBAT CaMo OT YMb/HOMOLIEH U KBaMduLm-
paH nepcoHarn.

Tps6Ba Aa ce u3non3Ba BaavAHa HOMEHKIATypa.

To3M MeToA MOXe Aa Ce M3MOoM3Ba AOMb/IHUTENIHO B AMArHoCTMKaTa rnpu
xopa.

Tpsab6sa 4a ce noabepart v M3BbPLIAT AOMBIHUTENHN U3CNeABAHUS B CbOT-
BETCTBME C MPU3HATM METOAM.

Mpu BCAKO MpuioxeHue Tpsibea Aa ce M3MoA3BaT MNOAXOASLLM KOHTPOM, 3a
[a ce n3berHe HenpasuieH pesynTar.

CbxpaHeHue

CbxpaHsaBante ISOSLIDE™ AFB KoHTponHu cnanfoBe - ¢ pedepeHTHa TbKaH
3a JeTeKuMsa Ha KMCennHoycTonumemn baktepum B xucto npu +15°C go
+25°C.

Cpok Ha rogHoCT

ISOSLIDE™ AFB KoHTponHuM cnaiigoBe - ¢ pedepeHTHa TbKaH 3a AeTekumnsa
Ha KWUCENMHOYCTOMYMBM BaKTEPMM B XMCTO MOXE Aa Ce M3Mos3Ba A0 nocoye-
HaTa fJaTa Ha CPOK Ha rofHOCT.

OnakoBKaTa MOXe Aa Ce M3MNon3Ba A0 NocoveHaTa AaTa Ha CPOK Ha rOAHOCT,
KOraTo ce cbxpaHsiBa npu +15°C go +25°C.

Kanauurter
OnakoBKaTa e fOoCTaTbyHa 3a 24 NPUIOXEHUS.

AONb/IHUTENTHU UHCTPYKLIUKN

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba

3a aa ce u3berHaT rpewkn NpunoXeHMeTo TpsabBa Aa ce M3BbpLIBa CaMOOT
KBanuduumpaH nepcoHan.

Tpsabea fa ce cneaBaT HaUMOHANHWUTE yKa3aHus 3a ocurypsisaHe Ha 6e30-
NMacHOCT M Ka4yecTBo npu paboTa.

Tpsi6Ba Aa ce M3MNon3BaT MUKPOCKOMW CbC CTaHAAPTHO obopyaBaHe.

3awmTa ot nHdekumns

TpsibBa Aa ce B3emaT eeKTUBHM MEPKM 3a 3aluTa cpelly UHdekums B
CbOTBETCTBME C NabopaTopHUTE yKasaHUs.

WHCTPYKLUMM 3@ U3XBbPIISIHE

KoMNAeKTbT U BCUYKM HEU3MON3BaHU KOHTPOSIHM cnaliaose TpsibBa Aa ce
M3XBbP/IM B CbOTBETCTBME C aKTya/IHUTE yKa3aHUs 3a U3XBbPJISHE.
M3non3BaHnTe pasTBOpPU U pasTBOPUTE C U3TEKbJ1 CPOK Ha roAHOCT Tpsbea
[a ce U3XBbpASAT KaTo creumaneH oTnagbk B CbOTBETCTBME C MECTHUTE yKa-
3aHusa. UHdopMauus 3a U3XBbPISIHETO MOXE Aa Ce MoJlyun oT 6bp3nst INHK
,CbBETU 3@ U3XBBPISHE Ha NPOAYKTM 3a MMKpockonua®™ oT
www.microscopy-products.com. B pamkute Ha EC e B cnna npunoxumuaT
noHacrosiwem PEMMAMEHT (EK) N2 1272/2008 3a knacudwukauns, o6o-
3HayaBaHe W onakoBaHe Ha BellecTBa U CMecu, Nonpassl, U 3aMecTBall,
Oupektnen 67/548/ENO n 1999/45/EK, v nonpassw, PernameHT (EK) N2
1907/2006.

CnomaraTtesiHuM peareHTu

KaT. N2 1.00327 CosnHa KucenvHa B eTaHosn 11,51
3a MMKPOCKOMNUS
KaTt. N 1.00496 ®opmangexus pastsop 4%, 350 miwn
6ydepeH, pH 6,9 (npubn. 10% pastsop 700 ml (B
Ha popmManuH) 6yTunka c
3a xucronorus LIMPOK OTBOP),
51,101,
10 | Titripac®
Kat. N2 1.00579 DPX HoBo 500 ml

HEBOAHa Cpefa 3a 3aJiMBKa
npn MMKpocCKonusa

Kart.

KarT.

Kar.

Kar.

Kart.

Kart.

Kart.

Kart.

Kar.

Kar.

Kar.

Kart.

Kart.

Kart.

Kar.

Kart.

1.00869

1.01287

1.01597

1.03699

1.03999

1.04699

1.07164

1.07961

1.08298

1.08512

1.09016

1.09215

1.09843

1.11609

1.15161

1.32450

Entellan™ new 3a nokpuBaHe Ha
MWKPOCKOMCKM npenapaTtu
3a MMKPOCKOMNUS

MeTUNEHOBO CMHBO pasTeop Mo Jibodiep
3@ MUKPOCKONUS

AFB-Fluor HecbabpxaLl, dheHon

Habop 3a ouBeTsBaHe npu nscneaBaHe
Ha KMCENMHOYCTOMYMBKN bakTepun ypes
dnyopecueHTHa MUKPOCKOMNUS
(ouBeTsaBaHe C aypaMUH-pOAAMMH)

NmepcnoHHo macno Type N cbrnacHo
ISO 8036
3@ MMKPOCKOMUS

dopmanaexus pasTBop MUH. 37% 6e3
KncenuHa ctabunuampaH c okono 10%
MeTaHosN U KanuuesB kapboHaT

3a xucronoruns

MmepcnoHHO Macno
3a MUKpocKonusa

MapadurHoBM nacTunm

Toyka Ha BTBbpAsiBaHE OKOJI0
56 - 58 °C

3a xucronoruns

Entellan™ new

6bp3 cpena 3a 3anMBKa

3@ MUKPOCKOMUS

Kcunon (n3omepHa cmec)

3a xucTonorus

AFB-Color Kap6on-dyKcuH pa3TBop
3a u3cneaBaHe Nnoj MMKPOCKOMN Ha

KncenuHoyctonumem b6aktepumn (acid-fast

bacteria, AFB) (cTyaeHo ouBeTaBaHe)

Neo-Mount™
6e3BoaHa cpena
3@ MUKPOCKOMNUS

Kapbon-¢ykcnH pasteop Ha Lun-HunceH
3@ MMKPOCKOMUS

Neo-Clear™ (3amectuTen Ha Kcunon)
3a MMKPOCKOMUS

Histosec™ nactunm
TOYKa Ha BTBbpAasBaHe 56 — 58 °C
dukcaTop 3a xmcronoruns

Histosec™ nactunu (6e3 DMSO)
TOUKa Ha BTBbpAsBaHe 56 — 58 °C
dukcaTop 3a xXmMcTonorus

AFB Habop 3a ouBeTsiBaHe

3a xucrTonorus

3a AeTeKuMs Ha KMCEeTMHOYCTONUYNBHU
6aKkTepumn B XMCTONOIMMYHA TbhKaH

Knacudukaumsa Ha puckoBeTe
KaT. N? 1.02560.0001
MO}'IH, crnasBanTe KﬂaCVIq)VIKaLI,VIFITa Ha pUCKOBETe, OTneYvyaTtaHa Ha eTUKeTa,

1 HbopMaumaTa, AajeHa B INCTa C AaHHM 3a 6e30nacHoCT.

BG
500 ml

100 ml, 500 ml,
2,51
1 set

100-ml 6yTunka
3a HakaneaHe

11,251,251

100-ml 6yTunka
3a HakanBeaHe,

100 ml, 500 ml
10 kg (4x

2,5 kg)

100 ml, 500 ml,
11

41

500 ml, 2,51

100-ml 6yTunka
3a HakanBeaHe,
500 ml

100 ml, 500 ml,
2,51
51

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

1 set

JIUCTBLT € AaHHKM 3@ 6e30MacHOCT MOXe Aa ce Hamepu B yebcaiTa 1 npu
NoucKBaHe.

OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NpoAykKTa
KaT. N2 1.02560.0001

MapacuHOBK Cpe30Be C XKMBOTUHCKA ThKaH:

O6wa 3abenexxka

AKO MO BpeMe Ha M3MoN3BaHeTo Ha TOBa U3Jenue unu B pesyntaT Ha
ynoTpe6aTta My Bb3HWKHE CEpPVMO3eH MHLMAEHT, MOMsl, CbobLLeTe 3a HEro Ha
NPOVU3BOAUTENSI U/USIN HA HErOBUS YMb/IHOMOLLEH NPeACTaBuTeN U Ha Bawwus
HalMoHaneH opraH.

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

3. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

N

25 npeaMeTHU CTbknas

. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

5. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uZyv, 2. Auflage
6. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
7. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition



XpoHonorus Ha peaakuumure

Bepcus KomeHTap 3a moaudmkaumsaTa

2024-Jul-22 MbpBOHayYanHa BepPCUs C BbBEXAAHETO HA XPOHONOIMS
Ha pejakuuuTe

REF LOT

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

Status: 2024-Jul-22
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Sigma-Aldrich.

1.02560.0001 (REF
Mikroszkodpia
ISOSLIDE™ AFB kontroll

lemezek

referenciaszovettel savgyors baktériumok
szOvettani kimutatdsahoz

Csak professzionalis hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetés

Ezek az “ISOSLIDE™ AFB kontroll lemezek - referenciaszdvettel savgyors
baktériumok szévettani kimutatédsahoz” humangydgyaszati sejtdiagnozisra
hasznalatosak, és céljuk a human eredetl mintaanyag hisztoldgiai vizsga-
lata és mindség-ellendérzése. Ezek haszndlatra kész liveg targylemezek a
megfelel6 tesztmddszer jellemzd strukturait tartalmazo paraffin metszetek-
kel. Ezek, termékkindlatunk mas in vitro diagnosztikai termékeivel egyutt
hasznalva, diagnosztikai célokra értékelhetévé teszik a célstruktirakat
(rogzités, bedgyazas, szinezés, kontrasztszinezés, felrakas révén) human
hisztoldgiai mintaanyagokban, pl. a tidé hisztoldgiai metszeteiben.

Az ISOSLIDE™ AFB kontroll lemezek savallé baktériumokat tartalmazo,
megfelel6 allati anyag metszeteit hasznalva készllnek.

Az ISOSLIDE™ kontroll lemezek minden csomagja 25 lemezt tartalmaz. A
szbvet a fehér nyomtatott cimkézé mezd mellett alkalmazott a targylemez-
re. Egy targylemez mar szinezett a referenciamaodszerrel és 6sszehason-
litdsra haszndlatos. A 24 nem szinezett targylemez szinezése a megfeleld
protokoll vagy a laboratérium sajat protokollja szerint torténik.

A kontroll lemezek szinezése utén a szinezés eredményét ossze kell hasonli-
tani a laboratériumi anyaggal és az el6szinezett kontroll targylemezzel.

A mintavétel, rogzités, szévetfeldolgozas, paraffinizalds és berendezés
eltérd eljarasai miatt az ISOSLIDE™ kontroll lemezekbdl nem lehet ezekre a
feldolgozasi I1épésekre vonatkozodan kijelentést tenni. Az ISOSLIDE™ kontroll
lemezeken nem toértént minGség-ellendrzés molekuldris patoldgiai mdédsze-
rekben és IHC sordn torténd alkalmazdasokra vonatkozéan.

Nem szinezett struktirak viszonylag alacsony kontrasztlak és fénymik-
roszkdpban rendkivil nehezen megkilonboztethetéek. Ilyen esetekben a
szinez6 oldatokkal létrehozott képek segitik az engedélyezett és képzett
vizsgalot az alak és a struktlirak jobb meghatarozasaban. Tovabbi vizsgala-
tok lehetnek sziikségesek definitiv diagnozis feldllitdasdhoz.

Elv

A savallé baktériumok sejtfala magas aranyban tartalmaz viaszt és a lipide-
ket, és ezért csak nagyon lassan veszi fel a szinez oldatokat. A leghatéko-
nyabb szinezési mddszer a Ziehl-Neelsen szerinti meleg szinezés. Ebben a
moddszerben karbolfukszin oldatot alkalmaznak a mintara, majd hevitik. Ez
a hevitési folyamat meggyorsitja a fukszin festék abszopcidjanak sebessé-
gét, és ily modon a mikolat-fukszin komplex sejtfalbeli képzddését is.

A AFB hisztoldgiai készlet mddositott karbolfukszin oldatot nyujt, amely
megszlnteti a melegitést (Kinyoun-modszer).

Ha a savallé baktériumok mar abszorbedltak a fukszin festéket, virtualisan
lehetetlen azokat Ujra szinteleniteni, még szintelenit6 oldattal (pl. sésavval
etanolban) végzett intenziv kezeléssel sem. Ennek megfeleléen a saval-

16 baktériumokat szinezési szempontbdl sav- és alkoholallénak tekintik,

és azok mikroszkopos lathatdva tétel céljabdl vorosre szinezettek. Ennek
megfelel6en minden nem savallé6 mikroorganizmus megfelel6 festékkel
kontrasztszinezett (pl. z6ld).

Mintaanyag

Paraffin metszetek kb. 3 - 5 pm mérettel, allati eredet(i sz6vetmintakkal. A
szbvet rogzitése semleges pufferezett formalinnal tortént.

Reagensek

Kat. sz. 1.02560.0001

ISOSLIDE™ AFB

kontroll lemezek

referenciaszovettel savgyors baktériumok szévettani kimutatasahoz
A csomag osszetevoi:

24 nem szinezett kontroll tdrgylemez savallé baktériumokkal

1 szinezett kontroll térgylemez - AFB hisztoldgiai szinezé készlettel
szinezve, Kat. sz. 1.32450

HU

www.sigmaaldrich.com

Opcionalisan sziikséges:

Kat. sz. 1.32450 AFB hisztoldgiai készlet, 1 set
savallé baktériumok észlelésére
hisztoldgiai szévetben

Kat. sz. 1.00327 Sésav, etanolban oldva 11,51
mikroszképiai célra

Kat. sz. 1.01287 Loffler-féle metilénkék oldat 100 ml, 500 ml,
mikroszképiai célra 2,51

Kat. sz. 1.08512 AFB-Color carbol fuksin oldat 500 ml, 2,51
savgyors baktériumok (AFB)
mikroszkdpos vizsgalatahoz (hideg festés)

Kat. sz. 1.01597 AFB-Fluor fenolmentes 1 set
Festékészlet savgyors baktériumok
fluoreszcens mikroszkoépos vizsgalatahoz
(Auramin-Rhodamine festés)

Minta-el6készités

Analég ehhez

Kat. sz. 1.32450 - AFB szinezé készlet

Kat. sz. 1.09215 - Ziehl-Neelsen karbolfukszin oldat

Kat. sz. 1.01597 - AFB-Fluor fenolmentes

A szinezés kivitelezése a sejtszinezésre vonatkozé szinezd protokoll szerint
torténik, a szinez6 allvanyon vagy az automatikus szinezében.

Paraffinmentesitse a metszeteket a szokdsos mdédon, majd rehidratélja
csokkend alkoholsorozatban.

Eljaras

Analdg ehhez

Kat. sz. 1.32450 - AFB szinezé készlet

Kat. sz. 1.09215 - Ziehl-Neelsen karbolfukszin oldat
Kat. sz. 1.01597 - AFB-Fluor fenolmentes

A szinezés kivitelezése a sejtszinezésre vonatkozé szinezd protokoll szerint
torténik, a szinez6 allvanyon vagy az automatikus szinezében.

Dehidratalas (n6vekvé alkoholsorozatok) és xilol vagy Neo-Clear™ haszna-
latéval tortént tisztitds utdn a hisztoldgiai tdrgylemezek lefedheték barmi-
lyen nem vizes felrako szerrel (pl.DPX Uj, Entellan™ new, Neo-Mount™) és
fed6iveggel, majd tarolhatok.

Eredmény

Szinezés AFB hisztoldgiai készlet, Kat. sz. 1.32450:
Savallé baktériumok piros

Hattér vildgos zold

(vildgoskék metilénkékkel kontrasztszinezett
allando hisztoldgiai mintaknal)

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszkdp meg kell feleljen az orvosi diagnosztikai laboratérium
kovetelményeinek.

Kérjuk, hisztofeldolgozdk és automatikus szinezési rendszerek hasznala-

ta esetén kovesse a rendszer és a szoftver gyartéjatdl kapott hasznalati
utasitdsokat.

Analitikai teljesitményjellemzok

“ISOSLIDE™ AFB Control Slides” are ready-to-use glass slides with paraffin
tissue sections which contain the typical target structures of the test met-
hod to be used, as described at the beginning of this IFU. Csak engedélye-
zett és kiképzett személyek hajthatjak végre a termék hasznalatat, tobbek
koz6tt a minta- és reagens-el6készitését, a mintafeldolgozast, és hozhatnak
a megfelel6 kontrollokra vonatkozé dontéseket és még sok mast.

A termék analitikai teljesitményét meg kell erésiteni minden termékfirdd
ellendrzésével. A rendszeres, sikeres részvétel nemzetkozi laboratériumok
kozotti tesztekben az analitikai specificitds és reprodukalhatdsag tovabbi és
fliggetlen megerdsitését adja.

Az aldbbi szinezékekre 100%-0s aranyban megerdsitést nyert a termék
anaitikai teljesitménye a specificitds, érzékenység és reprodukalhatésag
vonatkozdasaban:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
specificitds | érzékeny- | specificitdas | érzékeny-
ség ség
Hisztoldgiai
szinezés
Savallé 20/20 20/20 10/10 10/10
baktériumok
Hattér 20/20 20/20 10/10 10/10

Analitikai teljesitmény eredmények



Intra- (ugyanabban az adagban végrehajtva) és inter-assay (kil6nb6z6
adagokban végrehajtva) adatok megadjak a helyesen szinezett struktirak
szamat a végrehajtott vizsgdlatok szamanak aranyaban.

Klinikai teljesitményjellemzék

Nem alkalmazhatd, mivel az ,ISOSLIDE™ AFB kontroll lemezek" kizérdlagos
rendeltetése a mddszer tesztelése.

Diagnosztika

Diagndzist csak engedélyezett és kiképzett személyzet készithet.

Ervényes nomenklaturakat kell hasznalni.

Ez a mddszer kiegészitésként haszndlhaté a human diagnosztikaban.
Tovabbi vizsgalatokat kell kivalasztani és bevezetni elismert moédszerek
szerint.

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

Tarolas
Tarolja a ISOSLIDE™ AFB kontroll lemezek - referenciaszbvettel savgyors
baktériumok szévettani kimutatdsahoz +15°C - +25 °C-on.

Elettartam

A ISOSLIDE™ AFB kontroll lemezek - referenciaszévettel savgyors baktériu-
mok szovettani kimutatdsahoz hasznalhaté a megadott lejarati ideig.

A csomagolas hasznalhatdé a megadott lejarati ideig, ha a tarolds +15 °C -
+25 °C hémérsékleten tortént.

Kapacitas
A csomag elegendd 24 alkalmazasra.

Tovabbi utasitasok

Csak professzionalis hasznalatra.

Hibak elkeriilése végett az alkalmazast csak kiképzett személyzet hajthatja
végre.

A munka biztonsagara és a mindségbiztositasra vonatkoz6 orszagos utmu-
tatokat be kell tartani.

A szabvanynak megfeleléen felszerelt mikroszkdpokat kotelezé hasznalni.

Fert6zés elleni védelem

Hatékony intézkedéseket kell tenni a fert6zés elleni védelemre, a laboratéri-
umi Utmutatokkal 6sszhangban.

Megsemmisitési utasitasok

A készlet és a nem hasznalt kontroll lemezek az aktudlis megsemmisitési
Utmutatokkal 6sszhangban kell megsemmisiteni.

A hasznalt oldatokat, illetve a lejart szavatossagi idejli oldatokat specialis
hulladékként kell megsemmisiteni, a helyi Gtmutatasokkal 6sszhangban.
Megsemmisitésre vonatkozo informacio kaphaté a
www.microscopy-products.com oldalrél, a “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Otletek mikroszképiai termékek megsemmisitésére) gyors hivat-
kozas alatt. Az EU jelenleg érvényes, anyagok és keverékek osztalyozasara,
cimkézésére és csomagolasara vonatkozo6, 1272/2008. sz RENDELETE (EC)
van érvényben, amely javitja és hatalyon kivil helyezi a 67/548/EEC és
1999/45/EC direktivakat, és javitja az (EC) 1907/2006. sz rendeletet.

Kisegité reagensek

Kat. sz. 1.00327 Sdsav, etanolban oldva 11,51
mikroszkdpiai célra
Kat. sz. 1.00496 Formaldehid oldat, 4%-o0s, 350 ml és
pufferolt, pH 6,9 (kb. 10%-os formalin 700 ml (széles
oldat) nyaku palack-
hisztoldgiai célra ban), 51, 101,
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Kat. sz. 1.00579 DPX (j 500 ml
nem-vizes rogzitészer
mikroszkédpiai célra
Kat. sz. 1.00869 Entellan™ new, fed6lemezekhez 500 ml
mikroszképiai célra
Kat. sz. 1.01287 Loffler-féle metilénkék oldat 100 ml, 500 ml,
mikroszkédpiai célra 2,51
Kat. sz. 1.01597 AFB-Fluor fenolmentes 1 set
FestGkészlet savgyors baktériumok
fluoreszcens mikroszkdpos vizsgalatahoz
(Auramin-Rhodamine festés)
Kat. sz. 1.03699 Immerzios olaj Type N ISO 8036 szerint 100 ml-es
mikroszkdpiai célra csepegtetd
palackban
Kat. sz. 1.03999 Formaldehidoldat, min. 37%-o0s, 11,251,251
savmentes kb. 10% metanollal és
kalcium-karbonattal stabilizalva,
hisztoldgiai célra
Kat. sz. 1.04699 Immerzios olaj 100 ml-es
mikroszkdpiai célra csepegtetd
palackban,
100 ml, 500 ml

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

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

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

1.07164

1.07961

1.08298

1.08512

1.09016

1.09215

1.09843

1.11609

1.15161

1.32450

Paraffin, pasztilla
dermedéspont kb. 56-58°C,
hisztoldgiai célra

Entellan™ new
gyorsfed6anyag a mikroszkdpiahoz
Xylene (isomerikus elegy)
szoOvettani célokra
AFB-Color carbol fuksin oldat
savgyors baktériumok (AFB)
mikroszkdpos vizsgalatahoz
(hideg festés)

Neo-Mount™

vizmentes fedéanyag
mikroszkdpiai célra

Ziehl-Neelsen karbolfukszin oldat
mikroszképiai célra

Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd)
mikroszkdpiai célra

Histosec™ pasztilla
dermedéspont 56-58°C,
hisztoldgiai bedgyazdanyag
Histosec™ pasztilla (DMSO nélkiil)
dermedéspont 56-58°C,
hisztoldgiai bedgyazdanyag

AFB hisztoldgiai készlet,

savallé baktériumok észlelésére
hisztoldgiai szévetben

Veszélymindsités
Kat. sz. 1.02560.0001

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

A termék f6 osszetevoi
Kat. sz. 1.02560.0001

Paraffin metszetek allati szévettel:

25 targylemez

Altalanos megjegyzés
Ha ezen eszkoz hasznalata soran vagy hasznalata eredményeképpen sulyos
incidens tortént, kérjlk, jelentse a gyartdénak és/vagy jovahagyott képvise-
letének, illetve az orszagos hatésagnak.

Irodalom

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

AW

HU

10 kg (4x
2,5 kg)

100 ml, 500 ml,
11

41

500 ml, 2,5 |

100 ml-es
csepegtetd
palackban,
500 ml

100 ml, 500 ml,
2,51
51

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

1 set

. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

5. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uzyv, 2. Auflage
6. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
7. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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1.02560.0001 |REF
Mikroskopija
ISOSLIDE™ AFB kontroles

priekSmetstiklinus

ar atsauces audiem acidorezistento baktériju
noteikSanai histologiskajos paraugos

Tikai profesionalai lietosanai

|VD in vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzetais pielietojums

Sos “ISOSLIDE™ AFB kontroles priekémetstiklinus - ar atsauces audiem
acidorezistento baktériju noteikSanai histologiskajos paraugos” izmanto
cilvéka stinu diagnostika, lai veiktu cilvéka izcelsmes parauga materiala
histologisko izmekl&sanu un kvalitates kontroli. Tie ir lietoSanai gatavi stikla
priekSmetstiklini ar parafina griezumiem, kas satur attiecigas testésanas
metodes tipiskas struktiras. Tie kopa ar citiem musu piedavatajiem in

vitro diagnostikas izstradajumiem nodrosina mérka struktdru izvértéSanu
diagnostiskos nollkos (veicot fiksaciju, ieguldiSsanu, krasosanu, kontrastkra-
sosanu, nostiprinasanu) cilvéka izcelsmes histologisko paraugu materialiem,
pieméram, plausu audu histologiskajiem griezumiem.

ISOSLIDE™ AFB kontroles priekSmetstiklini ir izgatavoti no piemérota dziv-
nieku materiala griezumiem, kas satur acidorezistentas baktérijas.

Katra ISOSLIDE™ kontroles priekSmetstiklinu iepakojuma ir 25 priekSmet-
stiklini. Audus uzliek uz priekSmetstiklina blakus baltajam uzdrukatajam
marké&juma laukumam. Viens priekSmetstiklins jau ir nokrasots ar atsauces
metodi un to izmanto salidzinasanai. 24 nekrasotos priekSmetstiklinus kraso
atbilstosi attiecigajam protokolam vai pasas laboratorijas protokolam.

P&c kontroles priekSmetstiklinu nokrasosanas krasosanas rezultats jasali-
dzina ar laboratorijas materialu un ieprieks nokrasoto kontroles priekSmet-
stiklinu.

Ta ka paraugu panemsanas, fiksacijas, histologiska materiala apstrades,
parafinizacijas un aprikojuma procediras atskiras, analiz&jot ISOSLIDE™
kontroles priekSmetstiklinus, nav iespéjams izdarit secindjumus par Sim
apstrades darbibam. ISOSLIDE™ kontroles priekSmetstikliniem nav veikta
kvalitates kontrole izmantoSanai ar molekularajam patologijas metodém un
IHK izmekl&sanu.

Nekrasotam struktdram ir relativi neliels kontrasts, un tas ir arkartigi grati
atskirt gaismas mikroskopa. Sados gadijumos ar krasoSanas skidumiem
iekrasoti preparati palidz pilnvarotam un kvalificetam specialistam labak
noteikt formu un struktGru. Lai noteiktu galigo diagnozi, var bit nepieciesa-
ma papildu izmekl&sana.

Princips

Acidorezistento baktériju Sinas siena satur lielu daudzumu vasku un lipidu
un tapéc loti Iéni absorbé krasvielas. Visefektivaka krasosanas metode ir
karsta krasosana péc Cila-Nilsena metodes. Ja tiek izmantota $T metode,

uz parauga uzklaj karbolfuksina skidumu un karsé. KarséSanas process
paatrina fuksina krasvielas absorbciju un, lidz ar to — mikolata-fuksina
kompleksa veidosanos $linas siena. AFB krasosanas komplekta histologiskai
izmekl€Sanai tiek izmantots modificéts karbolfuksina skidums, kuram nav
nepiecieSama karsésana (Kinyoun metode).

Tiklidz acidorezistentas baktérijas ir absorb&jusas fuksina krasvielu, tas
prakstiski nav iespé&jams atkrasot, pat tad, ja tas intensivi apstrada ar
atkrasosanas skidumu, pieméram, salsskabi etilspirta. Lidz ar to, acidore-
zistentas baktérijas sauc par ,skabes un spirta izturigam”, un mikroskopiska
izmekléSana tas ir redzamas sarkana krasa. Attiecigi mikroorganismi, kas
nav izturigi pret skabi, tiek iekrasoti kontrastkrasosanas (piem. zal$) laika
ar atbilstoso krasvielu.

Parauga materials

Apm. 3 - 5 ym parafina griezumi no dzivnieku izcelsmes audu paraugiem.
Audi ir fikséti ar neitralu buferétu formalinu.

Reagenti

Kat. nr. 1.02560.0001

ISOSLIDE™ AFB

kontroles priekSmetstiklinus

ar atsauces audiem acidorezistento baktériju noteikSanai histologiskajos
paraugos

Lv

www.sigmaaldrich.com

Iepakojuma sastavdalas:

24 nekrasoti priekSmetstiklini ar acidorezistentam baktérijam
1 krasots kontroles priekSmetstiklins - krasots ar ARB krasosanas komplektu
histologiskai izmeklésanai, kat. nr. 1.32450

Neobligats:

Kat. nr.  1.32450 AFB krasoSanas komplekts histologiskai 1 set
izmeklésanai
acidorezistento baktériju noteiksanai
histologiskajos paraugos

Kat. nr.  1.00327 Salsskabe etilspirta 11,51
mikroskopiskai izmekléSanai

Kat. nr.  1.01287 Loffler metilénzila skidums 100 ml, 500 ml,
mikroskopiskai izmeklésanai 2,51

Kat. nr.  1.08512 AFB-Color karbolfuksina skidums 500 ml, 2,51
acidorezistento baktériju (AFB)
mikroskopiskai izmekléSanai (auksta
krasosana)

Kat. nr.  1.01597 AFB-Fluor fenolu nesatuross 1 set

krasosanas komplekts acidorezistento
baktériju izmeklésanai ar fluorescences
mikroskopu

(krasoSana ar auraminu-rodaminu)

Parauga sagatavosana

Analoga

Kat. nr. 1.32450 - AFB krasoSanas komplekts

Kat. nr. 1.09215 - Cila-Nilsena karbolfuksina skidums

Kat. nr. 1.01597 - AFB-Fluor fenolu nesatuross

Krasosanu veic atbilstosi krasoSanas protokolam krasosanas traukos, uz
krasosanas stativa vai krasoSanas automata.

Deparafiniz€jiet griezumus, izmantojot standarta metodi, un rehidraté&jiet ar
spirta atSkaidijumu sériju dilstosa koncentracija.

Procediira
Analoga

Kat. nr. 1.32450 - AFB krasoSanas komplekts
Kat. nr. 1.09215 - Cila-Nilsena karbolfuksina skidums
Kat. nr. 1.01597 - AFB-Fluor fenolu nesatuross

Krasosanu veic atbilstosi krasosanas protokolam krasosanas traukos, uz
krasosanas stativa vai krasoSanas automata.

P&c dehidratacijas (spirta atSkaidijumu sérija augosa koncentracija) un
dzidrinasanas ar ksilénu vai Neo-Clear™ histologijas priekSmetstiklinus var
parklat ar Gdeni nesaturoSiem nostiprinasanas lidzkliem (piem., DPX new,
Entellan™ new, Neo-Mount™), parklat ar segstiklinu un péc tam uzglabat.

Rezultats

Krasosana ar AFB krasosanas komplekts histologiskai izmeklésanai,

kat. nr. 1.32450:

Acidorezistentas baktérijas sarkanas

Fons gaisi zal$
(gaisi zils pastavigos histologiskajos parau-
gos, kuru kontrastkraso $anai izmantots
metilénzilais)

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostiskas laboratori-
jas prasibam.

Ja izmantojat histologisko paraugu apstrades ierices un automatiskas kra-
sosanas ierices, ievérojiet iekartu un programmatiru piegadataja lietosanas
instrukcijas.

Analitiskas veiktspéjas raksturojums

“ISOSLIDE™ AFB kontroles priekSmetstiklinus” ir lietoSanai gatavi stikla
priekSmetstiklini ar parafina griezumiem, kas satur izmantotas testésanas
metodes tipiskas mérka struktiiras, ka aprakstits &is lietoSanas instrukci-
jas sakuma. So izstradajumu drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas
personas; lietosana ietver (bet ne tikai) paraugu un reagentu sagatavo-
sanu, rikosanos ar paraugu, IEmumu pienemsanu par piemérotu kontroju
uzmantosanu u.c.

Izstradajuma analitiska veiktspé&ja ir apstiprinata, parbaudot katru izstrada-
juma sériju. Veiksmiga un regulara piedali$anas starptautiskos starplabo-
ratoriju testos nodrosina papildu un neatkarigu analitiska specifiskuma un
atkartojamibas apstiprinajumu.



Turpmak minétajam krasvielam apstiprinatais izstradajuma analitiskas
veiktspé&jas specifiskums, jutiba un atkartojamiba ir 100%:

Specifis- Jutigums Specifis- Jutigums
kums starp | starp anali- | kums viena | viena ana-
analizes zes sérijam | analizes lizes sérija
sérijam sérija

Histologiski

krasosana

Acidorezistentas 20/20 20/20 10/10 10/10

baktérijas

Fons 20/20 20/20 10/10 10/10

Analitiskas veiktspé&jas rezultati

Datos, kas iegiti, analiz&jot vienu analizes sériju un dazadas analizes séri-
jas, noradits pareizi iekrasoto struktlru skaits attieciba pret veikto analizu
skaitu.

Kliniskas veiktspéjas raksturojums

Neattiecas, jo “"ISOSLIDE™ AFB kontroles priekSmetstiklinus” ir paredzéti
tikai metodes testésanai.

Diagnostika

Diagnoze janosaka tikai pilnvarotam un kvalificétam personalam.
Jaizmanto apstiprinata terminologija.

So metodi var izmantot ka papildmetodi diagnozes noteiksanai cilvékiem.
Jaizvélas un javeic papildu izmekléjumi, izmantojot atzitas metodes.
Katra lietoSanas reizé jaizmanto piemérotas kontroles, lai izvairitos no ne-
pareiza rezultata iegdsanas.

Uzglabasana

ISOSLIDE™ AFB kontroles priekSmetstiklinus - ar atsauces audiem acido-
rezistento baktériju noteiksanai histologiskajos paraugos uzglabajiet no
+15°C lidz +25°C temperatira.

Deriguma termins

ISOSLIDE™ AFB kontroles priekSmetstiklinus - ar atsauces audiem acido-
rezistento baktériju noteiksanai histologiskajos paraugos drikst lietot lidz
noraditajam deriguma terminam.

Iepakojumu drikst lietot lidz noraditajam deriguma terminam, ja to uzglaba
no +15°C lidz +25°C temperatdra.

Ietilpiba
Iepakojuma saturs ir pietiekams lidz 24 lietoSanas reizém.

Papildu noradijumi

Tikai profesionalai lietosanai.

Lai izvairitos no kjddam, lietot drikst tikai kvalificéts personals.

Jaievéro valsts noradijumi par darba drosibu un kvalitates nodrosinasanu.
Jalieto mikroskopi ar standartam atbilstosu aprikojumu.

Aizsardziba pret infekcijam

Jaizmanto efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekcijam atbilstosi laborato-
rijas vadlinijam.

Noradijumi par likvidésanu

Komplekts un visi neizmantotie kontroles priekSmetstiklini jalikvidé atbilsto-
Si spéka esosajam vadlinijam par likvidésanu.

Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuriem beidzies deriguma termins, jalikvidé
ka specialie atkritumi atbilstosi vietéjam vadlinijam. Informaciju par likvi-
désanu skatiet timek|a vietné www.microscopy-products.com, noklikskinot
uz atras saites ,Hints for Disposal of Microscopy Products” (Ieteikumi mik-
roskopiskai izmekléSanai izmantoto izstradajumu likvidéSanai). ES Sobrid
ir spéka REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificésanu,
markésanu un iepakosanu un ar ko groza un atce| Direktivas 67/548/EEK
un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Papildu reagenti

Kat. nr. 1.00327 Salsskabe etilspirta 11,51
mikroskopiskai izmeklésanai

Kat. nr.  1.00496 4% Formaldehida skidums, 350 ml un
buferéts, pH 6,9 (apm. 10% formalina 700 ml (pudelé
Skidums) ar plato kakli-
histologiskai izmeklésanai nu), 51,101,
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Kat. nr.  1.00579 DPX new 500 ml
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmekléSanai

Kat. nr.  1.00869 Entellan™ new segstikliniem 500 ml
mikroskopiskai izmekléSanai

Kat. nr.  1.01287 Loffler metilénzila skidums 100 ml, 500 ml,
mikroskopiskai izmekléSanai 2,51

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

1.01597

1.03699

1.03999

1.04699

1.07164

1.07961

1.08298

1.08512

1.09016

1.09215

1.09843

1.11609

1.15161

1.32450

AFB-Fluor fenolu nesatuross
krasosanas komplekts acidorezistento
baktériju izmeklésanai ar fluorescences
mikroskopu

(krasosana ar auraminu-rodaminu)

Imersijas ella, Type N atbilstosi ISO 8036
mikroskopiskai izmekl&sanai

Formaldehida skidums min. 37%, kas
nesatur skabes stabilizétaju, ar apm.
10% metilspirta un kalcija karbonata
histologiskai izmeklésanai

Imersijas ella
mikroskopiskai izmekl&sanai

Parafina pastilas

ar sacietésanas punktu apm. 56-58°C
temperattra

histologiskai izmekl&sanai

Entellan™ new

atras nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmekléSanai
Ksiléns (izomé&ru maisijums)
histologiskai izmeklésanai
AFB-Color karbolfuksina skidums
acidorezistento baktériju (AFB)
mikroskopiskai izmeklésanai
(auksta krasosana)

Neo-Mount™
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmekl&sanai

Cila-Nilsena karbolfuksina skidums
mikroskopiskai izmekl&sanai

Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs)
mikroskopiskai izmeklésanai

Histosec™ pastilas

ar sacietéSanas punktu 56-58°C
temperatura,

ieguldisanas lidzeklis histologiskai
izmekléSanai

Histosec™ pastilas (bez DMSO)
ar sacietéSanas punktu 56-58°C
temperatura,

ieguldisanas lidzeklis histologiskai
izmeklésanai

AFB krasosanas komplekts histologiskai
izmeklésanai

acidorezistento baktériju noteikSanai
histologiskajos paraugos

Bistamibas klasifikacija
Kat. nr. 1.02560.0001

Ldzu, ievérojiet mark&juma noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas
datu lapa sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.

Galvenas izstradajuma sastavdalas
Kat. nr. 1.02560.0001

Paraffin sections with animal tissue:

25 slides

Visparéja piezime
Ja Sis ierices lietosanas laika vai lietosanas rezultata rodas nopietns nega-
dijums, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim, ka ari
vietajai reguléjosai iestadei.
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1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage
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Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

3. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press
4. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition
5. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
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6. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition

7. Conn’s Biological Stains, R.W. Horobin, J.A. Kiernan, 2002, Biological
Stain Commission Publication, 10th Edition
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Sigma-Aldrich.

1.02560.0001 |REF
Mikroskopija

ISOSLIDE™ AFB kontroliniy
stikleliy

su etaloniniu audiniu nustatant rligStims atsparias
bakterijas histologiniame audinyje

Tik profesionaliam naudojimui

|VD In vitro diagnostikos medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis

TSie ,ISOSLIDE™ AFB kontroliniy stikleliy — su etaloniniu audiniu nusta-
tant rlgstims atsparias bakterijas histologiniame audinyje® naudojami
zmogaus ir medicininiy lasteliy diagnostikai ir skirti histologiniam tyrimui
bei Zmogaus kilmés méginio medziagos kokybés kontrolei. Tai paruosti
naudoti stikleliai su parafininiais pjlviais, kuriuose yra tipinés atitinkamo
tyrimo metodo struktdros. Naudojant kartu su kitais in vitro diagnostikos
produktais i§ misy asortimento, jie leidzia jvertinti tikslines struktdras
diagnostikos tikslais (fiksuojant, jterpiant, dazant, kontrastuojant, dengiant)
zmogaus histologiniy éminiy medziagose, pavyzdziui, plauciy histologiniuo-
se pjuviuose.

,ISOSLIDE™ AFB kontroliniy stikleliy" ruoSiami naudojant tinkamos gyvani-
nés medziagos, kurioje yra rligstims atspariy bakteriju, pjavius.

Kiekvienoje ISOSLIDE™ kontroliniy stikleliy pakuotéje yra 25 stikleliai. Au-
dinys uzdedamas ant stiklelio Salia balto atspausdinto Zenklinimo laukelio.
Vienas stiklelis jau yra nudazytas etaloniniu metodu ir naudojamas palygi-
nimui. 24 nedazyti stikleliai dazomi pagal atitinkama protokolg arba pagal
laboratorijos protokola.

Po kontroliniy stikleliy dazymo rezultatas turi bdti lyginamas su laboratorine
medZiaga ir i$ anksto nudazytu kontroliniu stikleliu.

Dél nevienody méginiy émimo, fiksavimo, histologinio apdorojimo, parafina-
vimo ir jrangos procediry negalima pateikti jokiy konkreciy teiginiy apie
Siuos apdorojimo etapus, remiantis ISOSLIDE™ kontroliniais stikleliais.
ISOSLIDE™ kontroliniy stikleliy kokybé néra kontroliuojama, kad juos baty
galima naudoti taikant molekulinés patologijos metodus ir IHC.

Nedazytos strukttros yra palyginti mazai kontrastingos ir jas labai sunku
atskirti Sviesiniu mikroskopu. Vaizdai, sukurti naudojant dazymo tirpalus,
padeda jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui tokiais atvejais geriau nustatyti
forma ir struktlirg. Galutinei diagnozei nustatyti gali prireikti papildomy,
tyrimy.

Principas

RUgstims atspariy bakterijy lastelés sieneléje yra daug vasko ir lipidy, todél
jos labai létai sugeria dazus. Veiksmingiausias dazymo metodas yra karstas
dazymas pagal Ziehl-Neelsen. Taikant i metoda karbolfuksino tirpalas uzla-
Sinamas ant éminio ir kaitinamas. Sis kaitinimo procesas pagreitina fuksino
daziklio absorbcijg, o kartu ir mikolato-fuksino komplekso susidaryma las-
telés sieneléje. AFB dazymo rinkinys histologijai naudojamas modifikuotas
karbolfuksino tirpalas, kuriam nereikalingas kaitinimas (Kinyoun metodas).
Kai rigstims atsparios bakterijos absorbuoja fuksino daziklj, jy spalvos pa-
naikinti praktiSkai nejmanoma, net jei jos intensyviai apdorojamos spalvos
naikinimo tirpalu, pavyzdZiui, druskos rtgstimi etanolyje. Atitinkamai rigs-
tims atsparios bakterijos dazymo tikslais vadinamos rtgstims ir alkoholiui
atspariomis bakterijomis, kurios mikroskopinéje vizualizacijoje nusidazo
raudonai. Atitinkamai visi mikroorganizmai, kurie néra atsparis rtgstims,
yra kontrastuojami (pvz. zalias) atitinkamais dazais.

Méginiy medziaga
Apie 3-5 pym parafininiai pjlviai iS gyvaninés kilmés audiniy méginiy. Audinys
buvo fiksuotas neutraliu buferiniu formalinu.

Reagentai

Kat. Nr. 1.02560.0001

ISOSLIDE™ AFB

kontroliniy, stikleliy,

su etaloniniu audiniu nustatant rligstims atsparias bakterijas histologiniame
audinyje

Pakuotés komponentai:

24 nedazyti kontroliniai stikleliai su rligstims atspariomis bakterijomis
1 dazytas kontrolinis stiklelis - nudazytas AFB dazymo rinkiniu, skirtu histo-
logijai, Kat. Nr. 1.32450

LT

www.sigmaaldrich.com

Pasirinktinai gali reikéti:

Kat. Nr. 1.32450 AFB daZymo rinkinys histologijai 1 set
nustatant rigstims atsparias bakterijas
histologiniame audinyje

Kat. Nr. 1.00327 Druskos riigstis etanolyje 11,51
mikroskopijai

Kat. Nr.  1.01287 Loffler metileno mélio tirpalas 100 ml, 500 ml,
mikroskopijai 2,51

Kat. Nr. 1.08512 AFB-Color karbolfuksino tirpalas 500 ml, 2,51
rlgstims atspariy bakterijy (AFB)
mikroskopiniam tyrimui (Saltasis dazymas)

Kat. Nr. 1.01597 AFB-Fluor dazymo rinkinys be fenolio, 1 set
skirtas tirti rigstims atsparias bakterijas
fluorescenciniu mikroskopu
(Auramin-Rhodamine dazymas)

Méginiy paruosimas

Analogiskas

Kat. Nr. 1.32450 - AFB dazymo rinkinys

Kat. Nr. 1.09215 - Ziehl-Neelsen karbolfuksino tirpalas

Kat. Nr. 1.01597 - AFB-Fluor dazymo rinkinys be fenolio

Dazymas atliekamas pagal dazymo protokolg dazymo kamerose, ant dazy-
mo stovo arba automatiniame daZytuve.

Deparafinuokite pjavius jprastiniu bddu ir rehidratuokite mazéjancioje alko-
holio serijoje.

Procedura
Analogiskas

Kat. Nr. 1.32450 - AFB dazymo rinkinys
Kat. Nr. 1.09215 - Ziehl-Neelsen karbolfuksino tirpalas
Kat. Nr. 1.01597 - AFB-Fluor dazymo rinkinys be fenolio

Dazymas atliekamas pagal dazymo protokolg dazymo kamerose, ant dazy-
mo stovo arba automatiniame daZytuve.

Po dehidratacijos (didéjancia alkoholio serija) ir nuskaidrinimo ksilenu arba
Neo-Clear™, histologinius stiklelius galima dengti bevandenémis dengimo
medziagomis (pvz., DPX new, Entellan™ new arba Neo-Mount™) ir dengia-
muoju stikleliu, o po to padéti laikyti.

Rezultatas

DaZymas naudojant AFB dazymo rinktinj histologijai, Kat. No.

1.32450:

RUgstims atsparios bakterijos raudona

Fonas Sviesiai Zalia
(Sviesiai meélyna spalva permanentiniuose
histologiniuose méginiuose, kontrastuo-
tuose metileno meliu)

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininés diagnostikos laboratorijos
reikalavimus.

Naudodami histoprocesorius ir automatines dazymo sistemas, laikykités
sistemos ir programinés jrangos tiekéjo pateikty naudojimo instrukcijy.

Analitinio veiksmingumo savybés

,ISOSLIDE™ AFB kontroliniy stikleliy" - tai paruosti naudoti stikleliai su pa-
rafininiais audiniy pjlviais, kuriuose yra tipinés tikslinés struktdros, badin-
gos naudojamam tyrimo metodui, kaip aprasyta Sios naudojimo instrukcijos
pradzioje. Gaminj gali naudoti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys, jskaitant,
be kita ko, meginiy ir reagenty ruosima, meginiy tvarkyma, sprendimus dél
tinkamy kontrolés priemoniy ir kt.

Gaminio analitinis veiksmingumas patvirtinamas tiriant kiekvieng pagamin-
tq partija. Sékmingas nuolatinis dalyvavimas tarptautiniuose tarplaborato-
riniuose tyrimuose yra papildomas ir nesaliskas analitinio specifiSkumo ir
pakartojamumo patvirtinimas.

Toliau iSvardytiems dazymo atvejams gaminio specifiSkumo, jautrumo ir
pakartojamumo analitinis veiksmingumas buvo patvirtintas 100 %:

Tyrimy Tyrimy, Tyrimo Tyrimo
tarpusavio | tarpusavio | vidinis vidinis jau-
specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas
mas mas

Histologinis dazy-

mas

ROgstims atsparios | 20/20 20/20 10/10 10/10

bakterijos

Fonas 20/20 20/20 10/10 10/10

Analitinio veiksmingumo rezultatai



Duomenys apie teisingai nudazyty struktdry skaiciy, palyginti su atlikty ty-
rimy skaiciumi, pateikiami tyrimo viduje (su ta pacia partija) ir tarp tyrimy
(su skirtingomis partijomis).

Klinikinio veiksmingumo savybés
Netaikoma, nes ,ISOSLIDE™ AFB kontroliniy stikleliy® skirti tik metodui
iSbandyti.

Diagnostika

Diagnoze turi nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Turi bati naudojamos tinkamos klasifikacijos.

Sis metodas gali bti papildomai naudojamas Zmoniy diagnostikai.
Papildomi tyrimai turi bati parenkami ir atliekami pagal pripazintus meto-
dus.

Kad bty iSvengta neteisingy rezultaty, kiekvieno naudojimo metu turéty
bati taikomi tinkami kontrolés metodai.

Laikymas

Laikykite ISOSLIDE™ AFB kontroliniy stikleliy — su etaloniniu audiniu nusta-
tant rlgstims atsparias bakterijas histologiniame audinyje nuo +15 °C iki
+25 °C temperaturoje.

Tinkamumo laikas

ISOSLIDE™ AFB kontroliniy stikleliy — su etaloniniu audiniu nustatant
rigstims atsparias bakterijas histologiniame audinyje galima naudoti iki
nurodyto tinkamumo naudoti termino pabaigos.

Laikant nuo +15 °C iki +25 °C temperatiroje, pakuoté galima naudoti iki
nurodyto tinkamumo naudoti termino pabaigos.

ISeiga
Pakuotés uztenka 24 panaudojimams.

Papildomos instrukcijos

Tik profesionaliam naudojimui.

Tam, kad baty iSvengta klaidy, naudoti turi tik kvalifikuotas personalas.
Bdtina laikytis nacionaliniy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo gairiy.
Turi buti naudojami pagal standartus jrengti mikroskopai.

Apsauga nuo infekcijos

Reikia imtis veiksmingy priemoniy apsisaugoti nuo infekcijos pagal labora-
torijos rekomendacijas.

Salinimo instrukcijos

Rinkinj ir visus nepanaudotus kontrolinius stiklelius reikia iSmesti laikantis
galiojanciy, Salinimo gairiy.

Panaudoti tirpalai ir tirpalai, kuriy tinkamumo naudoti terminas pasibaiges,
turi bati Salinami kaip specialiosios atliekos pagal vietos gaires. Informa-
cijos apie Salinimg galima rasti pasinaudojus greitaja nuoroda ,Hints for
Disposal of Microscopy Products™ adresu www.microscopy-products.com. ES
taikomas Siuo metu galiojantis REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008 dél che-
miniy medZziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies
keiciantis ir panaikinantis Direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies
keiciantis Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr.  1.00327 Druskos riigstis etanolyje 11,51
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00496 Formaldehido tirpalas 4 %, 350 mlir
buferinis, pH 6,9 (mazdaug 10 % 700 ml (bute-
formalino tirpalas) liuke su placiu
histologijai kakleliu), 51,

101,
10 | Titripac®

Kat. Nr. 1.00579 DPX new 500 ml

nevandeniné dengimo terpé
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00869 Entellan™ new dangteliui, 500 ml
skirtas mikroskopijai

Kat. Nr. 1.01287 Loffler metileno mélio tirpalas 100 ml, 500 ml,
mikroskopijai 2,51

Kat. Nr. 1.01597 AFB-Fluor dazymo rinkinys be fenolio, 1 set
skirtas tirti rligstims atsparias bakterijas
fluorescenciniu mikroskopu
(Auramin-Rhodamine dazymas)

Kat. Nr.  1.03699 Imersiné alyva Type N pagal ISO 8036, 100 ml lasinimo
skirta mikroskopijai buteliukas

Kat. Nr. 1.03999 Formaldehido tirpalas min. 37 %, 11,251,251
be rigsties, stabilizuotas su mazdaug
10 % metanolio ir kalcio karbonato,
skirtas histologijai

Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva,
skirta mikroskopijai

100 ml lasinimo
buteliukas,
100 ml, 500 ml

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

© 2024 ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija ir (arba) jos filialai. Visos teisés saugomos. ,Merck" ir
»Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija, prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy
atitinkamy_ savininky nuosavybé. Issamios informacijos apie prekiy Zenklus galima rasti viesai prieina-
muose $altiniuose.
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Kat. Nr. 1.07164 Parafino pastiliy 10 kg (4x
kietéjimo temperatiira apie 56-58 °C 2,5 kg)
histologiniams tyrimams

Kat. Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
greito dengimo terpé 11
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys) 41
histologijai

Kat. Nr. 1.08512 AFB-Color karbolfuksino tirpalas 500 ml, 2,51

rlgstims atspariy bakterijy (AFB)
mikroskopiniam tyrimui
(Saltasis dazymas)

Kat. Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml lasinimo

bevandené dengimo terpe buteliukas,
mikroskopijai 500 ml

Kat. Nr. 1.09215 Ziehl-Neelsen karbolfuksino tirpalas 100 ml, 500 ml,
mikroskopijai 2,51

Kat. Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksileno pakaitalas) 51

mikroskopijai
Kat. Nr. 1.11609 Histosec™ pastiliy,
kietéjimo temperatura 56-58 °C,
i{terpimo medziaga histologijai
Kat. Nr. 1.15161 Histosec™ pastiliy (be DMSO),
kietéjimo temperatiira 56-58 °C,
i{terpimo medZiaga histologijai
Kat. Nr. 1.32450 AFB dazymo rinkinys histologijai 1 set
nustatant rigstims atsparias bakterijas
histologiniame audinyje

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

Pavojingumo klasifikacija

Kat. Nr. 1.02560.0001

Laikykités etiketéje iSspausdintos pavojingumo klasifikacijos ir saugos duo-
meny lape pateiktos informacijos.

Saugos duomeny lapg galima rasti svetainéje arba specialiai paprasyti.

Pagrindiniai gaminio komponentai
Kat. Nr. 1.02560.0001

Parafininiai pjlviai su gyvininiu audiniu: 25 stikleliai
Bendro pobidzio pastaba

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

Literatura

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone ELSEVIER, 6th Edition

. Laboratory Manual of Histochemistry, Linda L. Vacca, 1985, Raven Press

4. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams&Wilkins, 4th Edition

5. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
1998, uZv, 2. Auflage

6. Histological and Histochemical Methods, Theory and practice, J. A.
Kiernan, 2015, Scion Publishing Ltd, 5th Edition
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Stain Commission Publication, 10th Edition
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1.02560.0001 |REF
Mikroskopi
ISOSLIDE™ AFB Kontroll-
objektglass

med referansevev for pdvisning av syre-raske
bakterier i histologisk vev

Kun til profesjonell bruk

|VD Medisinsk enhet til in vitro-diagnostikk c €

Tiltenkt formal

Disse “ISOSLIDE™ AFB Kontrollobjektglass - med referansevev til pavisning
av syre-raske bakterier i histologisk vev” brukes til medisinsk cellediag-
nostisering hos mennesker og bidrar til histologisk forskning og kvalitets-
kontroll av prgvemateriale fra mennesker. Disse er bruksklare objektglass
med parafinsnitt som inneholder de typiske strukturene. Nar disse brukes
sammen med andre produkter til in vitro- dlagnostlkk fra var portefglje,

kan malstrukturer evalueres til diagnostiske formal (ved hjelp av fiksering,
innstgping, farging, kontrastfarging, montering) i histologisk prgvemateriale
fra mennesker, for eksempel histologiske snitt fra f.eks. lungen.

ISOSLIDE™ AFB Kontrollobjektglass tilberedes ved bruk av snitt fra egnet
dyremateriale som inneholder syrefaste bakterier.

Hver pakning med ISOSLIDETM Kontrollobjektglass inneholder 25 obJoekt-
glass. Vevet pafgres pa objektglasset ved siden av det hvite feltet pa den
trykte etiketten. Ett objektglass er allerede farget med referansemetoden
og brukes til sammenligning. De 24 ufargede objektglassene farges i hen-
hold til den tilsvarende protokollen eller etter laboratoriets egen protokoll.
N&r fargingen av kontrollglassene er fullfgrt, skal fargmgsresultatet sam-
menlignes med laboratoriematerialet og det forhdndsfargede kontrollglas-
set.

Grunnet de varierende prosedyrene i prgvetaking, fiksering, histologisk pro-
sessering, parafinbehandling og utstyr, kan ingen utsagn om disse proses-
seringstrinnene utledes fra ISOSLIDE™ Kontrollobjektglassene. ISOSLIDE™
Kontrollobjektglassene er ikke kvalitetskontrollert for bruk med molekylzere
patologimetoder og IHC.

Ufargede strukturer har relativt lav kontrast og er ekstremt vanskelige &
skjelne under lysmikroskopet. Bildene som opprettes ved bruk av farglngs-
Igsningene hjelper den autoriserte og kvalifiserte forskeren med bedre 8
definere formen og strukturen i slike tilfeller. Ytterligere undersgkelser kan
vaere ngdvendig for & oppnd en definitiv diagnose.

Prinsipp

Celleveggen i syrefaste bakterier inneholder en hgy andel voks og lipi-

der, og absorberer derfor fargestoffer sveert langsomt. Den mest effekti-
ve fargingsmetoden er den varme fargmgen i henhold til Ziehl-Neelsen.

I denne metoden blir karbolfuksin pafgrt preven og varmet opp. Denne
oppvarmingsprosessen fremskynder absorpsjonen av fuksinfargestoffet, og
fremskynder dermed ogs8 dannelsen av mykolat-/fuksinkomplekset i celle-
veggen. AFB-fargingssett for histologi gir en modifisert karbolfuksinlgsning
som fjerner behovet for oppvarming (Kinyoun-metode, kaldfarging).

N&r de syrefaste bakteriene har absorbert fuksmfargestoffet er det s8 godt
som umulig 8 avfarge dem igjen, selv ndr de behandles intensiv med en
avfargingslgsning som f.eks. saltsyre i etanol. Syrefaste bakterier betegnes
derfor som syre- og alkoholfaste for farging, og farges rgde ved visualise-
ring i mikroskop. Alle mikroorganismer som ikke er syrefaste, kontrastfar-
ges (f.eks. grgnn) derfor med et egnet fargestoff.

Prgvemateriale

Parafinsnitt med ca. 3-5 pm, fra vevsprgver fra dyr. Vevet ble fiksert med
ngytralbufret formalin.

Reagenser

Kat.nr. 1.02560.0001

ISOSLIDE™ AFB

Kontrollobjektglass

med referansevev til pdvisning av syre-raske bakterier i histologisk vev
Komponenter i pakningen:

24 ufargede kontrollglass med syrefaste bakterier

1 farget kontrollglass - farget med AFB-fargingssett for histologi,
Kat.nr. 1.32450

NO

www.sigmaaldrich.com

Valgfritt:

Kat.nr.  1.32450 AFB- fargmgssett for histologi 1 set
for pavisning av syrefaste bakterier i
histologisk vev

Kat.nr.  1.00327 Saltsyre i etanol 11,51

for mikroskopi

Kat.nr.  1.01287 L@FFLERS metylenbld Igsning 100 ml, 500 ml,
for mikroskopi 2,51
Kat.nr.  1.08512 AFB-Color karbol-fuksin Igsning 500 ml, 2,51
syreraske for mikroskopisk undersgkelse
av bakterier (AFB) (kald farging)
(cold staining)
Kat.nr.  1.01597 AFB-Fluor fenolfri 1 set
Farging kit for undersgkelse av syre-rask
bakterier med fluorescens mikroskopi
(Auramin-Rhodamine farging)

Prgvetilberedning

Analog til

Kat.nr. 1.32450 - AFB-fargingssett

Kat.nr. 1.09215 - Ziehl-Neelsen karbol-fuksin lgsning

Kat.nr. 1.01597 - AFB-Fluor fenolfri

Farging utfgres i henhold til fargingsprotokollen for farging av celler, pd
fargingsstativet eller i den automatiske fargemaskinen.

Avparaﬁmser snitt pd normal mate og rehydrer i en serie med avtakende
alkoholniva.

Prosedyre
Analog til
Kat.nr. 1.32450 - AFB-fargingssett

Kat.nr. 1.09215 - Ziehl-Neelsen karbol-fuksin lgsning
Kat.nr. 1.01597 - AFB-Fluor fenolfri

Farging utfgres i henhold til fargingsprotokollen for farging av celler, p&
fargingsstativet eller i den automatiske fargemaskinen.

Etter dehydrering (serie med stigende alkoholnivd) og klaring med xylen el-
ler Neo-Clear™, kan histologiske objektglass dekkes med ethvert ikke-vann-
holdig monteringsmedium (f.eks. DPX ny, Entellan™ ny, Neo-Mount™) og et
dekkglass, og kan deretter lagres.

Resultat

Farging med AFB-fargingssett for histologi, kat.nr. 1.32450:
Syrefaste bakterier rgd

Bakgrunn Iysegrﬂnn

(lysebld ved permanente hlstologlske prover
som kontrastfarges med metylenblatt)

Tekniske merknader

Det anvendte mikroskopet skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av histologiske prosessorer og automatiske fargingssystemer ma
du folge bruksanvisningen fra leverandgren av systemet og programvaren.

Analytiske ytelsesegenskaper

"ISOSLIDE™ AFB Kontrollobjektglass” er bruksklare objektglass med para-
finvevssnitt som inneholder de typiske malstrukturene for testmetoden som
skal brukes, som beskrevet i starten av denne bruksanvisningen. Produktet
skal kun brukes av autoriserte og kvahﬁserte personer, inkludert bl.a. tilbe-
redning av prgver og reagenser, prgvehandtering, beslutninger om egnede
kontroller osv.

Den analytiske ytelsen av produktet bekreftes ved & teste hvert produk-
sjonsparti. Vellykket deltakelse i jevnlige internasjonale tester mellom ulike
laboratorier gir en ekstra og objektiv bekreftelse av analytisk spesifisitet og
repeterbarhet.

For fglgende farginger ble analytisk ytelse bekreftet med tanke pa produk-
tets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en et resultat pa 100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
mellom mellom tet innen tet innen
analyser analyser analyse analyse
Histologisk farging
Syrefaste bakterier | 20/20 20/20 10/10 10/10
Bakgrunn 20/20 20/20 10/10 10/10

Analytiske ytelsesresultater

Data fra intraanalyser (utfgrt pd samme parti) og interanalyser (utfort pa
forskjellige partier) lister opp antallet korrekt fargede strukturer sammen-
lignet med antallet utfgrte analyser.



Kliniske ytelsesegenskaper

Ikke relevant, siden "ISOSLIDE™ AFB Kontrollobjektglass” utelukkende er
tiltenkt for & teste metoden.

Diagnostikk

Diagnoser skal kun stoilles av autorisert og kvalifisert personell.

Gyldig terminologi ma benyttes.

Denne metoden kan brukes som et supplement i diagnostikk hos mennes-
ker.

Ytterligere tester m& velges og implementeres i samsvar med anerkjente
metoder. . .

Egnede kontroller skal utfgres med hver applisering for a unnga et feilaktig
resultat.

Oppbevaring

Oppbevar ISOSLIDE™ AFB Kontrollobjektglass — med referansevev til pvis-
ning av syre-raske bakterier i histologisk vev ved +15 °C til +25 °C.

Holdbarhet

ISOSLIDE™ AFB Kontrollobjektglass — med referansevev til pavisning av
syre-raske bakterier i histologisk vev kan brukes frem til den angitte utlgps-
datoen.

Pakningen kan brukes frem til den angitte utlgpsdatoen nar det oppbevares
ved +15°C til +25°C.

Kapasitet
Pakningen er tilstrekkelig til 24 p&fgringer.

Ytterligere instruksjoner

Kun til profesjonell bruk.

For 8 unnga feil m8 applisering kun utfgres av kvalifisert personell,
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring ma falges.
Mikroskopene som brukes mé& veere utstyrt i samsvar med standarden.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak ma tas for & beskytte mot infeksjon i samsvar med laborato-
riets retningslinjer.

Instruksjoner for kassering

Settet og eventuelle ubrukte kontrollobjektglass skal kasseres i samsvar
med gjeldende retningslinjer for kassering.

Brukte Igsninger og Igsninger som har gatt ut pa dato ma kasseres som
spesialavfall i samsvar med lokale retningslinjer. Informasjon om kassering
kan skaffes under hurtigkoblingen "Hints for Disposal of Microscopy Produ-
cts” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pa
www.microscopy-products.com. I EU gjelder den ndvaerende FORORDNING
(EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering av stoffer og
blandinger, endring og avskaffing av direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og
endring av forordning (EF) nr. 1907/2006.

Hjelpereagenser

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

Kat.nr.  1.00496 Formaldehydlgsning 4 %,
bufret, pH 6,9 (ca. 10 %
formalinlgsning),

350 ml og
700 ml (i flaske
med bred hals),

for histologi 51,101,
10 | Titripac®
Kat.nr.  1.00579 DPX ny 500 ml

vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Kat.nr.  1.00869 Entellan™ ny for cover slipper 500 ml
for mikroskopi

Kat.nr.  1.01287 L@FFLERS metylenbld Igsning 100 ml, 500 ml,
for mikroskopi 2,51
Kat.nr.  1.01597 AFB-Fluor fenolfri 1 set

Farging kit for undersgkelse av syre-rask
bakterier med fluorescens mikroskopi
(Auramin-Rhodamine farging)

Kat.nr. 1.03699 Immersjonsolje Type N iht. ISO 8036 100 ml pipette-
for mikroskopi flaske

Kat.nr.  1.03999 Formaldehydlgsning min. 37% 11,2,51,251
syrefri stabilisert med ca 10% metanol
og kalsiumkarbonat
for histologi

Kat.nr. 1.04699 Immerjonsolje 100 ml pipette-

for mikroskopi flaske, 100 ml,
500 ml

Kat.nr.  1.07164 Paraffin pastilles 10 kg (4x
stgrkningspunkt ca 56-58°C 2,5 kg)
for histologi

Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
hurtig monteringsmedium 11

for mikroskopi
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NO
Kat.nr.  1.08298 Xylene (isomer blanding) 41
for histologi
Kat.nr.  1.08512 AFB-Color karbol-fuksin Igsning
for mikroskopisk undersgkelse av
syreraske bakterier (AFB) (kald farging)

Kat.nr.  1.09016 Neo-Mount™

500 ml, 2,51

100 ml pipette-

vannfritt monteringsmedium flaske, 500 ml
for mikroskopi

Kat.nr.  1.09215 Ziehl-Neelsen carbolfuchsin solution 100 ml, 500 ml,
for microscopy 2,51

Kat.nr.  1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitutt) 51

for mikroskopi

Kat.nr. 1.11609 Histosec™-pastiller 1 kg, 10 kg (4x
st@grkningspunkt 56-58 °C, 2,5 kg), 25 kg
innkapslingsmiddel for histologi

Kat.nr.  1.15161 Histosec™-pastiller (uten DMSO)
stgrkningspunkt 56-58 °C,
innkapslingsmiddel for histologi

Kat.nr.  1.32450 AFB-fargingssett for histologi 1 set
for pavisning av syrefaste bakterier i
histologisk vev

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

Fareklassifikasjon
Kat.nr. 1.02560.0001

Overhold fareklassifikasjonen som er trykt pa etiketten og informasjonen i
sikkerhetsdatabladet. . .
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pa nettstedet og pa anmodning.

Hovedkomponenter i produktet
Kat.nr. 1.02560.0001
Parafinsnitt med dyrevev: 25 objektglass
Generell merknad

Hvis en alvorlig hendelse gppstér under bruk av denne enheten eller som
fglge av denne bruken, ma det rapporteres til produsenten og/eller dens
autoriserte representant, samt til dine nasjonale myndigheter.
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1.02560.0001 |REF
Mikroskopia
ISOSLIDE™ AFB kontrolné
sklicka

s referenénym tkanivom na detekciu kyslo-rychle
baktérie v histologickom tkanive

Iba na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Uréeny Ucel

Tieto ,ISOSLIDE™ AFB kontrolné sklicka - s referen¢nym tkanivom na
detekciu acidorezistentnych baktérii v histologickom tkaniv* st urcené na
humanno-medicinsku bunkovu diagnostiku a sliZia na histologické vyset-
renie a kontrolu kvalitu materialu vzoriek ludského pévodu. Su to podlozné
sklicka pripravené na pouZzitie s parafinovymi rezmi, ktoré obsahuju typické
Struktlry prislusnej testovacej metody. Pri pouziti spolu s dalSimi in vitro
diagnostickymi produktmi z ndsho portfélia, umozZfiuje vyhodnocovat cielo-
vé Struktury pre diagnostické Gcely (fixaciou, vloZzenim, farbenim, kontrast-
nym farbenim, uchytenim) v histologickych vzorkach fudského pévodu,
napriklad v histologickych rezoch plic.

ISOSLIDE™ AFB kontrolné sklicka sa pripravuju z rezov materialu zvieracie-
ho povodu, ktory obsahuje acidorezistentné baktérie.

V kazdom baleni kontrolnych skli¢ok ISOSLIDE™ je 25 podloZnych skli¢ok.
Tkanivo sa priklada na sklicko vedla bielo potlaceného oznacovacieho pola.
Jedno sklicko uz je zafarbené referenc¢nou metddou a slizi na porovnavanie.
24 nezafarbenych skli¢ok sa zafarbi podla zodpovedajliceho protokolu alebo
vlastného protokolu laboratdria.

Po zafarbeni podloznych skli¢ok sa porovna vysledok zafarbenia s laboratér-
nym materidlom a vopred zafarbenym podloznym sklickom.

Vzhladom na réznorodé postupy odberu vzoriek, fixacie, histologického
spracovania, parafinizacie a vybavenia sa na zaklade kontrolnych skli¢ok IS-
OSLIDE™ nedaju vyvodit Ziadne zavery o uvedenych krokoch spracovania.
Kontrolné sklicka ISOSLIDE™ nie s kontrolované z hladiska kvality pre ich
aplikaciu metédami molekularnej patoldgie a metoédou IHC.

Nesfarbené struktlry su relativne malo kontrastné a pod svetelnym mik-
roskopom ich mozno velmi tazko rozli$it. Snimky vytvorené pouzitim far-
biacich roztokov pomahajl autorizovanému a kvalifikovanému odbornikovi
v tychto pripadoch lep$ie definovat tvar a $truktiru. Na uréenie definitivnej
diagndzy méze byt potrebné vykonat dalSie vySetrenia.

Princip

V bunkovej stene acidorezistentnych baktérii je vysoky podiel vosku a lipi-
dov, preto len velmi pomaly absorbuje farbiva. NajucinnejSou metddou far-
benia je Ziehl-Neelsenova metdda farbenia za tepla. Pri pouZiti tejto metddy
sa na vzorku nanesie karbol-fuchsinovy roztok a zahreje. Vdaka tomuto
procesu zahrievania sa urychluje absorpcia fuchsinového farbiva, a tym aj
proces tvorby mykolat-fuchsinového komplexu v bunkovej stene. Sucastou
Supravu na farbenie AFB pre histoldgiu je modifikovany karbol-fuchsinovy
roztok, ktory sa nezahrieva (Kinyounova metoda).

Po tom, Co acidorezistentné baktérie absorbuju fuchsinové farbivo, je
takmer nemozné ich znovu odfarbit, a to ani po intenzivnom oSetreni
pouzitim dekolorizaéného roztoku, ako je napr. kyselina chlorovodikova v
etanole. Z tohto dévodu sa acidorezistentné baktérie oznacuju ako acidore-
zistentné a alkoholorezistentné na farbenie a pri mikroskopickom zobrazo-
vani sa sfarbia na ¢erveno. Zodpovedajlicim spésobom sa vSetky mikroor-
ganizmy, ktoré nie su kyselinovzdorné, kontrastne zafarbia (napr. nazeleno)
vhodnym farbivom.

Material vzorky

Parafinové rezy o velkosti priblizne 3 - 5 um zo vzoriek tkaniv ZivociSneho
pévodu. Tkanivo sa fixovalo neutralnym pufrovanym formalinom.

Reagencie

Kat. ¢. 1.02560.0001

ISOSLIDE™ AFB

kontrolné skli¢ka

s referen¢nym tkanivom na detekciu acidorezistentnych baktérii v
histologickom tkaniv

Komponenty balenia:

24 nefarbenych podloznych sklicok obsahujlcich acidorezistentné baktérie
1 farbené kontrolné skli¢ko - farbené Supravou na farbenie AFB pre
histolégiu, Kat. ¢. 1.32450

SK

www.sigmaaldrich.com

Volitel'ne pozadované:

Kat. ¢.  1.32450 Supravu na farbenie AFB pre histoldgiu 1 set
na detekciu acidorezistentnych baktérii
v histologickom tkanive

Kat. ¢.  1.00327 Kyselina chlorovodikova v etanole 11,51
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.01287 Lofflerov roztok metylénovej modrej 100 ml, 500 ml,
pre mikroskopiu 2,51

Kat. ¢.  1.08512 AFB-Color carbol fuchsin riesenie 500 ml, 2,51
pre mikroskopické skimanie kyseliny-
rychle baktérie (AFB)
(studené farbenie)

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

Suprava na farbenie na vysetrenie kyslo
rychlych baktérii s fluorescen¢nou mikroskopiou
(farbenie auramin-rhodaminom)

Priprava vzorky
Podobne ako

Kat. ¢. 1.32450 - Supravu na farbenie AFB
Kat. ¢. 1.09215 - Ziehl-Neelsenov roztok karbolfuchsinu
Kat. ¢. 1.01597 - AFB-Fluor bez fenolu

Farbenie sa realizuje podla protokolu farbenia vo farbiacich kyvetach, na
farbiacom stojane alebo na farbiacom automate.

Rezy deparafinujte beznym spdsobom a rehydratujte v zostupnej alkoholo-
vej sérii.

Postup
Podobne ako

Kat. ¢. 1.32450 - Supravu na farbenie AFB

Kat. ¢. 1.09215 - Ziehl-Neelsenov roztok karbolfuchsinu
Kat. ¢. 1.01597 - AFB-Fluor bez fenolu

Farbenie sa realizuje podla protokolu farbenia vo farbiacich kyvetach, na
farbiacom stojane alebo na farbiacom automate.

Po dehydratacii (vzostupna alkoholova séria) a vycisteni pomocou xylénu
alebo Neo-Clear™ je mozné cytologické vzorky fixovat pomocou bezvodych
fixaCnych prostriedkov (napr. DPX new, Entellan™ new, Neo-Mount™) a
krycieho skli¢ka a potom ich uskladnit.

Vysledok

Farbenie pomocou Sipravu na farbenie AFB pre histologiu, kat. ¢.
1.32450:

Acidorezistentné baktérie Cervené

Pozadie svetlo zelena
(svetlomodra pri permanentnych histologic-
kych vzorkach kontrastne farbenych metylé-
novou modrou)

Technické poznamky

Pouzity mikroskop musi spifiat poZiadavky lekarskeho diagnostického labo-
ratéria.

Pri pouzivani histoprocesorov a automatickych farbiacich systémov postu-
pujte podla ndvodu na pouzivanie od dodavatela systému a softvéru.

Analytické vykonnostné charakteristiky

,ISOSLIDE™ AFB kontrolné sklicka “ su sklicka pripravené na pouzitie s
parafinovymi rezmi, ktoré obsahuju typické Struktury prislusnej testovacej
metody, ako je opisané na zaciatku tohto ndvodu na pouzivanie. Pouzivanie
tohto produktu mézu vykonavat len autorizované a kvalifikované osoby, ¢o
medzi inym zahffa pripravu vzoriek a reagencii, manipulaciu so vzorkami,
rozhodnutia tykajuce sa vhodnych kontrol a podobne.

Analyticka vykonnost produktu sa potvrdzuje testovanim kazdej vyrobnej
Sarze. Pravidelna aktivna Gc¢ast na medzinarodnych medzilaboratérnych
testoch poskytuje dodatocné a nezavislé potvrdenie analytickej Specificity a
opakovatelhosti.

U nasledujucich sfarbeni sa potvrdila analytickd vykonnost z hladiska $peci-
ficity, citlivosti a opakovatelnosti produktu s percentualnou hodnotou

100 %:

Specifici- Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi Vv ramci ramci testu
testami testami testu
Histologické
farbenie
Acidorezistentné 20/20 20/20 10/10 10/10
baktérie
Pozadie 20/20 20/20 10/10 10/10

Vysledky analytickej vykonnosti



Udaje v rdmci jedného testu (vykonané na tej istej $arzi) a medzi testami
(vykonané na réznych Sarziach) udavaju pocet spravne sfarbenych Struktdr
v pomere k poctu vykonanych testov.

Klinické vykonnostné charakteristiky

Neuplatiuje sa, kedZe su ,ISOSLIDE™ AFB kontrolné sklicka “ urcené vy-
hradne na testovanie metddy.

Diagnostika

Diagnostiku méZe vykonavat len autorizovany a kvalifikovany personal.
Musi sa pouzivat platné nazvoslovie.

Tato metdda sa mdze doplnkovo pouzit v oblasti humanne;j diagnostiky.
DalSie testy je potrebné vybrat a vykonat podla uznanych metdd.

Pri kazdej aplikécii je potrebné vykonat vhodné kontroly, aby sa zamedzilo
nespravnemu vysledku.

Skladovanie

ISOSLIDE™ AFB kontrolné skli¢ka - s referenénym tkanivom na detekciu
acidorezistentnych baktérii v histologickom tkaniv skladujte pri teplote
+15°C az +25°C.

Doba pouzitel'nosti

ISOSLIDE™ AFB kontrolné skli¢ka - s referenénym tkanivom na detekciu
acidorezistentnych baktérii v histologickom tkaniv je mozné pouzivat az do
uvedeného datumu exspiracie.

Balenie je mozné pouzivat az do uvedeného datumu exspiracie za predpo-
kladu, ze sa skladuje pri teplote +15°C az +25 °C.

Kapacita
Balenie vystaci na 24 aplikacii.

Dalsie pokyny

Iba na profesionalne pouzitie.

Aby sa zamedzilo chybam, aplikéciu musi vykonavat iba kvalifikovany
personal.

Je potrebné dodrziavat ndrodné smernice tykajice sa bezpeénosti prace a
zabezpecenia kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy so zodpovedajlcim vybavenim podla normy.

Ochrana pred infekciou

Na ochranu pred infekciou je potrebné prijat G¢inné opatrenia v sulade s
laboratérnymi smernicami.

Pokyny tykajuce sa likvidacie

SuUprava a vsSetky nepouzité kontrolné sklicka musi byt' zlikvidovany v sula-
de s platnymi pokynmi na likvidaciu.

Pouzité roztoky a roztoky, ktorym uplynula doba pouzitelnosti, sa musia
likvidovat ako $pecidlny odpad v stlade s miestnymi smernicami. Informa-
cie o likvidacii mozno ziskat pod odkazom ,Hints for Disposal of Microscopy
Products"® na webovej stranke www.microscopy-products.com. V ramci EU
sa aktudlne uplatriuje nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacova-
ni a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie

Kat. ¢.  1.00327 Kyselina chlorovodikova v etanole 11,51
pre mikroskopiu
Kat. ¢. 1.00496 Formaldehyd, 4 % roztok, 350 ml a
pufrovany, pH 6,9 (asi 10 % 700 ml (vo flasi
formalinovy roztok) so Sirokym
pre histoldgiu hrdlom), 51, 101,
10 | Titripac®
Kat. ¢.  1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu
Kat. ¢.  1.00869 Entellan™ new, kvapalné krycie sklicko 500 ml
pre mikroskopiu
Kat. ¢.  1.01287 Lofflerov roztok metylénovej modrej 100 ml, 500 ml,
pre mikroskopiu 2,51
Kat. ¢.  1.01597 AFB-Fluor bez fenolu 1 set
Suprava na farbenie na vysetrenie kyslo
rychlych baktérii s fluorescencénou
mikroskopiou
(farbenie auramin-rhodaminom)
Kat. ¢.  1.03699 Imerzny olej Type N podla ISO 8036 flasa na kvapka-
pre mikroskopiu nie s objemom
100 ml
Kat. ¢.  1.03999 Formaldehyd, min. 37 % roztok, bez 11,251,251
kyseliny stabilizovany asi 10 % metanolu
a uhli¢itanu vapenatého,
pre histoldgiu
Kat. ¢.  1.04699 Imerzny olej flasa na kvapka-

pre mikroskopiu nie s objemom
100 ml, 100 ml,

500 ml
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Kat. ¢. 1.07164

Kat. ¢. 1.07961

Kat. ¢.  1.08298

Kat. ¢.  1.08512

Kat. ¢. 1.09016

Kat. ¢. 1.09215

Kat. ¢. 1.09843

Kat. ¢. 1.11609

Kat. ¢. 1.15161

Kat. ¢.  1.32450

Parafinové pastilky

teplota tuhnutia asi 56 - 58°C,

pre histoldgiu

Entellan™ new

médium pre rychlu fixaciu,

pre mikroskopiu

Xylene (zmes izomérov)

pre histologiu

AFB-Color carbol fuchsin riesenie

pre mikroskopické skimanie kyseliny-
rychle baktérie (AFB)

(studené farbenie)

Neo-Mount™

bezvodé fixacné médium

pre mikroskopiu

Ziehl-Neelsenov roztok karbolfuchsinu
pre mikroskopiu

Neo-Clear™ (nahrada xylénu)

pre mikroskopiu

Histosec™ pastilky

bod tuhnutia 56 - 58°C,

zalievacie Cinidlo pre histoldgiu
Histosec™ pastilky (bez DMSO)
teplota tuhnutia 56 - 58 °C,
zalievacie médium pre histoldgiu
Supravu na farbenie AFB pre histoldgiu
na detekciu acidorezistentnych baktérii
v histologickom tkanive

Klasifikacia nebezpecenstva
Kat. ¢. 1.02560.0001
Dodrziavajte klasifikaciu nebezpecenstva vytlacenu na etikete a informacie

uvedené v bezpec

nostnych listoch.

SK

10 kg (4x
2,5 kg)

100 ml, 500 ml,
11

41

500 ml, 2,51

flasa na kvapka-
nie s objemom

100 ml, 500 ml
100 ml, 500 ml,
2,51

51

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

1 set

Bezpecnostny list je k dispozicii na webovych strankach a na vyziadanie.

Hlavné komponenty produktu
Kat. ¢. 1.02560.0001
Parafinové rezy zo vzoriek tkaniv ZivociSneho pévodu:

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouZzivania
vyskytne zavazny incident, nahlaste ho vyrobcovi a/alebo jeho autorizova-
nému zastupcovi a vasmu vnuatrostatnemu organu.

Literatara

25 skli¢ok
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1.02560.0001 |REF
Mikroskopi

ISOSLIDE™ AFB Kontrol
Lamlari

histolojik dokuda aside direngli bakterilerin
saptanmasi icin referans dokulu

Yalnizca profesyonel kullanim igindir

|VD In vitro Tanisal Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Bu “ISOSLIDE™ AFB Kontrol Lamlari - histolojik dokuda aside direngli
bakterilerin saptanmasi igin referans dokulu” insan-tibbi hiicre tanilamasin-
da kullanilir ve insan kaynakli numune materyalinin histolojik incelemesi

ve kalite kontrolii amacina hizmet eder. Bunlar, ilgili test yonteminin tipik
yapilarini iceren parafin kesitlerle birlikte kullanima hazir cam lamlardir.
Portfoylmuizdeki diger in vitro tanisal Urinlerle birlikte kullanildiinda, 6rn.
akciderin histolojik kesitleri gibi insan-histolojik numune materyallerinde
hedef yapilari tanisal amaclar igin dederlendirilebilir hale getirir (6rn. fiksas-
yon, gdmme, boyama, karsit boyama, kapatma).

ISOSLIDE™ AFB Kontrol Lamlari, aside direngli bakteri iceren uygun hayvan
materyalinden kesitler kullanilarak hazirlanir.

ISOSLIDE™ kontrol lamlarinin her paketi 25 lam igerir. Doku, lamin Gzerin-
de, beyaz baskili etiketleme alaninin yanina uygulanir. Lamlardan biri zaten
referans yontemle boyanmistir ve karsilastirma igin kullanilir. 24 boyasiz
lam, ilgili protokole gére veya laboratuvarin kendi protokoliine gére boyanir.
Kontrol lamlari boyandiktan sonra, boyama sonucunun laboratuvar mater-
yaliyle ve énceden boyanmis kontrol lami ile karsilastirilmasi gerekir.

Numune alimi, fiksasyon, histolojik isleme, parafinizasyon ve ekipmandaki
degisken prosedirler nedeniyle, ISOSLIDE™ kontrol lamlarindan bu islem
adimlari hakkinda herhangi bir agiklama yapilamaz. ISOSLIDE™ kontrol
lamlari, molekiler patoloji yontemleri ve IHC ile uygulama agisindan kalite
kontrollG degildir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gérece diisiktir ve 1sik mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece zordur. Boyama solisyonlarinin kullaniimasiyla
olusturulan goérintiler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu gibi durumlarda
form ve yapiyi daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulas-
mak igin daha ileri tetkikler gerekebilir.

Prensip

Aside direngli bakterilerin hiicre duvarinda ylksek oranda mum ve lipid bu-
lunur ve bu nedenle boyalari gok yavas emer. Ziehl-Neelsen’e gore en etkili
boyama ydntemi sicak boyamadir. Bu yéntemde, numuneye karbol fuksin
sollisyonu uygulanir ve isitilir. Bu 1sitma prosesi, fuksin boyasinin emilme
hizini ve dolayisiyla hiicre duvarinda mikolat-fuksin kompleksinin olusuma
hizini da artirir. AFB histoloji boyama kiti, 1sitma islemini ortadan kaldiran
modifiye edilmis bir karbol fuksin sollisyonu sunar (Kinyoun yontemi).
Aside direngli bakteriler fuksin boyasini bir kez emdikten sonra, etanol igin-
de hidroklorik asit gibi bir renk giderici solisyonla yogun bir sekilde islem
gorseler bile, tekrar renklendirilmeleri neredeyse imkansizdir. Aside direncli
bakteriler, boyama igin asit ve alkol direngli olarak adlandirilir ve mikrosko-
bik gorsellestirmede kirmiziya boyanir. Bu nedenle aside direngli olmayan
tim mikroorganizmalar uygun bir boya ile karsit boyanir (6rn. yesil).

Numune materyali

Hayvan kaynakli doku &rneklerinden alinmis yaklasik 3-5 pm’lik parafin kesit-
ler. Doku, nétr tamponlu formalin ile fikse edilmistir.

Reaktifler

Kat. No. 1.02560.0001

ISOSLIDE™ AFB

Kontrol Lamlari

histolojik dokuda aside direngli bakterilerin saptanmasi igin referans dokulu
Paket igerigi:

Aside direncli bakteri igeren 24 boyasiz kontrol lami

1 adet boyali kontrol lami - AFB histoloji boyama kiti ile boyanmis,

Kat. No. 1.32450

TR

www.sigmaaldrich.com

istege bagh olarak gerekli:

Kat. No. 1.32450 AFB histoloji boyama Kkiti 1 set
histolojik dokuda aside direngli
bakterilerin saptanmasi igin

Kat. No. 1.00327 Hidroklorik asit etanolde 11,51
mikroskopi igin

Kat. No. 1.01287 Loffler metilen mavisi gozeltisi 100 ml, 500 ml,
mikroskopi igin 2,51

Kat. No. 1.08512 AFB-Color karbol fuksin gozeltisi 500 ml, 2,51
aside direngli bakterilerin (AFB)
mikroskopik incelemesi igin
(soguk boyama)

Kat. No. 1.01597 AFB-Fluor fenolsiiz 1 set
Aside direngli bakterilerin floresan
mikroskobuyla incelenmesi igin boyama Kkiti
(Auramin-Rodamin boyama)

Numunelerin hazirlanmasi
Analog:

Kat. No. 1.32450 - AFB boyama kiti
Kat. No. 1.09215 - Ziehl-Neelsen carbol-fuchsin gozeltisi
Kat. No. 1.01597 - AFB-Fluor fenolsiiz

Boyama islemi, boyama protokoliine gére boyama hiicrelerinde, boyama
rafinda veya otomatik boyama cihazinda gergeklestirilir.

Kesitlerini geleneksel sekilde deparafinize edin ve azalan bir alkol serisinde
rehidrate edin.

Prosediir

Analog:

Kat. No. 1.32450 - AFB boyama Kkiti

Kat. No. 1.09215 - Ziehl-Neelsen carbol-fuchsin gozeltisi
Kat. No. 1.01597 - AFB-Fluor fenolsiiz

Boyama islemi, boyama protokoliine gére boyama hiicrelerinde, boyama
rafinda veya otomatik boyama cihazinda gergeklestirilir.

Dehidratasyondan (artan alkol serisi) ve ksilen veya Neo-Clear™ ile berrak-
lastirmadan sonra, histolojik lamlar herhangi bir susuz montaj ajani (6rn.
DPX veni, Entellan™ new, Neo-Mount™) ve bir lamel ile kapatilir ve sonra
saklanabilir.

Result

AFB histoloji boyama kiti ile boyama, Kat. No. 1.32450:
Sonug

Aside direngli bakteriler kirmizi

Arka plan acik yesil

(metilen mavisi ile karsit boyanmig kalici
histolojik numunelerde agik mavi)

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop, bir tibbi tani laboratuvarinin gereksinimlerini karsila-
malidir.

Histoislemciler ve otomatik boyama sistemleri kullanirken, Iitfen sistem ve
yazilim tedarikgisi tarafindan verilen kullanim talimatlarina uyun.

Analitik performans karakteristikleri

“ISOSLIDE™ AFB Kontrol Lamlan”, bu Kullanma Kilavuzunun basinda da
agiklandigi gibi, kullanilacak test yonteminin tipik hedef yapilarini igeren
parafin doku kesitli kullanima hazir cam lamlardir. Uriinin kullanimi sadece
yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan gergeklestirilmelidir ve buna numune ve
reaktif hazirlama, numune ellegleme, uygun kontrollere iliskin kararlar ve
daha fazlasi dahildir.

Urtnin analitik performansi, her bir Gretim partisinin test edilmesiyle onay-
lanmistir. Uluslararasi laboratuvarlar arasi testlere diizenli olarak basaril
katilim, analitik 6zgullik ve tekrarlanabilirlik agisindan ek ve bagimsiz bir
dogrulama saglar.

Su boyalar igin Grintn 6zgulliga, duyarlihd ve tekrarlanabilirligi agisindan
analitik performans %100 oraninda dogrulandi:

Testler Testler Test Ici Test Ici
Arasi Oz- Arasi Du- Ozgullik Duyarlilhk
gulluk yarhlik

Histolojik boyama

Aside direngli 20/20 20/20 10/10 10/10

bakteriler

Arka plan 20/20 20/20 10/10 10/10

Analitik performans sonuglari



Test igi (ayni parti Uzerinde gergeklestirilen) ve testler arasi (farkli partiler
Gzerinde gergeklestirilen) veriler, yapilan test sayisina goére dogru sekilde
boyanmis yapilarin sayisini listeler.

Klinik performans karakteristikleri

Uygulanamaz, glinkl “"ISOSLIDE™ AFB Kontrol Lamlari” sadece yontemin
test edilmesi amacini tasir.

Tanilama

Tanilama sadece yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapiimahdir.

Gegerli isimlendirmeler kullaniimalidir.

Bu yéntem, insan teshislerinde tamamlayici olarak kullanilabilir.

Daha ileri testler, taninmis yontemlere gére segilmeli ve uygulanmalidir.
Hatali bir sonugtan kaginmak igin her uygulamayla birlikte uygun kontroller
gergeklestirilmelidir.

Saklama

ISOSLIDE™ AFB Kontrol Lamlari - histolojik dokuda aside direngli bakterile-
rin saptanmasi igin referans dokulu +15°C ila +25 °C’de saklayin.

Raf omri

ISOSLIDE™ AFB Kontrol Lamlar - histolojik dokuda aside direngli bakteri-
lerin saptanmasi igin referans dokulu, belirtilen son kullanma tarihine kadar
kullanilabilir.

Paket +15 °C ile +25 °C arasinda saklandiginda belirtilen son kullanma
tarihine kadar kullanilabilir.

Kapasite
Paket 24 uygulama igin yeterlidir.

Diger talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

Hatalardan kaginmak igin uygulama sadece kalifiye personel tarafindan
yapilimahdir.

Is glvenligi ve kalite glivencesi ile iligli ulusal yonergelere uyulmahdir.
Standarda uygun sekilde donatilmis mikroskoplar kullaniimalidir.

Enfeksiyona karsi korunma

Laboratuvar yénergeleri dogrultusunda, enfeksiyona karsl korunmak igin
etkili 6nlemler alinmalidir.

imha talimatlan

Kit ve kullanilmayan kontrol lamlari, yurirlikteki imha yonergelerine uygun
sekilde imha edilmelidir.

Kullanilmig ve raf 6mri dolmus olan solusyonlar yerel yénergelere uygun
sekilde 6zel atik olarak atilmaldir. Imha ile ilgili bilgiler, )
www.microscopy-products.com adresinde “Mikroskopi Urlnlerinin Imhasina
Iliskin Ipuglarn” Hizli Baglantisi altinda verilmistir. AB iginde su anda, mad-
delerin ve karisimlarin siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve paketlenmesine
iliskin olarak, 67/548/EEC ve 1999/45/EC Yonergelerinin dedistirilmesi ve
yurirlikten kaldirilmasi ve 1907/2006 Sayili Yonetmeligin (EC) degistirilme-
siile, 1272/2008 Sayili (AT) YONETMELIK gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00327 Hidroklorik asit etanolde 11,51
mikroskopi igin

Kat. No. 1.00496 Formaldehit gozeltisi %4 tamponlu, 350 ml ve
pH 6.9 (yakl. %10 Formalin gbzeltisi), =~ 700 ml (genis
histoloji igin bottle boyunlu

sisede), 51, 101,
10 | Titripac®

Kat. No. 1.00579 DPX yeni 500 ml
susuz kapama ortami
mikroskopi igin

Kat. No. 1.00869 Entellan™ new lamel igin 500 ml
mikroskopi igin

Kat. No. 1.01287 Loffler metilen mavisi gozeltisi 100 ml, 500 ml,
mikroskopi igin 2,51

Kat. No. 1.01597 AFB-Fluor fenolsiiz 1 set
Aside direngli bakterilerin floresan
mikroskobuyla incelenmesi igin boyama
kiti (Auramin-Rodamin boyama)

Kat. No. 1.03699 Immersiyon yagi Type N, ISO 8036’ya 100 ml’lik dam-
uygun latma sisesi
mikroskopi igin

Kat. No. 1.03999 Formaldehit gbzeltisi min. %37 asit 11,251,251
icermez yaklasik %10 metanol ve
kalsiyum karbonat ile stabilize edilmis
histoloji igin

Kat. No. 1.04699 Immersiyon yagi 100 ml'lik dam-
mikroskopi igin latma sisesi,

100 ml, 500 ml

Kat. No. 1.07164 Parafin pastillerikatilasma 10 kg (4x

Merck'in Life Science béliimii, ABD ve Kanada'da MilliporeSigma olarak faaliyet gostermektedir.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Almanya ve/veya baglh sirketleri. Tim Haklar Sakhdir. Merck ve
Si%ma-AIdrich; Merck KGaA, Darmstadt, Almanya'nin ticari markalaridir. Diger tim ticari markalar ilgili
sahiplerine aittir. Ticari markalarla ilgili ayrintili bilgiler kamuoyuna acgik kaynaklarda mevcuttur.
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Kat.

Kat.

Kat.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

No.

1.07961

1.08298

1.08512

1.09016

1.09215

1.09843

1.11609

1.15161

1.32450

noktasi 56-58°C civarinda
histoloji igin

Entellan™ new

hizli destek besiyeri

mikroskopi igin

Ksilen (izometrik karisim)
histoloji igin

AFB-Color karbol fuksin gozeltisi
aside direngli bakterilerin (AFB)
mikroskopik incelemesi igin
(soguk boyama)

Neo-Mount™

susuz destek besiyeri
mikroskopi igin

Ziehl-Neelsen carbol-fuchsin gozeltisi
mikroskopi igin

Neo-Clear™ (ksilen yedegi)
mikroskopi igin

Histosec™ pastilleri

katilasma noktasi 56-58 °C
histoloji icin gdémme ajani
Histosec™ pastilleri (DMSQO’suz)
katilasma noktasi 56-58 °C
histoloji igin gémme ajani

AFB histoloji boyama Kkiti
histolojik dokuda aside direngli
bakterilerin saptanmasi igin

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.02560.0001

Lutfen etikette yazili olan tehlike siniflandirmasina ve guvenlik bilgi formun-
da verilen bilgilere uyun.
Guvenlik bilgi formu web sitesinde ve talep lzerine mevcuttur.

Uriiniin ana bilesenleri
Kat. No. 1.02560.0001

Paraffin sections with animal tissue:

25 slides

Genel agiklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir
olay meydana gelirse, litfen bunu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve
ulusal makaminiza bildirin.
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