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Microscopy
Buffer tablets pH 7.2

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

Buffer tablets pH 6.4

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

Buffer tablets pH 6.8

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

For professional use only
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Intended purpose
These

Buffer tablets pH 6.4 - for preparing buffer solution acc. to WEISE for the
staining of blood smears

Buffer tablets pH 6.8 - for preparing buffer solution acc. to WEISE for the
staining of blood smears

Buffer tablets pH 7.2 - for preparing buffer solution acc. to WEISE for stain-
ing of blood smears

are used to prepare buffer solutions according to WEISE and pH-buffered
staining solutions. These solutions are used in conjunction with other in
vitro diagnostic products from our portfolio for the reproducible staining of
sample materials of human origin, serving to make target structures evalu-
able for diagnostic purposes (by fixing, embedding, staining, counterstain-
ing, mounting) in haematological and clinico-cytological specimen material,
such as whole blood and bone-marrow smears.

The type of buffer tablet that is appropriate for use from case to case is de-
scribed in the corresponding instructions for use for our staining solutions,
solid dyes, and test kits.

Phosphate buffer solutions acc. to WEISE are used for Giemsa'’s, May-
Griinwald’s, combination of Giemsa’s/May-Griinwald’s (“Pappenheim stain”),
Wright's, Leishman’s and Hemacolor® stainings (Cat. Nos. 1.11661 and
1.11674) are used as solutions for rinsing and for dilution if necessary.

Principle

Neutral distilled water is required for blood smear staining to obtain repro-
ducible staining results. It is necessary both for preparing dilute Giemsa'’s
solution and for rinsing stained slides.

Freshly distilled water can be stabilized by adding a buffer. The buffer mix-
ture acc. to WEISE is an effective means for this purpose. Upon addition of
this buffer mixture the pH is automatically adjusted to the required value.

Fluctuations in the pH of distilled water are caused on the one hand by
atmospheric carbon dioxide and on the other by detergent residues on
equipment. Acidic distilled water produces a red-tinted stain, and alkaline
distilled water a blue-tinted stain.

Buffered solutions of pH 6.4, 6.8, or 7.2 acc. to WEISE reliably prevent
discolorations.

Buffer solution acc. to WEISE pH 6.4 shows a result with reddish
stained erythrocytes and red-violet stained cells with nuclei,

buffer solution acc. to WEISE pH 6.8 shows reddish stained erythro-
cytes and more intense red-violet stained cells with nuclei,

buffer solution acc. to WEISE pH 7.2 shows reddish-brownish stained
erythrocytes and even more intensive red-violet stained cells with nuclei.

www.sigmaaldrich.com

Sample material

Only fresh, native blood or bone-marrow smears should be used as the start-
ing material for all stains.

Further, also clinical cytological material can be used: urine sediment,
sputum, fine needle aspiration biopsies (FNAB), imprints, rinses, effusions,
exudates.

Reagents

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

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

Cat. No. 1.11374 Buffer tablets pH 6.8 100 tabs
for preparing buffer solution acc. to WEISE
for the staining of blood smears

Also required:

for Giemsa stain:
Cat. No. 1.06009 Methanol for analysis EMSURE® 11,251, 51

ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Cat. No. 1.09204 Giemsa’s azur eosin methylene blue 100 ml, 500 ml,
solution 11,251
for microscopy

for May-Griinwald stain:

Cat. No. 1.01424 May-Griinwald’s eosine-methylene blue 100 ml, 500 ml,
solution modified 11,251
for microscopy

for Wright stain:
Cat. No. 1.01383 Wright’s eosin methylene blue solution 100 ml, 500 ml,

for microscopy 2.51
for Leishman stain:
Cat. No. 1.05387 Leishman’s eosin methylene blue solution 500 ml
modified

for microscopy

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

Please use thin, air-dried blood or bone-marrow smears, as well as cytologi-
cal materials, that have been stored not longer than three days.

The smears must be dried in air for at least 30 minutes and be fixed ac-
cording to the relevant instructions prior to the actual reaction.

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

All samples must be clearly labeled.

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

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

Reagent preparation
Buffer solution acc. to WEISE pH 6.4, 6.8, or 7.2
For preparation of approx. 1000 ml of solution, add and dissolve:

Buffer tablet

Cat. No. 1.11373 (pH 6.4) or
Cat. No. 1.11374 (pH 6.8) or 1
Cat. No. 1.09468 (pH 7.2)

depending on the required reaction color

Distilled water 1000 ml

The buffer solution can be used for at least 4 weeks when kept in a tightly
closed glass bottle.

Dilute Giemsa's staining solution for manual staining
For preparation of approx. 200 ml solution mix:

Giemsa’s azur eosin methylene blue solution 10 ml
Buffer solution acc. to WEISE pH 6.4, 6.8, or 7.2 190 ml

Mix well, leave to stand for 10 min, and filter if necessary




Procedure Buffer solution acc. to WEISE pH 6.8
Ipa?nsi;at?gstJTges should be adhered to in order to guarantee an optimal Giemsa May-Griin- Wright Leishman
9 . stain wald stain stain
stain
Giemsa stain on the staining rack - - - - -
Nuclei resp. red to violet red-violet red-violet red-violet
Slide with air-dried smear chromatin
. Cytoplasm of blue blue blue blue
Methanol 3 min lymphocytes
Dilute Giemsa'’s staining solution for manual staining 20 min Cytoplasm of | grey-blue grey-blue grey-blue grey-blue
Buffer solution acc. to WEISE 1 min monocytes
_ _ Neutrophilic light violet light violet light violet light violet
Buffer solution acc. to WEISE 1 min granule
Air-dry (e.g. over night or at 50 °C in the drying cabinet) Eosinophilic reddish to red- | brick-red brick-red to brick-red
granule brown red-brown
May-Griinwald stain on the staining rack Basophilic dark violet dark violet to dark violet to | dark violet
granule black black
Slide with air-dried smear Thrombocytes | violet violet violet violet
May-Grinwald’s eosine- 1 ml | cover completely 3 min Erythrocytes | reddish reddish reddish reddish
methylene blue solution
modified
- - - Buffer solution acc. to WEISE pH 7.2
Buffer solution acc. to 1ml mix 6 min
WEISE Giemsa May-Griin- Wright Leishman
K K K stain wald stain stain
Buffer solution acc. to rinse 1 min stain
WEISE
Nuclei resp. violet violet blue-violet red-violet
Air-dry (e.g. over night or at 50°C in the drying cabinet) chromatin
Cytoplasm of blue blue blue blue
Wright stain on the staining rack lymphocytes
Slide with air-dried smear ::nyotr?ggigof grey-blue grey-blue grey-blue grey-blue
Wright's e_OSin methylene 1mi cover completely 1 min Neutrophilic light violet light violet light violet light violet
blue solution granule
Buffer solution acc. to 1ml mix 4 min Eosinophilic reddish to red- | red-brown red to red- brick-red
WEISE granule brown brown
Buffer solution acc. to rinse 1 min Basophilic dark violet dark violet to dark violet to dark violet
WEISE granule black black
Buffer solution acc. to rinse 1 min Thrombocytes | violet violet violet violet
WEISE Erythrocytes reddish- pink to brown- | pink to brown- | reddish
brownish ish ish
Air-dry (e.g. over night or at 50°C in the drying cabinet)
Leishman stain on the staining rack .
9 Technical notes
Slide with air-dried smear The microscope used should meet the requirements of a medical diagnostic
. R - laboratory.
Leishman’s eosin methylene | 1 ml | cover completely 1 min When using histoprocessors and automatic staining systems, please follow
blue solution modified the instructions for use supplied by the supplier of the system and software.
Buffer solution acc. to 2 mi mix 5 min Remove surplus immersion oil before filing.
WEISE i L.
Buff ot . - T Analytical performance characteristics
ers ion acc. rinse min .
WuEISE olution a 0 The present auxiliary reagents “Buffer tablets pH 6.4", “Buffer tablets pH
6.8"”, and “Buffer tablets pH 7.2” aid in the microscopic examination of
Buffer solution acc. to rinse 1 min biological structures as described in the “Intended purpose” of this IFU. The
WEISE use of the products is only to be carried out by authorized and qualified
- - o - - persons, this includes, among other things, sample and reagent prepara-
Air-dry (e.g. over night or at 50°C in the drying cabinet) tion, sample handling, decisions regarding suitable controls and more.

To enable hematology specimens to be stored over a period of several
months, it is advisable to cover them with a mounting medium (e.g.
Neo-Mount™, DPX new, Entellan™ new) and a cover glass. For this purpose,
the stained specimens must be dried very well.

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

The analytical performance of the products 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 %:

Cat. No. 1.11373 - Buffer tablets pH 6.4

Inter-assay

Inter-assay

Intra-assay

Intra-assay

Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity
Result Elood tain
Buffer solution acc. to WEISE pH 6.4 0od staining
Suitability for 4/4 4/4 7]/7 7/7
Giemsa May-Griin- Wright Leishman blood-smear
stain wal_d stain stain staining
stain i,
Analytical performance results
Nuclei resp. red to violet red-violet red-violet red-violet
chromatin Cat. No. 1.11374 - Buffer tablets pH 6.8
Cytoplasm of blue blue blue blue
lymphocytes Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity
Cytoplasm of grey-blue grey-blue grey-blue grey-blue
monocytes Blood staining
Neutrophilic light violet light violet light violet light violet Suitability for 10/10 10/10 7/7 7/7
granule blood-smear
Eosinophilic reddish to red- | brick-red to brick-red to brick-red staining
granule brown red-brown red-brown Analytical performance results
Basophilic dark violet dark violet to dark violet to dark violet
granule black black
Thrombocytes | violet violet violet violet
Erythrocytes reddish reddish reddish reddish




Cat. No. 1.09468 - Buffer tablets pH 7.2

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

Blood staining

Suitability for 11/11 11/11 7/7 7/7
blood-smear
staining

Analytical performance results

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

The results of this Performance Evaluation confirms that the products are
suitable for the intended use and performs reliably.

Diagnostics

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

This method can be supplementarily used in human diagnostics.

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

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

Storage

Store the

Buffer tablets pH 6.4 - for preparing buffer solution acc. to WEISE for the
staining of blood smears

Buffer tablets pH 6.8 - for preparing buffer solution acc. to WEISE for the
staining of blood smears

Buffer tablets pH 7.2 - for preparing buffer solution acc. to WEISE for
staining of blood smears

at +5°C to +30°C.

Shelf-life

The Buffer tablets pH 6.4 - for preparing buffer solution acc. to WEISE for
the staining of blood smears

Buffer tablets pH 6.8 - for preparing buffer solution acc. to WEISE for the
staining of blood smears

Buffer tablets pH 7.2 - for preparing buffer solution acc. to WEISE for
staining of blood smears

can be used until the stated expiry date.

After first opening of the bottle, the contents can be used up to the stated
expiry date when stored at +5°C to +30 °C.

The bottles must be kept tightly closed at all times.

The buffer solution can be used for at least 4 weeks when kept in a tightly
closed glass bottle.

Capacity
1 buffer tablet is sufficient for the preparation of 1 | buffer solution acc. to
WEISE.

Additional instructions

For professional use only.

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

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

If necessary use a standard centrifuge suitable for medical diagnostic labo-
ratory.

Protection against infection

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

Instructions for disposal

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

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

Auxiliary reagents

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

Cat. No. 1.01383 Wright's eosin methylene blue solution 100 ml, 500 ml,

for microscopy 2.51
Cat. No. 1.01424 May-Grunwald’s eosine-methylene blue 100 ml, 500 ml,
solution modified 11,251

for microscopy

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

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

EN
Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-

for microscopy ping bottle,
100 ml, 500 ml

Cat. No. 1.05387 Leishman’s eosin methylene blue 500 ml

solution modified

for microscopy
Cat. No. 1.06009 Methanol for analysis EMSURE® 11,251, 51

ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Cat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

rapid mounting medium 11
for microscopy

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

Cat. No. 1.09204 Giemsa’s azur eosin methylene blue 100 ml, 500 ml,
solution 11,251

for microscopy

Hazard classification
Cat. No. 1.09468
Cat. No. 1.11373
Cat. No. 1.11374

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 products
Cat. No. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0 0.63 g/
KH,PO, 0.31 g/I
Cat No. 1.11373

Na,HPO, x 2 H,0 0.2 g/l
KH,PO, 0.8 g/l
Cat. No. 1.11374

Na,HPO, x 2 H,0 0.47 g/
KH,PO, 0.47 g/

General remark

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

Literature

1. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

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

3. Klinische Hamatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,
2. Auflage

Revision History

Version Modification Comment

2024-Aug-01 | Initial version with the introduction of Revision History
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Mikroskopie
Puffertabletten pH 7,2

zur Herstellung von Pufferlésung nach WEISE
far Blutausstrichfarbungen

Puffertabletten pH 6,4

zur Herstellung von Pufferlésung nach WEISE
flr Blutausstrichféarbungen

Puffertabletten pH 6,8

zur Herstellung von Pufferlésung nach WEISE
far Blutausstrichfarbungen

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum ( €

Zweckbestimmung
Die vorliegenden

Puffertabletten pH 6,4 - zur Herstellung von Pufferlésung nach WEISE fur
Blutausstrichfarbungen

Puffertabletten pH 6,8 - zur Herstellung von Pufferlésung nach WEISE fiur
Blutausstrichfarbungen

Puffertabletten pH 7,2 - zur Herstellung von Pufferlésung nach WEISE fiur
Blutausstrichfarbungen

dienen der Herstellung von Pufferlésungen nach WEISE und pH-gepufferter
Farbeldsungen. Diese werden zusammen mit anderen In Vitro Diagnostika
aus unserem Portfolio fir die reproduzierbaren Farbungen von Probenma-
terial humanen Ursprungs eingesetzt, um Zielstrukturen (mittels Fixieren,
Einbetten, Anférben, Gegenfarben, Eindecken) in hamatologischem und
klinisch-zytologischem Untersuchungsgut, wie z.B. Gesamtblut- und Kno-
chenmarkausstriche, fir die Diagnostik auswertbar zu machen.

Die jeweils geeignete Puffertablette ist in den entsprechenden Gebrauchs-
anweisungen fir unsere Farbeldésungen, Festfarbstoffen und Testsets
erwdhnt.

Phosphatpufferldésungen nach WEISE werden fir Giemsa-, May-Grinwald-,
die Kombination von Giemsa-May-Grunwald- (,Pappenheim-Farbung"),
Wright-, Leishman- und Hemacolor®-Farbungen (Art. 1.11661 und 1.11674)
als Spullésungen und ggf. Verdiinnungslésung verwendet.

Prinzip

Bei Blutausstrichfarbungen ist zur Erzielung reproduzierbarer Farbebilder
neutrales, destilliertes Wasser erforderlich. Fir die Bereitung verdlinnter
Giemsa-L6sung, als auch zum Spulen gefarbter Praparate ist Wasser in
dieser Qualitat zu verwenden.

Frisch destilliertes Wasser kann durch Zugabe eines Puffers stabilisiert wer-
den. Das Puffergemisch nach WEISE hat sich dafiir bewahrt. Automatisch
wird durch die Zugabe des entsprechenden Puffers der gewlinschte pH-Wert
eingestellt.

Die Abweichungen des pH-Werts von destilliertem Wasser werden einerseits
durch Zutritt von Kohlensaure der Luft und andererseits ggf. durch Spulmit-
telreste an den GefdBen verursacht. Saures destilliertes Wasser bewirkt ein
rotstichiges und alkalisches destilliertes Wasser bewirkt ein blaustichiges
Farbebild.

Fehlfarbungen werden mit den Pufferlésungen nach WEISE pH 6,4, 6,8
oder 7,2 sicher vermieden.

Mit Pufferlosung nach WEISE pH 6,4 erhdlt man ein Farbebild, bei

dem die Erythrozyten rétlich geférbt und die kernhaltigen Zellen rotviolett
gefarbt sind;

mit Pufferlosung nach WEISE pH 6,8 sind die Erythrozyten rétlich ge-
farbt und die kernhaltigen Zellen sind intensiver rotviolett gefarbt;

mit Pufferlosung nach WEISE pH 7,2 erscheinen die Erythrozyten rétlich-
braunlich und die kernhaltigen Zellen sind noch intensiver rotviolett gefarbt.

DE
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Probenmaterial

Als Ausgangsmaterial fiir alle Farbungen sollten immer nur frische, native
Blut- oder Knochenmarkausstriche verwendet werden.

Des Weiteren kann klinisches Material in der Zytologie verwendet werden:
Urinsediment, Sputum, Feinnadel-Aspirations-Biopsien (FNAB), Imprinte,
Spiilflissigkeiten, Erglisse, Exudate.

Reagenzien

Art. 1.09468

Puffertabletten pH 7,2

zur Herstellung von Pufferlésung nach WEISE fir
Blutausstrichfarbungen

100 tabs

Art. 1.11373

Puffertabletten pH 6,4

zur Herstellung von Pufferlésung nach WEISE fir
Blutausstrichfarbungen

100 tabs

Art. 1.11374

Puffertabletten pH 6,8

zur Herstellung von Pufferlésung nach WEISE fir
Blutausstrichfarbungen

100 tabs

Zusatzlich erforderlich:

fiir die Giemsa-Farbung:

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

Art. 1.09204 Giemsas Azur-Eosin-Methylenblaulésung
fur die Mikroskopie

fiir die May-Griinwald-Farbung:

Art. 1.01424 May-Grinwalds Eosin-Methylenblauldsung 100 ml, 500 ml,
modifiziert 11,251
fur die Mikroskopie

fiir die Wright-Farbung:

Art. 1.01383 Wrights Eosin-Methylenblaulésung
fur die Mikroskopie

fiir die Leishman-Farbung:

Art. 1.05387 Leishmans Eosin-Methylenblaulésung modifiziert 500 ml
fur die Mikroskopie

11,251,51

100 ml, 500 ml,
11,2,51

100 ml, 500 ml, 2,5 |

Probenvorbereitung
Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Erforderlich sind dinne, luftgetrocknete, hochstens 3 Tage gelagerte Blut-
oder Knochenmarkausstriche.

Die Ausstriche sind mindestens 30 Minuten an der Luft zu trocknen und
vor der eigentlichen Reaktion entsprechend den jeweiligen Vorschriften zu
fixieren.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

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

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

Reagenzvorbereitung
Pufferlosung nach WEISE pH 6,4, 6,8 oder 7,2

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

Puffertablette

Art. 1.11373 (pH 6,4) oder
Art. 1.11374 (pH 6,8) oder 1
Art. 1.09468 (pH 7,2)

abhdngig vom gewlinschten Farbeergebnis

Aqua dest. 1000 ml

Die Pufferlésung ist in einer Glasflasche gut verschlossen mindestens vier
Wochen verwendbar.

Verdiinnte Giemsas Farbelosung fiir manuelle Farbung
Zur Herstellung von etwa 200 ml Lésung werden zusammengegeben:

Giemsas Azur-Eosin-Methylenblaulésung 10 ml
Pufferlésung nach WEISE pH 6,4, 6,8 oder 7,2 190 ml

gut mischen, 10 min stehen lassen und bei Bedarf filtrieren
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Durchfiihrung Pufferlésung nach WEISE pH 6,8
Ft.lergérll] optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten Giemsa- May-Griin- Wright- Leishman-
weraen. Firbung wald-Férbung | Firbung Firbung
Giemsa-Farbung auf der Farbebank Zellkerne bzw. | rot bis violett rotviolett rotviolett rotviolett
Chromatin
Objekttrager mit luftgetrocknetem Ausstrich Zytoplasma blau blau blau blau
Methanol 3 min der Lympho-
zyten
Verdinnte Giemsas Farbeldsung fiir manuelle Farbung 20 min Zytoplasma graublau graublau graublau graublau
Pufferldsung nach WEISE 1 min der Monozyten
- : neutrophile hellviolett hellviolett hellviolett hellviolett
Pufferldsung nach WEISE 1 min Granula
Lufttrocknen (z.B. Uber Nacht oder bei 50 °C im Trockenschrank) eosinophile rotlich bis ziegelrot ziegelrot bis Ziegelrot
Granula rotbraun rotbraun
May-Griinwald-Farbung auf der Farbebank basophile dunkelviolett dunkelviolett dunkelviolett dunkelviolett
Granula bis schwarz bis schwarz
Objekttrager mit luftgetrocknetem Ausstrich - - - -
Thrombozyten | violett violett violett violett
mi,ﬁfgr;m’g;ﬂi :‘?sgmzei'ert L mi \éggztfk';dn'g 3 min Erythrozyten | rétlich rétlich rétlich rétlich
Pufferldsung nach WEISE 1ml vermischen 6 min Pufferldsung nach WEISE pH 7,2
Pufferlésung nach WEISE spulen 1 min - = N -
Giemsa- May-Griin- Wright- Leishman-
Lufttrocknen (z.B. Uber Nacht oder bei 50 °C im Trockenschrank) Farbung wald-Farbung | Férbung Férbung
Zellkerne bzw. | violett violett blauviolett rotviolett
Wright-Firbung auf der Firbebank Chromatin
A = ] i Zytoplasma blau blau blau Plasma blau
Objekttrager mit luftgetrocknetem Ausstrich der Lympho-
. . e . zyten
Wrights Eosin-Methylen- 1 ml | vollstandig 1 min Y
blaulésung bedecken Zytoplasma graublau graublau graublau Plasma grau-
der Monozyten blau
Pufferlésung nach WEISE 1ml vermischen 4 min - - - -
neutrophile hellviolett hellviolett hellviolett Granula hell-
Pufferldsung nach WEISE spllen 1 min Granula violett
Pufferlésung nach WEISE spiilen 1 min eosinophile rotlich bis rotbraun rot bis rot- ziegelrot
Granula rotbraun braun
- - o -
Lufttrocknen (z.B. Uber Nacht oder bei 50 °C im Trockenschrank) basophile dunkelviolett dunkelviolett dunkelviolett dunkelviolett
Granula bis schwarz bis schwarz
Leishman-Férbung auf der Farbebank Thrombozyten | violett violett violett violett
Objekttrager mit luftgetrocknetem Ausstrich Erythrozyten rétlich-bréun- | rosa bis rosa bis rétlich
- N . - lich braunlich braunlich
Leishmans Eosin-Methy- 1 ml | vollstandig 1 min
lenblaulésung modifiziert bedecken
Pufferlésung nach WEISE 2 ml | vermischen 5 min Technische Hinweise
Pufferlésung nach WEISE spilen 1 min Das verwendete Mikroskop sollte den Anforderungen eines medizinisch-
- - - diagnostischen Labors entsprechen.
Pufferlésung nach WEISE sptlen 1 min Werden Histoprozessoren und Farbeautomaten verwendet, sind die Bedie-

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

Fur die Lagerung von hamatologischen Prdparaten Uber mehrere Monate,
wird das Eindecken mit nicht-wassrigen Eindeckmitteln (z.B. Neo-Mount™,
Entellan™ Neu oder DPX Neu) und Deckglas empfohlen. Die gefarbten Pra-
parate missen dafiir sehr gut getrocknet werden.

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

nungsanweisungen des Gerate- und Softwareherstellers zu beachten.
Uberschiissiges Immersionsél ist vor dem Archivieren zu entfernen.

Analytische Leistung

Die vorliegenden Hilfsreagenzien ,Puffertabletten pH 6,4", ,Puffertabletten
pH 6,8" und ,Puffertabletten pH 7,2" unterstitzen die mikroskopische Un-
tersuchung biologischer Strukturen, wie in der ,Zweckbestimmung” dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben. Die Anwendung der Produkte ist hierbei
nur von autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiihren, dies
umfasst, unter anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung, Probenbe-
handlung, die Entscheidung Uiber geeignete Kontrollen und mehr.

Die analytische Leistung der Produkte wird durch die Testung jeder Produk-

Ergebnis
Pufferldsung nach WEISE pH 6,4
Giemsa- May-Griin- Wright- Leishman-
Farbung wald-Farbung | Farbung Farbung
Zellkerne bzw. | rot bis violett rotviolett rotviolett rotviolett
Chromatin
Zytoplasma blau blau blau blau
der Lympho-
zyten
Zytoplasma graublau graublau graublau graublau
der Monozyten
neutrophile hellviolett hellviolett hellviolett hellviolett
Granula
eosinophile rotlich bis ziegelrot bis ziegelrot bis ziegelrot
Granula rotbraun rotbraun rotbraun
basophile dunkelviolett dunkelviolett dunkelviolett dunkelviolett
Granula bis schwarz bis schwarz
Thrombozyten | violett violett violett violett
Erythrozyten rétlich rotlich rétlich rotlich

tionscharge sichergestellt.

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

von 100 % bestatigt:

Art. 1.11373 - Puffertabletten pH 6,4

Inter-assay

Inter-assay

Intra-assay

Intra-assay

Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Blutfarbung
Eignung zur Blut- 4/4 4/4 7/7 7/7
ausstrichfarbung
Analytische Leistungsparameter
Art. 1.11374 - Puffertabletten pH 6,8

Inter-assay
Spezifitat

Inter-assay
Sensitivitat

Intra-assay
Spezifitat

Intra-assay
Sensitivitat

Blutfarbung

Eignung zur Blut-

10/10

ausstrichférbung

10/10

7/7

7/7

Analytische Leistungs

parameter



Art. 1.09468 - Puffertabletten pH 7,2

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat

Blutfarbung

Eignung zur Blut- 11/11 11/11 7/7 7/7
ausstrichférbung

Analytische Leistungsparameter

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

Die Ergebnisse der Performance Evaluation belegen, dass diese Produkte fir
die beschriebene Zweckbestimmung geeignet sind und verlasslich korrekte
Ergebnisse liefern.

Diagnostik

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

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

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

Lagerung

Puffertabletten pH 6,4 - zur Herstellung von Pufferlésung nach WEISE fur
Blutausstrichfarbungen

Puffertabletten pH 6,8 - zur Herstellung von Pufferlésung nach WEISE fir
Blutausstrichfarbungen

Puffertabletten pH 7,2 - zur Herstellung von Pufferlésung nach WEISE flr
Blutausstrichfarbungen

bei +5 °C bis +30 °C lagern.

Haltbarkeit

Die Puffertabletten pH 6,4 - zur Herstellung von Pufferlésung nach WEISE

flr Blutausstrichfarbungen

Puffertabletten pH 6,8 - zur Herstellung von Pufferlésung nach WEISE fir

Blutausstrichfarbungen

Puffertabletten pH 7,2 - zur Herstellung von Pufferlésung nach WEISE flr

Blutausstrichfarbungen

kénnen bis zum angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

Nach dem ersten Offnen der Packung bei +5 °C bis +30 °C aufbewahrt bis
zum Verfallsdatum verwendbar.

Die Packungen sind stets gut geschlossen zu halten.

Die Pufferldsung ist in einer Glasflasche gut verschlossen mindestens vier
Wochen verwendbar.

Kapazitat
1 Puffertablette ist flr die Herstellung von 1 | Pufferlésung nach WEISE
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 ist entsprechend der giiltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.
Gebrauchte Lésungen und Lésungen mit abgelaufener Haltbarkeit sind als
geféhrlicher Abfall zu entsorgen, dabei ist den lokalen Entsorgungsricht-
linien zu folgen. Hinweise zur Entsorgung kénnen unter dem Quick Link
»,Entsorgungshinweise fiir Mikroskopie-Produkte™ auf
www.Mikroskopie-Produkte.com angefordert werden. Innerhalb der EU gilt
die VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung
der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verord-
nung (EG), Nr. 1907/2006.

Hilfsreagenzien

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

Art. 1.01383 Wrights Eosin-Methylenblauldsung 100 ml, 500 ml,
fur die Mikroskopie 2,51

Art. 1.01424 May-Grinwalds Eosin-Methylenblaulésung 100 ml, 500 ml,
modifiziert 11,251

fur die Mikroskopie

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

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

DE
100-ml-Tropf-
flasche, 100 ml,

Art. 1.04699 Immersionsdl
fur die Mikroskopie

500 ml
Art. 1.05387 Leishmans Eosin-Methylenblaulésung 500 ml
modifiziert
fur die Mikroskopie
Art. 1.06009 Methanol zur Analyse EMSURE® 11,251, 51
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Art. 1.07961 Entellan™ Neu 100 ml, 500 ml,

Schnelleindeckmittel 11
fur die Mikroskopie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml, 500 ml
wasserfreies Eindeckmittel
fur die Mikroskopie

Art. 1.09204 Giemsas Azur-Eosin-Methylenblaulésung 100 ml, 500 ml,
fir die Mikroskopie 11,251

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.09468
Art. 1.11373
Art. 1.11374

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

Hauptbestandteile der Produkte

Art. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0O 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/l
Art. 1.11373

Na,HPO, x 2 H,0 0,2 g/l
KH,PO, 0,8 g/l
Art. 1.11374

Na,HPO, x 2 H,0 0,47 g/
KH,PO, 0,47 g/l

Allgemeiner Hinweis

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

Literatur

1. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

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

3. Klinische Hamatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,
2. Auflage
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Microscopie

Comprimés tampon pH 7,2

pour la préparation de solution tampon,
selon WEISE
pour la coloration des frottis de sang

Comprimés tampon pH 6,4

pour la préparation de solution tampon,
selon WEISE
pour la coloration des frottis de sang

Comprimés tampon pH 6,8

pour la préparation de solution tampon,
selon WEISE
pour la coloration des frottis de sang

Réservé a une utilisation professionnelle c €

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro

Objectif prévu
Les présents

Comprimés tampon pH 6,4 - pour la prépraration de solution tampon, selon
WEISE pour la coloration des frottis de sang
Comprimés tampon pH 6,8 - pour la prépraration de solution tampon, selon
WEISE pour la coloration des frottis de sang
Comprimés tampon pH 7,2 - pour la prépraration de solution tampon, selon
WEISE pour la coloration des frottis de sang

servent a la préparation de solutions tampon selon WEISE et de solutions
de coloration tamponnées au pH. Celles-ci sont utilisées conjointement
avec d’autres diagnostics in vitro de notre portefeuille pour les colorations
reproductibles d’échantillons d’origine humaine pour rendre analysables
pour le diagnostic des structures cibles (par fixation, inclusion, coloration,
contre-coloration, montage) dans des épreuves hématologiques et clinico-
cytologiques, telles que les frottis de sang entier et de moelle osseuse.

Le comprimé approprié individuellement est mentionné dans les consignes
d’utilisation correspondantes de nos solutions de coloration, colorants
solides et kits de test.

Les solutions tampon phosphate selon WEISE sont utilisées comme solu-
tions de lavage et éventuellement de solution de dilution pour les colora-
tions Hemacolor® de Giemsa, May-Griinwald, la combinaison de Giemsa-
May-Griinwald (coloration de Pappenheim), de Wright, de Leishman (art.
1.11661 et 1.11674).

Principe

Dans la coloration des frottis sanguins, une eau distillée neutre est néces-
saire pour réaliser des images colorées reproductibles. Pour la préparation
d’une solution de Giemsa diluée, ainsi que pour le lavage de préparations
colorées, on doit utiliser une eau de cette qualité.

Une eau distillée extemporanément peut étre statilisée par addition d’un
tampon. Le mélange tampon selon WEISE a fait ici ses preuves. Le pH
désiré est automatiquement ajusté par I'addition du tampon approprié.

Les écarts de pH de I'eau distillée sont dus d’un coté a I'acide carbonique
de I'air et de I'autre éventuellement a des restes de détersifs dans les réci-
pients. Une eau distillée acide donne une image colorée tirant sur le rouge
et une eau distillée alcaline une image tirant sur le bleu.

De mauvaises colorations peuvent étre évitées de maniére slre avec les
solutions tampon de pH 6,4, 6,8 ou 7,2.

Avec la solution tampon selon WEISE pH 6,4, on obtient une image
colorée, dans laquelle les érythrocytes apparaissent rougeatres, les cellules
a noyaux sont rouge violet,

avec la solution tampon selon WEISE pH 6,8 les erythrocytes appa-
raissent rougeatres et les cellules a noyaux sont encore plus intensivement
colorées en rouge violet intensif.

avec la solution tampon selon WEISE pH 7,2 les erythrocytes appa-
raissent rougeatres brunatres et les cellules a noyaux sont encore plus
intensivement colorées en rouge violet.

FR
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Matériel d’échantillons

Pour toutes les colorations, comme matériel de départ, il ne faut utiliser que
des frottis de sang natif ou de moelle osseuse préparés extemporanément.
Par ailleurs, il permet l'utilisation du matériel clinique en cytologie : sédi-
ment urinaire, crachat, ponctions-biopsies a l'aiguille fine (BAAF), em-
preintes, liquides de lavage, liquides d’épanchement, exsudats.

Réactifs

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

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

Art. 1.11374 Comprimés tampon pH 6,8 100 tabs
pour la prépraration de solution tampon, selon
WEISE pour la coloration des frottis de sang

Nécessaire en plus :

pour la coloration de Giemsa :
Art. 1.06009 Méthanol pour analyse EMSURE® 11,251, 51

ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.09204 Azur-éosine-bleu de méthyléne selon 100 ml, 500 ml,
Giemsa en solution 11,2,51
pour la microscopie

pour la coloration de May-Griinwald :

Art. 1.01424 May-Griinwald en solution d’€osine-bleu 100 ml, 500 ml,
de méthyléne modifiée 11,2,51
pour la microscopie

pour la coloration de Wright :

Art. 1.01383 Eosine-bleu de méthyléne en solution 100 ml, 500 ml
selon Wright 2,51
pour la microscopie

pour la coloration de Leishman :

Art. 1.05387 Eosine-bleu de méthyléne en solution selon 500 ml
Leishman modifiée
pour la microscopie

Préparation des échantillons

Le prélevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.
1l faut utiliser des frottis sanguins ou de moelle osseuse fins, séchés a I'air et
datant de 3 jours maximum, ainsi que du matériel cytologique.

1l est nécessaire de laisser sécher les frottis a I'air pendant 30 minutes
minimum et de les fixer conformément aux instructions respectives avant la
réaction.

Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux regles de I'art.
Tous les échantillons doivent étre clairement identifiés.

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

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

Préparation du réactif
Solution tampon selon WEISE pH 6,4, 6,8 ou 7,2

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

Comprimé tampon

art. 1.11373 (pH 6,4) ou
art. 1.11374 (pH 6,8) ou 1
art. 1.09468 (pH 7,2)

selon le résultat souhaité de la coloration

Eau distillée 1000 ml

La solution tampon peut utiliser jusqu’au minimum 4 semaines dans un
flacon en verre bien fermé.

Solution de coloration de Giemsa diluée pour la coloration manuelle
Pour la préparation d’env. 200 ml de solution, il faut additionner :

Azur-éosine-bleu de méthyléne selon Giemsa en 10 ml
solution
Solution tampon selon WEISE pH 6,4, 6,8 ou 7,2 190 ml

Bien mélanger, laisser reposer 10 minutes et filtrer si nécessaire




Mode opératoire

Solution tampon selon WEISE pH 6,8
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Pour nir un résul loration imal, il convien r rl . N . .
d?l?éeosbit:di uuéesesu tat de coloration optimal, il convient de respecter les Coloration de | Coloration Coloration de | Coloration de
q . Giemsa de May- Wright Leishman
; ; ; Griinwald
Coloration de Giemsa sur le banc de coloration
Noyaux rouge a violet rouge violet rouge violet rouge violet
Porte-objet avec frottis séché a I'air cellulaires ou
chromatine
Méethanol 3 minutes Cytoplasme bleu bleu bleu bleu
Solution de coloration de Giemsa diluée pour la colo- 20 minutes des lympho-
ration manuelle cytes
K . Cytoplasme bleu gris bleu gris bleu gris bleu gris
Solution tampon selon WEISE 1 minute des monocytes
Solution tampon selon WEISE 1 minute Granules violet clair violet clair violet clair violet clair
. N . N B . hil
Sécher a l'air (p.ex. pendant toute une nuit, ou a 50 °C dans I'armoire de neutrophiles
séchage) Granules rougeétre a rouge brique rouge brique a | rouge brique
éosinophiles rouge brun rouge brun
Coloration de May-Griinwald sur le banc de coloration Granules violet foncé violet foncé violet foncé violet foncé
basophiles a noir a noir
Porte-objet avec frottis seche a I'air Thrombocytes | violet violet violet violet
M,qy-_GrUnwaId en solution 1 ml | recouvrir complete- 3 minutes Erythrocytes rougeatre rougedtre rougeatre rougeatre
d’éosine-bleu de méthylene ment
modifiée .
- " - Solution tampon selon WEISE pH 7,2
Solution tampon selon WEISE | 1 ml mélanger 6 minutes
. R . Coloration de | Coloration Coloration de | Coloration de
Solution tampon selon WEISE rincer 1 minute Giemsa de May- Wright Leishman
Sécher a I'air (p.ex. pendant toute une nuit, ou a 50 °C dans I'armoire de Griinwald
séchage) Noyaux violet violet bleu violet rouge violet
cellulaires ou
. . . chromatine
Coloration de Wright sur le banc de coloration
Cytoplasme bleu bleu bleu bleu
Porte-objet avec frottis séché a I'air g;f:e's}’mpho'
Eosine-bleu de méthyléne 1 ml | recouvrir compléte- 1 minute ) - ) -
! R Cytoplasme bleu gris bleu gris bleu gris bleu gris
en solution selon Wright ment des monocytes
Solution tampon selon WEISE | 1 ml mélanger 4 minutes Granules violet clair violet clair violet clair violet clair
Solution tampon selon WEISE rincer 1 minute neutrophiles
- - K Granules rougeatre a rouge brun rouge a rouge | rouge brique
Solution tampon selon WEISE rincer 1 minute éosinophiles rouge brun d bruﬁ 9 gebria
Sécher a l'air (p.ex. pendant toute une nuit, ou & 50 °C dans I'armoire de Granules violet foncé violet foncé violet foncé violet foncé
séchage) basophiles a noir a noir
Thrombocytes | violet violet violet violet
Coloration de Leishman sur le banc de coloration - ‘ N -
Erythrocytes rougeatre a rose a bru- rose a bru- rougeatre
Porte-objet avec frottis séché a I'air bruntre natre natre

Remarques techniques
Le microscope utilisé doit respecter les exigences d’un laboratoire de dia-

Eosine-bleu de méthyléne 1ml recouvrir compléte- 1 minute
en solution selon Leishman ment

modifiée

Solution tampon selon WEISE | 2 ml mélanger 5 minutes
Solution tampon selon WEISE rincer 1 minute
Solution tampon selon WEISE rincer 1 minute

de séchage)

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

Pour stocker les préparations hématologiques pendant plusieurs mois,

il est recommandé de les monter a I'aide d’un milieu de montage (p.ex.
Neo-Mount™, DPX néo, Entellan™ néo) et d’une lamelle couvre-objets. Les
préparations colorées devant étre tres bien séchées.

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

Résultat

Solution tampon selon WEISE pH 6,4

gnostics médicaux.

En cas d’utilisation d’un processeur d’histologie et d’'un automate de colora-
tion, se conformer aux instructions du fabricant de I'appareil et du logiciel.
Eliminer I'excédent d’huile pour immersions avant l'archivage.

Caractéristiques de performance analytique

Les présents réactifs auxiliaires « Comprimés tampon pH 6,4 », « Compri-
més tampon pH 6,8 » et « Comprimés tampon pH 7,2 » facilitent I'examen
au microscope des structures biologiques comme décrit dans « Objectif
prévu » du présent mode d’emploi. Ces produits ne doivent étre utilisés que
par des personnes agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la pré-
paration des échantillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, la
prise de décisions en matiére de contrdles appropriés et autres.

La performance analytique des produits 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 % :

Art. 1.11373 - Comprimés tampon pH 6,4

Coloration de | Coloration Coloration de | Coloration de Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
Giemsa de May- Wright Leishman inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai
Griinwald
Noyaux rouge a violet rouge violet rouge violet rouge violet Coloration de sang
celluares ou Aptitude pour la | 4/4 4/4 7/7 7/7
coloration des
Cytoplasme bleu bleu bleu bleu frottis de sang
g\?:elsympho- Résultats de la performance analytique
Cytoplasme bleu gris bleu gris bleu gris bleu gris Art. 1.11374 - Comprimés tampon pH 6,8
des monocytes
Granules violet clair violet clair violet clair violet clair Spécificité Spécificité Spécificité Spécificité
neutrophiles inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai
Granules rougeétre a rouge brique & | rouge brique & | rouge brique Coloration de sang
éosinophiles rouge brun rouge brun rouge brun Aptitude pour la 10/10 10/10 7/7 7/7
Granules violet foncé violet foncé violet foncé violet foncé coloration des
basophiles a noir a noir frottis de sang
Thrombocytes | violet violet violet violet Résultats de la performance analytique
Erythrocytes rougeatre rougeatre rougeatre rougeétre



Art. 1.09468 - Comprimés tampon pH 7,2

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

Coloration de sang

Aptitude pour la 11/11 11/11 7/7 7/7
coloration des
frottis de sang

Résultats de la performance analytique

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

Les résultats de cette évaluation de performance confirment que les pro-
duits sont appropriés a I'usage prévu et peuvent étre utilisés de maniére
fiable.

Diagnostic

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

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

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

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

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

Stockage

Stocker les

Comprimés tampon pH 6,4 - pour la prépraration de solution tampon, selon
WEISE pour la coloration des frottis de sang

Comprimés tampon pH 6,8 - pour la prépraration de solution tampon, selon
WEISE pour la coloration des frottis de sang

Comprimés tampon pH 7,2 - pour la prépraration de solution tampon, selon
WEISE pour la coloration des frottis de sang

entre +5°C et +30°C.

Stabilité

Les Comprimés tampon pH 6,4 - pour la prépraration de solution tampon,
selon

WEISE pour la coloration des frottis de sang

Comprimés tampon pH 6,8 - pour la prépraration de solution tampon, selon
WEISE pour la coloration des frottis de sang

Comprimés tampon pH 7,2 - pour la prépraration de solution tampon, selon
WEISE pour la coloration des frottis de sang

peuvent utiliser jusqu’a la date de péremption indiqué.

Apres la premiére ouverture du flacon, conserver entre +5 °C et +30 °C et
utiliser jusqu’a la date de péremption.

Tenir les flacons toujours bien fermés.

La solution tampon peut utiliser jusqu’au minimum 4 semaines dans un
flacon en verre bien fermé.

Capacité

1 comprimé est suffisante pour la préparation de 1 litre de solution tampon
selon WEISE.

Remarques sur l'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

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

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

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

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

Protection contre les infections

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

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

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

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

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

Des informations détaillées sur les marques sont disponibles via des ressources accessibles au public.
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Réactifs auxiliaires
Art. 1.00579 DPX néo 500 ml
produit de montage anhydre
pour la microscopie
Art. 1.01383 Eosine-bleu de méthyléne en solution 100 ml, 500 ml
selon Wright 2,51
pour la microscopie
Art. 1.01424 May-Grunwald en solution d’éosine-bleu de 100 ml, 500 ml,
méthyléne modifiée 11,2,51
pour la microscopie
Art. 1.04699 Huile pour immersions
pour la microscopie

flacon compte-
gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.05387 Eosine-bleu de méthyléne en solution selon 500 ml
Leishman modifiée
pour la microscopie

Art. 1.06009 Méthanol pour analyse EMSURE® 11,251, 51
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,

produit de montage rapide 11
pour la microscopie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-

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

Art. 1.09204 Azur-éosine-bleu de méthylene selon 100 ml, 500 ml,
Giemsa en solution 11,251

pour la microscopie

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.09468
Art. 1.11373
Art. 1.11374

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 des produits

Art. 1.09468
Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/
KH,PO, 0,31 g/l
Art. 1.11373

Na,HPO, x 2 H,0 0,2 g/l
KH,PO, 0,8 g/l
Art. 1.11374

Na,HPO, x 2 H,0 0,47 g/
KH,PO, 0,47 g/

Remarque générale

Si un incident grave s’est produit durant ou par suite de I'utilisation, veuillez
informer de celui-ci le fabricant et/ou son mandataire et votre autorité
nationale.

Littérature

1. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

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

3. Klinische Hadmatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,
2. Auflage
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Microscopia

Tabletas tampoén pH 7,2

para preparacion de soluciéon tampodn
segun WEISE
para tincion de frotis sanguineos

Tabletas tampon pH 6,4

para preparacion de soluciéon tampodn
segun WEISE
para tincion de frotis sanguineos

Tabletas tampon pH 6,8

para preparacion de soluciéon tampdn
segun WEISE
para tincion de frotis sanguineos

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c €

Finalidad prevista
Las presentes

Tabletas tampdn pH 6,4 - para preparacion de solucion tampdn segiin
WEISE para tincién de frotis sanguineos
Tabletas tampdn pH 6,8 - para preparacion de solucion tampdn segiin
WEISE para tincidn de frotis sanguineos
Tabletas tampdn pH 7,2 - para preparacion de solucion tampdn segiin
WEISE para tincion de frotis sanguineos

son utilizadas para la preparacidon de soluciones tampdn segiin WEISE y
soluciones de tincion con ph amortiguado. Estas soluciones son utilizadas
en combinacion con otros materiales de diagndstico in vitro procedentes de
nuestra cartera para realizar tinciones reproducibles de material de muestra
de origen humano con la intencién de hacer evaluables para el diagndstico
las estructuras de destino (mediante fijacion, inclusion, tincién, contratin-
cién, montaje) en material de examen hematoldgico y clinico-citoldgico,
como p.ej. frotis de sangre total y de médula 6sea.

La tableta tampon adecuada para el correspondiente caso viene menciona-
da en las respectivas instrucciones de empleo para nuestras soluciones de
tincidn, nuestros colorantes sélidos y nuestros kits de ensayo.

Las soluciones tampdn de fosfato segiin WEISE se utilizan para las tincio-
nes de Giemsa, May-Grinwald, la combinacion de Giemsa-May-Griinwald
(tincién de Pappenheim), Wright, Leishman y Hemacolor® (art. 1.11661 y
1.11674) como soluciones de lavado y, segln el caso, solucion de dilucion.

Principio

En las tinciones de frotis sanguineos es necesario usar agua destilada neutra
para conseguir tinciones reproducibles. Para preparar la soluciéon de Giemsa
diluida y para enjuagar preparados tefiidos debe utilizarse agua de esta
calidad.

El agua recién destilada puede estabilizarse afiadiendo un tampén (amor-
tiguador). La mezcla tampdn segin WEISE ha dado buenos resultados. El
valor de pH deseado se ajusta automaticamente afiadiendo el correspondien-
te tampon.

Las variaciones del valor del pH son causadas por una parte por la entrada
de anhidrido carbdnico del aire y por otra a posibles restos de productos de
limpieza en los recipientes. El agua destilada écida provoca una tincién rojiza
y el agua destilada alcalina una tincién azulada.

Con las soluciones tampon pH 6,4, 6,8 0 7,2 segun WEISE se evitan con
seguridad tinciones defectuosas.

Con solucion tampodn segin WEISE pH 6,4 se obtiene una tincion en la
que los eritrocitos estan tefiidos de rojizo, las células nucleadas estan tefiidas
de violeta rojizo,

con soluciéon tampoén segiin WEISE 6,8 los eritrocitos estan tefiidos de
rojizo y las células nucleadas estan tefiidas de violeta rojizo intenso,

con solucién tampoén segiin WEISE pH 7,2 los eritrocitos aparecen rojizo-
pardusco y las células nucleadas estan tefiidas de violeta rojizo todavia mas
intenso.

ES

www.sigmaaldrich.com

Material de las muestras

Como material de partida para todas las tinciones deberian utilizarse siem-
pre y exclusivamente frotis frescos y nativos de sangre o médula ésea.
Ademas se puede utilizar material clinico en la citologia: sedimento urina-
rio, esputo, punciones aspirativas con aguja fina (PAAF/FNAB), imprints,
liquidos de lavado, efusiones, exsudados.

Reactivos

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

Art. 1.11373 Tabletas tampon pH 6,4 100 tabs
para preparacion de solucion tampdn seguiin
WEISE para tincién de frotis sanguineos

Art. 1.11374 Tabletas tampo6n pH 6,8 100 tabs
para preparacion de solucion tampdn segun
WEISE para tincidn de frotis sanguineos

Necesario ademas:

para la tincion de Giemsa:
Art. 1.06009 Metanol para andlisis EMSURE® 11,251, 51

ACS,ISO,Reag.Ph Eur

Art. 1.09204 Azur-eosina-azul de metileno segun 100 ml, 500 ml,
Giemsa en solucidn 11,251
para microscopia

para la tincién de May-Griinwald:

Art. 1.01424 Eosina-azul de metileno en solucién segin 100 ml, 500 ml,
May-Grinwald modificada 11,251
para microscopia

para la tincion de Wright:

Art. 1.01383 Eosina-azul de metileno en solucion 100 ml, 500 ml,
seguin Wright 2,51
para microscopia

para la tincion de Leishman:

Art. 1.05387 Eosina-azul de metileno en solucién segin 500 ml
Leishman modificada
para microscopia

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

Se necesitan frotis de sangre o médula dsea finos, secados al aire y guar-
dados como maximo durante 3 dias, asi como material citoldgico.

Los frotis han de ser secados al aire durante 30 minutos como minimo,
debiéndose fijar éstos antes de la reaccidon propiamente dicha segun las
correspondientes prescripciones.

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

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

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

Preparacion del reactivo

Solucion tampén segin WEISE pH 6,4, 6,8 0 7,2

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

Tableta tampon

art. 1.11373 (pH 6,4) o
art. 1.11374 (pH 6,8) o 1
art. 1.09468 (pH 7,2)

en funcion del resultado de tinciéon deseado

Agua destilada 1000 ml

La solucién tampdn, bien cerrada en un frasco de vidrio, es utilizable hasta
como minimo durante 4 semanas.

Solucion de tincion de Giemsa diluida para tincion manual
Para preparar aprox. 200 ml de solucion se afiaden juntos:

Azur-eosina-azul de metileno segin Giemsa en 10 ml
solucién
Solucién tampoén segun WEISE pH 6,4, 6,8 0 7,2 190 ml

Mezclar bien, dejar en reposo 10 minutos y filtrar en caso necesario




Técnica
Para conseguir un optimo resultado de tincién, deberian respetarse los
periodos indicados.

Tinciéon de Giemsa en el banco de tincién

Portaobjetos con frotis secado al aire

Metanol 3 minutos
Solucién de tincion de Giemsa diluida para tincién 20 minutos
manual

Solucién tampoén segun WEISE 1 minuto

Solucién tampdn segiin WEISE 1 minuto

Secar al aire (p.ej. durante la noche o a 50 °C en el armario de secado)

Tinciéon de May-Griinwald en el banco de tincion

Portaobjetos con frotis secado al aire

Eosina-azul de metileno en 1ml cubrir completa- 3 minutos
solucién segiin May-Grin- mente

wald modificada modificada

Solucién tampdn seguin 1 ml | mezclar 6 minutos
WEISE

Solucién tampdn seguin enjuagar 1 minuto
WEISE

Secar al aire (p.ej. durante la noche o a 50 °C en el armario de secado)

Tincion de Wright en el banco de tincion

Portaobjetos con frotis secado al aire

Eosina-azul de metileno en 1ml cubrir completa- 1 minuto
solucién segiin Wright mente

Solucién tampdn seguin 1 ml | mezclar 4 minutos
WEISE

Solucién tampdn seguin enjuagar 1 minuto
WEISE

Solucién tampdn seguin enjuagar 1 minuto
WEISE

Secar al aire (p.ej. durante la noche o a 50 °C en el armario de secado)

Tinciéon de Leishman en el banco de tinciéon

Portaobjetos con frotis secado al aire

ISE pH 6,8
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Tincion de
May-
Griinwald

Tincion de
Wright

Tincion de
Leishman

Solucion tampén segin WE
Tincion de
Giemsa
Ntcleos rojo a violeta
celulares o
cromatina

violeta rojizo

violeta rojizo

violeta rojizo

Citoplasma de | azul
los linfocitos

azul

azul

azul

Citoplasma de
los monocitos

azul grisaceo

azul grisaceo

azul grisaceo

azul grisaceo

los linfocitos

Grénulos violeta claro violeta claro violeta claro violeta claro
neutroéfilos
Granulos rojizo a pardo rojo ladrillo rojo ladrillo a rojo ladrillo
eosindfilos roijzo pardo roijzo
Granulos violeta oscuro | violeta oscuro | violeta oscuro | violeta oscuro
basdfilos a negro a negro
Trombocitos violeta violeta violeta violeta
Eritrocitos rojizo rojizo rojizo rojizo
Solucion tampén segiin WEISE pH 7,2
Tincion de Tincion de Tincion de Tincion de
Giemsa May- Wright Leishman
Griinwald
Ntcleos violeta violeta violeta azulado | violeta rojizo
celulares o
cromatina
Citoplasma de | azul azul azul azul

Citoplasma de
los monocitos

azul grisaceo

azul grisaceo

azul grisaceo

azul grisaceo

Granulos violeta claro violeta claro violeta claro violeta claro
neutrofilos

Granulos rojizo a pardo pardo roijzo rojo a pardo rojo ladrillo
eosindfilos roijzo roijzo

Granulos violeta oscuro violeta oscuro violeta oscuro violeta oscuro
basofilos a negro a negro

Trombocitos violeta violeta violeta violeta
Eritrocitos rojizo-pardusco | rojizo-pardusco | rojizo-pardusco | rojizo

Notas técnicas

El microscopio usado deberia corresponder a los requisitos de un laboratorio

de diagnostico médico.

Si se utilizan procesadores de histologia y aparatos automaticos de tincién,
deberan tenerse en cuenta las instrucciones de operacidn del fabricante,

tanto del aparato como del software.
Eliminar el aceite de inmersién en exceso antes de archivar.

Caracteristicas de rendimiento analitico
Los reactivos auxiliares presentes “Tabletas tampdn pH 6,4”, “Tabletas tam-
pon pH 6,8” y “Tabletas tampdn pH 7,2” facilitan el examen microscopico de
estructuras bioldgicas como se describe en la “Finalidad prevista” en esta

Eosina-azul de metileno 1 ml | cubrir completa- 1 minuto
en solucién segun Leish- mente

man modificada

Solucién tampon segln 2ml | mezclar 5 minutos
WEISE

Solucién tampdn seguin enjuagar 1 minuto
WEISE

Solucién tampdn seguin enjuagar 1 minuto
WEISE

Secar al aire (p.ej. durante la noche o a 50 °C en el armario de secado)

Para el almacenamiento de preparados hematoldgicos durante varios meses
se recomienda el montaje con un medio de montaje (p. ej. Neo-Mount™,
DPX nuevo, Entellan™ Nuevo) y un cubreobjetos. Las preparaciones tefiidas
tener que estar muy bien secas.

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

Resultado
Solucion tampén segun WEISE pH 6,4

Tincion de Tincion de Tincion de Tincién de
Giemsa May- Wright Leishman
Griinwald
Nucleos rojo a violeta violeta rojizo violeta rojizo violeta rojizo
celulares o
cromatina
Citoplasma de | azul azul azul azul
los linfocitos

Citoplasma de | azul grisaceo azul grisaceo azul grisaceo azul grisaceo

los monocitos

Granulos violeta claro violeta claro violeta claro violeta claro
neutroéfilos

Granulos rojizo a pardo rojo ladrillo a rojo ladrillo a rojo ladrillo
eosindfilos roijzo pardo roijzo pardo roijzo

Granulos violeta oscuro violeta oscuro violeta oscuro violeta oscuro
baséfilos a negro a negro

Trombocitos violeta violeta violeta violeta
Eritrocitos rojizo rojizo rojizo rojizo

instruccién de uso. Solo deben utilizar los productos personas autorizadas
y cualificadas. Esta utilizacion incluye, entre otras actividades, la prepara-
cién de muestras y reactivos, la manipulaciéon de muestras, las decisiones
relativas a los controles adecuados, etc.

El rendimiento analitico de los productos se confirma analizando cada lote
de produccién.

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

Art. 1.11373 - Tabletas tampo6n pH 6,4

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Tincién de sangre
Idoneidad para 4/4 4/4 7/7 7/7
tincion de frotis
sanguineos
Resultados de rendimiento analitico
Art. 1.11374 - Tabletas tampon pH 6,8
Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Tincion de sangre
Idoneidad para 10/10 10/10 7/7 7/7
tincion de frotis
sanguineos

Resultados de rendimiento analitico



Art. 1.09468 - Tabletas tampo6n pH 7,2

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Tincion de sangre
Idoneidad para 11/11 11/11 7/7 7]7
tincion de frotis
sanguineos

Resultados de rendimiento analitico

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

Los resultados de esta evaluacién de rendimiento confirman la aptitud de los
productos para el uso previsto, asi como su fiabilidad de funcionamiento.

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

Almacenamiento

Guardar las

Tabletas tampén pH 6,4 - para preparacion de solucién tampdn segun
WEISE para tincidn de frotis sanguineos

Tabletas tampdn pH 6,8 - para preparacion de solucion tampdn segiin
WEISE para tincidn de frotis sanguineos

Tabletas tampdn pH 7,2 - para preparacion de solucion tampdn segiin
WEISE para tincion de frotis sanguineos

de +5°C a +30 °C.

Estabilidad

Las Tabletas tampon pH 6,4 - para preparacion de solucién tampon segin
WEISE para tincién de frotis sanguineos

Tabletas tampdn pH 6,8 - para preparacion de solucion tampdn segiin
WEISE para tincidn de frotis sanguineos

Tabletas tampdn pH 7,2 - para preparacion de solucion tampdn segiin
WEISE para tincion de frotis sanguineos

se pueden utilizar hasta la fecha de caducidad indicada.

Después de abrir el frasco por primera vez, el contenido almacenado entre
+5 °Cy +30 °C es utilizable hasta la fecha de caducidad indicada.

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

La solucién tampdn, bien cerrada en un frasco de vidrio, es utilizable hasta
como minimo durante 4 semanas.

Capacidad

1 tableta es suficiente para la preparacion de 1 litro de soluciéon tampdn
segun WEISE.

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

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

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

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

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

Proteccion contra infecciones

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

Indicaciones para la eliminacién de residuos

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

Las soluciones usadas y las soluciones caducadas deben eliminarse como
desecho peligroso, debiéndose cumplir las directivas locales de eliminacion
de residuos. Podréa pedirse informacion sobre los procedimientos de elimina-
cion bajo el Quick Link “Hints for Disposal of Microscopy Products” en www.
microscopy-products.com. Dentro de la UE tiene validez el REGLA-

MENTO (CE) N° 1272/2008 sobre la clasificacion, el etiquetado y el en-
vasado de sustancias y mezclas, por el que se modifican y derogan las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) N©
1907/2006.

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

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

Reactivos auxiliares

Art. 1.00579
Art. 1.01383
Art. 1.01424
Art. 1.04699
Art. 1.05387
Art. 1.06009
Art. 1.07961
Art. 1.09016
Art. 1.09204

DPX nuevo

medio de montaje anhidro

para microscopia

Eosina-azul de metileno en solucién
segun Wright

para microscopia

Eosina-azul de metileno en solucién seglin
May-Grinwald modificada

para microscopia

Aceite de inmersion

para microscopia

Eosina-azul de metileno en solucién seguin
Leishman modificada
para microscopia

Metanol para analisis EMSURE®
ACS, ISO, Reag.Ph Eur
Entellan™ Nuevo

medio de montaje rapido

para microscopia

Neo-Mount™

agent de montage anhydre
pour la microscopie
Azur-eosina-azul de metileno segiin Giemsa
en solucion

para microscopia

Clasificacion de substancias peligrosas

Art. 1.09468
Art. 1.11373
Art. 1.11374

ES
500 ml
100 ml, 500 ml,
2,51

100 ml, 500 ml,
11,251

frasco gotero de
100 ml, 100 ml,
500 ml

500 ml
11,2,51,51

100 ml, 500 ml,
11

frasco gotero de
100 ml, 500 ml

100 ml, 500 ml,
11,251

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. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/l
Art. 1.11373

Na,HPO, x 2 H,0O 0,2 g/l
KH,PO, 0,8 g/l
Art. 1.11374

Na,HPO, x 2 H,0O 0,47 g/l
KH,PO, 0,47 g/l

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. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

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

3. Klinische Hamatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,

2. Auflage
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Microscopia

Compresse tampone pH 7,2

per la preparazione di soluzione tampone
sec. WEISE
per la colorazione di strisci emetici

Compresse tampone pH 6,4

per la preparazione di soluzione tampone
secondo WEISE
per la colorazione di strisci emetici

Compresse tampone pH 6,8

per la preparazione di soluzione tampone
secondo WEISE
per la colorazione di strisci emetici

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto
Le presenti

Compresse tampone pH 6,4 - per la preparazione di soluzione tampone
secondo WEISE per la colorazione di strisci ematici

Compresse tampone pH 6,8 - per la preparazione di soluzione tampone
secondo WEISE per la colorazione di strisci ematici

Compresse tampone pH 7,2 - per la preparazione di soluzione tampone sec.
WEISE per la colorazione di strisci ematici

vengono utilizzate per la preparazione di soluzioni tampone secondo WEISE
e di soluzioni coloranti tamponate a pH. Le soluzioni, congiuntamente ad
altri prodotti diagnostici in vitro del nostro portafoglio, vengono impiegate
per le colorazioni riproducibili di materiale in esame di origine umana e
consentono I'analisi diagnostica delle strutture bersaglio (mediante fissag-
gio, inclusione, colorazione, controcolorazione, montaggio) nei campioni
ematologici e clinico citologici, quali ad esempio strisci di sangue intero e di
midollo osseo.

La compressa tampone di volta in volta indicata & riportata nelle relative
istruzioni per I'uso delle nostre soluzioni di colorazione, dei coloranti solidi e
dei kit dei test.

Le soluzioni tampone fosfato secondo WEISE vengono utilizzate per le co-
lorazioni di Giemsa, May-Grinwald, la combinazione Giemsa-May-Grinwald
(colorazione di Pappenheim), Wright, Leishman e Hemacolor® (art. 1.11661
e 1.11674) come soluzioni di risciacquo ed eventualmente di diluizione.

Principio

Per ottenere dei risultati riproducibili nell’'ambito della colorazione degli stri-
sci di sangue € necessaria acqua distillata neutra. Lo stesso tipo d’acqua va
utilizzato anche per la preparazione della soluzione di Giemsa diluita e per
sciacquare i preparati colorati.

L'acqua distillata fresca pud essere stabilizzata grazie all’aggiunta di un
tampone. La miscela tampone secondo WEISE ha dato buoni risultati in
questo senso. Grazie all’aggiunta della miscela tampone viene automatica-
mente ottenuto il valore pH desiderato.

Eventuali fluttuazioni del valore pH dell’acqua distillata sono da una

parte attribuibili alla presenza di anidride carbonica nell’aria e dall’altra a
eventuali residui di detergenti sull’apparecchiatura. L'acqua distillata acida
provoca una colorazione rossa mentre I'acqua distillata alcalina determina
una colorazione blu.

Le soluzioni tampone a pH 6,4, 6,8 0 7,2 secondo WEISE impediscono
colorazioni errate.

Con la soluzione tampone a pH 6,4 secondo WEISE si ottiene una co-
lorazione tale da far apparire gli eritrociti di un rossastro, mentre le cellule
contenenti il nucleo assumono una colorazione rosso-violetta;

con la soluzione tampone a pH 6,8 secondo WEISE gli eritrociti assu-
mono una colorazione rossastra, mentre le cellule contenenti il nucleo appa-
iono di un colore rosso-violetto piu intenso;

con la soluzione tampone a pH 7,2 secondo WEISE gli eritrociti appaio-
no di un colore rossastro-brunastro mentre le cellule con i nuclei assumono
una colorazione rosso-violetta ancora piu intensa.
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Materiale d’esame

Quale materiale di partenza per tutte le colorazioni & necessario utilizzare
sempre ed unicamente strisci di sangue o midollo osseo nativo fresco.

E inoltre possibile utilizzare materiale clinico citologico: sedimenti urinari,
espettorato, agoaspirati (FNAB, Fine Needle Aspiration Biopsy = agobiopsia
con ago sottile), impronte, lavaggi, effussioni, essudati.

Reattivi

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

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

Art. 1.11374 Compresse tampone pH 6,8 100 tabs
per la preparazione di soluzione tampone secondo
WEISE per la colorazione di strisci ematici

Inoltre necessario:

per la colorazione di Giemsa:
Art. 1.06009 Alcole metilico p. a. EMSURE® 11,2,51,51

ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.09204 Giemsa soluzione azur-eosina-blu di 100 ml, 500 ml,
metilene 11,2,51
per microscopia

per la colorazione di May-Griinwald:

Art. 1.01424 Eosina-blu di metilene secondo 100 ml, 500 ml,
May-Griinwald soluzione modificata 11,2,51
per microscopia

per la colorazione di Wright:

Art. 1.01383 Wright soluzione eosina-blu di metilene 100 ml, 500 ml,

per microscopia 2,51
per la colorazione di Leishman:
Art. 1.05387 Leishmans soluzione eosina-blu metilene 500 ml
modificata

per microscopia

Preparazione dei campioni
Il campionamento deve essere effectuato da personale specializzato.

Vanno utilizzati strisci di sangue o midollo osseo sottili, essiccati all’aria o
materiali citologici fatti asciugare all’aria e conservati per 3 giorni al massimo.
Gli strisci vanno fatti asciugare all’aria per minimo di 30 minuti e fissati
secondo il protocollo relativo, prima della reazione.

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

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

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

Preparazione del reattivo
Soluzione tampone secondo WEISE pH 6,4, 6,8 0 7,2
Per la preparazione di ca. 1000 ml di soluzione si miscelano e sciolgono:

Compressa tampone
art. 1.11373 (pH 6,4) o
art. 1.11374 (pH 6,8) o

art. 1.09468 (pH 7,2) 1
a seconda del colore risultante desiderato
Acqua distillata 1000 ml

Se conservata in un flacone di vetro perfettamente chiusa, la soluzione
tampone puo essere utilizzata per almeno 4 settimane.

Soluzione di colorazione di Giemsa diluita per colorazione manuale
Per la preparazione di ca. 200 ml di soluzione si miscelano:

Giemsa soluzione azur-eosina-blue di metilene 10 ml
Soluzione tampone secondo WEISE pH 6,4, 6,8 o 190 ml
7,2

Miscelare accuratamente, lasciare riposare per 10 minuti e filtrare se
necessario




Esecuzione

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

Colorazione di Giemsa con rastrello di colorazione

Portaoggetti con striscio asciugato all’aria

Metanolo 3 minuti
Soluzione di colorazione di Giemsa diluita per 20 minuti
colorazione manuale

Soluzione tampone secondo WEISE 1 minuto
Soluzione tampone secondo WEISE 1 minuto

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

Colorazione di May-Griinwald con rastrello di colorazione

Portaoggetti con striscio asciugato all’aria

Eosina-blu di metilene secon- | 1 ml coprire completa- 3 minuti
do May-Griinwald soluzione mente

modificata

Soluzione tampone sec. WEISE | 2 ml miscelare 6 minuti
Soluzione tampone sec. WEISE sciacquare 1 minuto

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

Colorazione di Wright con rastrello di colorazione

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

Portaoggetti con striscio asciugato all’aria

Wright soluzione eosina-blu di | 1 ml coprire completa- 1 minuto
metilene mente

Soluzione tampone sec. WEISE | 1 ml miscelare 4 minuti
Soluzione tampone sec. WEISE sciacquare 1 minuto
Soluzione tampone sec. WEISE sciacquare 1 minuto

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

Colorazione di Leishman con rastrello di colorazione

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

Portaoggetti con striscio asciugato all’aria

Soluzione tampone secondo WEISE pH 6,8

IT

Colorazione
di Giemsa

Colorazione
di May-
Griinwald

Colorazione
di Wright

Colorazione
di Leishman

Nuclei cellulari

rosso a violetto

rosso-violetto

rosso-violetto

rosso-violetto

o cromatina

Citoplasma dei | blu blu blu blu

linfociti

Citoplasma dei | grigio-blu grigio-blu grigio-blu grigio-blu
monocizi

Granuli violetto chiaro | violetto chiaro | violetto chiaro | violetto chiaro
neutrofili

Granuli rossastro a rosso mattone | rosso mattone | rosso mattone
eosinofili rosso-bruno a rosso-bruno

Granuli violetto scuro violetto scuro violetto scuro violetto scuro
basofili a negro a negro

Trombociti violetto violetto violetto violetto
Eritrociti rossastro rossastro rossastro rossastro

Soluzione tampone secondo

WEISE pH 7,2

Colorazione

Colorazione

Colorazione

Colorazione

di Giemsa di May- di Wright di Leishman
Griinwald
Nuclei cellulari | violetto violetto rosso-violetto blu-violetto
o cromatina
Citoplasma dei | blu blu blu blu
linfociti
Citoplasma dei | grigio-blu grigio-blu grigio-blu grigio-blu
monocizi
Granuli violetto chiaro | violetto chiaro | violetto chiaro | violetto chiaro
neutrofili
Granuli rossastro a rosso-bruno rosso a rosso- rosso mattone
eosinofili rosso-bruno bruno
Granuli violetto scuro violetto scuro violetto scuro violetto scuro
basofili a negro a negro
Trombociti violetto violetto violetto violetto
Eritrociti rossastro- rosa a bruna- rosa a bruna- rossastro
brunastro stro stro

Annotazioni tecnici

II microscopio utilizzato deve soddisfare i requisiti previsti in un laboratorio
medico diagnostico.
In caso di utilizzate processore d’istologia o di colorazione automatizza-
ta, attenersi alle istruzioni per I'uso del produttore dello strumento e del

software.

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

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

I presenti reattivi ausiliari “Compresse tampone pH 6,4", “Compresse
tampone pH 6,8” e "Compresse tampone pH 7,2” aiutano nell’'esame al

Leishman soluzione eosina- 1ml coprire completa- 1 minuto
blu di metilene modficata mente

Soluzione tampone sec. WEISE | 2 ml miscelare 5 minuti
Soluzione tampone sec. WEISE sciacquare 1 minuto
Soluzione tampone sec. WEISE sciacquare 1 minuto

tora)

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

Per la conservazione dei preparati ematologici per pil mesi, si consiglia di
utilizzare mezzi di montaggio (ad es., Neo-Mount™, DPX Neo, Entellan™
Neo) e vetrino coprioggetti. I preparati colorati dover essere molto ben

microscopio di strutture biologiche, come descritto nello “Scopo previsto” di
questa IFU. I prodotti devono essere utilizzati solo da persone autorizzate

e qualificate; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del cam-
pione e del reagente, la manipolazione del campione, le decisioni relative ai
controlli adeguati, ecc.

Le prestazioni analitiche dei prodotti 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 %:

asciugati. Art. 1.11373 - Compresse tampone pH 6,4
Per I'analisi dei preparati colorati con ingrandimento al microscopio >40x, si
consiglia di utilizzare olio di immersione. Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio
Risultato Colorazione di
Soluzione tampone secondo WEISE pH 6,4 sangue
Colorazione | Colorazione | Colorazione | Colorazione Idoneita per la co- | 4/4 4/4 7/7 717
di Giemsa di May- di Wright di Leishman lorazione di strisci
Griinwald di sangue
Nuclei cellulari | rosso a violetto | rosso-violetto | rosso-violetto | rosso-violetto Risultati delle prestazioni analitiche
o cromatina
Art. 1.11374 - Compresse tampone pH 6,8

Citoplasma dei | blu blu blu blu

linfociti Specificita | Specificita | Specificitd | Specificita

Citoplasma dei | grigio-blu grigio-blu grigio-blu grigio-blu intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio

monocizi K .

Colorazione di
Granuli neu- violetto chiaro | violetto chiaro | violetto chiaro | violetto chiaro sangue
trofili
Idoneita per la co- | 10/10 10/10 7/7 7/7

Granuli eosi- rossastro a rosso mattone | rosso mattone | rosso mattone lorazione di strisci

nofili rosso-bruno a rosso-bruno a rosso-bruno di sangue

Granuli violetto scuro violetto scuro violetto scuro violetto scuro Risultati delle prestazioni analitiche

basofili a negro a negro

Trombociti violetto violetto violetto violetto

Eritrociti rossastro rossastro rossastro rossastro




Art. 1.09468 - Compresse tampone pH 7,2

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio
Colorazione di
sangue
Idoneita per la co- | 11/11 11/11 7/7 7/7
lorazione di strisci
di sangue

Risultati delle prestazioni analitiche

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

I risultati di questa valutazione delle prestazioni confermano che i prodotti
sono adatti all'uso previsto e funzionano in modo affidabile.

Diagnostica

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

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

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

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

Conservazione

I Compresse tampone pH 6,4 - per la preparazione di soluzione tampone
secondo WEISE per la colorazione di strisci ematici

Compresse tampone pH 6,8 - per la preparazione di soluzione tampone
secondo WEISE per la colorazione di strisci ematici

Compresse tampone pH 7,2 - per la preparazione di soluzione tampone sec.
WEISE per la colorazione di strisci ematici

vengono conservati ad una temperatura compresa tra +5°C e +30 °C.

Stabilita

I Compresse tampone pH 6,4 - per la preparazione di soluzione tampone
secondo WEISE per la colorazione di strisci ematici

Compresse tampone pH 6,8 - per la preparazione di soluzione tampone
secondo WEISE per la colorazione di strisci ematici

Compresse tampone pH 7,2 - per la preparazione di soluzione tampone sec.
WEISE per la colorazione di strisci ematici

possono essere utilizzati fino alla data di scadenza indicata.

Una volta aperto il flacone, il contenuto si mantiene stabile fino alla data di
scadenza indicata se conservato ad una temperatura compresa tra +5 °C e
+30 °C.

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

Se conservata in un flacone di vetro perfettamente chiusa, la soluzione
tampone puo essere utilizzata per almeno 4 settimane.

Capacita

una compressa e sufficiente per la preparazione di 1 | di soluzione tampone
secondo WEISE.

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

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

lizzato.

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

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

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

Protezione contro le infezioni

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

Istruzioni per lo smaltimento

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

Le soluzioni usate e le soluzioni scadute vanno smaltite come rifiuti perico-
losi, in conformita alle disposizioni locali vigenti in materia di smaltimento
dei rifiuti. Per richiedere informazioni sullo smaltimento selezionare il
Quick link “Hints for Disposal of Microscopy Products” all'indirizzo
www.microscopy-products.com. Nell’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.

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

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

Reattivi ausiliari

Art. 1.00579

Art. 1.01383

Art. 1.01424

Art. 1.04699

Art. 1.05387

Art. 1.06009

Art. 1.07961

Art. 1.09016

Art. 1.09204

DPX Neo
mezzo di montaggio anidro
per microscopia

Wright soluzione eosina-blu di metilene
per microscopia

Eosina-blu di metilene secondo
May-Griinwald soluzione modificata
per microscopia

Olio di immersione

per microscopia

Leishmans soluzione eosina-blu metilene
modificata

per microscopia

Alcole metilico p. a. EMSURE®

ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Entellan™ Neo

mezzo di montaggio rapido

per microscopia

Neo-Mount™

mezzo di montaggio anidro

per microscopia

Giemsa soluzione azur-eosina-blu di
metilene

per microscopia

Classificazione di sostanze pericolose

Art. 1.09468
Art. 1.11373
Art. 1.11374

IT

500 ml

100 ml, 500 ml,
2,51

100 ml, 500 ml,
11,2,51

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

500 ml

11,2,51,51

100 ml, 500 ml,
11

flacone conta-
gocce di 100 ml,
500 ml

100 ml, 500 ml,
11,251

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. 1.09468
Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/l
Art. 1.11373

Na,HPO, x 2 H,0 0,2 g/l
KH,PO, 0,8 g/l
Art. 1.11374

Na,HPO, x 2 H,0O 0,47 g/l
KH,PO, 0,47 g/l

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. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

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

3. Klinische Hamatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,

2. Auflage
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Mikpookonia

Aiokia PuBuioTikoU pH 7,2

yla TNV napackeur pubuioTikoU d1aAUhaTog
kata WEISE
yla TN Xpwaon €niXxpIoudTwyv aigaTog

Aiokia PuOuioTikoU pH 6,4

yla TNV napackeun pubuioTikoU d1aAuuaTog
kata WEISE
yla TN Xpwon €niXpIoATwV aigaTog

Aiokia PuOuioTikoU pH 6,8

yla TNV Napackeur pubuioTikoU dIaAUuaTog
kaTta WEISE
yla Tn Xpwaon €niXxpIodTwyV aigaTog

lMNa enayysApartikn XpRon pHovo

|VD In Vitro d1ayvwoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO MPoiov c €

MpoBAENOHEVOG OKONOG
AuTa Ta

Aiokia PuBpioTikoU pH 6,4 - yia napaokeun pubuioTikoU diaAUuaTog Kata
WEISE vyia Tn xpwaon €nixpIcPAaTwy aipaTog

Aiokia PuBpioTikoU pH 6,8 - yia napaogkeur) pubuIoTIKoU dIaAUKATOG KaTa
WEISE yia Tn Xpwaon eniXpIoUaTwy aipgatog

Alokia PuBpiaTikoU pH 7,2 - yia napackeur] pubpioTikoU diaAUpaTog Kata
WEISE yia Tn Xpwon €niXpIOCHATWV aipgaTog

XpnoiponoloUVTa yia Napackeur pubUIOTIK®V diaAupaTwy kata WEISE

Kal pUBUICHEVWVY WG NPog To pH dlaAupaTwV Xpwong. AuTa Ta diaAuuara
XPNOoIPonoIoUvTal o€ ouvduacoud Ye AAAa in vitro diayvwaoTika npoiovta
and To XapTOoQUAAKIO Hag yia avanapaywyiun Xpwaon UMKV SEIyPaTwV
avepwnivng NpoéAeuang, nou XpeIaleTal yia va KAavel TiG dOPEG-0TOXOUG OE
UAIKA aIaToAOYIK®V Kal KAIVIKO-KUTTAPOAOYIK®V delypatwy (yia napddeiypa
eNiXpiopaTa nNANPoUG aipaTog Kal JUEAOU TwV 00TWV) a§I0AOYROILEG

yia d1ayvwaoTIKoUG okonoug, HECW HOVIMONoIiNonG, EYKAEIONG, XpWong,
avTIXPWONG Kal OTEPEWONG.

To €idog Tou dIoKiou pUBUICTIKOU nou €ival KaTaAANAo yia Xpnon karta
NePINTWON NEPIYPAPETAl OTIC AVTIOTOIXEG 0dNYIEG XpAONG Yia Ta diaAlpara
XPWONG HAG, TIG OTEPEEG XPWOTIKEG KAl TA KIT SOKIPACI®V HaG.

Ta puBuicoTika diaAUpaTa wopopikwv katd WEISE xpnaoigonolouvTal

yia xpwoeig Giemsa, May-Grinwald, cuvduaopol Giemsa/May-Griinwald
(«xpwan Pappenheim»), Wright, Leishman kar Hemacolor® (ap. kaTtaA.
1.11661 kai 1.11674) xpnoiponoioUvTal w¢ diaAUpaTa yia EKnAuan Kai
apaiwon gav xpeialeral.

Apxn TnG pEBOSOU

OudETEPO anecTaypéVo VEPO ANAITEITAI WOTE HIA XPWON MIXPIOKATOC aiaTog
va AaBel avanapay®yipa anoTeAéopaTa xpwone. Autd anaiteital Tooo yia
TNV Napackeun apaiwpévou diaAupaTog Giemsa 000 Kal yia TNV EKNAUON
XPWOHEVWV MAAKOV.

Mpoogarta aneoTaypévo vepd pnopei va otabeponoinBei e Npoabnkn evog
puBpIoTIKOU dlaAUpaTog. To peiyua pubpioTikoUu katd WEISE eival éva
anoTeAEoNATIKO PECO YIa AuTo ToV okonod. Me TV NPooBnkn autolu Tou
MeiypaTog pubuioTikoU, To pH npocappdleTal auTopaTa oTny andimroupevn
TIMA.

Alakupdavoeig aTo pH Tou aneotaypévou vepoU npokaloUvTal anod Tn dia
NAEUpPa ano To atyoaPaipikd d10Eeidio Tou avBpaka Kal anod TNV aAAn ano
undAoina anoppunavTikoUu atov €E0NAITUO. To O0EIVO anecTaypPevo VEPO
napdayel Pia xpwaon KOKKIVNG andoXpwaong Kal To aAKAAIKO aneaTaypEVo VEPO
Hia Xpwaon KNAE andxpwonc.

Ta puBuioTika diaAUpara pe pH 6,4, 6,8, n 7,2 kata WEISE anoTpénouv
a&16n10Ta Toug anoXpPwHaTIoPoUC.

To puBpIOTIKO S1GAupa kata WEISE pH 6,4 napouaoialel éva anoTéAeoua
HE €pUBPOKUTTAPA PE KOKKIVWMHA XpWOoN Kal KUTTapa e epuBpr-BIoAeTi
XPWON HE NUPHVES,

EL

www.sigmaaldrich.com

To puBpIoTIKO Si1aAupa kata WEISE pH 6,8 napouaialel epubpokuTrapa
HE KOKKIVWI Xpwan kal KUTTapa e nio Evrovn epuBpn-BIOAETI Xpwan WE
nUprVeg,

To puBuIoTIKO Si1aAupa kata WEISE pH 7,2 napouoialel epuBpokUTrapa
HE KOKKIVWN-KAPETI Xpwon Kal KUTTapa e nio €viovn epubpn-BIOAETI Xpwon
ME NUPVEG.

YAIkO deiyparog

Mbvo ppeaka, eyyevr enixpiopaTa aigatog i JUehoU Twv ooTwV Ba npenel
va xpnoigonoinBouv wg UAIKO €vap&ng yia OAEG TIG XpwaoelG. H xprion n.x.
EDTA wG avTINNKTIKOU PEIMVEI ONUAvTIKa TNV evUMIKNA avTidpaon. e Kade
nepinTwon dev ouvIOTATAl N NPOCBNKN ONOIWVINAMOTE AVTINNKTIKWY OUCIMV.
EminA€ov pnopei va xpnaoigonoinBei eniong KAIVIKO KUTTApOAOYIKO UAIKO:
i(npa oUpwv, NTUgAa, enixpiopata anod Blowieg avappo®nong AenTng
BeAdvag (FNAB), anotunwpata, eKNAUCEIC, GUAAOYEG, eEIdpmaTa.

AvTISpaoThpia
Ap. kataAdoyou  Aiokia PuBuioTikou pH 7,2 100 diokia
1.09468 yia napackeun pubuioTikoU diaAupaTog KaTa
WEISE
yia Tn XpWon eniXpICHATWV aipaTtog
Ap. kataloyou  Aiokia PuBpioTikou pH 6,4 100 diokia
1.11373 yia Napackeun pubpioTikoU diaAupaTog KaTa
WEISE
yia TN XpWon eniXpIoUAaT®wV aigatog
Ap. kataAoyou  Aiokia PuBpuioTikou pH 6,8 100 diokia
1.11374 yia napaockeun pubpioTikoU dIaAupaTog KaTa
WEISE
yia TN XpWon niXpIoUATWV aigaTog
AnaiToUvTail niong:
yia xpoon Giemsa:
Ap. kataAdyou  MeBavoin 11,25
1.06009 yia avaiuon EMSURE® ACS, 1SO, Reag. Ph I, 51
Eur
Ap. kataloyou  AidAupa Giemsa kuavoUv nwaoivng- 100 ml,
1.09204 HeBuAeviou 500 ml,
yla pikpookonia 11,251
yia xpwon May-Griinwald:
Ap. kaTtaAdyou  AidAupa nwaivng-kuavol Tou WeBUAeviou 100 ml,
1.01424 May-Grinwald Tpononoinuévo 500 ml,
yla pikpookonia 11,251
yia xp®won Wright:
Ap. KaTaAoyou  AlGAupa Xpwong nwaoivng-kuavou 100 ml,
1.01383 Tou peBuAeviou Tou Wright 500 ml,
yla pikpookonia 2,51
yia xpwon Leishman:
Ap. Kataloyou  AidAupa nwaivng-kuavoU Tou PeBuAeviou 500 ml

1.05387 Tou Leishman Tpononoinuévo
yla pikpookonia

MpoeToipgacia dsiyparog

H delypaToAnwia npénel va npaypaTonolsital anod EUngipo Npoowniko.
XpnaoigonoinoTe AenTa, oTeyvwuéva oToV agpa enixpiopara aigatog n
HUEAOU Tw 00TQV, KABWMG Kal KUTTAPOAOYIKA UAIKG MOU €XOUV anoBnKeUTEI
yia oxI navw anod TPEIG NHEPEG.

Ta enixpiopata npénel va unoBAnBolv og OTEyVWUA OTOV AEPA yia
TouAdyioTov 30 AenTd kal va Jovigonoinfouv oUPPVa HE TIG OXETIKEG
odnyieg npiv anod Tnv TpExouoa avTidpaon.

'OAa Ta dsiypaTa npénel va unoBailovTal o enegepyaania Pe Xpron npony-
pévNgG TEXVOAoyiag.

'OAa Ta deiypaTa npénel va GEpouv aagr onuavaon.

Ma Tn Afyn Kai TNV nNposToIpacia Twv JelyHATWV NPENEl va Xpnaoigonolol-
vTal kKatdAAnAa dpyava. AKoAouBnoTe TiG 0dnyYieG TOU KATAOKEUAOTR Yia
epappoyn / xpron.

KaTd Tn xprion Twv avTioToixwv BonenTikwv avTidpacTnpinyv, npénel va
TnpoUvTadl oI avTioToIXEG 0NYieg XPonG.



MposToipgacia avTidpaoTnpinv
PuOpioTikO diaAupa kata WEISE pH 6,4, 6,8 i 7,2
Ma Tnv nposToipacia nepinou 1.000 ml diaAUpaTog, NpooBecTe kal SiaAloTe:

AloKio puBpIoTIKOU

Ap. kataAdyou 1.11373 (pH 6,4) i
Ap. kataloyou 1.11374 (pH 6,8) i 1
Ap. kataAoyou 1.09468 (pH 7,2) A

avaloya Pe To anaitoUPEVo Xpwua avTidpaong

ANECTAYHEVO VEPO 1.000 ml

Ma va enitpansi N anoBnKeUon aidaToAOYIK@V JEIYHATWY Yia Hia nepiodo

APKETWV HNVQV, GUVIOTATAl N KAAUWN TOUG HE PECO OTEPEWONG

(n.x. Neo-Mount™, DPX véo, Entellan™ véo) kal pia kaAunTpida. Ta
XPWOHEVA NAPACKEUAOHATA NPENEl VA OTEYVWOVOVTAl MOAU KAAd.

H xprion eAaiou eyBANTIONG CUVIOTATAl YIQ TNV AVAAUCN NAGK®V MOU €XOUV
unoBAnBei o xpwaon Pe peyEBUvON Wikpookoniou >40x.

AnoTéAeopa

PuOuIoTIKO S1dAupa kata WEISE pH 6,4

Xpwon Xpwon May- | Xpaon Xpwon
Lo . . ) ) Giemsa Griinwald Wright Leishman
To puBpuioTikd dIdAupa pnopei va xpnoiponoindei yia Toulaxiotov 4 €Bdoud- - - - - - -
de¢ OTav diaTnpeital o€ epUNTIKA KAEIOTH YUdAivn @IaAn. KuTTapikoi KOKKIVO £0G | KOKKIVO- KOKKIVO- KOKKIVO-
NUPAVEG N BloAeTi BloAeTi BloAeTi BloAeTi
Apai®oTe TO diaAupa Xpwong Giemsa yia pn autoparn Xxpwon XpwHarivn
lMa npostoipacia nepinou 200 ml d1IaAUKATOG, AVAUEIETE: KuTtrapénAaopa | kuavouv Kuavouv Kuavolv Kuavoluv
TV
AidAupa Giemsa kuavoUv nwaivng-kuavol Tou 10 ml AeppokuTTapwv
pebuAeviou Kutraponiaopa | ykpi-kuavoUv | ykpi-kuavouv | ykpi-kuavoUv | ykpi-kuavouv
PUBIOTIKO BiAAUNA kaTd WEISE pH 6,4, 6,8 1} 7,2 190 ml L‘g\‘fomwdpwv
Avapeigre KaAa, aproTe va oTalei yia 10 AenTa kai dindAoTe edv OUBETEPOPINKA | avoixTo avoixTo avoixTo avoixTo
Xpelagerai KOKKia BIOAETI BIOAETI BioAeTi BIOAETI
B NWOIVOPIAIKA KOKKIVWMO Kepapdi- KEPAIdi- Kepaudi-
Aiadikacia KOKKia WG ;puepb— Epuepc} £WG ) spuep{) £WG ) £pubpod
O1 avaypa®opevol xpovol Ba npénel va TnpouvTal yia Tn diacealion evog Kage €pUBPS-KAQE | £pubpo-KagE
BEATIOTOU ANOTEAEOHATOG XPWONG. Baoeo@Iika oKOUPO OKOUPO okoUpo oKoUpo
KOKKia BloAeTi BIOl)\STi WG BIO')\ETi WG BioAeTi
Xpwon Giemsa oTo pag@i Xpwong Haupo Haupo
; . . . ©popBoKUT- 10AETI I0AETI I0AETI 10AETI
MAGKa pe OTEYVWHEVO OTOV A€pa enixpiopa TGPPGUB B B B B
MeBavoAn 3 AenTa EpuBpokUTTapa KOKKIVWMO KOKKIVWMO KOKKIVWMO KOKKIVWMO
Apai®waoTe To dIaGAupa xpwong Giemsa yia pn autoparn 20 AenTd
Xpwaon PuOpioTiko didAupa kata WEISE pH 6,8
PuBuioTiko diaAupa kata WEISE 1 AenTo Xpion Xpwon May- | Xpaon Xpion
PuBpioTikd diaAupa kata WEISE 1 AenTd Giemsa Griinwald Wright Leishman
. . . . . . KuTtTapikoi KOKKIVO €0 KOKKIVO- KOKKIVO- KOKKIVO-
ZTevaOTS oTov agpa [n.x. 6An Tn vuxTa n oe 50 °C grov BaAapo nupr']vg_q E BloAeTi S BIOETi BloAeTi BIOETi
gnpavong] XpwHaTivn
. . ; B KuTtraponiaopa | kuavoluv Kuavouv Kuavouv Kuavouv
Xpwon May-Griinwald oTo pagi xpwong TV
AELPOKUTTAPWY
MAGKa Pe OTEYVWHEVO OTOV AEpa enixpiopa - - - - -
KuTtraponAaopa | ykpi-kuavouv | ykpi-Kuavouv | yKpi-kuavouv | yKpl-Kuavouv
AlGAupa nwaivng-kuavou 1 ml | kaAUWTE NARPWG 3 Aenta TWV .
Tou peBuAeviou May- HOVOKUTTApwv
Grinwald Tpononoinuevo ouéqrapotpl)\u(d CIVOI)(T'(') av0|le<') (]VOI)(T'(f) CIVOI)(T.(:)
PuBpioTIkO S1dAupa kata 1 ml | avapei&re 6 AenTa KoKKia Proeri BroAeri BroeTi BioAeri
WEISE NWOIVOPIAIKA KOKKIVONO KepapIdi- KepapIdi- KePapIdi-
PuBuioTIkO S1dAupa kaTa €knAuon 1 AenTo KOKKia igg;puepo— €puBpo ggﬂggg—i(gfpé €puBpo
WEISE
- . - - - - Baceo@IAika okoupo oKOUPO oKoUpo oKOUpPO
ZTsvaOTE oTov agpa [n.x. 6An Tn vuxTa n oe 50 °C grov BaAapo KOKKIa BioAETi BIOAeTI £wg BIOAETI £wg BioAerti
&npavong] paupo paupo
OpoppoKUT- BloAeTi BioAeTi BloAeTi BloAeTi
Xpwon Wright oto pagi xpoong Tapa
n)\dKG e OTEYV(L)IJéVO oToV GE‘pC] EI'IiXpIO'lJG EpUepOKU'I'I'CIDO KOKKIVWNO KOKKIVWMNO KOKKIVWNO KOKKIVWNO
Ala)\up'o XPWONG Nwaoivng- 1ml KaAUWTE NARPWG 1 AenTo PuBpioTiké SidAupa katd WEISE pH 7,2
kKuavou Tou PJEBUAeviou Tou
Wright Xpwon Xpwon May- | Xpoon Xpwon
PUBMIOTIKO JIAAUMA KATA 1ml | avapei€re 4 \enTa Giemsa Griinwald Wright Leishman
WEISE KutTapikoi BloAeTi BloAeTi Kuavouv- KOKKIVO-
PuBuioTIkO diaAupa kata €knAuon 1 AenTo ;;gz\;?\,?] BroAeri Broeri
WEISE
R N : : Kutraponiaopa | kuavouv Kuavouv Kuavouv Kuavouv
PuBuioTiko d1aAupa kata €knAuon 1 AenTo TV
WEISE AEUPOKUTTAPWY
STEYVWOTE OTOV d€pa [M.X. OAn Tn vuxTa n og 50 °C oTov Baiapo KuTtaponAaopa | ykpi-kuavouv | ykpi-kuavoUv | ykpl-kuavouv | ykpi-kuavoUv
gnpavong] TV ‘
HOVOKUTTApWV
: H : ; OUDBETEPOPIAIKA | aVvoIXTO avoixTo avoixTo avoixTo
Xpwon Leishman oTo pagi xpeong KOKKia BloAeTi BloAeTi BIoAETI BloAeTi
MAdKa We oTEYVWHEVO OTOV a€Pa enixpioua NWOIVOPINKG KOKKIV®INO £pUBPO-KaPE | £pUBPO £wG | KepapIBi-
AlGAupa nwaoivng-kuavou 1 ml | kaAUWTE NARPWG 1 AenTd KOKKia i(gég_puepo- €pUBPO-KAGE | EPUBPO
Tou peBuAeviou Tou
Leishman Tpononoinuévo Baoeo@iAika okoUpo okoUpo okoUpo okoUpo
— - - - KOKKia BloAeTi BIOAETI €wg BIOAETI €wg BloAeTi
PuBuioTikd diaAupa kata 2ml avapeigre 5 Aenta paupo paupo
WEISE
OpoppoKUT- BloAeTi BioAeTi BloAeTi BioAeTi
PuBuioTikO diaAupa kata €KnAuon 1 AenTo Tapa
WEISE . . . . .
EpuBpokuTTapa KOKKIVWO- pol £WG poC EWG KOKKIVWMNO
PUBUIOTIKO BIAAUPA KATA €knAuon 1 AenTo KageTi KageTi KageTi
WEISE

Z"reyvc'ocrre oTov agpa [n.x. 6An Tn vUxTa f og 50 °C oTtov Baiapo
gnpavonc]




TEXVIKEG ONMHEIDOEIG

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

‘OTav xpnoiponolouvTal d1aTA&eIG eneEepyaaiag I0T®V Kal GUOTAUATa
auToNaTNG XpWaonc, napakaloUPe akoAouBnaTe TIG odnyieg Xprong nou
napéxovTal anod Tov NPounBeuTH TOU CUCTAKATOG KAl TOU AOYIOHIKOU.
A@aip€oTe To emiNAéoV €Aalo EURANTIONG NPIV anod TNV apxelobérnon.

XapakTnpIioTIKa avaAuTIkhG anddoong

Ta napoévta BondnTikaG avTidpacThpia «Aiokia PuBpioTikoU pH 6,4», «Alokia
PuBuioTIKOU pH 6,8» kai «Aiokia PuBpioTikoU pH 7,2» BonBouv oTn pi-
Kpookonikn €€€Taon BloAoyikwv dopwv, Onwg neplypdgeral otov «Mpo-
BAENOPEVOG OKOMNOG» O AUTEG TIG 0dnyieg xpnong. Ta npoidovTa npénel va
XpnaigonoloUvTal povo and €£ouaiodoTnueva Kal eEsISIKEUPEVA ATONA Kal N
Xpnon Toug nepiAapBavel, HETa&U AAAWV, TNV NPOETOIPacia SelyPdTwy Kal
avTidpacTnpiwv, Tov XeIpIoud SEIyHATwy, TN AfWn ano@acewy OXETIKA PE
TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AAAa.

H avaAuTikr) anddoaon Twv nNpoidvTwv eniBEBaAlVETAl e TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyne.

Ma TIg akdAouBeg XpwoelG enIBeRalwBNKe N avaAuTikr anddoan 60ov apopd
TNV €131kOTNTA, TNV €UaioONnoia Kalr TNV ENAvaAnWIPoTNTA TOU NPoiovToG HE
nocooTto 100%:

Ap. kataloyou 1.11373 - Aiokia PuBpioTikoU pH 6,4

EidikéTnTa | EuaioBnoia | EidikdTnTa | Euaiobnaia

METAEY METAEY EVTOG TOU EVTOG TOU
npoadiopl- | Npoadiopl- | Npoadiopi- | NPOCdIopPI-
OHV OHV guou opou

Xpwon aipaTog

KaTtaAAnAoTnTa 4/4 4/4 7/7 7/7
yla Xpwon enixpi-
OpATWV aipaTog

AnNoTeAECHATA AVAAUTIKNG anodoong

Ap. kataloyou 1.11374 - Aiokia PuBpioTikoU pH 6,8

EidikotnTa | EuaioBnoia | EidikéTnTa | Euaiobnaia

METAEY METAEY EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopi- | npoadiopi- | npoadiopi- | Npoadiopi-
OHOV OHOV gpou opou

Xpwon aipaTog

KaTtaAAnAoTnTa 10/10 10/10 7/7 7/7
yla xpwaon enixpi-
OMATWV aipaTog

AnoTeAEOPATA avaAuTIknG anodoong

Ap. kataloyou 1.09468 - Aiokia PuBpiaTikoU pH 7,2

EidikéTnTa | EvaioBnoia | EidikdTnTa | Euaiobnaia

METAEY METAEY EVTOG TOU EVTOG TOU
npoaodiopi- | npoadiopi- | npoadiopi- | Npocdiopi-
OHV OHV gpou opou

Xpwon aipaTtog

KaTtaAAnAoTnTa 11/11 11/11 7/7 7/7

yia Xxpwaon enixpl-
OUATWV aipaTog

AnoTeAECPATA avaAuTikng anodoong

Ta dedopéva evrdg Tou npoadiopiopol (oTnyv idia napTida) kal JeTa&u Twv
npocdiopIopwV (O dIapopPETIKEG NapTideg) deixvouv Tov apiBuo Twv dopwv
nou XpwHaTioTnkav opBa og oXEON HE TOV apIBO TwV NPoadiopIoH®Y Mou
EKTENEDTNKAV.

Ta anoteAéopara and auTtnv Tnv a&ioAoynaon Tng anodoong eniBeRaiwvouyv
OTI Ta NpoidvTa gival a&idnioTa Kal KaTaAAnAa yia Tn Xpnon yia Tnv onoia
npoopicovTa’t.

Aiayvwon

O1 diayvwoelg Ba npénel va yivovral povo anod appodio Kal eE0uaiodoTNHEVO
npoowmniko.

©a npénel va XpnoidonolgiTal £€ykupn ovopaToloyia.

AUTN N PEBODOG PNopEi va xpnalponoindei CUNNANPWHATIKA yia Tn didyvwan
OTOUG avBpwnoug.

©a npénel va emAeyoUV Kal va epappoaTolV NePICOOTEPEG SOKIUATIEG
oUPQVa PE avayvwpIioPEVEG HEBODOUG.

KataAAnAoi €éAeyxol Ba npénel va di§ayovTal e KABe epapuoyn yia Tnv
ano@uyn AavlaouEvVou anoTEAECUATOG.

dUAagn

AnoBnkeloTe Ta

Alokia PuBpioTikoU pH 6,4 - yia napaokeun puBuioTikoU diaAuuaTog KaTa
WEISE yia Tn Xpwon €niXpIoPAaT®V aigdtog

Alokia PuBuioTikoU pH 6,8 - yia napackeun pubuioTikoU diaAlpaTog KaTa
WEISE yia Tn Xp®on €niXpIoUATWV aigaTog

Alokia PuBuioTikoU pH 7,2 - yia napackeun pubpioTikoU diaAlpaTog KaTa
WEISE yia Tn Xp®on enixXpIoUdTwv aipaTtog

oe Begppokpacia +5°C ¢wg +30 °C.

EL
Aiapkeia wng
Ta Aiokia puBuioTikoU pH 6,4 - yia napackeun pubuioTIkoU dlaAUPaTog Kkatd
WEISE yia Tn xpwon eniXpIoPAaTwy aipaTtog
Ta Aiokia puBpioTikoU pH 6,8 - yia napackeur pubuIoTIkoU dIaAUPATOG KaTda
WEISE yia Tn xpwon £niXpIoPATWV aiaTog
Ta Aiokia pubpioTikoU pH 7,2 - yia napackeun pubuioTikoU diaAUpaTog Katd
WEISE yia Tn xpwon eniXpIoPAaTwy aipaTog
dnopoUv va xpnaigonoinfouv £wg TNV avaypa@ouevn nuepounvia AneEngG.
MeTa To NpWTO AVOIYHa TNG PIAANG, TO NEPIEXOHEVO WMNOPEI va
Xpnaoigonoindei €wg kai TNV avaypa@opevn nuepopnvia ARENG otav
anoBnkeveTal o Beppokpaaia +5 °C €wg +30 °C.
O1 @IaAeg Npénel va d1aTnpoUvVTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.
To puBpIoTIKO dIAGAUpA PNopEi va xpnaiponoinBei yia TouhdyioTov 4
€BOopAdEG dTav dIaTNPEITal O EPUNTIKA KAEIGTH YUAAIVR QIAAN.

IkavoTnTa

1 diokio puBpIoTIKOU €napkei yia Tnv nposToipacia 1 | pubuIcTIKOU
dlaAupaTog kata WEISE.

Mpo6oBseTeG 0dNYieg

MNa enayyeAparikn xpron Hovo.

Ma Tnv ano®uyn oeaApdTwy, n epapuoyn NPEnel va npayuartonolsital Jovo
and €UNEIPo NPOoWNIKO.

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

Mpénel va xpnaoigonoioUvTal PHIKpookonia eEonAIopéva cUPGWVa e Ta
npoTuna.

Edv anaiteital xpnoldonoInaTe Wia NpOTUMN GUYOKEVTPO KATAAANAN yia
1aTpIKO S1ayVWOTIKO EpYACTRIO.

MpooTacia anod Aoipwn
©a npénel va AapBdavovTal anoTeAeouaTika PETPA yia TNV NpooTacia ano
AOIMWEN CUPPWVA PE TIG EPYACTNPIAKEG KATEUBUVTAPIEG YPAHMEG.

0dnyieg anéppiyng

H ouokeuacia npénel va anoppinTeTal CUNPWVA HE TIG TPEXOUTEG 0dNYieg
anoppiyng.

Ta xpnoiponoinuéva diaAupaTa Kai Ta diIaAlpaTa Twv onoiwv n NUepounvia
ANENG €xel NapéABel Npénel va anoppinTovTal wg €181ka anoBAnTa cUPPwva
HE TIG TOMIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUMEG. O NANPOPOPIEG YIa TNV andppiyn
napéyovTal atov oUvdeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUPBOUAEG yIa TNV anoppiwn TWV NPOIOVTWY HIKPOoKoniag) orn dielduvon
www.microscopy-products.com. EvTog Tng EE, o TpexdvTwg epappolopevog
KANONIZMOZ eival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Tagivounaon,
TNV €NICAKAVON Kal TN oUCKEUAOia TwV OUCIOV KAl TV HEIYHATWY, TNV
Tpornonoinan Kai TNV Katapynon Twv 0dnylwv 67/548/EOK kar 1999/45/EK,
Kal Tnv Tporonoinon Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaocTnpia

Ap. kataloyou  DPX véo 500 ml
1.00579 HNn udaTikd PECO OTEPEWONG
yia Hikpoaokonia
Ap. KataAoyou  AiGAupa Xpwong nwaoivng-kuavou Tou 100 ml,
1.01383 HeBuAeviou Tou Wright 500 ml,
yla pikpookonia 2,51
Ap. kaTaAoyou  AldAupa nwoivng-kuavou Tou PEBUAEviou 100 ml,
1.01424 May-Grinwald Tpononoinuévo 500 ml,
yia Jikpoaokonia 11,2,51
Ap. kataloyou  ‘'EAdio epBanTiong ZTayovo-
1.04699 yia Hikpookonia METPIKN
@IaAn
100ml,
100 ml,
500 ml
Ap. kataAoyou  AldAupa nwaivng-kuavoU Tou PeBuleviou 500 ml
1.05387 Tou Leishman Tpononoinuévo
yla pikpookonia
Ap. kaTaAoyou  MeBavoAn 11,
1.06009 yia avaluon EMSURE® ACS, 1SO, Reag. Ph Eur 2,51, 51
Ap. kaTaAoyou  Entellan™ véo 100 ml,
1.07961 HECO Taxeiag oTePEWONG 500 ml,
yla pikpookonia 11
Ap. kataloyou  Neo-Mount™ STayovo-
1.09016 Avudpo PECO OTEPEWONG METPIKN
yia Jikpookonia @IaAn
100 ml,
500 ml
Ap. kataloyou  AidAupa Giemsa kuavoUv nwaoivng- 100 ml,
1.09204 HeBuAeviou 500 ml,
yla pikpookonia 11,251



Ta&ivopnon kivduvou
Ap. kataAdyou 1.09468
Ap. kaTtaAodyou 1.11373
Ap. kataAoyou 1.11374

MapakaAoupe avaTpeETe oTnV Tagivopnaon KivoUuvou nou €ival EKTUNWHEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOMOPIEC NOU NapéxovTal aTo GUANO dedoPEVWV
aopaAeiag.

To @UANO dedopevwyv acpaAeiag diaTiBeTal oTov 1I6TOTONO KAl KATOMIV
QITAKATOG.

KUpia cuoTaTika Tou npoiovTog
Ap. kataAdyou 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/I
Ap. kataAoyou 1.11373

Na,HPO, x 2 H,0 0,2 g/l
KH,PO, 0,8 g/l
Ap. kataAoyou 1.11374

Na,HPO, x 2 H,0 0,47 g/
KH,PO, 0,47 g/l

Fevikn napatinpnon

Edv katd Tn xprnon auTng TnG OUCKEUNG 1 €§aiTiag TG Xprnong Tng,
npokAnBei coBapd ocuuBav, va To avaQEPETE OTOV KATACKEUAOTNR Kal/f aTov
€E0UCI0d0TNHEVO avTINPOowWNd TOU KABWG Kal OTIG €BVIKEG apXEG.

AoyoTeyvia
1. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

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

3. Klinische Hamatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,
2. Auflage

IoTopiko avaBe®pnong

‘Ekdoon 2x0A10 Tpononoinong

2024-Aug-01 | ApxikR €kdoon PE TNV €l0aywyr TOU 10TOPIKOU
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SUMBOUAEUTEITE TIG KaTtaokeuaoTng Ap1Buog Kwd1kog
odnyieg xpnong KaTaAdyou napTidag
y/
/]
Mpoooxr, CUKMBOUAEUTEITE Xpnon £wg ‘Opia
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Sigma-Aldrich.

1.09468.0100 |REF
1.11373.0100
1.11374.0100

Mikroskopi
Bufferttabletter pH 7,2

for beredning av buffertlésning enligt Weise
for fargning av blodutstryk

Bufferttabletter pH 6,4

for beredning av buffertlésning enligt Weise
for fargning av blodutstryk

Bufferttabletter pH 6,8

for beredning av buffertlésning enligt Weise
for fargning av blodutstryk

Endast for yrkesmadssig anvdandning

|VD Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik ( €

Avsett syfte
Dessa

Bufferttabletter pH 6,4 - for beredning av buffertlésning enligt WEISE for
fargning av blodutstryk
Bufferttabletter pH 6,8 - for beredning av buffertlésning enligt Weise for
fargning av blodutstryk
Bufferttabletter pH 7,2 - for beredning av buffertldsning enligt Weise foér
fargning av blodutstryk

anvands for att bereda buffertldsningar enligt Weise samt pH-buffrade
fargningslésningar. Dessa Idsningar anvénds tillsammans med andra

in vitro-diagnostiska produkter fr&n vart sortiment for att géra upprepbara
infdrgningar av provmaterial av manskligt ursprung, vilket mojliggor en
diagnostisk utvérdering av malstrukturer (genom fixering, inb&ddning,
fargning, motférgning och montering) i hematologiska provmaterial och
kliniska cytologiprover, t.ex utstryk av helblod eller benmarg.

Bruksanvisningarna for de alla de olika fargningslésningarna, fasta
fargdmnena och testsatserna anger vilken typ av bufferttablett som ar [amplig
for varje enskilt fall.

Fosfatbuffertldsningar enligt Weise anvands for fargningar med Giemsas,
May-Griinwalds, en kombination av Giemsas och May-Grinwalds
("Pappenheim-fargning"), Wrights, Leishmans och Hemacolor® (kat.nr.
1.11661 and 1.11674) och anvénds vid behov som l&sningar for skdljning
och spadning.

Princip

Vid fargning av blodutstryk behéver man anvanda neutralt, destlllerat
vatten for att fa reproducerbara fargningsresultat. Det behovs bade for att
spada ut Giemsaldsningen och for att skélja de infargade objektsglasen.

Farskt, destillerat vatten kan stabiliseras genom att tillsatta en buffert. Fér
detta syfte fungerar buffertblandingen enligt Weise effektivt. Efter tillsats av
denna buffertblandning kommer pH att automatiskt justeras till det 6nskade
vardet.

Variationer i det destillerade voattnets pH orsakas dels av luftens koldioxid
och dels av detergentrester pa utrustningen. Surt destlllerat vatten ger en
rodaktig fargning medan alkalint destillerat vatten ger en blaktig fargning.
Anvandning av buffrade I6sningar med pH 6,4, 6,8 och 7,2 enligt Weise &r
ett tillforlitligt satt att forhindra missférgningar.

Buffertlosning enligt Weise pH 6,4 ger ett resultat dar erytrocyter far en
rodaktig farg medan celler med cellk@rnor férgas rodvioletta,
buffertlésning enligt Weise pH 6,8 ger ett resultat dar erytrocyter far en
rodaktig farg medan celler med cellkdrnor fargas mer intensivt rédvioletta,
buffertlosning enligt Weise pH 7,2 ger ett resultat dar erytrocyter far
en roédbrun farg medan celler med cellkdrnor fargas annu mer intensivt
roédvioletta.
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Provmaterial

Endast nya, nativa blod- eller benmargsutstryk ska anvédndas som
utgdngsmaterial for alla fargningar. Anvandning av t.ex. EDTA som
antikoagulant minskar enzymreaktlonen betydligt. I vilket fall som helst
rekommenderas det inte att tillsatta n8gra antikoagulerande &mnen.
Aven kliniskt cytologimaterial kan anvandas: urinsediment, sputum,
finnalsaspirationsbiopsier (FNAB), imprint, skoljningar, effusioner och
exsudat.

Reagens

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

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

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

for fargning av blodutstryk

Dessutom behovs:
for Giemsafargning:

Kat.nr 1.06009 Metanol 11,

pro analysi EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51
Kat.nr 1.09204 Giemsas azur-eosin-metylenbl3ttlésning 100 ml,
for mikroskopi 500 ml,
11,251
for May-Griinwalds fargning:
Kat.nr 1.01424  May-Griinwalds eosin-metylenbl3ttlésning 100 ml,
modifierad 500 ml,
for mikroskopi 11,251
for Wrights fargning:
Kat.nr 1.01383  Wrights eosin-metylenbl3ttlésning 100 ml,
for mikroskopi 500 ml,
2,51
for Leishmans fargning:
Kat.nr 1.05387 Leishmans eosinmetylenblattlésning 500 ml

modifierad
for mikroskopi

Provberedning
Provtagningen maste utfras av kvalificerad personal.

Anvand tunna, lufttorkade blod- eller benméargsutstryk, savél som
cytologiska mater|a| som inte har lagrats langre &n tre dagar.
Utstryken maste quttorkas i minst 30 minuter och fixeras enligt relevanta
instruktioner fore den faktiska reaktionen.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

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

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

Reagensberedning
Buffertlosning enligt Weise pH 6,4, 6,8 eller 7,2
For beredning av ca 1000 ml 16sning, tillsatt och I6s upp:

Bufferttablett

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

beroende pa vilken reaktionsfarg som behdvs

Destillerat vatten 1000 ml

Buffertldsningen kan anvandas i minst 4 veckor om den forvaras i en tatt
sluten glasflaska.

Spad Giemsas fargningslosning infor manuell fargning
For beredning av ca 200 ml 16sning blandas:

Giemsas azur-eosin-metylenblattiésning 10 ml
Buffertlésning enligt Weise pH 6,4, 6,8 eller 7,2 190 ml

Blanda ordentligt, 13t st8 i 10 min. och filtrera om nédvandigt
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Forfarande Buffertlésning enligt Weise pH 6,8
D i i ka foljas fo imalt fargni I k A - N
e angivna tiderna ska féljas for att ett optimalt fargningsresultat ska Giemsa- May- Wrights Leishmans
kunna garanteras. fiargning Griinwalds | fiérgning fargning
. " . " . " fargning
Giemsafirgning pé fargningsstall
Cellkarnor roda till rédvioletta rodvioletta rédvioletta
Objektglas med lufttorkat utstryk och violetta
kromatin
M | in.
etano 3 min Lymfocyters | b3 bl bl bl
Spéad Giemsas fargningslosning infor manuell féargning 20 min. cytoplasma
o o o o o o o o
Buffertldsning enligt Weise 1 min. Monocyters | gra-bla gra-bla gra-bla gra-bla
cytoplasma
Buffertlésning enligt Weise 1 min. ) - . P A
neutrofila ljusvioletta ljusvioletta ljusvioletta ljusvioletta
Lufttorka (t.ex. over natten eller vid 50 °C i torkskap) granula
eosinofila rodaktiga till | tegelréda tegelrdda till | tegelréda
May-Griinwalds fiargning p& firgningsstill granula rédbruna rodbruna
; basofila morkvioletta | moérkvioletta | morkvioletta | mérkvioletta
Objektglas med lufttorkat utstryk granula till svarta till svarta
May-Griinwalds eosin- 1 ml | tack fullstandigt 3 min. Trombocyter | violetta violetta violetta violetta
metylenblattldsning,
modifierad Erytrocyter rodaktiga rédaktiga rodaktiga rodaktiga
Buffertlésning enligt Weise 1ml blanda 6 min.
. - - - - Buffertlosning enligt Weise pH 7,2
Buffertlésning enligt Weise skolj 1 min.
8 i oC i 2 Giemsa- May- Wrights Leishmans
Lufttorka (t.ex. dver natten eller vid 50 °C i torkskap) firgning Griinwalds | firgning firgning
fargning
Wrights férgning pa férgningsstsll Cellkarnor | violetta violetta bl3-violetta | rodvioletta
och
Objektglas med lufttorkat utstryk kromatin
Wrights eosin- 1 ml | tack fullstandigt 1 min. Lymfocyters | bld E] bld E
metylenblattldsning cytoplasma
Buffertldsning enligt Weise 1 ml | blanda 4 min. Monocyters | gré-bld gré-bld gra-bld gra-bld
- - - " - cytoplasma
Buffertlosning enligt Weise skolj 1 min.
. - - _,_ - neutrofila ljusvioletta ljusvioletta ljusvioletta ljusvioletta
Buffertlésning enligt Weise skolj 1 min. granula
Lufttorka (t.ex. 8ver natten eller vid 50 °C i torkskap) eosinofila rodaktiga till | rédbruna réda till tegelréda
granula rodbruna rodbruna
Leishmans fargning pa fargningsstall basofila mérkvioletta | mérkvioletta | mérkvioletta | mérkvioletta
granula till svarta till svarta
Objektglas med lufttorkat utstryk - - - -
Trombocyter | violetta violetta violetta violetta
Leishmans eosin- 1ml tack fullstandigt 1 min. - - - - -
metylenbl8ttidsning, Erytrocyter | rédbruna rosa till rosa till rodaktiga
modifierad brunaktiga brunaktiga
Buffertlésning enligt Weise 2mil blanda 5 min. - s -
9 9 Tekniska anmarkningar
Buffertlosning enligt Weise skolj 1 min. Mikroskopet som anvéands ska uppfylla kraven fér ett laboratorium fér
Buffertldsni ligt Wei Kol 1 min. medicinsk diagnostik.
ufrertiosning enfigt Weise KOl min Om histoprocessorer eller automatiska fargningssystem anvénds ska du

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

Tack de hematologisl(a proverna med ett monteringsmedium om de ska
lagras under flera manader (t.ex. Neo-Mount™, DPX ny eller Entellan™ ny)
och téckglass De infargade preparaten maste ha torkat ordentligt.

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

félja bruksanvisningarna frén leverantéren av systemet och programvaran.
Ta bort dverskott av immersionsolja fére inmatningen.

Analytiska prestandaegenskaper

Hjalpreagenserna "Bufferttabletter pH 6,4", "Bufferttabletter pH 6,8” och
"Bufferttabletter pH 7,2"” underlattar mikroskopisk undersékning av bio-
logiska strukturer enligt beskrivning under "Avsett syfte” i denna bruks-
anvisning. Produkterna far bara anvéndas av behériga och kvalificerade
personer for bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering, val

Resu":a__t . . . av lampliga kontroller med mera.
Buffertlésning enligt Weise pH 6,4 Produkternas analytiska prestanda bekréftas genom att varje produktions-
. . A sats testas.
Giemsa May- Wrights Leishmans o prs o . e . .
firgning Griilnwalds | fiargning firgning For féljande infargningar verifierades analytiska prestanda avseende speci-
férgning ficitet, ké&nslighet och repeterbarhet hos produkten i 100 % av fallen:
Cerlllkérnor r('jdla till rodvioletta rodvioletta rédvioletta Kat.nr 1.11373 - Bufferttabletter pH 6,4
oc| violetta
kromatin Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
= = = = mellan mellan inom en inom en
Lymfocyters | bla bla bla bla analyser analyser analys analys
cytoplasma o
Blodfargnin
Monocyters | gra-bla graé-bld gra-bld gra-bld gning
cytoplasma Lamplighet for 4/4 4/4 7/7 7/7
X . - . - fargning av
neutrofila ljusvioletta ljusvioletta ljusvioletta ljusvioletta blodutstryk
ranula
J Analytiska prestandaresultat
eosinofila rodaktiga till | tegelrdda till | tegelrdda till | tegelrdda
granula rodbruna rédbruna rodbruna Kat.nr 1.11374 - Bufferttabletter pH 6,8
basofila morkvioletta | mérkvioletta | morkvioletta | mérkvioletta o a1 o .
granula till svarta till svarta Specificitet | Kanslighet fSpeC|ﬁC|tet _Kanshghet
mellan mellan inom en inom en
Trombocyter | violetta violetta violetta violetta analyser analyser analys analys
Erytrocyter rodaktiga rodaktiga rodaktiga rodaktiga Blodférgning
Lamplighet for 10/10 10/10 7]7 7]7
fargning av
blodutstryk

Analytiska prestandaresultat




Kat.nr 1.09468 - Bufferttabletter pH 7,2

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet

mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Blodférgning
Lamplighet for 11/11 11/11 7/7 7/7

fargning av
blodutstryk

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erh&llna frdn samma sats) och interdata (erhalina frén olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i forhallande till antalet
genomfdérda analyser.

Resultatet av prestandautvarderingen bekraftar att produkterna ar lampliga
for den avsedda anvéndningen och fungerar tillforlitligt.

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

Férvara

Bufferttabletter pH 6,4 - for beredning av buffertlésning enligt Weise for
fargning av blodutstryk

Bufferttabletter pH 6,8 - for beredning av buffertlésning enligt Weise for
fargning av blodutstryk

Bufferttabletter pH 7,2 - fér beredning av buffertlésning enligt Weise for
fargning av blodutstryk

vid +5°C till +30°C.

Hallbarhetstid

Bufferttabletter pH 6,4 - for beredning av buffertldsning enligt Weise for
fargning av blodutstryk

Bufferttabletter pH 6,8 - for beredning av buffertldsning enligt Weise fér
fargning av blodutstryk

Bufferttabletter pH 7,2 - fér beredning av buffertlésning enligt Weise for
fargning av blodutstryk

kan anvéndas fram till angivet utgdngsdatum.

Nar flaskan har 6ppnats for forsta gdngen kan innehallet anvandas fram till
angivet utgdngsdatum om den forvaras vid +5 °C till +30 °C.

Flaskorna méste alltid vara val tillslutna.

Buffertlésningen kan anvdndas i minst 4 veckor om den férvaras i en tatt
sluten glasflaska.

Kapacitet
1 bufferttablett racker for att bereda 1 | buffertldsning enligt Weise.

Ytterligare instruktioner
Endast for yrkesmadassig anvandning.

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

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

Skydd mot infektion

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

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med géllande riktlinjer for
avfallshantering.

Anvénda losningar och l6sningar 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 galler férordning (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.

Hjélpreagens

Kat.nr. 1.00579 DPX ny 500 ml

vattenfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Kat.nr 1.01383  Wrights eosin-metylenblattlésning 100 ml,
for mikroskopi 500 ml,
2,51

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany och/eller dess dotterbolag. Med ensamratt. Merck och
Sigma-Aldrich ar varumaérken som tillhér Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Alla andra varumarken tillhér
respektive &gare. Detaljer om varumérkena kan hittas i allméant tillgdngliga resurser.
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Kat.nr 1.01424 May-Griinwalds eosin-metylenbl3ttlésning 100 ml,
modifierad 500 ml,
for mikroskopi 11,251
Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml
for mikroskopi droppflas-
ka, 100 ml,
500 ml
Kat.nr 1.05387 Leishmans eosinmetylenbldttlésning 500 ml
modifierad

for mikroskopi
Kat.nr 1.06009 Metanol 11,
pro analysi EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51
Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml,
snabbt monteringsmedium 500 ml,
for mikroskopii 11
Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vattenfritt monteringsmedel droppflas-
for mikroskopi ka, 500 ml
Kat.nr 1.09204 Giemsas azur-eosin-metylenblattldsning 100 ml,
for mikroskopi 500 ml,
11,251

Faroklassificering
Kat.nr 1.09468
Kat.nr 1.11373
Kat.nr 1.11374

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

Produktens huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/l
Kat.nr 1.11373

Na,HPO, x 2 H,0 0,2 g/l
KH,PO, 0,8 g/l
Kat.nr 1.11374

Na,HPO, x 2 H,0O 0,47 g/l
KH,PO, 0,47 g/l

Generell anmarkning

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

Litteratur

1. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

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

3. Klinische Hamatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,
2. Auflage
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Version Andringskommentar
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Mikroskopie
Pufrové tablety pH 7,2

k pripravé pufru podle Weise
pro barveni krevnich natérl

Pufrové tablety pH 6,4

k pfipravé pufru podle Weise
pro barveni krevnich natérd

Pufrové tablety pH 6,8

k pripravé pufru podle Weise
pro barveni krevnich natérd

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro ( €

Zamysleny ucel

Tyto

Pufrové tablety pH 6,4 - k pfipravé pufru podle Weise pro barveni krevnich
natérd

Pufrové tablety pH 6,8 - k pfipravé pufru podle Weise pro barveni krevnich
natérl

Pufroy’é tablety pH 7,2 - k pfipravé pufru podle Weise pro barveni krevnich
natéru

se pouzivaji k piipravé pufru podle WEISE a barvicich roztokd s Eufrovaan
pH.se pouzivaji k pfipravé pufru podle WEISE a barvicich roztoku s
pufrovanym pH. Tyto roztoky se pouzivaji v kombinaci s jinymi produkty
pro diagnostiku in vitro z naseho portfolia k zajisténi reprodukovatelného
barveni materialu vzorku lidského puvodu, a slouzi k pfipravé cilovych
struktur (fixaci, zalitim, barvenim, dobarvenim, montovanim) v
hematologickych a klinicko-cytologickych vzorcich, jako jsou napf. natéry
pIné krve a kostni dfené&, pro diagnostické hodnoceni.

Typ pufrovych tablet, ktery je vhodny k pouziti v jednotli\(/))'/ch pripadech, je
uveden v prislusnych navodech k pouZiti barvicich roztoku, pevnych barviv
a testovacich souprav.

Roztoky fosfatového pufru podle WEISE se pouZivaji pro Giemsovo
barveni, May-Griinwaldovo barveni, kombinaci Giemsa/May-Griinwald
(,Pappenheimovo barveni“), Wrightovo, Leishmanovo barveni a barveni
Hemacolor® (kat. ¢.1.11661 a 1.11674), a v pfipadé potreby slouZi jako
roztoky k proplachovani a redéni.

Princip

K ziskani reprodukovatelnych vysledk@ p¥i barveni krevnich natérd je
zapotrebi neutralni destilovana voda. Ta je zapotfebi i pro pr"l’eravu
redéného Giemsova roztoku a pro oplachovani barvenych fezu.

Cerstvé destilovanou vodu Ize stabilizovat pfidanim pufru. Pro tento Gcel je
vhodna pufrovaci smés podle WEISE . Po pridani této pufrovaci smési se pH
automaticky upravi na pozadovanou hodnotu.

Fluktuace pH destilované vody jsou zpUsobeny atmosferickym oxidem
uhli¢itym a zbytky detergentu na zafizenich. Kyseld destilovana voda vede k
C¢ervenému zbarveni, alkalicka destilovana voda k modrému zbarveni.
Pufrové roztoky podle WEISE o hodnoté pH 6,4, 6,8 nebo 7,2 spolehlivé
brani zbarveni.

Roztok pufru podle WEISE o hodnoté pH 6,4 vede k nacervenalému
zbarveni erytrocytu a Cervenofialovému zbarveni bunék s jadry,

roztok pufru podle WEISE o hodnoté pH 6,8 vede k nacervenalému
zbarveni erytrocytd a intenzivn&jimu &ervenofialovému zbarveni bunék s
jadry,

roztok pufru podle WEISE o hodnoté pH 7,2 vede k nacervenalému az
nahné&dlému zbarveni erytrocytd a jesté intenzivn&jdimu Eervenofialovému
zbarveni bunék s jadry.
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Material vzorku

Jako vychozi materidl pro vSechny natéry pouzivejte vyhradné natéry
Cerstvé nativni krve nebo kostni dfené. Pouziti napf. EDTA jako
antikoagulacniho cinidla vyznamné sniZzuje enzymatickou reakci. Obecné se
nedoporucuje pridavat zadné antikoagulacni latky.

Lze také pouzit klinicky cytologicky materidl: mocovy sediment, sputum,
materidl ziskany aspiracni biopsii tenkou jehlou (FNAB), otisky, vyplachy,
vypotky, exsudaty.

Cinidla

Kat. ¢. 1.09468 Pufrové tablety pH 7,2 100 tablet
k pfipravé pufru podle Weise
pro barveni krevnich natérd

Kat. & 1.11373 Pufrové tablety pH 6,4 100 tablet
k pripravée pufru podle Wei§e
pro barveni krevnich natéru

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

k pripravé pufru podle Weise
pro barveni krevnich natér(

Dalsi potifebné materialy:
pro Giemsovo barveni:

Kat. ¢. 1.06009 Methanol pro analyzu EMSURE® 11

ACS, 1SO, Reag. Ph Eur 2,51,51
Kat. ¢. 1.09204 Giemsova azur-eosin-methylenova modr 100 ml,
roztok 500 ml,
pro mikroskopii 11,2,51
pro May-Griinwaldovo barveni:
Kat. ¢. 1.01424 May-Griinwaldova eosin-methylenova modf 100 ml,
roztok modifikovana 500 ml,
pro mikroskopii 11,2,51
pro Wrightovo barveni:
Kat. ¢. 1.01383 Roztok eosin-methylenové modfi podle Wri- 100 ml,
ghta pro mikroskopii 500 ml,
2,51
pro Leishmanovo barveni:
Kat. ¢. 1.05387 Roztok eosin-methylenové modri podle 500 ml

Leishmana modifikovany
pro mikroskopii

PFiprava vzorka
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Pouzijte tenké na vzduchu zaschlé natéry krve nebo kostni dfené a cytolo-
gické materidly, které nebyly skladovany déle nez 3 dny.

PFed vlastni reakci musi natéry zasychat na vzduchu alespori 30 minut a
musi byt fixovany dle relevantnich pokynd.

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

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

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

Priprava cinidla
Roztok pufru podle WEISE pH 6,4, 6,8 nebo 7,2
Na pfipravu pfiblizné 1 000 ml roztoku, pfidejte a rozpustte:

Pufrova tableta
Kat. ¢. 1.11373 (pH 6,4) nebo
Kat. ¢. 1.11374 (pH 6,8) nebo 1
Kat. & 1.09468 (pH 7,2)
v zavislosti na pozadované barvé reakce

Destilovana voda 1 000 ml

Roztok pufru Ize pouzivat minimalné 4 tydny, pokud je uchovavan v pevné
uzaviené sklenéné lahvi.



Nared’te Giemsiiv barvici roztok pro manualni barveni
Pro pfipravu priblizné 200 ml roztoku smichejte:

Roztok pufru podle WEISE pH 6,8

cz

Giemsovo May- Wrightovo Leishmanovo
R : . M barveni Griinwaldovo | barveni barveni
Giemsova azur-eosin-methylenova modr roztok 10 ml barveni
Roztok pufru podle WEISE pH 6,4, 6,8 nebo 7,2 190 ml Bunééna cervend az cerveno- Cerveno- Cerveno-fialova
" P ; - - " " T - jadra, resp. fialova fialova fialova
Dobre promichejte, nechte stat 10 minut a v pripadé potieby prefiltrujte chromatin
Cytoplazrpa modra modra modra modra
Postup lymfocytu
Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zarucen optimalni vysledek Cytoplazma | $edé-modra $edé-modra $edé-modra $edé-modra
barveni. monocytﬂ
. . i -z neutrofilni svétle fialova svétle fialova svétle fialova svétle fialova
Giemsovo barveni v barvicim stojanku granula
Skli¢ko s natérem zaschlym na vzduchu eosinofilni nacervenald az | cihlové cihlové cihlové cervend
granula Cervenohnéda cervena Cervena az
Methanol 3 min Cervenohnéda
Naredte Giemsav barvici roztok pro manualni barveni 20 min basofilni tmaveé fialova tmavé fialova tmavé fialova tmaveé fialova
granula az cerna az Cerna
Roztok pufru podle WEISE 1 min ) , ) . ) . ) .
Trombocyty fialova fialova fialova fialova
Roztok pufru podle WEISE 1 min . . . . N - . .
Erytrocyty nacervenala nacervenala nacervenald nacervenala
- < P i« °
Ponechejte volné uschnout (napf. pres noc nebo v susarné pri 50 °C) Krevni Bunééné jadra R R _
parazité svétle ¢ervend
May-Griinwaldovo barveni v barvicim stojanku
-~ P ; Roztok pufru podle WEISE pH 7,2
Sklicko s natérem zaschlym na vzduchu
N , v . K Giemsovo May- Wrightovo Leishmanovo
May-Grunwaldova 5 1 ml | dplné pokryjte 3 min barveni Gr'sllnwaldovo bar\?eni barveni
eosin-methylenova modr barveni
roztok modifikovana T - " - - — " . - .
Bunécna fialova fialova modra-fialova Cerveno-fialova
Roztok pufru podle WEISE 1ml promichejte 6 min jadra, resp.
chromatin
Roztok pufru podle WEISE oplachnuti 1 min - - . -
Cytoplazg’\a modra modra modra modra
Ponechejte volné uschnout (napf. pfes noc nebo v susarné pfi 50 °C) lymfocytu
Cytoplaana Sedé-modra Sedé-modra Sedé-modra Sedé-modra
Wrightovo barveni v barvicim stojanku monocytu
- I ; neutrofilni svétle fialova svétle fialova svétle fialova svétle fialova
Sklicko s natérem zaschlym na vzduchu granula
Roztok eosin-methylenové 1 ml | Uplné pokryjte 1 min eosinofilni natervenald az | ¢ervenohn&dd | Cervend az cihlové ¢ervena
modri podle Wrighta granula Cervenohnéda Cervenohnéda
Roztok pufru podle WEISE 1ml promichejte 4 min basofilni tmavé fialova tmavé fialova tmavé fialova tmavé fialova
granula az ¢ernd az cernd
Roztok pufru podle WEISE oplachnuti 1 min
P P P Trombocyty fialova fialova fialova fialova
Roztok pufru podle WEISE oplachnuti 1 min " . oy . 3 P N .
Erytrocyty nacervenala- ruzové az ruzova az nacervenald
nahnédla nahnédla nahnédla

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

Leishmanovo barveni v barvicim stojanku

Sklicko s natérem zaschlym na vzduchu

Roztok eosin-methylenové 1 ml | Gplné pokryjte 1 min
modri podle Leishmana

Roztok pufru podle WEISE 2mil promichejte 5 min
Roztok pufru podle WEISE oplachnuti 1 min
Roztok pufru podle WEISE oplachnuti 1 min

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

Technické poznamky
Pouzity mikroskop by mél splfiovat poZzadavky zdravotnické diagnostické

laboratore.

PFi pouzivani histoprocesort a automatizovanych barvicich systémd dodr-
zujte prosim navod k pouziti poskytnuty dodavatelem systému a softwaru.
Pfed uloZenim odstrante prebytek imerzniho oleje.

Analytické vykonnostni parametry

Tato pomocna ¢inidla ,Pufrové tablety pH 6,4, ,Pufrové tablety pH 6,8" a
,Pufrové tablety pH 7,2 pomahaji pfi mikroskopickém vysetreni biologic-

Pokud chcete hematologické vzorky skladovat nékolik mésicl, doporucuje-
me je zakryt montaznim médiem (napf. Neo-Mount™, DPX novy, Entellan™
novy) a krycim sklickem. Barvené preparaty je nutno velice dobfe vysusit.

PFi analyze obarvenych preparati pod mikroskopem pfi vice ne? 40nasob-

ném zvétseni se doporucuje pouzivat imerzni olej.

kych struktur, jak je uvedeno v tomto navodu k pouZiti v oddilu ,Zamysleny
ucel*. Vyrobky sméji pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz
plati mimo jiné pro pfipravu vzorku a cinidel, manipulaci se vzorky, rozhod-
nuti o vhodnych kontrolach a dalsi.

Analytické parametry vyrobk{ jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

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

Kat. ¢. 1.11373 - Pufrové tablety pH 6,4

Vysledek
Roztok pufru podle WEISE pH 6,4 Specifi¢- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v vV ramci
Giemsovo May- Wrightovo Leishmanovo testy ramci testu | testu
barveni Griinwaldovo | barveni barveni - -
barveni Krevni barveni
Bunééna dervena az éerveno- cerveno- Cerveno-fialova Vhodnost pro 4/4 4/4 7/7 7]7
jadra, resp. fialova fialova fialova barveni krevnich
chromatin natérd
Cytoplazma | modra modra modra modra Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrl
lymfocytu
Cytoplazma | Sed&-modra ged&-modra $ed&-modra Sed&-modra Kat. C. 1.11374 - Pufrové tablety pH 6,8
monocyt — —
Specific- Senzitivita | Specific- Senzitivita
neutrofilni svétle fialova svétle fialova svétle fialova svétle fialova nost mezi mezi testy | nost v v ramci
granula testy ramci testu | testu
eosinofilni nacervenald az | cihlové cihlové cihlové Cervena . .
granula Cervenohnéda cervena az cervena az Krevni barveni
cervenohnéda Cervenohnéda Vhodnost pro 10/10 10/10 7/7 7/7

basofilni tmavé fialova tmavé fialova | tmavé fialovd | tmavé fialova barveni krevnich
granula az ¢ernd az cerna natéeru
Trombocyty | fialova fialova fialova fialova Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametru
Erytrocyty nacervenald nacervenald nacervenald nacervenald




Kat. ¢. 1.09468 - Pufrové tablety pH 7,2

Specific- Senzitivita | Specific¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v vV ramci
testy ramci testu | testu
Krevni barveni
Vhodnost pro 11/11 11/11 7/7 7/7
barveni krevnich
natérd

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametru

Vysledky v rémci jednoho testu (provedeného na stejné Sarzi) a mezi testy
(provedenymi na rtznych Sarzich) uvédfzji pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poctu provedenych testu.

Vysledky tohoto hodnoceni funkcnosti potvrzuji, Ze vyrobky jsou vhodné
pro zamyslené pouziti a spolehlivé funguji.

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako doplfikovou v diagnostice u lidi.

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

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

Skladovani

Skladujte

Pufrové tablety pH 6,4 - k pfipravé pufru podle Weise pro barveni krevnich
natérd

Pufrové tablety pH 6,8 - k pfipravé pufru podle Weise pro barveni krevnich
natérd

Pqu‘O\éé tablety pH 7,2 - k pfipravé pufru podle Weise pro barveni krevnich
natéru

pfi teploté +5 aZz +30 °C

Doba pouzitelnosti

Pufrové tablety pH 6,4 - k pfipravé pufru podle Weise pro barveni krevnich
natérl

Pufrové tablety pH 6,8 - k pfipravé pufru podle Weise pro barveni krevnich
natérd

Pufrové tablety pH 7,2 - k pfFipravé pufru podle Weise pro barveni krevnich
natérd

Ize pouzivat az do uplynuti uvedeného data pouZzitelnosti.

Po prvnim otevfeni lahvic¢ky Ize obsah pouzivat az do uplynuti uvedené doby
pouzitelnosti, je-li skladovan pfi teploté +5 °C az +30 °C.

Lahvi¢ky museji byt vzdy tésné uzaviené.

Roztok pufru Ize pouzivat minimalné 4 tydny, pokud je uchovavan v pevné
uzavrené sklenéné lahvi.

Kapacita
1 tableta pufru postacuje k pripravé 1 | roztoku pufru podle WEISE.

Dalsi pokyny
Pouze pro profesionalni pouziti.

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

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

Je nutno pouzivat standardné vybavené mikroskopy.

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

Ochrana pred infekci

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

Pokyny ohledné likvidace

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

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

Pomocna cinidla

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

Kat. ¢. 1.01383 Roztok eosin-methylenové modFi podle 100 ml,
Wrighta pro mikroskopii 500 ml,
2,51

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany, a/nebo jeji dcefiné a sesterské spolecnosti. VSechna prava
vyhrazena. Merck a Sigma-Aldrich jsou ochranné znamky spolecnosti Merck KGaA, Darmstadt, Germany.
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastniku. Podrobné informace o
ochrannych znamkach Ize ziskat ve verejné dostupnych zdrojich.
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Kat. ¢. 1.01424 May-Griinwaldova eosin-methylenova modf 100 ml,
roztok modifikovana 500 ml,

pro mikroskopii 11,2,51

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

lahvicka,

100 ml,

500 ml

Kat. ¢. 1.05387 Roztok eosin-methylenové modri podle 500 ml

Leishmana modifikovany
pro mikroskopii

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

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

pro mikroskopii 11

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
bezvodé montovaci medium kapaci

pro mikroskopii lahvicka,

500 ml

Kat. ¢. 1.09204 Giemsova azur-eosin-methylenova modfr 100 ml,
roztok 500 ml,

pro mikroskopii 11,2,51

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.09468
Kat. ¢. 1.11373
Kat. &. 1.11374

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

Hlavni slozky vyrobku
Kat. ¢. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/
KH,PO, 0,31 g/l
Kat. ¢ 1.11373

Na,HPO, x 2 H,0 0,2 g/l
KH,PO, 0,8 g/l
Kat. ¢. 1.11374

Na,HPO, x 2 H,0 0,47 g/l
KH,PO, 0,47 g/

Obecna poznamka

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

Literaturu
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Historie revizi

Verze Komentai k Gpravam

2024-Aug-01 | Plvodni verze s pfidanou tabulkou historie revizi

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

Status: 2024-Aug-01

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.09468.0100 |REF
1.11373.0100
1.11374.0100

Microscopie

Tablete tampon pH 7,2

pentru prepararea solutiei tampon conf. WEISE
pentru colorarea frotiurilor din sénge

Tablete tampon pH 6,4

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

Tablete tampon pH 6,8

pentru prepararea solutiei tampon conf. WEISE
pentru colorarea frotiurilor din sénge

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro ( €

Scopul preconizat
Aceste

Tablete tampon pH 6,4 - pentru prepararea solutiei tampon conf. WEISE
pentru colorarea frotiurilor din sange
Tablete tampon pH 6,8 - pentru prepararea solutiei tampon conf. WEISE
pentru colorarea frotiurilor din sange
Tablete tampon pH 7,2 - pentru prepararea solutiei tampon conf. WEISE
pentru colorarea frotiurilor din sange

sunt utilizate pentru prepararea solutiilor tampon conform WEISE si a
solutiilor de colorare cu pH tamponat. Aceste solutii sunt utilizate impreuna
cu alte produse pentru diagnosticare in vitro din portofoliul nostru, pentru
colorarea reproductibild a materialelor probelor de origine umana, facand
posibilad evaluarea in scop de diagnostic a structurilor tinta (prin fixare,
incastrare, colorare, contracolorare, montare) din materialele specimenelor
hematologice si clinico-citologice precum frotiurile de sange integral si
maduva osoasa.

Tipul de tableta tampon care este adecvat pentru utilizarea de la caz la caz

este indicat n instructiunile de utilizare corespunzatoare ale solutiilor de
colorare, pigmentilor solizi si kiturilor de testare.

Solutiile de tampon fosfat conf. WEISE sunt utilizate pentru coloratiile
Giemsa, May-Grinwald, combinatia Giemsa/May-Griinwald (,coloratia Pa-
ppenheim”), Wright, Leishman si Hemacolor® (Cat. nr.1.11661 si 1.11674)
sunt utilizate ca solutii pentru clatire si pentru diluare daca este necesar.

Principiu de functionare

Apa distilata neutra este necesara pentru coloratia frotiurilor de sange, pen-
tru a obtine rezultate reproductibile ale colordrii. Este necesara atat pentru
prepararea solutiei Giemsa diluata cat si pentru cldtirea lamelor colorate.

Apa distilatd proaspata poate fi stabilizatd prin addugarea unui tampon.
Amestecul de tamponare conf. WEISE este un instrument eficient in acest
scop. Dupa addugarea acestui amestec de tamponare, pH-ul este ajustat
automat la valoarea ceruta.

Fluctuatiile pH-ului apei distilate se datoreazad, pe de o parte, dioxidului

de carbon atmosferic, iar pe de altd parte reziduurilor de detergent de pe
echipament. Apa distilatd acidd produce o coloratie cu tenta rosiatica iar apa
distilata alcalind produce o coloratie cu tentd albdstruie.

Solutiile tamponate avand pH 6,4, 6,8 sau 7,2 conf. WEISE previn in mod
fiabil decolorarile.

Solutia tampon conf. WEISE avand pH 6,4 genereaza un rezultat cu eri-
trocite colorate in nuanta roscata si celule cu nuclei colorate in rosu-violet,
solutia tampon conf. WEISE avand pH 6,8 genereaza un rezultat cu
eritrocite colorate in nuanta roscata si celule cu nuclei colorate in rosu-vio-
let mai intens,

solutia tampon conf. WEISE avand pH 7,2 genereaza un rezultat cu
eritrocite colorate in nuanta roscata-maronie si celule cu nuclei colorate in
rosu-violet incad si mai intens.
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Esantion de proba

Pentru toate colordrile, ca materie prima pot fi folosite doar frotiuri din
sange nativ proaspat sau din maduva osoasa. Utilizarea de ex. EDTA ca
anticoagulant reduce semnificativ reactia enzimei. In niciun caz nu se reco-
mandd addugarea niciunei substante anticoagulante.

In plus, poate fi utilizat si material citologic clinic: sediment de urind, sputa,
biopsii aspirative pe ac fin (FNAB), imprimari, spalaturi, efuziuni, exsudate.

Reactivi

Cat. nr. Tablete tampon pH 7,2 100

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

Cat. nr. Tablete tampon pH 6,4 100

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

Cat. nr. Tablete tampon pH 6,8 100

1.11374 pentru prepararea solutiei tampon conf. WEISE tablete

pentru colorarea frotiurilor din sange

De asemenea, este necesar:
pentru coloratia Giemsa:

Cat. nr. Metanol pentru analiza EMSURE® 11,
1.06009 ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51
Cat. nr. Azur-eozina-albastru de metilen (Giemsa) - 100 ml,
1.09204 solutie 500 ml,

pentru microscopie 11,251

pentru coloratia May-Griinwald:

Cat. nr. Solutie eozina-metilen albastru May- 100 ml,
1.01424 Grinwald modificata 500 ml,
pentru microscopie 11,2,51

pentru coloratia Wright:

Cat. nr. Solutia Wright albastru de metilen - eozina 100 ml,
1.01383 pentru microscopie 500 ml,
2,51

pentru coloratia Leishman:

Cat. nr. Solutie Leishman albastru de metilen-eozina 500 ml
1.05387 modificata
pentru microscopie

Prepararea probelor

Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

Se recomanda folosirea unor frotiuri subtiri, uscate la aer din sénge sau
maduva osoasa ca materiale citologice, care nu au fost depozitate mai mult
de trei zile.

Aceste frotiuri trebuie uscate la aer cel putin 30 de minute si fixate conform
instructiunilor aplicabile inainte de reactia efectiva.

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

Toate probele vor fi etichetate clar.

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

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

Prepararea reactivului
Solutie tampon conf. WEISE cu pH 6,4, 6,8 sau 7,2
Pentru prepararea a aprox. 1000 ml de solutie, addugati si dizolvati:

Tableta tampon

Cat. nr. 1.11373 (pH 6,4) sau
Cat. nr. 1.11374 (pH 6,8) sau 1
Cat. nr. 1.09468 (pH 7,2)

in functie de culoarea de reactie necesara

Apa distilata 1000 ml

Solutia tampon poate fi utilizatd cel putin 4 sédptéamani daca este tinuta
intr-un flacon de sticld bine inchis.

Diluati solutia de colorare Giemsa pentru colorare manuala
Pentru prepararea a aprox. 200 ml solutie, amestecati:

Azur-eozind-albastru de metilen (Giemsa) - solutie 10 ml
Solutie tampon conf. WEISE cu pH 6,4, 6,8 sau 7,2 190 ml

Amestecati bine, lasati 10 min. si filtrati dacd este necesar
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Procedura Solutie tampon conf. WEISE pH 6,8
Tri ie ri ri | im ifi ntri ran n . N . .
ebuie espectate pe vo?de e de timp specificate, pentru a garanta u Coloratie Coloratie Coloratie Coloratie
rezultat optim al colorarii. Giemsa May- Wright Leishman
Griinwald
Coloratie Giemsa pe suportul de colorare — - - -
Nuclee rosu pana la rosu-violet rosu-violet rosu-violet
o . celulare resp. violet
Lama cu frotiu uscat la aer chromating
Metanol 3 min Citoplasma albastru albastru albastru albastru
Diluati solutia de colorare Giemsa pentru colorare 20 min limfocitelor
manuala Citoplasma gri-albastru gri-albastru gri-albastru gri-albastru
i - monocitelor
Solutie tampon conf. WEISE 1 min
- - Granule violet deschis violet deschis violet deschis violet deschis
Solutie tampon conf. WEISE 1 min neutrofile
Uscare la aer (de ex. peste noapte sau la 50 °C in camera de uscare) Granule roscate pana rosu cdrdmiziu | rosu cdrdmiziu | rosu cdrdmiziu
eozinofile la rosu-maro pana la rosu-
maro
Coloratie May-Griinwald pe suportul de colorare " - - -
Granule violet inchis violet inchis violet inchis violet inchis
Lam3 cu frotiu uscat la aer bazofile pana la negru pana la negru
Solutie eozind-metilen 1ml acoperiti complet 3 min Trombocite violet violet violet violet
albastru May-Grinwald Eritrocite rosiatic rosiatic rosiatic rosiatic
modificata
Solutie tampon conf. WEISE | 1 ml amestecati 6 min Solutie tampon conf. WEISE pH 7,2
Solutie tampon conf. WEISE clatire 1 min Coloratie Coloratie Coloratie Coloratie
A Giemsa May- Wright Leishman
Uscare la aer (de ex. peste noapte sau la 50 °C in camera de uscare) Y 9
Griinwald
) } Nuclee violet violet albastru pana rosu-violet
Coloratie Wright pe suportul de colorare celulare resp. la violet
chromatina
Lama cu frotiu uscat la aer -
Citoplasma albastru albastru albastru albastru
Solutia Wright albastru de 1 ml | acoperiti complet 1 min limfocitelor
metilen - eozind Citoplasma gri-albastru gri-albastru gri-albastru gri-albastru
Solutie tampon conf. WEISE | 1 ml | amestecati 4 min monocitelor
. .. . Granule violet deschis violet deschis violet deschis violet deschis
Solutie tampon conf. WEISE clatire 1 min neutrofile
Solutie tampon conf. WEISE clatire 1 min Granule roscate pans rosu-maro rosu pani la rosu cardmiziu
Uscare la aer (de ex. peste noapte sau la 50 °C in camera de uscare) eozinofile la rosu-maro rosu-maro
Granule violet inchis violet inchis violet inchis violet inchis
; R bazofile ana la negru ana la negru
Coloratie Leishman pe suportul de colorare P 9 P 9
Trombocite violet violet violet violet
Lama cu frotiu uscat la aer - - r . o
Eritrocite roscat-maroniu | roz pana la roz pana la rosiatic
Solutie Leishman albastru 1 ml | acoperiti complet 1 min maroniu maroniu
de metilen-eozina
modificata - .
odificata Observatii tehnice
Solutie tampon conf. WEISE | 2 ml amestecati 5 min Microscopul utilizat trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
- . - diagnostic medical.
Solutie tampon conf. WEISE clatire 1 min Atunci cand folositi histoprocesoare si sisteme pentru colorare automata, res-
Solutie tampon conf. WEISE clitire 1 min pectati instructiunile de utilizare oferite de furnizorul sistemului si al softwa-
- re-ului.

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

Pentru a permite depozitarea pentru o perioada de cateva luni a specime-
nelor hematologice, se recomanda acoperirea acestora cu un mediu de

montare (ex. Neo-Mount™, DPX nou, Entellan™ nou) si un capac de sticla.
Preparatele colorate trebuie sa fi fost foarte bine uscate.

Utilizarea uleiului de imersie este recomandatd pentru analiza lamelor colo-

rate cu marire microscopicd >40x.

Rezultat

Solutie tampon conf. WEISE pH 6,4

Coloratie Coloratie Coloratie Coloratie
Giemsa May- Wright Leishman
Griinwald
Nuclee rosu pana la rosu-violet rosu-violet rosu-violet
celulare resp. violet
chromatina
Citoplasma albastru albastru albastru albastru
limfocitelor
Citoplasma gri-albastru gri-albastru gri-albastru gri-albastru
monocitelor
Granule violet deschis violet deschis violet deschis violet deschis
neutrofile
Granule roscate pana rosu caramiziu | rosu caramiziu | rosu caramiziu
eozinofile la rosu-maro pana la rosu- pana la rosu-
maro maro
Granule violet inchis violet inchis violet inchis violet inchis
bazofile pana la negru pana la negru
Trombocite violet violet violet violet
Eritrocite rosiatic rosiatic rosiatic rosiatic

Inlaturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.

Caracteristici de performanta analitica

Prezentii reactivi auxiliari ,Tablete tampon pH 6,4", ,Tablete tampon pH 6,8”
si ,Tablete tampon pH 7,2" ajutd la examinarea microscopica a structuri-
lor biologice, asa cum este descris in ,Scopul preconizat” al acestei IDU.
Produsele trebuie utilizate numai de cdtre persoane autorizate si calificate,
utilizarea incluzand, printre altele, pregatirea probelor si a reactivilor, mani-
pularea probelor, deciziile privind controalele adecvate si multe altele.

Performanta analiticd a produselor este confirmata prin testarea fiecarui lot

de productie.

Pentru urmatoarele colorari, performanta analitica a fost confirmata din

o ratd de 100%:

Cat. nr. 1.11373 - Tablete tampon pH 6,4

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Colorare de sénge
Adecvarea pentru 4/4 4/4 7/7 7/7
colorarea frotiuri-
lor din sénge
Rezultate de performanta analitica
Cat. nr. 1.11374 - Tablete tampon pH 6,8
Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Colorare de sénge
Adecvarea pentru 10/10 10/10 7/7 7/7
colorarea frotiuri-
lor din sénge

Rezultate de performanta analitica



Cat. nr. 1.09468 - Tablete tampon pH 6,4

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

Colorare de sénge

Adecvarea pentru | 11/11 11/11 7/7 7/7
colorarea frotiuri-
lor din sénge

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.

Rezultatele acestei evaluari de performantd confirma faptul cd produsele
sunt potrivite pentru utilizarea prevazutd si functioneaza fiabil.

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

Tablete tampon pH 6,4 - pentru prepararea solutiei tampon conf. WEISE
pentru colorarea frotiurilor din sange

Tablete tampon pH 6,8 - pentru prepararea solutiei tampon conf. WEISE
pentru colorarea frotiurilor din sange

Tablete tampon pH 7,2 - pentru prepararea solutiei tampon conf. WEISE
pentru colorarea frotiurilor din sange

la temperaturi cuprinse intre +5°C si +30 °C.

Durata de depozitare

Tablete tampon pH 6,4 - pentru prepararea solutiei tampon conf. WEISE
pentru colorarea frotiurilor din sange

Tablete tampon pH 6,8 - pentru prepararea solutiei tampon conf. WEISE
pentru colorarea frotiurilor din sange

Tablete tampon pH 7,2 - pentru prepararea solutiei tampon conf. WEISE
pentru colorarea frotiurilor din sange

pot fi utilizate pana la termenul de valabilitate mentionat.

Dupa prima deschidere a flaconului, continutul poate fi utilizat pana la
termenul de valabilitate mentionat, daca este depozitat la +5 °C péana la
+30°C.

Flacoanele trebuie pastrate in permanenta bine inchise.

Solutia tampon poate fi utilizata cel putin 4 sdptdmani daca este tinuta
intr-un flacon de sticld bine nchis.

Capacitatea

1 tableta tampon este suficientd pentru prepararea a 1 | de solutie tampon
conf. WEISE.

Instructiuni suplimentare
Exclusiv pentru uz profesional.

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

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

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Daca este necesar, utilizati o centrifugd standard adecvata pentru laborato-
rul pentru diagnostic medical.

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

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

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

a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si de modificare a
Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.

Reactivi auxiliari

Cat. nr. DPX nou 500 ml

1.00579 mediu de montare neapos
pentru microscopie

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany si / sau afiliatii sdi. Toate drepturile rezervate. Merck si

Sigma-Aldrich sunt marci comerciale ale Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Toate celelalte marci comerciale
sunt proprietatea detinatorilor respectivi. Informatii detaliate despre mérci comerciale sunt disponibile prin

resurse disponibile public.
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Cat. nr. Solutia Wright albastru de metilen - eozina 100 ml,

1.01383 pentru microscopie 500 ml,

2,51

Cat. nr. Solutie eozind-metilen albastru May- 100 ml,

1.01424 Grinwald modificata 500 ml,

pentru microscopie 11,251

Cat. nr. Ulei de imersie Flacon de

1.04699 pentru microscopie picurare

de 100 ml,

100 ml,

500 ml

Cat. nr. Solutie Leishman albastru de metilen-eozina 500 ml

1.05387 modificata

pentru microscopie

Cat. nr. Metanol pentru analiza EMSURE® ACS, ISO, 11,

1.06009 Reag. Ph Eur 2,51, 51

Cat. nr. Entellan™ nou mediu de montare rapid 100 ml,

1.07961 pentru microscopie 500 ml,

11

Cat. nr. Neo-Mount™ Flacon de

1.09016 anhidru - mediu de montare picurare

pentru microscopie de 100 ml,

500 ml

Cat. nr. Azur-eozina-albastru de metilen (Giemsa) - 100 ml,

1.09204 solutie 500 ml,

pentru microscopie 11,251

Categoria de risc
Cat. nr. 1.09468
Cat. nr. 1.11373
Cat. nr. 1.11374

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

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/
KH,PO, 0,31 g/l
Cat. nr. 1.11373

Na,HPO, x 2 H,0O 0,2 g/l
KH,PO, 0,8 g/l
Cat. nr. 1.11374

Na,HPO, x 2 H,0O 0,47 g/l
KH,PO, 0,47 g/

Observatie generala

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

Literatura

1. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

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

3. Klinische Hadmatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,
2. Auflage
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Mikroskopi

Buffertabletter med en
pH-vaerdi pa 7,2

til fremstilling af bufferoplgsninger ifglge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod

Buffertabletter med en
pH-veerdi pa 6,4

til fremstilling af bufferoplgsninger ifglge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod

Buffertabletter med en
pH-veerdi pa 6,8

til fremstilling af bufferoplgsninger ifglge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal
Disse

Buffertabletter med en pH-vaerdi pd 6,4 - til fremstilling af bufferoplgsninger
ifglge WEISE til farvning af udstrygninger af blod

Buffertabletter med en pH-vaerdi pd 6,8 - til fremstilling af bufferoplgsninger
ifslge WEISE til farvning af udstrygninger af blod

Buffertabletter med en pH-vaerdi pa 7,2 - til fremstilling af bufferoplgsninger
ifolge WEISE til farvning af udstrygninger af blod

bruges til forberedning af bufferoplgsninger ifglge WEISE og pH-bufferede
farveoplgsninger. Disse oplgsninger bruges sammen med andre produkter
til in vitro-diagnose fra vores sortiment til reproducerbar farvning af
prgvematerialer fra mennesker for at lave malstrukturer i haematologisk

og klinisk-cytologisk prgvemateriale (ved fiksering, indstgbning, farvning,
modfarvning, montering), eksempelvis udstrygninger af fuldblod og
knoglemaryv, der kan evalueres til diagnoseformal.

Den type buffertablet, der egner sig til brug i det pagaeldende tilfeelde, er
beskrevet i de pdgaeldende brugsanvisninger til vores farveoplgsninger, faste
farver og testkit.

Fosfatbufferoplgsninger ifglge WEISE bruges til Giemsas, May-Griinwalds,
kombination af Giemsas/May-Grinwalds (“Pappenheim-farvning”), Wrights,
Leishmans og Hemacolor®-farvning (varenr.1.11661 og 1.11674) anvendes
som oplgsninger til skylning og om ngdvendigt til fortynding.

Princip

Neutralt destilleret vand er pakraevet til farvning af blodudstrygninger

for at opn% reproducerbare farveresultater. Det er ngdvendigt til bade
forberedelse af fortyndet Giemsa-oplgsning og til skylning af farvede
objektglas.

Frisk destilleret vand kan stabiliseres ved tilseetning af en buffer.
Bufferblandingen ifglge WEISE er et effektivt middel i denne sammenhang.
Ved tilosaetning af denne bufferblanding justeres pH-veerdien automatisk til
den pakreevede veerdi.

Svingninger i pH-vaerdien pa destilleret vand skyldes for det forste .
atmosfaerisk kuldioxid og for det andet rester af renggringsmidler pa
udstyret. Surt destilleret vand resulterer i en rgdlig farvning, og basisk
destilleret vand resulterer i en bldlig farvning.

Bufferoplgsninger med en poH-\éaerdi pd 6,4, 6,8 eller 7,2 ifglge WEISE
forebygger misfarvninger pa palidelig vis.

Bufferoplgsning ifgslge WEISE med en pH-veerdi pd 6,4 giver et
resultat med rgdfarvede erytrocytter og rgdvioletfarvede celler med kerner.
Bufferoplgsning ifgslge WEISE med en pH-veerdi pd 6,8 giver et
resultat med rgdfarvede erytrocytter og mere kraftigt rgdvioletfarvede
celler med kerner.

Bufferoplgsning ifolge WEISE med en pH-vaerdi pd 7,2 giver et
resultat med rgdbrunfarvede erytrocytter og endnu mere kraftigt
rgdvioletfarvede celler med kerner.
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Prgvemateriale

Der bgr kun anvendes udstrygninger af friskt, normalt blod eller
knoglemarv som udgangsmateriale til alle farvninger. Brug af eksempelvis
EDTA som antikoagulerende middel reducerer peroxidasereaktionen
signifikant. Det anbefales ikke at tilseette antikoagulerende stoffer.
Derudover kan der ogsa anvendes klinisk-cytologisk materiale:
urinsediment, sputum, udstrygninger fra finnals-aspirations-biopsi (FNAB),
aftryk, skylninger, effusioner og ekssudater.

Reagenser
Varenr. Buffertabletter med en pH-vaerdi pd 7,2 100
1.09468 til fremstilling af bufferoplgsninger pastiller
ifslge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod
Varenr. Buffertabletter med en pH-vaerdi pa 6,4 100
1.11373 til fremstilling af bufferoplgsninger pastiller
ifolge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod
Varenr. Buffertabletter med en pH-veerdi pd 6,8 100
1.11374 til fremstilling af bufferoplgsninger pastiller
ifolge WEISE

til farvning af udstrygninger af blod

0gsé pakraevet:
til Giemsa-farvning:

Varenr. Methanol 11

1.06009 p.a. EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 5’I
Varenr. Giemsas azur-eosin-methylenbl8oplgsning 100 ml,
1.09204 til mikroskopi 500 ml,

11,251

til May-Griinwald-farvning:

Varenr. May-Griinwalds eosin-methylenbl&oplgsning 100 ml,
1.01424 modificeret 500 ml,
til mikroskopi 11,251

til Wright-farvning:

Varenr. Wrights eosin-methylenbldoplgsning 100 ml,
1.01383 til mikroskopi 500 ml,
2,51

til Leishman-farvning:

Varenr. Leishmans eosin-methylenbl3- 500 ml
1.05387 oplgsning modificeret
til mikroskopi

Forberedelse af prgverne

Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Brug tynde, Iufttgrrede udstrygninger af blod eller knoglemarv samt
cytologiske materialer, der ikke har veaeret opbevaret i mere end tre dage.
Udstgygningerne skal lufttgrres i mindst 30 minutter og fikseres i henhold til
de pagaeldende anvisninger forud for den egentlige reaktion.

Alle prgver skal behandles ved hjzelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

Der skal anvendes egnede instrumenter til prgveudtagning og forberedelse
af proverne. Folg producentens anvisninger med henblik pa anvendelse/
brug.

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

Forberedelse af reagenserne
Bufferoplgsning ifelge WEISE med en pH-veerdi pa 6,4, 6,8 eller 7,2
Til fremstilling af ca. 1000 ml oplgsning tilssettes og oplgses:

Buffertablet
Varenr. 1.11373 (pH 6,4) eller
Varenr. 1.11374 (pH 6,8) eller 1
Varenr. 1.09468 (pH 7,2)
afhaengigt af den pdkraevede reaktionsfarve.

Destilleret vand 1000 ml

Bufferoplgsningen kan bruges i mindst 4 uger, ndr den opbevares i en
forsvarligt lukket glasflaske.



Fortynd Giemsa-farveoplgsning til manuel farvning
Til fremstilling af ca. 200 ml oplgsningsblanding:

DA
Bufferoplgsning ifaslge WEISE med en pH-veardi pa 6,8

Giemsa- May- Wright- Leishman-
Giemsas azur-eosin-methylenbldoplgsning 10 ml farvning far:",':“;::’g'd' farvning farvning
. o
Bufferoplgsning ifglge WEISE med en pH-vaerdi pa 190 mi Cellekerner rad til violet rod-violet red-violet rod-violet
6,4, 6,8 eller 7,2 hhv. kromatin
Blandes godt, lades st& i 10 min. og filtreres om ngdvendigt Lymfocytternes | bld bld bld bld
cytoplasma
Procedure Monocytternes | gra-bld gré-bld gra-bld gré-bld
. . . cytoplasma
De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af
farvningen. neutrofilitisk lys violet lys violet lys violet lys violet
granula
Giemsa-farvning pé farveracket eosinofilitisk redlig til murstensrgd murstensrgd murstensrgd
granula rgdbrun til redbrun
Objektglas med lufttgrret udstrygning — - - - - - -
basofilitisk mgrk violet mgrk violet til mgrk violet til mgrk violet
Methanol 3 min. granula sort sort
Fortynd Giemsa-farveoplgsning til manuel farvning 20 min. Trombocytter | violet violet violet violet
Bufferoplgsning ifslge WEISE 1 min. Erytrocytter rgdlige radlige rgdlige rgdlige
Bufferoplgsning ifslge WEISE 1 min. . . ;
plo g 1ol Bufferoplgsning ifslge WEISE med en pH-vaerdi pd 7,2
Skal lufttgrre (f.eks. natten over eller ved 50 °C i tgrreskabet)
Giemsa- May- Wright- Leishman-
farvning Griinwald- farvning farvning
May-Griinwald-farvning pa farveracket farvning
; f Cellekerner violet violet bld-violet red-violet
Objektglas med lufttgrret udstrygning hhv. kromatin
May—Gr[‘mwoaIds eosin- 1 ml Skal tildae_kkes 3 min. Lymfocytternes | bl b3 b1 b3
methylenbla-oplgsning fuldsteendigt cytoplasma
modificeret — — — —
Monocytternes | gra-bla gra-bla gra-bla gra-bla
Bufferoplgsning ifglge WEISE | 1 ml | blandes 6 min. cytoplasma
Bufferoplgsning ifglge WEISE skylning 1 min. neutrofilitisk lys violet lys violet lys violet lys violet
granula
Skal lufttgrre (f.eks. natten over eller ved 50 °C i tgrreskabet)
eosinofilitisk rgdlig til rgdbrun rgd til redbrun | murstensrgd
granula rgdbrun
Wright-farvning pé farveracket basofilitisk merk violet mork violet til mork violet til mgrk violet
Objektglas med lufttgrret udstrygning granula sort sort
Trombocytte iolet iolet iolet iolet
Wrights eosin- 1ml Skal tildeekkes 1 min. i yeer v M v M
methylenbl%oplasning fuldstaendigt Erytrocytter rgdlig-brunlig lysergd til lysergd til radlige
brunlige brunlige
Bufferoplgsning ifglge WEISE | 1 ml blandes 4 min
Bufferoplgsning ifglge WEISE skylning 1 min. Tekniske bemarkninger
Bufferoplgsning ifelge WEISE skylning 1 min. Det anvendte mikroskop skal leve op til kravene pd et laboratorie til

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

Leishman-farvning pa farveracket

Objektglas med lufttgrret udstrygning

Modificeret Leishrpans 1ml Skal tildeekkes 1 min.
eosin-methylenblaoplgsning fuldstaendigt

Bufferoplgsning ifglge WEISE | 2 ml | blandes 5 min.
Bufferoplgsning ifglge WEISE skylning 1 min.
Bufferoplgsning ifglge WEISE skylning 1 min.

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

For at muliggere opbevaring af haematologiske prgver i flere maneder
anbefales det at deekke dem med et monteringsmiddel (f.eks. Neo-Mount™,
DPX ny, Entellan™ ny) og et deekglas. Farvningerne skal tgrres godt.

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

Resultat
Bufferoplgsning ifslge WEISE med en pH-veardi pa 6,4
Giemsa- May- Wright- Leishman-
farvning Griinwald- farvning farvning
farvning
Cellekerner rgd til violet rgd-violet rgd-violet rgd-violet
hhv. kromatin
Lymfocytternes | bld bl& bld bl&
cytoplasma
Monocytternes | gra-bld gra-bld gré-bld gra-bld
cytoplasma
neutrofilitisk lys violet lys violet lys violet lys violet
granula
eosinofilitisk redlig til murstensrgd murstensrgd murstensrgd
granula rgdbrun til redbrun til redbrun
basofilitisk merk violet mork violet til merk violet til mork violet
granula sort sort
Trombocytter violet violet violet violet
Erytrocytter rgdlige rgdlige rgdlige rodlige

medicinsk diagnose.

Ved brug af histoprocessorer og automatiske farvesystemer skal
brugervejledningen fra leverandgren af systemet og softwaren fglges.
Fjern overskydende immersionsolie forud for arkivering.

Analytiske ydeevnekarakteristika

De eksisterende hjeelpereagenser “Buffertabletter med en pH-veaerdi pa
6,4", "Buffertabletter med en pH-vaerdi pa 6,8” og "Buffertabletter med en
pH-veerdi pa 7,2"” hjeelper i forbindelse med den mikroskopiske undersggel-
se af biologiske strukturer, som beskrevet i det “Beregnet formal” i denne
brugsanvisning. Disse produkter ma kun anvendes af autoriserede og kvali-
ficerede personer, hvilket bl.a. inkluderer forberedelse af prgve og reagens,
provehandtering, afggrelser angdende egnede kontroller med mere.
Produkternes analytiske ydeevne bekrzeftes ved test af hvert produktions-
parti.

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

Varenr. 1.11373 - Buffertabletter med en pH-vaerdi pa 6,4

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

Blodfarvning

Egnethed til 4/4 4/4 7/7 7/7
farvning af blod-
udstrygning

Analytiske ydeevneresultater

Varenr. 1.11374 - Buffertabletter med en pH-vaerdi pa 6,8

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

Blodfarvning

Egnethed til 10/10 10/10 7/7 7/7
farvning af blod-
udstrygning

Analytiske ydeevneresultater




Varenr. 1.09468 - Buffertabletter med en pH-vaerdi pa 7,2

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

Blodfarvning

Egnethed til 11/11 11/11 7/7 7/7
farvning af blod-
udstrygning

Analytiske ydeevneresultater

Data fra intra- (udfert p& samme parti) og inter-undersggelse (udfert p8
forskellige partier) oplister antallet af korrekt farvede strukturer i forhold til
antallet af udfgrte undersggelser.

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

Diagnostik

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

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

Opbevaring

Opbevar

Buffertabletter med en pH-veerdi p8 6,4 - til fremstilling af bufferoplgsninger
ifglge WEISE til farvning af udstrygninger af blod

Buffertabletter med en pH-veerdi pd 6,8 - til fremstilling af bufferoplgsninger
ifglge WEISE til farvning af udstrygninger af blod

Buffertabletter med en pH-vaerdi pd 7,2 - til fremstilling af bufferoplgsninger
ifslge WEISE til farvning af udstrygninger af blod

ved +5 °C til +30°C.

Holdbarhed

Buffertabletter med en pH-vaerdi pd 6,4 - til fremstilling af bufferoplgsning
ifglge WEISE til farvning af udstrygninger af blod

Buffertabletter med en pH-veerdi pa 6,8 - til fremstilling af bufferoplgsninger
ifslge WEISE til farvning af udstrygninger af blod

Buffertabletter med en pH-vaerdi pa 7,2 - til fremstilling af bufferoplgsninger
ifglge WEISE til farvning af udstrygninger af blod

kan bruges indtil den anfgrte udlgbsdato.

Efter bning af flasken kan indholdet bruges indtil den anfgrte udigbsdato,
hvis flasken opbevares ved +5 °C til +30 °C.

Flaskerne skal altid veere forsvarligt lukkede.

Bufferoplgsningen kan bruges i mindst 4 uger, ndr den opbevares i en
forsvarligt lukket glasflaske.

Kapacitet

1 buffertablet er tilstraekkelig til fremstilling af 1 | bufferoplgsning ifglge
WEISE.

Yderligere anvisninger
Kun til professionel brug.

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

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

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

Beskyttelse mod infektioner

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

Bortskaffelse

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

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udlgbet, skal bort-
skaffes 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) un-
der www.microscopy-products.com. I EU skal den gaeldende FORORDNING
(EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og emballering af stoffer
og blandinger og om aendring og opheevelse af direktiv 67/548/EQF og
1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr. 1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Varenr. DPX ny 500 ml
1.00579 vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. Wrights eosin-methylenbl&oplgsning 100 ml,
1.01383 til mikroskopi 500 ml,
2,51

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

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

DA

Varenr. May-Griinwalds eosin-methylenbl&oplgsning 100 ml,
1.01424 modificeret 500 ml,
til mikroskopi 11,251
Varenr. Immersionsolie 100-ml
1.04699 til mikroskopi pipette-
flaske,
100 ml,
500 ml
Varenr. Leishmans eosin-methylenbl3- 500 ml
1.05387 oplgsning modificeret
til mikroskopi
Varenr. Methanol 11,
1.06009 p.a. EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51
Varenr. Entellan™ ny 100 ml,
1.07961 hurtigindstgbningsmiddel 500 ml,
til mikroskopi 11
Varenr. Neo-Mount™ 100-ml
1.09016 vandfrit indstgbningsmiddel pipette-
til mikroskopi flaske,
500 ml
Varenr. Giemsas azur-eosin-methylenbl&oplgsning 100 ml,
1.09204 til mikroskopi 500 ml,
11,251
Fareklassificering

Varenr. 1.09468
Varenr. 1.11373
Varenr. 1.11374

Vzer opmaerksom pd den fareklassificering, der er trykt pd etiketten, og
oplysningerne i sikkerhedsdatabladet.
Sikkerhedsdatabladet fas pd hjemmesiden og ved forespgrgsel.

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0O 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/l
Varenr. 1.11373

Na,HPO, x 2 H,0 0,2 g/l
KH,PO, 0,8 g/l
Varenr. 1.11374

Na,HPO, x 2 H,0 0,47 g/l
KH,PO, 0,47 g/l

Generel bemaerkning

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

Litteratur

1. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

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

3. Klinische Hadmatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,
2. Auflage

Revisionshistorik

Version Kommentar til modifikation

2024-Aug-01 | Fgrste version med introduktion af revisionshistorik

[13]

Se brugervejledningen Producent

A\ % A

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

pow | REF| [LOT

Partikode

Varenummer

Status: 2024-Aug-01

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.09468.0100 |REF
1.11373.0100
1.11374.0100

Mikroskopiju

Tablete pufera pH 7,2

za pripremu puferirane otopine prema WEISE
za bojenje razmaza krvi

Tablete pufera pH 6,4

za pripremu puferirane otopine prema WEISE
za bojenje razmaza krvi

Tablete pufera pH 6,8

za pripremu puferirane otopine prema WEISE
za bojenje razmaza krvi

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod C €

Namjena
Te

Tablete pufera pH 6,4 - za pripremu puferirane otopine prema WEISE za
bojenje razmaza krvi
Tablete pufera pH 6,8 - za pripremu puferirane otopine prema WEISE za
bojenje razmaza krvi
Tablete pufera pH 7,2 - za pripremu puferirane otopine prema WEISE za
bojenje razmaza krvi

koriste se za pripremu otopina pufera prema WEISU te obojenih pH-
puferiranih otopina. Te otopine se koriste u kombinaciji s drugim in vitro
dijagnosti¢kim proizvodima iz nase ponude za reproducibilno bojenje
materijala uzorka humanog podrijetla $to Cini ciljne strukture (fiksiranjem,
bojenjem, protubojenjem, poklapanjem) u hematoloskom i klini¢ko-
citoloskom materijalu uzorka poput razmaza pune krvi i kostane srzi u
dijagnosticke svrhe.

Vrsta puferskih tableta koja je odgovarajuca za uporabu od sluc¢aja do
slucaja opisana je u odgovarajuc¢im uputama za uporabu nasih otopina za
bojenje, krutih boja i kompleta za testiranje.

Otopine fosfatnih pufera prema WEISU koriste se za Giemsa i May-
Grunwaldove bojenje, kombinaciju Giemsa/May-Grinwaldovog bojenja
(“Pappenheim bojenje”), bojenje po Wrightu, Leishmanu te Hemacolor®
bojenje - (kat. br. 1.11661 i 1.11674) koriste se kao otopine za ispiranje i
razrjedivanje ako je potrebno.

Princip

Neutralno destilirana voda je potrebna za razmaz krvi za postizanje
reproducibilnih rezultata bojenja. Potrebno je i za pripremu razrjedene
Giemsa otopine te za ispiranje obojenih stakalca.

Svjeze destilriana voda moze se stabilizirati dodavanjem pufera. Smjesa
pufera prema WEISE-u je ucinkovit nacdin za ovu svrhu. Nakon dodavanja
ove smjese pufera pH se automatski prilagodava na trazenu vrijednost.

Fluktuacije u pH destilirane vode uzrokovane su s jedne strane
atmosferskim ugljikovim dioksidom te s druge strane ostacima deterdZenta
na opremi. Kisela destilirana voda daje crveno-obojenu mrlju, a alkalna
destilirana voda plavo obojenu mrlju.

Puferirane otopine od pH 6,4, 6,8 ili 7,2 prema WEISE-u pouzdano
sprjeavanja obezbojenja.

Puferska otopina prema WEISEU pH 6,4 prikazuje rezultat s crvenkasto
obojenim eritrocitima i crveno-ljubicasto obojene stanice s jezgrom,

puferska otopina prema WEISU pH 6,8 pokazuje crvenkasto obojene
eritrocite i intenzivnije crveno-ljubicaste stanice s jezgrama.

puferska otopina prema WEISU pH 7,2 pokazuje crvenkasto-smeckasto
obojene eritrocite i intenzivnije crveno-ljubicaste stanice s jezgrama.

Uzorak

Samo se svjezi nativni razmazi krvi ili koStane srzi smiju upotrijebiti kao
pocetni materijal za sve boje. Uporaba npr. EDTA kao antikoagulansa
znacajno smanjuje reakciju enzima. U svakom slucaju ne preporucuje se
dodavati nikakve antikoagulantne tvari.

Nadalje moze se upotrijebiti i klinicki citoloski materijal:

sediment urina, sputum, biopsije tankom iglom (FNAB), otisci, ispiranja,
izlijevanja, ekskudati.
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Reagensi

Kat. br. Tablete pufera pH 7,2 100

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

Kat. br. Tablete pufera pH 6,4 100

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

Kat. br. Tablete pufera pH 6,8 100

1.11374 za pripremu puferirane otopine prema WEISE tablete

za bojenje razmaza krvi

Takoder potrebno:
za Giemsa boju:

Kat. br. Metanol 11,
1.06009 za analizu EMSUE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51
Kat. br. Eozin metilenska azurno plava otopina 100 ml,
1.09204 Giemsa za mikroskopiju 500 ml,

11,2,51

za bojenje po May-Griinwaldu

Kat. br. May-Griinwaldova eozin metilen plava 100 ml,
1.01424 otopina, modificirana 500 ml,
za mikroskopiju 11,251

za bojenje po Wrightu:

Kat. br. Wrightova eozin metilen plava otopina 100 ml,
1.01383 za mikroskopiju 500 ml,
2,51

za bojenje po Leishmanu:

Kat. br. Leishmanova eozin metilensko plava 500 ml
1.05387 otopina, modificirana
za mikroskopiju

Priprema uzorka
Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Upotrijebite tanke zrakom osusene razmaze krvi ili koStane srzi, kao i
citoloske materijale koji nisu bili pohranjeni dulje od tri dana.

Razmazi se moraju susiti na zraku na barem 30 minuta i fiksirati u skladu s
relevantnim uputama prije stvarne reakcije.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati pri-
kladni instrumenti. Slijedite upute proizvodacda za primjenu/upotrebu.

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

Priprema reagensa
Puferska otopina prema WEISE-u pH 6,4, 6,8 ili 7,2
Za pripremu pribl. 1000 ml otopine, dodajte i otopite:

Tableta pufera

Kat. br. 1.11373 (pH 6,4) ili
Kat. br. 1.11374 (pH 6,8) ili 1
Kat. br. 109568 (pH 7,2)
ovisno o trazenoj boji reakcije

Destilirana voda 1000 ml

Otopina pufera moze se koristiti do barem 4 tjedna kada se ¢uva u ¢vrsto
zatvorenoj staklenoj boci.

Razrijedite otopinu za bojenje po Giemsi za ru¢no bojenje
Za pripremu pribl. 200 ml otopine:

Eozin metilenska azurno plava otopina Giemsa 10 ml
Puferska otopina prema WEISE-u pH 6,4, 6,8 ili 190 ml

’

Dobro promijesajte, ostavite da stoji 10 min i po potrebi filtrirajte




Postupak

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne

rezultate bojenja.

Puferska otopina prema WEISE-u pH 6,8

HR

Giemsa boja Bojenje bojenje po Leishmanova
s s - R - o May- Wrightu boja
Bojenje po Giemsi na stalku za bojenje f;,u,,“)’a,du 9 )
Stakalce s razmazom osusenim na zraku Stani¢ne crveno do crveno- crveno- crveno-
jezgre ljubicasto ljubic¢asto ljubicasto ljubicasto
Metanol 3 min odnosno
— - — - - " - kromatina
Razrijedite otopinu za bojenje po Giemsi za ru¢no 20 min
bojenje Citoplazma plava plava plava plava
limfocita
Puferska otopina prema WEISE-u 1 min ) ) : : :
Citoplazma sivo-plava sivo-plava sivo-plava sivo-plava
Puferska otopina prema WEISE-u 1 min monocita
Lo Zio ° : Lo neutrofilni svijetlo svijetlo svijetlo svijetlo
Susenje zrakom (npr. preko noci pri 50 °C u komori za susenje) granule ljubicaste ljubicaste ljubicaste ljubic¢aste
s s . - eozinofilni crvenkaste do cigleno crvene | cigleno crvene | cigleno crvene
Bojenje po May-Griinwaldu na stalku za bojenje granule crveno-smede do crveno
T smede
Stakalce s razmazom osusenim na zraku
bazofilni tamno tamno tamno tamno
May-Griinwaldova eozin metilen 1ml u potpunosti 3 min granule ljubi¢aste ljubi¢aste do ljubi¢aste do ljubi¢aste
plava otopina, modificirana pokrijte crne crne
Puferska otopina prema WEISE-u | 1 ml pomijesati 6 min Trombociti ljubic¢asto ljubicasto ljubicasto ljubicasto
Puferska otopina prema WEISE-u isprati 1 min Eritrociti crvenkasto crvenkasto crvenkasto crvenkasto
Susenje zrakom (npr. preko noéi pri 50 °C u komori za susenje .
) (npr- p P je) Puferska otopina prema WEISE-u pH 7,2
Bojenje po Wirightu na stalku za bojenje Giemsa boja | Bojenje bojenje po Leishmanova
po May- Wrightu boja
Stakalce s razmazom osu$enim na zraku Griinwaldu
. . . . . Stanic¢ne ljubicasto ljubic¢asto plavo- crveno-
V\{ng_htova eozin metilen plava 1ml u pko_t_p;unostl 1 min jezare ljubicasto jubicasto
otopina pokrijte odnosno
Puferska otopina prema WEISE-u | 1 ml | pomije$ati 4 min kromatina
K . . . Citoplazma lava lava lava lava
Puferska otopina prema WEISE-u isprati 1 min Iimfgcita P P P P
Puferska otopina prema WEISE-u isprati 1 min Citoplazma sivo-plava sivo-plava sivo-plava sivo-plava
v . PR . v . monocita
Susenje zrakom (npr. preko nodi pri 50 °C u komori za susenje)
neutrofilni svijetlo svijetlo svijetlo svijetlo
. ) . granule ljubicaste ljubicaste ljubicaste ljubic¢aste
Bojenje po Leishmanu na stalku za bojenje
eozinofilni crvenkaste do crveno smede crvene do cigleno crvene
Stakalce s razmazom osu$enim na zraku granule crveno-smede crveno-smede
Leishmanova eozin metilensko 1 ml u potpunosti 1 min bfazrfﬂllgi It?urgir(l:gste Itirgirégste do It?urgir:“:gste do It%rgirégste
plava otopina, modificirana pokrijte d ) CJme C]me !
Puferska otopina prema WEISE-u | 2 ml | pomijesati 5 min Trombociti ljubi¢asto ljubiasto ljubi¢asto ljubiasto
Puferska otopina prema WEISE-u isprati 1 min Eritrociti crvenkasto- ruzicasta do ruziasta do crvenkasto
K . . . smede smeckasta smeckasta
Puferska otopina prema WEISE-u isprati 1 min

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

Da bi se omogudila pohrana hematoloskih uzoraka tijekom razdoblja od
nekoliko mjeseci, savjetuje se pokriti ih sredstvom za poklapanje (npr.

Neo-Mount™, Novi DPX, Novi Entellan™) i staklenim pokrovom. Obojene
pripravke treba vrlo dobro osusiti.

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

Rezultat

Puferska otopina prema WEISE-u pH 6,4

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnostickog laboratorija.
Prilikom upotrebe histoprocesora i automatske opreme za bojenje slijedite
upute za uporabu dobavljaca sustava i softvera.

Prije punjenja uklonite suvisno imerzijsko ulje.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

Giemsa boja Bojenje bojenje po Leishmanova
po May- Wrightu boja
Griinwaldu
Stani¢ne crveno do crveno- crveno- crveno-
jezgre ljubic¢asto ljubic¢asto ljubicasto ljubicasto
odnosno
kromatina
Citoplazma plava plava plava plava
limfocita
Citoplazma sivo-plava sivo-plava sivo-plava sivo-plava
monocita
neutrofilni svijetlo svijetlo svijetlo svijetlo
granule ljubicaste ljubicaste ljubicaste ljubicaste
eozinofilni crvenkaste do cigleno crvene | cigleno crvene | cigleno crvene
granule crveno-smede | do crveno do crveno
smede smede
bazofilni tamno tamno tamno tamno
granule ljubicaste ljubi¢aste do ljubic¢aste do ljubic¢aste
crne crne
Trombociti ljubicasto ljubicasto ljubicasto ljubicasto
Eritrociti crvenkasto crvenkasto crvenkasto crvenkasto

Trenutacni pomoc¢ni reagensi “Tablete pufera pH 6,4”, “Tablete pufera pH
6,8" i “Tablete pufera pH 7,2” pomazu pri mikroskopskom pregledu biolos-
kih struktura, kao sto je opisano u “Namjena” u ovim uputama za uporabu.
Ove proizvode smiju upotrebljavati samo ovlastene i kvalificirane osobe.
To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka i reagensa, rukovanje
uzorcima, donosenje odluka o odgovarajuc¢im kontrolama itd.

Analiticka ucinkovitost ovih proizvode potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

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

Kat. br. 1.11373 - Tablete pufera pH 6,4

Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja
Bojanje krvi
Prikladnost za 4/4 4/4 7/7 7/7
bojenje razmaza
krvi
Rezultati analiticke ucinkovitosti
Kat. br. 1.11374 - Tablete pufera pH 6,8
Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja
Bojanje krvi
Prikladnost za 10/10 10/10 7/7 7]7
bojenje razmaza
krvi

Rezultati analiticke ucinkovitosti



Kat. br. 1.09468 - Tablete pufera pH 7,2

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

Bojanje krvi

Prikladnost za 11/11 11/11 7]7 7]7

bojenje razmaza

krvi

Rezultati analitiCke ucinkovitosti

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

Rezultati ove procjene ucinkovitosti potvrduju da su proizvodi prikladni za
predvidenu uporabu i da pouzdano djeluju.

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

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

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

Skladistenje

Pohranite

Tablete pufera pH 6,4 - za pripremu puferirane otopine prema WEISE za
bojenje razmaza krvi

Tablete pufera pH 6,8 - za pripremu puferirane otopine prema WEISE za
bojenje razmaza krvi

Tablete pufera pH 7,2 - za pripremu puferirane otopine prema WEISE za
bojenje razmaza krvi

pri +5°C do +30°C.

Rok uporabe

Tablete pufera pH 6,4 - za pripremu puferirane otopine prema WEISE za
bojenje razmaza krvi

Tablete pufera pH 6,8 - za pripremu puferirane otopine prema WEISE za
bojenje razmaza krvi

Tablete pufera pH 7,2 - za pripremu puferirane otopine prema WEISE za
bojenje razmaza krvi

mogu se upotrebljavati do navedenog datuma isteka roka valjanosti.

Nakon prvog otvaranja boce, sadrzaj se moze upotrebljavati do navedenog
roka uporabe ako je pohranjen na +5°C do +30°C.

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.

Otopina pufera moze se koristiti do barem 4 tjedna kada se ¢uva u ¢vrsto
zatvorenoj staklenoj boci.

Kapacitet

1 tableta pufera je dostatna za pripremu 1 | otopine pufera prema WEISU.
Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

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

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

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

Zastita od infekcije

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

Upute za odlaganje

Pakiranje se mora odlozZiti sukladno trenutnim smjernicama za odlaganje.
KoriStene otopine i otopine kojima je istekao rok uporabe moraju se odloziti
kao poseban otpad sukladno lokalnim smjernicama. Informacije o odlaganju
mozete dobiti na brzoj poveznici ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(Savijeti 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. Novi DPX 500 ml
1.00579 nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju
Kat. br. Wrightova eozin metilen plava otopina 100 ml,
1.01383 za mikroskopiju 500 ml,
2,51

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/ili drustva-kceri tog drustva. Sva prava pridrzana. Merck i
Sigma-Aldrich u jarkim bojama zastitni su znakovi drustva Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Svi drugi
zastitni znakovi pripadaju odgovaraju¢im vlasnicima. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne
su putem javno dostupnih resursa.
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Kat. br. May-Griinwaldova eozin metilen plava 100 ml,

1.01424 otopina, modificirana 500 ml,

za mikroskopiju 11,2,51

Kat. br. Imerzijsko ulje Boca

1.04699 za mikroskopiju kapaljka

od 100 ml,

100 ml,

500 ml

Kat. br. Leishmanova eozin metilensko plava 500 ml
1.05387 otopina, modificirana

za mikroskopiju

Kat. br. Metanol 11,

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

Kat. br. Novi Entellan™ 100 ml,

1.07961 brzi medij za uklapanje 500 ml,

za mikroskopiju 11

Kat. br. Neo-Mount™ Boca

1.09016 bezvodni medij za poklapanje kapaljka

za mikroskopiju od 100 ml,

500 ml

Kat. br. Eozin metilenska azurno plava otopina 100 ml,

1.09204 Giemsa za mikroskopiju 500 ml,

11,251

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.09468
Kat. br. 1.11373
Kat. br. 1.11374

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

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/
KH,PO, 0,31 g/l
Kat. br. 1.11373

Na,HPO, x 2 H,0 0,2 g/l
KH,PO, 0,8 g/l
Kat. br. 1.11374

Na,HPO, x 2 H,0 0,47 g/l
KH,PO, 0,47 g/

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. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

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

3. Klinische Hamatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,
2. Auflage
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1.11373.0100
1.11374.0100

Mikroskopia
Tabletki buforu pH 7,2

do przygotowania roztworu buforowego wg
Weisego
do barwienia rozmazéw krwi

Tabletki buforu pH 6,4

do przygotowania roztworu buforowego wg
Weisego
do barwienia rozmazéw krwi

Tabletki buforu pH 6,8

do przygotowania roztworu buforowego wg
Weisego
do barwienia rozmazow krwi

Wytacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c €
Przeznaczenie
Te

Tabletki buforu pH 6,4 - do przygotowania roztworu buforowego wg
Weisego do barwienia rozmazéw krwi
Tabletki buforu pH 6,8 - do przygotowania roztworu buforowego wg
Weisego do barwienia rozmazow krwi
Tabletki buforu pH 7,2 - do przygotowania roztworu buforowego wg
Weisego do barwienia rozmazow krwi

sg uzywane do sporzadzania roztworéw buforowych wg Weisego i roztworow
barwnikéw o buforowanym pH. Roztwory te sg stosowane w potaczeniu z
innymi produktami do diagnostyki in vitro z naszej oferty w celu zapewnienia
powtarzalnych warunkéw barwienia materiatu pobieranego od pacjentow,
umozliwiajac ocene diagnostyczng struktur docelowych (poprzez utrwalanie,
zatapianie, barwienie, barwienie kontrastowe, zamykanie) w preparatach
hematologicznych i cytologicznych, na przyktad rozmazach krwi petnej i szpiku
kostnego.

Rodzaj tabletki buforu, jakiej nalezy uzywac w poszczegdlnych przypadkach,
podano w odpowiednich instrukcjach stosowania naszych roztwordw
barwigcych, barwnikéw w formie statej oraz zestawdw diagnostycznych.

Roztwory buforu fosforanowego wg Weisego sg stosowane w barwieniach
metodg Giemsy, Maya-Griinwalda, kombinacji barwien wg Giemsy/Maya-
Grunwalda (barwienie wg Pappenheima), Wrighta, Leishmana i za pomoca
zestawu Hemacolor® (nr kat. 1.11661 i 1.11674) jako roztwory ptuczace i do
rozcienczen, o ile potrzebne.

Zasada dziatania

Do uzyskania powtarzalnych wynikéw barwienia rozmazéw krwi konieczne
jest zastosowanie wody destylowanej o odczynie obojetnym. Jest to
konieczne zaréwno do przygotowania rozcienczonego roztworu barwnika
Giemsy, jak i do ptukania wybarwionych szkietek podstawowych.

Swiezo destylowang wode mozna stablizowa¢ dodatkiem buforu. Mieszanina
buforowa wg Wiesego jest wydajnym srodkiem do osiggniecia tego celu.

Po dodaniu tego buforu, pH jest automatycznie doprowadzone do zgdanej
wartosci.

Wahania pH wody destylowanej sq z jednej strony spowodowane
rozpuszczaniem sie atmosferycznego dwutlenku wegla, a z drugiej
resztkami detergentéw pozostatymi w naczyniach i innym sprzecie.
Uzycie zakwaszonej wody destylowanej prowadzi do uzyskania czerwono
podbarwionego barwienia, za$ alkaliczna woda destylowana daje niebiesko
podbarwione barwienie.

Roztwory buforowane wg Weisego o pH 6,4, 6,8, lub 7,2 skutecznie
zapobiegajq przebarwieniom.

Roztwor buforowy wg Weisego o pH 6,4 daje w efekcie czerwonawo
zabarwione erytrocyty i czerwonofioletowo zabarwione komorki jadrzaste.
Roztwor buforowy wg Weisego o pH 6,8 daje w efekcie czerwonawo
zabarwione erytrocyty i intensywniej czerwonofioletowo zabarwione
komérki jadrzaste.
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Roztwor buforowy wg Weisego o pH 7,2 daje w efekcie
czerwonawobrgzowawo zabarwione erytrocyty i jeszcze intensywniej
czerwonofioletowo zabarwione komorki jadrzaste.

Materiat prébek

Jako materiat wyjsciowy do wszelkich procedur barwienia nalezy stosowac
wytgcznie rozmazy $wiezo pobranej krwi lub szpiku kostnego. Uzycie

np. EDTA jako antykoagulantu znaczaco obniza wydajnos¢ reakcji
enzymatycznej.

W zadnym przypadku nie zaleca sie stosowania jakichkolwiek
antykoagulantow.

Mozna réwniez uzy¢ materiatow cytologicznych: osadu moczu, plwociny,
rozmazdw materiatu biopsyjnego z biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej
(FNAB), odciskéw, poptuczyn, ptyndw przesiekowych lub wysiekowych.

Odczynniki
Nr kat. Tabletki buforu pH 7,2 100 tab.
1.09468 do przygotowania roztworu buforowego

wg Weisego do barwienia rozmazéw krwi
Nr kat. Tabletki buforu pH 6,4 100 tab.
1.11373 do przygotowania roztworu buforowego

wg Weisego do barwienia rozmazdéw krwi
Nr kat. Tabletki buforu pH 6,8 100 tab.
1.11374 do przygotowania roztworu buforowego

wg Weisego do barwienia rozmazdéw krwi

ROwniez wymagane:
do barwienia metoda Giemsy:

Nr kat. Metanol 11,
1.06009 czysty do analiz EMSURE® 2,51, 51
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Nr kat. Roztwoér barwnika Giemsy: lazur, eozyna i 100 ml,
1.09204 btekit metylenowy 500 ml,
do mikroskopii 11,2,51
do barwienie metoda Maya-Griinwalda:
Nr kat. Modyfikowany roztwor Maya-Griinwalda: 100 ml,
1.01424 eozyna i biekit metylenowy 500 ml,
do mikroskopi 11,2,51
do barwienia metoda Wrighta:
Nr kat. Roztwor Wrighta: eozyna i btekit metylenowy 100 ml,
1.01383 do mikroskopii 500 ml,
2,51
do barwienia metodqa Leishmana:
Nr kat. Modyfikowany roztwér Leishmana: eozyna 500 ml

1.05387 i btekit metylenowy
do mikroskopii

Przygotowywanie probek
Prébki musza by¢ przygotowywane przez wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac cienkie rozmazy krwi lub szpiku kostnego wysuszone na
powietrzu lub preparaty cytologiczne, ktére byty przechowywane nie dtuzej
niz trzy dni.

Rozmazy nalezy suszy¢ na powietrzu przez co najmniej 30 minut i utrwali¢
zgodnie z odpowiednig instrukcjg przed przeprowadzeniem wilasciwej
reakcji.

Wszystkie probki musza by¢ przetwarzane z uzyciem najnowoczesniejszych
technologii.

Wszystkie probki musza by¢ wyraznie oznaczone.

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

Podczas stosowania odpowiednich odczynnikdw pomocniczych nalezy
przestrzegac odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Przygotowywanie odczynnikow
Roztwor buforowy wg Wiesego o pH 6,4, 6,8 lub 7,2
W celu przygotowania ok. 1000 ml roztworu, nalezy dodac i rozpusci¢:

Tabletka buforu

Nr kat. 1.11373 (pH 6,4) lub
Nr kat. 1.11374 (pH 6,8) lub 1
Nr kat. 1.09468 (pH 7,2)

w zaleznosci od oczekiwanej reakcji barwnej

Woda destylowana 1000 ml

Roztwdr buforowy moze byc¢ stosowany przez co najmniej 4 tygodnie, o ile
jest przechowywany w szczelnie zamknietej szklanej butelce.



Rozcienczony roztwér barwiacy Giemsy do barwienia recznego
W celu przygotowania ok. 200 ml roztworu, nalezy zmieszac:
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Roztwor barwnika Giemsy: lazur, eozyna i btekit 10 ml
metylenowy

Roztwér buforowy wg Wiesego o pH 6,4, 6,8 lub 190 ml
7,2

Dobrze wymiesza¢, odstawi¢ na 10 min., a nastepnie przefiltrowac, o ile
konieczne.

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

Barwienie metoda Giemsy na statywie

Szkietko podstawowe z rozmazem wysuszonym na powietrzu

Metanol 3 min.
Rozcienczony roztwor barwiacy Giemsy do barwienia 20 min.
recznego

Roztwér buforowy wg Wiesego 1 min.
Roztwér buforowy wg Wiesego 1 min.

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

Barwienie metoda May-Griinwalda na statywie

Szkietko podstawowe z rozmazem wysuszonym na powietrzu

Modyfikowany roztwor 1 ml | pokry¢ doktadnie 3 min.

Maya-Grinwalda: eozyna i
btekit metylenowy

Roztwér buforowy wg 1 ml | zmieszac 6 min.

Wiesego

Roztwér buforowy wg optukac 1 min.

Wiesego

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

Barwienie metoda Wrighta na statywie

Szkietko podstawowe z rozmazem wysuszonym na powietrzu

Roztwdr Wrighta: eozyna i 1 ml | pokry¢ doktadnie 1 min.
btekit metylenowy

Roztwér buforowy wg 1 ml | zmieszac 4 min.
Wiesego

Roztwér buforowy wg optukac 1 min.
Wiesego

Roztwér buforowy wg optukac 1 min.
Wiesego

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

Barwienie metoda Leishmana na statywie

Szkietko podstawowe z rozmazem wysuszonym na powietrzu

Modyfikowany roztwor 1 ml | pokry¢ doktadnie 1 min.

Leishmana: eozyna i btekit
metylenowy

Roztwér buforowy wg 2 ml | zmieszac 5 min.

Wiesego

Roztwér buforowy wg optukac 1 min.

Wiesego

Roztwér buforowy wg optukac 1 min.

Wiesego

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

Aby umozliwi¢ przechowywanie preparatéw hematologicznych przez kilka
miesiecy, zaleca sie pokrycie ich $rodkiem zamykajacym (np. Neo-Mount™,
DPX nowy, Entellan™ nowy) i szkietkiem nakrywkowym. Wybarwione
preparaty muszg by¢ bardzo dobrze wysuszone.

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

Wynik
Roztwor buforowy wg Wiesego pH 6,4
Barwienie Barwienie Barwienie Barwienie
metoda metoda metoda metoda
Giemsy Maya- Wrighta Leishmana
Griinwalda
Jadra czerwone do czerwonofio- czerwonofio- czerwonofio-
komérkowe fioletowych letowe letowe letowe
lub
chromatyna
Cytoplazma niebieska niebieska niebieska niebieska
limfocytow
Cytoplazma szaroniebieska | szaroniebieska | szaroniebieska | szaroniebieska
monocytow
Granula jasnofiole- jasnofiole- jasnofiole- jasnofiole-
neutrofilne towe towe towe towe
Granula od czerwo- od ceglasto- od ceglasto- ceglastoczer-
eozynofilne nawych do czerwonych czerwonych wone
czerwonobra- | do czerwono- | do czerwono-
zowych brazowych brazowych
Granula ciemnofiole- od ciemnofio- | od ciemnofio- | ciemnofiole-
bazofilne towe letowych do letowych do towe
czarnych czarnych
Trombocyty fioletowe fioletowe fioletowe fioletowe
Erytrocyty czerwonawe czerwonawe czerwonawe czerwonawe
Roztwor buforowy wg Wiesego pH 6,8
Barwienie Barwienie Barwienie Barwienie
metoda metoda metoda metoda
Giemsy Maya- Wrighta Leishmana
Griinwalda
Jadra czerwone do czerwonofio- czerwonofio- czerwonofio-
komorkowe fioletowych letowe letowe letowe
lub
chromatyna
Cytoplazma niebieska niebieska niebieska niebieska
limfocytow
Cytoplazma szaroniebieska | szaroniebieska | szaroniebieska | szaroniebieska
monocytow
Granula jasnofiole- jasnofiole- jasnofiole- jasnofiole-
neutrofilne towe towe towe towe
Granula od czerwo- ceglastoczer- | od ceglasto- ceglastoczer-
eozynofilne nawych do wone czerwonych wone
czerwonobra- do czerwono-
zowych brazowych
Granula ciemnofiole- od ciemnofio- | od ciemnofio- | ciemnofiole-
bazofilne towe letowych do letowych do towe
czarnych czarnych
Trombocyty fioletowe fioletowe fioletowe fioletowe
Erytrocyty czerwonawe czerwonawe czerwonawe czerwonawe
Roztwor buforowy wg Wiesego pH 7,2
Barwienie Barwienie Barwienie Barwienie
metoda metoda metoda metoda
Giemsy Maya- Wrighta Leishmana
Griinwalda
Jadra fioletowe fioletowe niebieskofio- | czerwonofio-
komorkowe letowe letowe
lub
chromatyna
Cytoplazma niebieska niebieska niebieska niebieska
limfocytow
Cytoplazma szaroniebieska | szaroniebieska | szaroniebieska | szaroniebieska
monocytéw
Granula jasnofiole- jasnofiole- jasnofiole- jasnofiole-
neutrofilne towe towe towe towe
Granula od czerwo- czerwonobra- | od czer- ceglastoczer-
eozynofilne nawych do zowe wonych do wone
czerwonobra- czerwonobra-
zowych zowych
Granula ciemnofiole- od ciemnofio- | od ciemnofio- | ciemnofiole-
bazofilne towe letowych do letowych do towe
czarnych czarnych
Trombocyty fioletowe fioletowe fioletowe fioletowe
Erytrocyty czerwonawo- | rézowe do rézowe do czerwonawe
brazowawe brazowawych | bragzowawych

Uwagi techniczne
Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi pracowni diagnostyki

medycznej.

Korzystajac z procesordw tkankowych i automatycznych systemdw

barwigcych, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez
producenta urzadzen i oprogramowania.
Przed archiwizacjg preparatu, nalezy usung¢ nadmiar olejku immersyjnego.



Parametry wydajnosci analitycznej

Odczynniki pomocnicze ,Tabletki buforu pH 6,4", ,Tabletki buforu pH 6,8"

i ,Tabletki buforu pH 7,2" pomagajq w wykonywaniu mikroskopowego
badania struktur biologicznych, jak pod ,Przeznaczenie” opisano w celu
niniejszej instrukcji obstugi (IFU). Produkty moga by¢ uzywane wytacznie
przez osoby upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi
przygotowania probek i odczynnikdw, postepowania z probkami, decyzji
dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.

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

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

Nr kat. 1.11373 - Tabletki buforu pH 6,4

Swoistosc Czutos¢ Swoistos$¢ Czutosé
miedzyse- miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna

Barwienie krwig

Przydatnos¢ do 4/4 4/4 7/7 7]7
barwienia

rozmazdw krwi

yniki analityczne

Nr kat. 1.11374 - Tabletki buforu pH 6,8

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

Barwienie krwig

Przydatnos¢ do 10/10 10/10 7/7 7/7
barwienia
rozmazdéw krwi

yniki analityczne

Nr kat. 1.09468 - Tabletki buforu pH 7,2

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

Barwienie krwig

Przydatnos¢ do 11/11 11/11 7/7 7/7
barwienia
rozmazdéw krwi

yniki 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.

Wyniki niniejszej Oceny Wydajnosci potwierdzaja, ze produkty sa odpowied-
nie do zamierzonego zastosowania i dziatajgq niezawodnie.

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Metode tq mozna dodatkowo stosowaé w diagnostyce ludzkiej.

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

Przechowywanie

Tabletki buforu pH 6,4 - do przygotowania roztworu buforowego wg
Weisego do barwienia rozmazéw krwi

Tabletki buforu pH 6,8 - do przygotowania roztworu buforowego wg
Weisego do barwienia rozmazow krwi

Tabletki buforu pH 7,2 - do przygotowania roztworu buforowego wg
Weisego do barwienia rozmazow krwi

nalezy przechowywac w temperaturze miedzy +5°C a +30°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Tabletki buforu pH 6,4 - do przygotowania roztworu buforowego wg
Weisego do barwienia rozmazow krwi

Tabletki buforu pH 6,8 - do przygotowania roztworu buforowego wg
Weisego do barwienia rozmazoéw krwi

Tabletki buforu pH 7,2 - do przygotowania roztworu buforowego wg
Weisego do barwienia rozmazow krwi

nalezy zuzy¢ przed uptywem wskazanego terminu przydatnosci do uzycia.

Po pierwszym otwarciu butelki, zawarto$¢ nadaje sie do uzycia przed uptywem
wskazanego terminu przydatnosci, jezeli wyrdb jest przechowywany w
temperaturze od +5°C do +30°C.

Butelki nalezy przechowywac zawsze szczelnie zamkniete.

Roztwér buforowy moze byc¢ stosowany przez co najmniej 4 tygodnie, o ile
jest przechowywany w szczelnie zamknietej szklanej butelce.
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Pojemnosc¢
1 tabletka buforu wystarcza na sporzadzenie 1 | roztworu buforowego wg
Weisego.

Dodatkowe instrukcje

Wylacznie do uzytku przez specjalistow.

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

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

Nalezy uzywac mikroskopow, ktérych wyposazenie odpowiada
obowigzujacym normom.

W razie potrzeby nalezy uzy¢ standardowej wirdwki spetniajacej wymagania
pracowni diagnostyki medycznej.

Ochrona przed zakazeniem

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

Instrukcje dotyczace unieszkodliwiania odpadéw

Opakowanie nalezy unieszkodliwi¢ zgodnie z aktualnymi wytycznymi w
zakresie unieszkodliwiania odpadow.

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

Odczynniki pomochnicze

Nr kat. DPX nowy 500 ml
1.00579 bezwodny $rodek do zamykania preparatéw
do mikroskopii
Nr kat. Roztwdr Wrighta: eozyna i btekit 100 ml,
1.01383 metylenowy 500 ml,
do mikroskopii 2,51
Nr kat. Modyfikowany roztwor Maya-Griinwalda: 100 ml,
1.01424 eozyna i btekit metylenowy 500 ml,
do mikroskopi 11,251
Nr kat. Olejek imersyjny 100 ml -
1.04699 do mikroskopii butelka z
zakrapla-
czem,
100 ml,
500 ml
Nr kat. Modyfikowany roztwér Leishmana: eozyna i 500 ml
1.05387 btekit metylenowy
do mikroskopii
Nr kat. Metanol 11,
1.06009 czysty do analiz EMSURE® 2,51, 51
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Nr kat. Entellan™ nowy 100 ml,
1.07961 Srodek do szybkiego zamykania preparatow 500 ml,
mikroskopowych 11
Nr kat. Neo-Mount™ 100 ml -
1.09016 bezwodny $rodek do zamykania preparatéw butelka z
do mikroskopii zakrapla-
czem,
500 ml
Nr kat. Roztwér barwnika Giemsy: lazur, eozyna i 100 ml,
1.09204 btekit metylenowy 500 ml,
do mikroskopii 11,251

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.09468
Nr kat. 1.11373
Nr kat. 1.11374

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

Glowne sktadniki produktéow
Nr kat. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/I
KH,PO, 0,31 g/l
Nr kat. 1.11373

Na,HPO, x 2 H,0 0,2 g/l
KH,PO, 0,8 g/l
Nr kat. 1.11374

Na,HPO, x 2 H,0 0,47 g/
KH,PO, 0,47 g/l
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Uwaga ogolna
Jesli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystapit powazny incydent, to nalezy zgtosi¢ to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.

Literatura

1. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

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

3. Klinische Hamatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,
2. Auflage
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1.11374.0100

Microscopia

Comprimidos tampao pH 7,2

para preparacao de solugao tampao segundo
WEISE para coloragao de sangue

Comprimidos tampao pH 6,4

para preparacao de solucao tampdo segundo
WEISE para coloracdo de sangue

Comprimidos tampao pH 6,8

para preparacao de solugao tampao segundo
WEISE para coloracdo de sangue

Apenas para utilizagdo profissional

|VD Dispositivo Médico para Diagndstico In-Vitro ( €

Finalidade prevista

Estes

Comprimidos tampao pH 6,4 - para preparacdo de solugdo tampdo segundo
WEISE para coloragdo de sangue

Comprimidos tamp&o pH 6,8 - para preparacdo de solugdo tampdo segundo
WEISE para coloragdo de sangue

Comprimidos tampdo pH 7,2 - para preparagao de solugdo tampao segundo
WEISE para coloragdo de sangue

sdo utilizados para preparar solugdes tampdo segundo WEISE e solugdes
de coloragdo tamponadas para pH. Estas solugdes sdo utilizadas juntamen-
te com outros produtos de diagndstico in vitro do nosso portefélio, para

a coloragdo reprodutivel de materiais de amostras de origem humana,
servindo para tornar as estruturas-alvo avalidveis para fins de diagndstico
(por fixagdo, inclusdo, coloragdo, contracoloragdo, montagem) em materiais
de amostras hematoldgicas e clinico-histoldgicas, tais como esfregacos de
sangue total e de medula dssea.

O tipo de comprimido de tampé&o adequado para utilizagdo caso a caso é
descrito nas respetivas instrugdes de utilizagdo das nossas solugdes de
coloragdo, corantes soélidos e kits de teste.

As solugbes tampédo fosfato de acordo com WEISE sdo utilizadas para as
coloragdes segundo Giemsa, May-Griinwald, combinagao de Giemsa/
May-Griinwald (“coloragdo de Pappenheim”), Wright, Leishman e
Hemacolor® (Cat. n.° 1.11661 e 1.11674) e sdo utilizadas como solugbes
para a lavagem e a diluicdo, se necessario.

Principio

E necesséria agua destilada neutra para a coloragdo de esfregagos sangui-
neos para se obterem resultados de coloragdo reprodutiveis. E necessaria
para a preparagdo de solugdo de Giemsa diluida e para a lavagem das
laminas coradas.

A agua recém-destilada pode ser estabilizada através da adigdo de um tam-
p&o. A mistura tampé&o de acordo com WEISE é um meio eficaz para esta
finalidade. Apds a adicdo desta mistura tampé&o, o pH € automaticamente
ajustado para o valor pretendido.

As flutuagdes do pH da dgua destilada s@o causadas, por um lado pelo did-
xido de carbono atmosférico e por outro lado pelos residuos de detergente
no equipamento. A dgua destilada acidica produz uma coloracdo de matiz
vermelho e a dgua destilada alcalina produz uma coloragdo de matiz azul.
As solugGes tamponadas a pH 6,4, 6,8 ou 7,2 de acordo com WEISE previ-
nem as descoloragGes de forma fidvel.

A solugao tampédo de acordo com WEISE pH 6,4 apresenta um resulta-
do com eritrécitos corados a avermelhado e as células nucleadas coradas a
vermelho-violeta,

a solugao tampéao de acordo com WEISE pH 6,8 apresenta um resul-
tado com eritrécitos corados a avermelhado e as células nucleadas coradas
mais intensamente a vermelho-violeta,

a solugao tampédo de acordo com WEISE pH 7,2 apresenta um re-
sultado com eritrécitos corados a avermelhado-acastanhado e as células
nucleadas coradas mais intensamente a vermelho-violeta.

PT
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Material da amostra

Apenas devem ser utilizados esfregagos de sangue ou medula 6ssea nativos,
recém-preparados como material inicial para todas as coloracgdes.

Além disso também pode ser utilizado material citoldgico clinico: sedimen-
tos urindrios, expetoragdo, biopsias por puncgdo aspirativa com agulha fina
(FNAB), aposicOes, lavados, efusdes e exsudatos.

Reagentes

Cat. n.° 1.09468 Comprimidos tampé&o pH 7,2 100 tabs
para preparagdo de solugdo tampdo segundo
WEISE para coloragdo de sangue

Cat. n.° 1.11373 Comprimidos tampéo pH 6,4 100 tabs
para preparacgao de solugdao tampdo segundo
WEISE para coloragdo de sangue

Cat. n.° 1.11374 Comprimidos tamp&o pH 6,8 100 tabs
para preparacao de solugdo tampdo segundo
WEISE para coloragdo de sangue

Também necessario:

para coloragdo de Giemsa:

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

Cat. n.° 1.09204 Azur-eosina-azul de metileno em solugao 100 ml,
segundo Giemsa 500 ml,
para microscopia 11,251

para coloragao de May-Griinwald:

Cat. n.° 1.01424 Solugao de eosina-azul de metileno 100 ml, 500 ml,
segundo May-Grinwald modificada 11,2,51
para microscopia

para coloragao de Wright:

Cat. n.° 1.01383 Solugdo de azul de metileno-eosina 100 ml, 500 ml,
segundo Wright 2,51
para microscopia

para coloragao de Leishman:

Cat. n.° 1.05387 Solugdo de eosina-azul de metileno 500 ml
modificada segundo Leishman
para microscopia

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

Sé&o necessarios esfregagos de sangue ou de medula dssea finos, secados
ao ar, que tenham sido conservados durante, no maximo, 3 dias.

Os esfregagos devem ser secados ao ar durante, no minimo, 30 minutos e
fixados com metanol antes da reagdo citoquimica.

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

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

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

Preparagao do reagente
Solugdo tampdo de acordo com WEISE pH 6,4, 6,8 ou 7,2
Para preparagdo de aprox. 1000 ml de solugdo, adicione e dissolva:

Comprimido tampao,

Cat. n.°1.11373 (pH 6,4) ou
Cat. n.° 1.11374 (pH 6,8) ou 1
Cat. n.° 1.09468 (pH 7,2)

dependendo do resultado de coloragdo pretendido

Agua destilada 1000 ml

A solugdo tampao pode ser utilizada durante, pelo menos, 4 semanas se for
mantida num frasco de vidro fechado hermeticamente.

Solugdo de coloragdo de Giemsa diluida para a coloragao manual
Para preparagdo de aprox. 200 ml de mistura de solugdo:

Azur-eosina-azul de metileno em solugdo segundo 10 ml
Giemsa

Solugdo tampédo de acordo com WEISE pH 6,4, 6,8 190 ml
ou7,2

Misture bem, deixe repousar 10 min. e filtrar se necessario




Procedimento

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

Resultado

Solugdo tampao de acordo com WEISE pH 6,4

PT

Coloracgao de | Coloragao Coloracao de | Coloragao de
Coloragdo de Giemsa no rack de coloragdo Giemsa de May- Wright Leishman
-Griinwald
Lamina com esfregago secado ao ar Ndcleos das vermelho a roxo averme- roxo averme- roxo averme-
- células ou roxo Ihado Ihado Ihado

Metanol 3 min. cromatina
Solugédo de coloragdo de Giemsa diluida para a colora- 20 min. Citoplasma de | azul azul azul azul
¢do manual linfécitos
Soluc&o tampdo de acordo com WEISE 1 min. Citoplasma de | azul acinzen- azul acinzen- azul acinzen- azul acinzen-

monocitos tado tado tado tado
Solugdo tampéo de acordo com WEISE 1 min. -

Granulos neu- | roxo claro roxo claro roxo claro roxo claro

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

Coloragdo de May-Griinwald no rack de coloragao

Lamina com esfregago secado ao ar

Solugdo de eosina-azul de 1ml 3 min.
metileno segundo May-

Grinwald modificada

cubra completamente

Solugdo tampao de acordo 1 ml misturar 6 min.

com WEISE

Solugdo tampao de acordo 1 min.

com WEISE

enxague

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

Coloragdo de Wright no rack de coloragdao Wright stain on the
staining rack

trofilicos

Gréanulos eosi-
nofilicos

avermelhado
a vermelho
acastanhado

vermelho-tijolo
a vermelho
acastanhado

vermelho-tijolo
a vermelho
acastanhado

vermelho-tijolo

Granulos baso-
filicos

roxo escuro

roXo escuro a
preto

roxo escuro a
preto

roxo escuro

Trombdcitos

roxo

roxo

roxo

roxo

Eritrdcitos

avermelhado

avermelhado

avermelhado

avermelhado

Solugdo tampao de acordo com WEISE pH 6,8
Coloracgao de | Coloragao Coloragao de | Coloragao de
Giemsa de May- Wright Leishman
-Griinwald
Nucleos das vermelho a roxo averme- roxo averme- roxo averme-
células ou roxo lhado Ihado lhado
cromatina
Citoplasma de | azul azul azul azul

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

Coloragdo de Leishman no rack de coloragao Leishman stain on the
staining rack

Lamina com esfregago secado ao ar

Solugdo de eosina-azul de 1ml cubra completamente 1 min.
metileno modificada segun-

do Leishman

Solugdo tampado de acordo 2 mil misturar 5 min.
com WEISE

Solugdo tampdo de acordo enxague 1 min.
com WEISE

Solugdo tampado de acordo enxague 1 min.
com WEISE

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

Recomenda-se a cobertura com meios de montagem ndo-aquosos (p.ex.,
Neo-Mount™, DPX novo, Entellan™ Novo) e com um vidro de cobertura,
para armazenar amostras hematoldgicas durante varios meses. Para esse
efeito, as amostras coloridas tém de ser muito bem secas.

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

Lamina com esfregago secado ao ar linfécitos
Solugdo de azul de metile- 1 ml cubra completamente 1 min. Citoplasma de | azul acinzen- azul acinzen- azul acinzen- azul acinzen-
no-eosina segundo Wright mondécitos tado tado tado tado

= = : f Grénulos neu- | roxo claro roxo claro roxo claro roxo claro
Solugdo tampao de acordo 1ml misturar 4 min. trofilicos
com WEISE

~ ~ K Granulos eosi- | avermelhado vermelho-tijolo | vermelho-tijolo | vermelho-tijolo
Solugdo tampéo de acordo enxague 1 min. nofilicos a vermelho a vermelho
com WEISE acastanhado acastanhado
Solugdo tampdo de acordo enxague 1 min. Granulos baso- | roxo escuro roX0 escuro a | roxo escuroa | roxo escuro
com WEISE filicos preto preto

Trombdcitos

roxo

roxo

roxo

roxo

Eritrocitos

avermelhado

avermelhado

avermelhado

avermelhado

Solugdo tamp

do de acordo com WEISE pH 7,2

linfocitos

Coloracgdo de | Coloragao Coloragao de | Coloragao de
Giemsa de May- Wright Leishman
-Griinwald
Ntcleos das roxo roxo roxo azulado roxo averme-
células ou Ihado
cromatina
Citoplasma de | azul azul azul azul

Citoplasma de

azul acinzen-

azul acinzen-

azul acinzen-

azul acinzen-

monocitos tado tado tado tado
Grénulos neu- roxo claro roxo claro roxo claro roxo claro
trofilicos
Granulos eosi- | avermelhado vermelho vermelho a vermelho-tijolo
nofilicos a vermelho acastanhado vermelho

acastanhado acastanhado

Granulos baso-
filicos

roxo escuro

roxo escuro a
preto

roxo escuro a
preto

roxo escuro

Trombocitos

roxo

roxo

roxo

roxo

Eritrocitos

castanho aver-
melhado

rosa acasta-
nhado

rosa acasta-
nhado

avermelhado

Notas técnicas
O microscopio usado deverad cumprir os requisitos de um laboratério de

diagndstico mé

dico.

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.

Retire o excedente do dleo de imersdo antes de encher.



Caracteristicas do desempenho analitico

Os presentes reagentes auxiliares “Comprimidos tampéo pH 6,4", “"Com-
primidos tampdo pH 6,8"” e “Comprimidos tampdo pH 7,2"” ajudam no
exame microscépico de estruturas bioldgicas, tal como descrito na secgéo
“Finalidade prevista” destas instrugdes de utilizacdo. A utilizacdo dos
produtos deve ser efetuada apenas por pessoas autorizadas e qualificadas
e isto inclui, entre outras coisas, a preparagdo de amostras e reagentes, o
manuseamento de amostras, decisdes relativamente a controlos adequados
e mais.

O desempenho analitico dos produtos é confirmado através da testagem de
todos os lotes de produgao.

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

Cat. n.° 1.11373 - Comprimidos tampé&o pH 6,4

Especifici- | Sensibili- Especifici- | Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-

-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio
Coloragédo de
sangue
Adequabilidade 4/4 4/4 7/7 7/7

para coloragao de
esfregacos sangui-
neos

Resultados do desempenho analitico

Cat. n.° 1.11374 - Comprimidos tampé&o pH 6,8

Especifici- Sensibili- Especifici- Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-

-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio
Coloragdo de
sangue
Adequabilidade 10/10 10/10 7/7 7/7

para coloragao de
esfregacos sangui-
neos

Resultados do desempenho analitico

Cat. n.° 1.09468 - Comprimidos tampé&o pH 7,2

Especifici- Sensibili- Especifici- Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-

-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio
Coloragdo de
sangue
Adequabilidade 11/11 11/11 7/7 7/7

para coloragdo de
esfregagos sangui-
neos

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 nimero de ensaios efetuados.

Os resultados desta avaliagdo do desempenho confirmam que os produtos
sdo adequados para a utilizacdo prevista e que tém um desempenho fiavel.

Diagnéstico

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

Devem ser utilizadas nomenclaturas validas.

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

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

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

Armazenamento

Conserve os

Comprimidos tampdo pH 6,4 - para preparacdo de solugdo tampdo segundo
WEISE para coloragdo de sangue

Comprimidos tampéo pH 6,8 - para preparacao de solugdo tampado segundo
WEISE para coloragdo de sangue

Comprimidos tampdo pH 7,2 - para preparagao de solugdo tampao segundo
WEISE para coloragdo de sangue

entre +5°C e +30°C.

Durabilidade

Os Comprimidos tampéo pH 6,4 - para preparagdo de solugdo tampéo
segundo WEISE para coloragdo de sangue

Comprimidos tamp&o pH 6,8 - para preparacao de solugdo tampdo segundo
WEISE para coloragdo de sangue

Comprimidos tampdo pH 7,2 - para preparagao de solugdo tampao segundo
WEISE para coloragdo de sangue

pode ser usados até a data de expiragdo indicada.

PT
Apds a primeira abertura do frasco, o contetdo pode ser usado até expirar
a data de validade indicada, desde que conservado entre +5°C e +30°C.

Os frascos tém de ser sempre mantidos hermeticamente fechados.

A solugdo tampao pode ser utilizada durante, pelo menos, 4 semanas se for
mantida num frasco de vidro fechado hermeticamente.

Capacidade

Um (1) comprimido de tampdo é suficiente para a preparagdo de 1 | de
solugdo tampdo de acordo com WEISE.

Instrugdes adicionais

Apenas para utilizagdo profissional.

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

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

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

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

Protecao contra infegoes

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

Instrugdes para eliminagdao

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

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

“Dicas para Eliminagdo de Produtos de Microscopia” em
www.microscopy-products.com. Dentro da UE, aplica-se o Regulamento
(CE) n.0 1272/2008 sobre classificagdo, rotulagem e embalagem de subs-
tancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/
CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Reagentes auxiliares

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

Cat. n.° 1.01383 Solugdo de azul de metileno-eosina 100 ml, 500 ml,
segundo Wright 2,51
para microscopia

Cat. n.° 1.01424 Solugao de eosina-azul de metileno 100 ml, 500 ml,
segundo May-Griinwald modificada 11,251
para microscopia

Cat. n.° 1.04699 Oleo de imersdo Frasco de
para microscopia instilagdo de
100 ml, 100 ml,
500 ml
Cat. n.° 1.05387 Solugdo de eosina-azul de metileno 500 ml
modificada segundo Leishman
para microscopia
Cat. n.° 1.06009 Metanol 11,251, 51
para andlise EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Cat. n.° 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,

meio de montagem rapido 11
para microscopia

Cat. n.° 1.09016 Neo-Mount™ Frasco de
Meio de montagem anidro instilagdo de
para microscopia 100 ml, 500 ml
Cat. n.° 1.09204 Azur-eosina-azul de metileno em 100 ml, 500 ml,

solugdo segundo Giemsa 11,251
para microscopia

Classificagao do perigo
Cat. n.° 1.09468
Cat. n.° 1.11373
Cat. n.°1.11374

Observe a classificagdo de perigo impressa no rétulo e a informagdo dada
na ficha de dados de seguranga.

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

Principais componentes dos produtos
Cat. n.° 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/
KH,PO, 0,31 g/l
Cat. n.° 1.11373

Na,HPO, x 2 H,0 0,2 g/l
KH,PO, 0,8 g/l
Cat. n.° 1.11374

Na,HPO, x 2 H,0 0,47 g/
KH,PO, 0,47 g/



Comentario geral

Se, durante a utilizacdo 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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Sigma-Aldrich.

1.09468.0100 |REF
1.11373.0100
1.11374.0100

Mukpockonus

bydepHm Tabnerkm pH 7.2

3a npuroTBsiHe Ha 6ydepeH pastsop no WEISE
3a OuUBEeTsABaHe Ha KPbBHM HaMasKu

bydepHu tabnerkm pH 6.4

3a npuroTesiHe Ha 6ydepeH pa3tsop no WEISE
3a ouBEeTSIBaHe Ha KPbBHM HaMasKu

bydepHu tabnerkm pH 6.8

3a nNpuroTBsiHe Ha 6ydepeH pastsop no WEISE
3a OuBEeTsABaHe Ha KPbBHU HaMa3Ku

Camo 3a npocdecrmoHanHa ynorpeba

|VD MeanuMHCKO usaenue 3a in vitro aonarHocTvka ( €
MpepHasHayeHune
Te3n

BydepHn Tabnetkn pH 6.4 - 3a npurotesiHe Ha 6ydepeH pa3Teop no WEISE
3a ouBeTsABaHe Ha KPbBHW HaMasku
BydepHu Tabnetkn pH 6.8 - 3a npurotesiHe Ha 6ydepeH pa3Tsop no WEISE
3a ouBeTABaHe Ha KPbBHW HaMasku
BydepHn Tabnetkn pH 7.2 - 3a npuroTesiHe Ha 6ydepeH pa3tsop no WEISE
3a ouBeTsABaHe Ha KPbBHW HaMasKku

ce u3non3eaT 3a NpuroteBsHe Ha 6ydepHn pastsopu no WEISE n pH-6yde-
pupaHu pasTBOpM 3a oLBeTsiBaHe. Te3n pas3TBOpM Ce U3MON3BaT 3aeiHo C
APYTW NPOAYKTW 3@ in vitro AMarHoCTUKa OT Hawwus nopTdeiin 3a Bb3Npo-
M3BOAMMO OLBETSIBaHE Ha MaTepuasnu oT Npobu OT YOBELLIKWU NPOU3X0Z, 3a
[a HanpaBsiT TapreTHUTe CTPYKTYPU OLLEHUMU 3a AMArHOCTUYHM Lenun (4pes
ukcmpaHe, BrpaxaaHe, ouBeTsBaHe, KOHTPaoLBETABaHe, NOCTaBsHE BbPXY
npeAMETHO CTbKJI0) B MaTepuanu oT XeMaToIOrMYHN U KITUHUKO-LUMTONOrnY-
HW Npobu, HanpMMep HaTPUBKM OT LsiNa KPbB UKW KOCTEH MO3bK.

BuabT 6ydepHa TabneTtka, KOMTO e noaxoasw, 3a ynotpeba B onpeaeneHu
cnyyau, e onucaH B CbOTBETHUTE UHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba 3a HawwuTe pas-
TBOPM 3a OLBeTsABaHe, TBbPAKN barpuna n KOMMIeKTH 3a TeCTBaHe.

®dochaTHUTe 6ydhepHn pasteopu no WEISE ce nsnonseaT 3a OUBETABaHUS
no Giemsa, May-Grinwald, kombuHauusa ot Giemsa/May-Grinwald (,ouBe-
TBaHe no Pappenheim™), Wright, Leishman n Hemacolor® (Kat. N2 1.11661
n 1.11674) ce nsnonseat KaTto pasTBOPM 3a M3MJIaKBaHE M 3a pa3pexaaHe,
ako e HeobxoamMo.

MpuHUMn

3a nony4yaBaHe Ha Bb3NPOM3BOAMMMW pe3ynTaTh OT OLBETSBAHETO NpU oLBe-
TsIBAHe Ha KPbBHW HAaTPMBKKM € HeobxoAnMa HeyTpasiHa AecTunupaHa Boaa.
TS e Hy)XKHa KaKTo 3a NpUroTeBsHe Ha pa3peneH pa3Teop no Giemsa, Taka u
3a M3nnakBaHe Ha OLBeTeHUTe npenapaTu.

MpsicHaTa aecTunupaHa BoAa Moxe fa ce ctabunusnpa ypes aobassiHe Ha
6ydep. BydepHaTta cMmec no WEISE e edeKTMBHO CpeACTBO 3a Ta3u uen.
Mpu pobassiHe Ha Ta3un 6ydepHa cMec, pH aBTOMaTM4YHO ce Kopurupa Ao
HeobxoauMaTa CTOMHOCT.

dnykTyaummnTe Ha pH Ha gectunupaHaTa BoAa Ce NpuUunHABaAT OT e4Ha
CTpaHa oT aTMOCdepHUs BbINEpPOAEH ANOKCMA, a OT Apyra CTpaHa - OT ocTa-
TbUWUTE OT AETEepreHTN nNo anapaTtypaTa. KnucenaTta aectunmpaHa Boaa Aasa
OLBETABaHE C YepBEH HI0AHC, a ajikasHaTa - CbC CUMH HI0AHC.

BydepHuTte pasteopu c pH 6,4, 6,8 unun 7,2 no WEISE HaaexaHo npeno-
TBpaTsBaT MPOMEHU B OLBETSABAHETO.

BydepeHn pasTtBop no WEISE pH 6,4 naBa pe3ynTaT C YepBEHMKABO OLL-
BETEHWN epUTPOLIMTU N YEPBEHO-BNOJIETOBO OLBETEHW KNETKM C A4pa,
6ycdepeH pastBop no WEISE pH 6,8 naBa pe3ynTaTt c YepBeHMKABO OL-
BETEHWN EPUTPOLIMTU N MO-UHTEH3NBHO YEPBEHO-BNOIETOBO OLIBETEHWN KIIETKM
c aapa,

BbydepeH pastsop no WEISE pH 7,2 paBa pe3ynTart Cc YepBeHWKaBO-Ka-
(peHnKaBo oLBETEHM EPUTPOLINTU U OLLE MNO-UHTEH3UBHO YepBEHO-BNOJIETO-
BO OLIBETEHM KNEeTKWU C sapa.
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MaTtepman Ha npoburte

KaTto ctapToB MaTepuan 3a BCMUKKN OLBETABaHWUS Tpsbea Aa ce usnonssar
CaMO HaTPUBKW OT MPSICHa HaTUBHa KPbB U/IN KOCTEH MO3bK.

OcBeH TOBa MOXe Aa Ce U3M0/3Ba U KIIMHUYEH LUUTONOMMYEH MaTepuan:
CeAMMEHT OT ypUHa, Xpaykun, HaTPMBKMN OT TbHKOMIIEHN acnMpaumoHHu buon-
cum (FNAB), oTNnBKM, NnaBaxwu, U3NuBM, ekcyaaTu.

PeareHtn

KaTt. N 1.09468 bBydepHu Tabnetkun pH 7.2 100 tabs
3a M3roTBsiHe Ha 6ydepeH pa3Teop no WEISE
3a OLUBETSABaAHE Ha KPbBHU HAaTPUBKM

Kat. N® 1.11373 bydepHu Tabnetkun pH 6.4 100 tabs

3a npuroTesiHe Ha 6ydepeH pa3teop no WEISE
3a ouBeTsiIBaHe Ha KPbBHW HaMa3ku

Kat. N 1.11374 bydepHu Tabnetkn pH 6.8 100 tabs
3a npuroTBsiHe Ha 6ydepeH pa3teop no WEISE

3a OuBETABAHE Ha KPbBHU HaMa3Ku

Heo6xoammm ca cbwo:
3a ouBeTABaHeTo no Giemsa:

Kat. N2 1.06009 MeTtaHon 3a aHann3a EMSURE® 11,2,51,51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat. N 1.09204 Pa3TtBOp no Giemsa OT a3yp-e03uH u 100 ml, 500 ml,

METU/IEHOBO CUHbLO 11,2,51
3a MUKpOCKOMNUS

3a ouBeTaBaHeTo no May-Griinwald:

Kat. N 1.01424 PasTtBop no Mai-Grinwald oT eo3uH 100 ml, 500 ml,
1 METW/IEHOBO CUHBLO MAUDULNPaH 11,2,51
3a MMKpPOCKOMNUS

3a ouBeTaBaHeTo no Wright:
KaTt. N 1.01383 Wright eo3uH meTnneHoBo cnHbo pastsop 100 ml, 500 ml,

3@ MUKPOCKOMUS 2,51
3a ouBeTsABaHeTo no Leishman:
Kat. N 1.05387 Leishman e03uH MeTUNEHOBO CUHLO 500 ml

pa3TBop MoaAudMUMpPaH
3a MMKPOCKOMUS

MoaroroBka Ha npo6urte

B3emaHeTo Ha npobu TpsabBa Aa ce M3BbPLUBA OT KBanuduUMpaH nepcoHarn.
Monsi, nanonssanTe TbHKKW, U3CYLUEHW Ha Bb3AYX HAaTPUBKM OT KPbB WU
KOCTEH MO3bK, KaKTO U KJIMHUKO-LMTONOrMYHN MaTepunann, KoMTo ca Cbxpa-
HSIBaHW HE MO-ABAro OT TPU AHW.

HaTpuBkuTe TpsbBa Aa ca U3CyLIEeHN Ha Bb3AyX 3a Hail-Manko 30 MUHYTH

1 aa ca puKcMpaHu cnopes CbOTBETHUTE MHCTPYKUMU Mpeaun peanHaTa
peakums.

Bcuukn npobu TpsibBa Aa ce TpeTupaT C M3MN0A3BaHe Ha Hali-akTyanHaTa
TEXHONorus.

Bcuukun npobu Tpsibea sicHO Aa ce obo3HauarT.

3a B3eMaHe Ha npobu u TxHaTa NoAroToBka TpsibBa Aa ce usnonseat
noaxoAsiWmn MHCTpyMeHTU. CneABanTe MHCTPYKUMUTE 3@ MPUIOXeHWe / yrno-
Tpeba Ha npoun3BoanTens.

KoraTto ce n3nonssaT CbOTBETHUTE MOMOLLHWN peareHTn, TpsibBa Aa ce cnas-
BaT CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM 3a yrnoTpeba.

MoaroroBka Ha peareHTuTe
BydepeHn pasTtBop no WEISE pH 6,4, 6,8 unun 7,2
3a npurotesiHe Ha npubn. 1000 ml pa3TeBop AobaBeTe n pasTBopeTe:

BydepHu Tabnetkn,

KaTt. N2 1.11373 (pH 6,4) nnn
KaTt. N? 1.11374 (pH 6,8) nnmn 1
KaT. N2 1.09468 (pH 7,2)

crnopea HeobxoAMMUS UBST OT peakuusiTa

[JectunupaHa Boaa 1000 ml

BydepHuAT pa3TBOp MOXe Aa Ce U3MOoN3Ba B NPOAb/HKEHUE HA Hal-Manko 4
cefMULM, KOraTo Cce CbXpaHsiBa B MbTHO 3aTBOPEHa CTbKJIeHa ByTuka.

PaspeneH pa3TBop 3a ouBeTrsiBaHe no Giemsa 3a pb4HO OLBEeTABaHe
3a npuroTBsiHe Ha npmba. 200 ml pa3TBOp cMeceTe:

Pa3TBop no N'MM3a OT a3yp-e03uH 1 METUIEHOBO 10 ml
CUHbBO
BydepeH pastBop no WEISE pH 6,4, 6,8 nnn 7,2 190 ml

CmeceTe pobpe, octaBeTe aa npecton 10 MUHYTU U dunTpupanTe, ako e
Heob6x0ANMO




Mpoueaypa
MocoueHuTte BpeMeHa TpSIGBa Aa Cce cna3BaT, 3a Aa Ce rapaHTtupa ontuManeH
pe3ynTaT oT OLUBEeTABAHETO.

OuBeTtsiBaHe no Giemsa Ha cToMKaTa 3a ouBeTsiBaHe

MpenMeTHO CTBKIIO C U3CYLUeHa Ha Bb3AyX HAaTpMBKa

MeTaHon 3 MWH.
PaspeneH pasTBop 3a ouseTsBaHe No Giemsa 3a pb4HO 20 MUWH.
ouBeTaBaHe

BydepeH pastesop no WEISE 1 MuH.
BydepeH pa3tBop no WEISE 1 MuH.

M3cyweTe Ha Bb3Ayx (Hanp. 3a AeHoHowme nam npun 50 °C B wkada 3a
M3cylaBaHe)

OuBeTtsiBaHe no May-Griinwald Ha cTolikaTa 3a ouBeTsiBaHe

lMpeaMeTHO CTBbK/IO C U3CYLIEeHa Ha Bb3A4yX HaTpuBKa

PastBop no Mai-Griinwald ot | 1 ml MOKPUIATE HaMb/IHO 3 MWH.
€03UH U METUIEHOBO CUHBO

MandbuumpaH

BydepeH pastsop no WEISE | 1 ml cMmeceTe 6 MWH.
BydepeH pastesop no WEISE n3nnakHeTe 1 MuH.

M3cyweTe Ha Bb3ayx (Hanp. 3a aeHoHowwme unm npu 50 °C B wkada 3a
n3cylwaBaHe)

OusetsaBaHe no Wright Ha cToiikaTa 3a ouBeTsiBaHe

MpeaMETHO CTbKIIO C M3CYLIeHa Ha Bb3A4yX HaTpuBKa

Wright eo3uH meTuneHoso 1ml NOKpUITE HaMbJIHO 1 MuH.
CUHbLO pasTBop

BydepeH pastsop no WEISE | 1 ml cMmeceTe 4 MUH.
BydepeH pastsop no WEISE n3nnakHete 1 MuH.
BydepeH pa3tsop no WEISE uU3nnakHete 1 MuH.

M3cyweTe Ha Bb3AyX (Hanp. 3a AgeHoHowwme nam npun 50 °C B wkada 3a
n3cyliaBaHe)

OuseTtsiBaHe no Leishman Ha cTtoiikaTta 3a ouBeTsiBaHe

BydepeH pasTtsop no WEISE pH 6,8

BG

Ha MOHOUUTU

ouBeTaBa ouBer ouBeTaBa ouBerda-
To no Giemsa | To no May- T0 no Wright | BaHeto no
Griinwald Leishman

flapa, cboTB. YepBeHo A0 YepBEeHO-BMO- | YepBEHO-BMO- | YepBEHO-BMO-
XpOMaTWH BMONETOBO NeToBo NeToBO neToBO
Lutonnasma CUHBO CUHBO CUHbO CUHBO
Ha nuMdounTn
Ll,vrronnasma CMBO-CUHBO CUBO-CUHBLO CMBO-CUHBO CUBO-CUHbLO

Ha MOHOLUUTK

HeyTpodunHu | ceetsio BUOne- | CBETNO BUOSIe- | CBETNIO BUOSe- | CBETO BUOse-
rpaHynu TOBO TOBO TOBO TOBO
Eo3nHoduUnHM | YepBeHMKaBO KepeMuaeHo- KepeMuaeHo- KepeMuaeHo-
rpaHynu [0 YepBeHo- YyepBeHo yepBeHo 0 YyepBeHo

kadaBo yepBeHO-

kadsBo
BazodpunHu TbMHO BUOSE- TbMHO BUONE- TbMHO BUOsE- TbMHO BHONE-
rpaHynu TOBO TOBO [0 YEPHO | TOBO A0 YEPHO | TOBO
Tpom6ounTn BMOJSIETOBO BWONIETOBO BMOJSIETOBO BWOMIETOBO
EputpounTtnn YepBeHWKaBo YepBeHVKaBo YepBeHNKaBo YepBeHVKaBo
BydepeH pasTtsop no WEISE pH 7,2
ouBeTsiBaHe- | ouBeTsiBaHe- | ouBeTABaHe- | ouBeTs-
To no Giemsa | To no May- TO no Wright BaHeTo no
Griinwald Leishman

slapa, cboTB. BMOSIETOBO BWOSIETOBO CUHbO-BUONE- YepBeHO-B1O-
XPOMaTWH TOBO NeToBO
Lutonnasma CUHBO CUHbBO CUHbO CUHBO
Ha nuMdounTn
Lutonnasma CMBO-CUHBLO CUBO-CUHBO CUBO-CUHBO CUBO-CUHbBO

HeyTpodunHu | cBetsio BUOMe- | CBETNO BMOSIe- | CBETNIO BUOSe- | CBET/IO BUOse-
rpaHynu TOBO TOBO TOBO TOBO
Eo3nHodunHn YepBeHNKaBO yepBeHo- YepBeHo Ao KepeMuaeHo-
rpaHynu [0 YepBeHo- kabsaBo YepBeHo- YyepBeHo
KadpaBo KapsBo
BasodunHu TbMHO BUOe- TbMHO BUONe- TbMHO BUONe- TbMHO BUONe-
rpaHynu TOBO TOBO [0 YEPHO | TOBO A0 YEPHO | TOBO
Tpom6ounTn BMONIETOBO BWOJIETOBO BMOSIETOBO BWOJIETOBO
Eputpouuntn YyepBeHWKaBo- | poO30BO A0 po308BO 10 YepBeHNKaBo
KadeHnkKaBo KadeHnKaBo KadeHnKaBo

lMpeaMeTHO CTBbKJ/IO C U3CYLIEeHA Ha Bb34yX HAaTpUBKa

Leishman eo3unH meTuneHo- 1ml MOKPUIATE HaMb/IHO 1 MuH.
BO CMHbO pa3TBOp MoAUDU-

umpaH

BydepeH pastsop no WEISE | 2 ml cMmeceTe 5 MWH.
BydepeH pasteop no WEISE n3nnakHeTe 1 MuH.
BydepeH pa3stesop no WEISE U3nnakHete lv

M3cyweTe Ha Bb3ayx (Hanp. 3a aeHoHowwme munm npu 50 °C B wkada 3a
n3cyliaBaHe)

TexHuueckun 3abenexku

M3non3BaHMAT MUKpPOCKON TpsbBa Aa OTroBapsl Ha U3UCKBaHUATa Ha Meau-
LMHCKa AMarHocTmyHa naéopartopus.
KoraTo ce “3mnonssaT XMCTOMPOLLECOPU U aBTOMATUYHWN CUCTEMU 3@ OLBe-
TBaHe, MONs, CneABaiTe UHCTPYKUUKUTE 3a ynoTpeba, NpeaocTaBeHn oT
[OCTaBYMKa Ha cuctemMarta u codTyepa.
Mpeaun HanbfiBaHe OTCTpaHETE M3MIULLIHOTO UMEPCUOHHO Macso.

AHaANUTUYHN PaBOTHU XapaKTEPUCTUKMN

3a CbXpaHeHWe Ha XeMaTONIOrMYHM NPo6u 3a Nepuos OT HAKOIKO Meceua ce
npenopbyBa NMOKPMBAHETO UM CbC cpeja 3a noctassiHe (Hanp.

Neo-Mount™, DPX HoBo, Entellan™ new) n c NOKPUBHO CTbK/I0. 3a Ta3u uen
ouBeTeHUTe Npobu TpsibBa Aa ce m3cywaTt MHOro Aobpe.

MpenopbyBa ce n3non3BaHe Ha UMEPCUOHHO Macso 3a aHa/nM3 Ha OLUBETEHU

npeaMeTHU CTbKsla C MUKPOCKOMCKO yBETMYeHUEe >40x.

Pesynrtar

bydepeH pasTtsop no WEISE pH 6,4

HactosiwmTte cnomaratenHu peareHtn ,bydepHu Tabnetkn pH 6.4%, ,BydepHu
Tabnetkn pH 6.8" u ,BydepHn Tabnetkn pH 7.2" noanomMaraT MMKPOCKOMCKO-
TO u3cnefBaHe Ha 6UONOrNYHKN CTPYKTYpU, KakTo e onucaHo B ,lpeaHasHa-
yeHue" Ha HacTosLWMUTE MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba. Mpoayktute Tpsibea aa ce
M3Mon3BaT camo OT YMbJIHOMOLLEHN U KBanuduumMpaHu nuua, ToBa BKIOYBA,
OCBEH ApyruTe Hella, NoAroToBKa Ha Npobute n peareHTUTe, 6opaBeHe ¢
npobuTe, peLleHnst Mo OTHOLUEHNE Ha MNOAXOASLUUTE KOHTPON U APYTH.
AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKM Ha NPOAYKTUTE ca NOTBbPAEHM Ype3 TecTBa-
He Ha BCsika NMPOWM3BOACTBEHa NapTuaa.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEepPUCTUKKN ca NOTBbPAEHWN 3a C/leAHUTE OLBeTABaHUSA
Nno OTHOLUEHWE Ha CneLndUYHOCT, HYyBCTBUTEHOCT M NOBTOPSEMOCT Ha
npoaykta Ha HMBO 100 %:

KaT. N2 1.11373 - bycdepHu Tabnetku pH 6.4

ouBeTABaHe- | ouBeTsAiBaHe- | olBeTsiBaHe- | ouBeTs-
TO no Giemsa | To no May- T0o no Wright | BaHeTo no
Griinwald Leishman
slnpa, cboTB. YepBeHo A0 YepBEeHO-BMO- | YepBEHO-BMO- | YepBEHO-BUO-
XPOMaTUH BNONETOBO eToBo neToBo 11eToBO
Ll,vrronnasma CUHbO CUHBO CUHbO CUHBLO
Ha nuMdounTn
LuTtonnasma CMBO-CUHLO CUBO-CUHbLO CUBO-CUHBLO CUBO-CUHBO
Ha MOHOLUMTM
HeyTpodunHu | ceetno Buone- | CBETNO BMOSe- | CBETNIO BUONE- | CBET/IO BUOsE-
rpaHynm TOBO TOBO TOBO TOBO
Eo3nHOMUNHM | YepBeHUKABO KepeMuaeHo- KepeMuaeHo- KepemMuaeHo-
rpaHynu 10 YepBeHo- YepBeHo A0 YepBeEHO A0 4yepBeHO
KahsBo YepBeHo- YepBeHO-
KapsaBo kadpaBo
BazodunHu TbMHO BUONE- TbMHO BUOsIE- TbMHO BUOSE- TbMHO BUOsE-
rpaHynu TOBO TOBO /10 YEepHO | TOBO A0 YepHO | TOBO
Tpom6ounTn BMOSIETOBO BNOJSIETOBO BMONIETOBO BWOSIETOBO
EputpounTtn YepBeHWKaBo YepBeHWKaBo YepBeHWKaBo YepBeHWKaBo

Cneum- YyscTBK- Cneuu- YyBCTBU-
dnyHoCT TenHocT dunyHocT TENHOCT B
Mexay Mexay B paMKuUTe | pamkuTe
TecToBeTe | TecToBeTe Ha TecTa Ha TecTa
OuBeTsiBaHe Ha
KPbB
MpurogHocT 3a 4/4 4/4 7/7 7/7
ouBeTABaHe Ha
KPbBHW HaTPUBKMU
AHanUTU4YHKN paboTHU pe3ynTaTn
KaTt. N° 1.11374 - bydepHu Tabnetkn pH 6.8
Cneum- YyscTBU- Cneuu- YyBCTBU-
dunyHOCT TenHoCT dunyHocT TENHOCT B
Mexay Mexay B paMKuUTe | pamkuTe
TecToBeTe | TecToBeTe Ha TecTa Ha TecTa
OuBeTsiBaHe Ha
KPbB
MpurogHocT 3a 10/10 10/10 7/7 7/7
ouBeTABaHe Ha
KPbBHW HaTPUBKU

AHaNUTUYHM paboTHM pe3ynTaTu



KaT. N2 1.09468 - bydepHu Tabnetku pH 7.2

Cneum- YyBCTBU- Cneumn- YyBcTBU-
dnyHoCT TenHocT dunyHocT TeNHOCT B
mMexay mMexay B paMKuTe | pamKuTe
TecToBeTe | TecToBeTe Ha TecTa Ha TecTa

OuBeTsiBaHe Ha

KpbB

MpurogHocT 3a 11/11 11/11 7/7 7/7

ouBeTsaBaHe Ha

KPbBHU HaTPUBKU

AHaNUTUYHM paboTHU pe3ynTaTu

[aHHUTe B paMKuTe Ha TecTa (M3BbPLUEHWN BbPXY €Ha U Cbliua napTuaa) u
Mexzay TecToBeTe (M3BbPLUEHU BbPXY passiMyHK NapTuam) nocoysat 6pos
NpaBWJTHO OLBETEHU CTPYKTYPW CMIpsiMO H6posi Ha M3BbPLUEHUTE TECTOBE.

PesynTtaTuTe Ha Tasu oueHka Ha paboTHWUTE XapaKTepUCTUKKU MNOTBBbPXKAA-
BaT Ye NpoAyKTWUTe ca MOAXOASLM 32 NpeAHa3HAaYeHNETo U hYHKUMOHMpPAT
HaZeXAaHo.

AnarHocruka

[varHo3uTe cneasa fa ce NnocTaBsAT CaMo OT YMb/HOMOLLEH U KBanubuum-
paH nepcoHarn.

Tpsabea Aa ce U3non3Ba BanugHa HOMeEHKIATypa.

To3u MeToA MOXe Aa ce M3MOoM3Ba AOMbJHUTENHO B AMArHOCTMKATA Mpu
xopa.

Tpsabea aa ce noabepar v M3BbPLIAT AOMbAHUTENHN U3CEeABaHNS B CbOT-
BETCTBME C MPU3HATU METOAM.

Mpw BCAKO NpunoxeHve TpsabBa Aa ce M3MNoN3BaT NoAXOASLM KOHTPOK, 3a
na ce nsberHe HenpaBuieH pesynTar.

CbxpaHeHue

CbxpaHsiBalite

BydepHu Tabnetkn pH 6.4 - 3a npurotesive Ha 6ydepeH pasTeop no WEISE
3a ouUBeTABaHe Ha KPbBHW HaMasku

BydepHu Tabnetkun pH 6.8 - 3a npuroTesiHe Ha 6ydepeH pa3Tsop no WEISE
3a ouBeTsiBaHe Ha KPbBHW HaMasKku

BydepHn Tabnetkn pH 7.2 - 3a npurotesiHe Ha 6ydepeH pasTBop no WEISE
3a ouBeTsaBaHe Ha KPbBHW HaMasKku

npu +5°C go +30°C.

Cpok Ha rogHoOCT

BydepHn Tabnetkn pH 6.4 - 3a npurotesiHe Ha 6ydepeH pasTeop no WEISE
3a oLBeTABaHe Ha KPbBHW HaMasku

BydepHu Tabnetkun pH 6.8 - 3a npurotesive Ha 6ydepeH pa3tsop no WEISE
3a oLBeTABaHe Ha KPbBHW HaMasku

BydepHn Tabnetkn pH 7.2 - 3a npurotesiHe Ha 6ydepeH pasTBop no WEISE
3a ouBeTsBaHe Ha KPbBHW HaMasku

MOXe Aa Cce M3Mnon3sa A0 NocoveHaTa JaTa Ha CPOK Ha roAHOCT.

Cnepn nbpBOTO OTBapsiHE Ha H6yTuaKaTa CbAbPXaHUETO MOXe Aa Ce U3MNoN3Ba
[0 noco4veHaTa AaTa Ha CPOK Ha rogHOCT, KOraTto ce cbxpaHssa npu +5°C
no +30°C.

ByTunkuTe TpsibBa BMHaruM Aa ce CbXpaHsaBaT MIbTHO 3aTBOPEHMU.

BydepHMAT pasTBOp MOXe Aa Ce U3Mo3Ba B NPOAb/DKEHNE HA Hal-Manko 4
CeAMMUM, KOraTo Ce CbXpaHsBa B NTbTHO 3aTBOPEHa CTbk/eHa byTuka.

Kanauumrer

1 6ydepHa TabneTka e gocTaTbyHa 3a NpuroTesHe Ha 1 | 6ydepeH pasTBop
no WEISE.

AOoNb/IHUTENNTHU UHCTPYKLIUKN

CamMmo 3a npocecuoHanHa ynorpeba

3a fa ce usberHaT rpeLky NpunoxeHneTo TpsibBa Aa ce U3BbPLUBA CaMOOT
KBanuduUUMpaH nepcoHarn.

TpsibBa fa ce cneABaT HaUMOHaNIHUTE yKa3aHWUs 3a ocurypsiaHe Ha 6e30-
MacHOCT M KayecTBo Npu paboTa.

TpsibBa Aa ce M3MoN3BaT MUKPOCKOMM CbC CTaHAApTHO 060pyABaHe.

Ako e Heo6x0AMMO, U3M0N3BalTe cTaHAapTHa LeHTpodyra, noaxoasila 3a
MeAVLUMHCKA AMarHOCTMYHa labopaTopusi.

3awuTa ot nHdekuus

Tpsi6bBa Aa ce B3eMaT eDeKTUBHM MEPKM 3a 3aluTa cpeLly UHbeKLms B
CbOTBETCTBME C /TabOPaTOPHUTE yKa3aHus.

UHCTPYKUMM 3a U3XBbpPISHE

OnakoBkaTa TpsibBa Aa ce U3XBbP/IN B CbOTBETCTBUE C aKTya/HUTE yKasa-
HUS 3@ U3XBbPASHE.

M3nonsBaHnTe pasTBOPU M PasTBOPUTE C M3TEKbJST CPOK Ha FOAHOCT TpsibBa
[a Ce U3XBbPNAT KaTo CneumaneH oTnaabk B CbOTBETCTBME C MECTHUTE yKa-
3aHus. MHpopMaLms 3a U3XBBPISSTHETO MOXe Aa Ce MoJlyyn oT 6bp3nst NUHK
,CbBETU 3a U3XBBPJISIHE Ha NPOAYKTU 3a MUKpockonua®™ oT
www.microscopy-products.com. B pamkute Ha EC e B cnna npunoxumuaT
noHactosiwem PEMTAMEHT (EK) N2 1272/2008 3a knacudukauusi, o6o-
3HayaBaHe W onakoBaHe Ha BellecTBa U CMecu, NonpaBssily U 3aMecTBaL,
Oupektneun 67/548/ENO n 1999/45/EK, n nonpassw, PernameHT (EK) N¢
1907/2006.

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

BG
CnomMararesiHu peareHTu

KaTt. N° 1.00579 DPX Hoso 500 ml
HeBoAHa cpeja 3a 3a/MBKa
np1 MUKPOCKOMUA

Kat. N 1.01383 Wright eo3uH meTuneHoBo cnHbo pasteop 100 ml, 500 ml,

3a MUKpPOCKONUs 2,51
Kat. N 1.01424 PasTtBop no Mai-Grinwald oT eo3unH 100 ml, 500 ml,
1 METWIEHOBO CUHBLO MAUDUUNPaH 11,2,51

3a MUKpoOcCKonusa

KaTt. N2 1.04699 VMIMepcMoHHO Macno
3@ MUKPOCKONUA

100-ml 6yTunka
3a HakanBsaHe,

100 ml, 500 ml
Kat. N 1.05387 Leishman e03uMH MeTUNIEHOBO CUHBO 500 ml
pa3TBop MoauduumpaH
3@ MMKPOCKOMUS
Kat. N° 1.06009 MeTtaHon 3a aHanu3 EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
KaTt. N0 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

6bp3 cpeaa 3a 3anMBKa 11

3a MUKPOCKOMUS
Kat. N® 1.09016 Neo-Mount™

6e3BoaHa cpena

100-ml 6yTunka
3a HakansaHe,

3a MMKpoOCKoNusa 500 ml
Kat. N 1.09204 Pa3TtBOp no Giemsa oT a3yp-e03uH u 100 ml, 500 ml,
METU/IEHOBO CUHbO 11,251

3a MUKpocKonua

Knacudukaumsa Ha puckoBeTte
KaT. N? 1.09468
KaT. N? 1.11373
KaT. N? 1.11374

Mons, cnasBaiiTe knacudukaumsaTa Ha pUCKOBETe, oTneYyaTaHa Ha eTUKeTa,
1N nHdopMaumsTa, AajeHa B IMCTa € AaHHW 3a 6e30MacHoCT.

JINCTBT C AaHHKM 3a 6€30MacHOCT MOXe Aa ce Hamepu B yebcaiTa 1 npu
NoucKBaHe.

OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NpoayKTUTe
KaT. N? 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/l
Cat No. 1.11373

Na,HPO, x 2 H,0O 0,2 g/l
KH,PO, 0,8 g/l
KaT. N2 1.11374

Na,HPO, x 2 H,0O 0,47 g/l
KH,PO, 0,47 g/l

O6wa 3abenexxka

AKO Mo BpeMe Ha M3rosi3BaHeTO Ha ToBa n3Aenune uan B pesyntart Ha
ynoTpe6aTa My Bb3HWKHE CEpPUO3eH MHUWUAEHT, MOMS, CbobLLeTEe 3a HEro Ha
NpoOV3BOAUTENSA U/WUNUN HA HErOBMS YNMb/IHOMOLLEH NpeacTaBuTen U Ha Bawwusa
HaLlMOHaNeH opraH.

JiutepaTtypa
1. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

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

3. Klinische Hamatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,
2. Auflage

XpoHonorus Ha pegakuuure

Bepcus KoMeHTap 3a moaudukaumsata

2024-Aug-01 | MbpBOHa4YanHa BepCUs C BbBEXAAHETO HA XPOHOIOrns
Ha pejakuuute

HanpaseTe cnipas- MpowussoanTten KaTtanoxeH Homep Koa Ha
Ka B MHCTpyKUuUTE naptuaa
3a ynotpeba
e
/]

BHuMaHWe, HanpaseTe Cpok Ha OrpaHuye-

cnpaBska B nNpuapyxasa- rofHoCT Hue 3a TeM-

wuTe AOKYMEHTU rrrr-mm-ga nepatypa

Status: 2024-Aug-01

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

1.09468.0100 |REF
1.11373.0100
1.11374.0100

Mikroszkopia
Puffertabletta, pH 7,2

pufferoldat készitéséhez WEISE szerint,
vérmintak szinezéséhez

Puffertabletta pH 6,4

pufferoldat készitéséhez WEISE szerint
vérkenetek szinezéséhez

Puffertabletta pH 6,8

pufferoldat készitéséhez WEISE szerint
vérkenetek szinezéséhez

Csak professzionalis hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz ( €
Rendeltetés
Ezek

Puffertabletta pH 6,4 - pufferoldat készitéséhez WEISE szerint vérkenetek
szinezéséhez

Puffertabletta pH 6,8 - pufferoldat készitéséhez WEISE szerint vérkenetek
szinezéséhez

Puffertabletta, pH 7,2 - pufferoldat készitéséhez WEISE szerint, vérmintak
szinezéséhez

a WEISE-féle pufferoldatok és pH-pufferezett szinez6oldatok készitésére
hasznalatosak. Ezek az oldatok termékkinalatunk mas in vitro diagnosz-
tikai termékeivel egyutt hasznalatosak human eredetl mintaanyagok
reprodukalhatd szinezésére azzal a céllal, hogy diagnosztikai célokra
értékelhet6vé tegyék a célstruktirakat (rogzités, bedgyazas, szinezés,
kontrasztszinezés, felrakds Utjan) hematoldgiai és klinikai-citoldgiai minta-
anyagokban, példaul teljes vér és csontvel6 keneteiben.

Az esetrél-esetre hasznalatra megfeleld puffertablettak tipuséanak ismer-
tetése megtaldlhato szinez6 oldataink, szilard festékeink és tesztkészleteink
megfelel6 hasznalati utasitdsaiban.

A WEISE szerinti foszfatpufferoldatok hasznalatosak a Giemsa-féle,
May-Grinwald-féle, a Giemsa-féle/May-Griinwald-féle kombinacio (“Pap-
penheim-szinezék”), Wright-féle, Leishman-féle és Hemacolor® szinezékek-
hez (kat. sz.1.11661 és 1.11674) szlikség szerint 6blité- és higitéoldatként.

Elv

Semleges desztillalt viz sziikséges vérkenet szinezéséhez reprodukalhatd
szinezési eredmények érdekében. Az sziikséges a hig Giemsa-féle oldat
elkészitéséhez és a szinezett targylemezek oblitéséhez egyarant.

Frissen desztilldlt viz stabilizédlhatd puffer hozzéaadasaval. A WEISE-szerinti
pufferkeverék hatékony eszkoz erre a célra. Ezen pufferkeverék hozzaa-
dasaval a pH automatikusan beallithatd a kivant értékre.

A desztillalt viz pH-janak fluktudcioit egyrészt a légkori széndioxid, mas-
részt a berendezésben [évé tisztitdszermaradvanyok okozzak. Savas desztil-
lalt viz voros arnyalatl szinezést eredményez, mig a ligos desztillalt viz kék
arnyalatl szinezést.

A WEISE-szerinti pH 6,4, 6,8 vagy 7,2 értékre pufferezett oldatok meg-
bizhatéan megakadalyozzak az elszinezédést.

A WEISE szerinti pH 6,4 pufferoldat pirosasra szinezett eritrocitakkal és
voros-ibolya szinezés(i sejtekkel és sejtmaggal jellemzett eredményt mutat,
a WEISE szerinti pH 6,8 pufferoldat pirosasra szinezett eritrocitékat és
intenzivebb voros-ibolya szinezés(i sejteket mutat sejtmaggal,

a WEISE szerinti pH 7,2 pufferoldat voroses-barnara szinezett eritro-
citdkat és még intenzivebb voros-ibolya szinezés(li sejteket mutat sejtmag-
gal.

HU

www.sigmaaldrich.com

Mintaanyag

Csak friss, nativ vér- vagy csontvel6kenetek hasznalhatdk az dsszes szinezés
kiindulé anyagaként.

Tovabba klinikai citoldgiai anyagok is haszndlhatok: vizelettiledék, kopet,
kenetek finom tlvel leszivott biopszidkbdl (FNAB), lenyomatok, Oblitések,
efflziok.

Reagensek

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

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

Kat. sz. 1.11374 Puffertabletta pH 6,8 100 tabs
pufferoldat készitéséhez WEISE szerint
vérkenetek szinezéséhez

Szintén sziikséges:

Giemsa-féle szinezés esetén:
Kat. sz. 1.06009 Metanol EMSURE® 11,251, 51

ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat. sz. 1.09204 Giemsa-féle azur-eozin-metilénkék oldat 100 ml,
mikroszkopiai célra 500ml, 11,2,51
May-Griinwald-féle szinezés esetén:
Kat. sz. 1.01424 May-Grinwald-féle eozin-metilénkék
oldat, modositott
mikroszkdpiai célokra
Wright-féle szinezés esetén:

Kat. sz. 1.01383 Wright-féle eozin-metilénkék oldat

100 ml, 500 ml,
11,2,51

100 ml, 500 ml,

mikroszképiai célra 2,51
Leishman-féle szinezés esetén:
Kat. sz. 1.05387 Leishman-féle eozin-metilénkék oldat, 500 ml
maodositott

mikroszképiai célra

Minta-el6készités

A mintavételt kiképzett személyzetnek kell végrehajtani.

Kérjuk, hasznaljon vékony, levegdn szaritott, legfeljebb harom napig tarolt
vér- vagy csontvel6keneteket klinikai-citoldgiai anyagokként.

A keneteket legaldbb 30 percig kell leveg6n szaritani, majd a tényleges
reakcio el6tt a vonatkozo utasitdsok szerint rogziteni.

Minden mintat a legkorszer(ibb technoldgiaval kell kezelni.

Minden mintat vildgosan fel kell cimkézni.

Megfelel6 mUiszereket kell hasznalni mintavételhez és el6készitéshez.
Kovesse a gyarto utasitdsait az alkalmazasra / hasznalatra vonatkozdan.

A medfelel6 kisegité reagensek haszndlatakor be kell tartani a megfeleld
utasitasokat.

Reagens-elokészités
A WEISE szerinti pH 6,4, 6,8 vagy 7,2 pufferoldat
Kb. 1000 ml oldat elkészitéséhez adja hozza és oldja fel az aldbbiakat:

Puffertabletta,

kat. sz. 1.11373 (pH 6,4) vagy
kat. sz. 1.11374 (pH 6,8) vagy 1
kat. sz. 1.09468 (pH 7,2),

a kivant reakcidszintdl figgdéen

Desztillalt viz 1000 ml

A pufferoldat hasznalhaté legaldbb 4 hétig, ha taroldsa szorosan lezart
Uvegpalackban torténik.

Higitott Giemsa-féle szinez6 oldat manualis festéshez
Kb. 200 ml oldat elkészitéséhez keverje 6ssze az aldbbiakat:

Giemsa-féle azur-eozin-metilénkék oldat 10 ml

A WEISE szerinti pH 6,4, 6,8 vagy 7,2 pufferoldat 190 ml

JOl keverje 6ssze, hagyja allni 10 percig, és szlrje le, ha szliikséges




Eljaras
A megadott idGket be kell tartani az optimalis szinezési eredmény garan-

A WEISE szerinti pH 6,8 pufferoldat

HU

Y12 T Giemsa-féle May- Wright-féle Leishman-fé-
talasa céljabol. szinezés Griinwald-fé- | szinezés le szinezés
le szinezés
Giemsa-féle szinezés a szinez6 allvanyo - - — — " — y — .
Sejtmag, ill pirostol ibo- piros-ibolyakék | piros-ibolyakék | piros-ibolyakék
Térgylemez levegén szaritott kenettel kromatin lyakeki
Limfocitak kék kék kék kék
Metanol 3 perc citoplazméja
Higitott Giemsa-féle szinez§ oldat manualis festéshez 20 perc Monocitak szlirkéskék sziirkéskék sziirkéskék sziirkéskék
itop] .
WEISE Pufferoldat 1 perc cltoplazmaja
Neutrofil vildgos ibolya vildgos ibolya vildgos ibolya vildgos ibolya
WEISE Pufferoldat 1 perc e 908 boy 908 boly 08 oy 908 boly
Levegdn szaritas (pl.egy éjszakan at vagy 50°C-on szaritdszekrényben) Eozinofil pirosastdl téglavoros téglavorostsl téglavoros
szemcsék vorosesbar- vorodsesbar-
. , , , , Y naig naig
May-Griinwald-féle szinezés a szinezo6 allvanyo
Basofil sotét ibolya sotét ibo- sotét ibo- sotét ibolya
Targylemez levegdn szaritott kenettel szemcsék lyakéktdl a lyakéktdl a
feketéi feketéi
May-Grunwald-féle 1ml fedje le teljesen 3 perc . - . - , ) . - X
eozin-metilénkék oldat, Trombocitak ibolyakék ibolyakék ibolyakék ibolyakék
modositott Eritrocitak pirosas pirosas pirosas pirosas
WEISE pufferoldat 1ml keverje 6 perc
. A WEISE szerinti pH 7,2 pufferoldat
WEISE pufferoldat 6blitse 1 perc pr7.2p
Levegbn szarités (pl.egy éjszakan &t vagy 50°C-on szaritdszekrényben) gz'?':‘;aé'sfe'e zlfi!r:wald-fé- ‘s'z:fl',lf;z;e'e IL:EZ'}::';:"'
le szinezés
Wright-féle szinezés a szinez6 allvanyo Sejtmag, ill ibolyakék ibolyakék kék-ibolyakék | piros-ibolyakék
" ” ,, kromatin
Targylemez leveg6n szaritott kenettel
Limfocitak kék kék kék kék
Wright-féle eozin-me- 1ml fedje le teljesen 1 perc citoplazméja
tilénkek oldat Monocitak sziirkéskék szlrkéskék sziirkéskék szlrkéskék
WEISE pufferoldat 1ml keverje 4 perc citoplazmaja
WEISE pufferoldat 5blitse 1 perc gzeeurarcosf(iélk vildgos ibolya vildgos ibolya vildgos ibolya vildgos ibolya
WEISE pufferoldat oblitse 1 perc Eozinofil pirosastol voroésesbarna vOrostél voro- | téglavoros
Levegdn szaritas (pl.egy éjszakan &t vagy 50°C-on szaritészekrényben) szemesék xgirgsesbar— sesbarnaig
Leishman-féle szinezés a szinezé allvanyo Ef:&igék sotét ibolya ﬁ;féfgg{a ﬁ;’;ﬁgl'(?g[a sotet ibolya
" " - feketéi feketéi
Targylemez levegdn szaritott kenettel
. Trombocitak ibolyakék ibolyakék ibolyakék ibolyakék
Leishman-féle eozin-me- 1 ml | fedje le teljesen 1 perc —— — - - — - — -
tilénkék oldat, médositott Eritrocitak vorésesbarnas | rézsaszintdl rézsaszintdl pirosas
barnasig barnasig
WEISE pufferoldat 2 ml keverje 5 perc
WEISE pufferoldat Sblitse 1 perc Miiszaki megjegyzések
o A hasznalt mikroszkép meg kell feleljen az orvosi diagnosztikai laboratérium
WEISE pufferoldat Oblitse 1 perc kévetelményeinek. P 9 J 9

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

Ahhoz, hogy a haematoldgiai mintak tobb héonapig tarolhatdk legyenek,
tandacsos lefedni azokat felraké kézeggel (pl. Neo-Mount™, DPX (j, Entel-
lan™ new) és fed6lveggel. 3a Ta3u Len ouBeTeHUTe NpPobu Tpsabea Aa ce

Kérjik, hisztofeldolgozdk és automatikus szinezési rendszerek hasznala-
ta esetén kovesse a rendszer és a szoftver gyartdjatdl kapott hasznalati

utasitasokat.

Feltoltés el6tt tavolitsa el a tébblet immerzids olajat.

Analitikai teljesitményjellemzok

n3cywaTt MHoro fobpe.

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

Eredmény

A WEISE szerinti pH 6,4 pufferoldat

citoplazmaja

Giemsa-féle May- Wright-féle Leishman-fé-
szinezés Griinwald-fé- | szinezés le szinezés
le szinezés

Sejtmag, ill pirostdl ibo- piros-ibolyakék | piros-ibolyakék | piros-ibolyakék
kromatin lyakéki
Limfocitak kék kék kék kék
citoplazmaja
Monocitak szlirkéskék sziirkéskék szlirkéskék szurkéskék

A jelen kisegité reagensek “Puffertabletta pH 6,4", “Puffertabletta pH 6,8”
és “Puffertabletta, pH 7,2” elGsegitik bioldgiai struktirak mikroszkdépos
vizsgalatat, amint az ismertetett ezen hasznalati utasitds “Rendeltetés” c.
fejezetében. Csak engedélyezett és kiképzett személyek hajthatjak végre
a termékek hasznalatat, tobbek kozott a minta és a reagens el6készitését,
a mintakezelést, és csak 6k hozhatnak a megfelelé kontrollokra vonatkozd
dontéseket és még sok mast.

A termékek analitikai teljesitményét meg kell erésiteni minden terméktétel
ellendrzésével.

Az aldbbi szinezékekre 100%-0s aranyban megerdsitést nyert a termék
anaitikai teljesitménye a specificitds, érzékenység és reprodukalhatosag
vonatkozasaban:

Kat. sz. 1.11373 - Puffertabletta pH 6,4

Inter-assay | Inter-assay
specificitdas | ér-
zékenység

Intra-assay | Intra-assay
specificitas | ér-
zékenység

Neutrofil vildgos ibolya vildgos ibolya vildgos ibolya vildgos ibolya
szemcsék
Eozinofil pirosastol téglavorostdl téglavorostdl téglavoros
szemcsék vorésesbar- vorésesbar- vorésesbar-

ndig naig ndig
Basofil sotét ibolya sotét ibo- sotét ibo- sotét ibolya
szemcsék lyakéktdl a lyakéktdl a

feketéi feketéi

Trombocitak ibolyakék ibolyakék ibolyakék ibolyakék
Eritrocitak pirosas pirosas pirosas pirosas

Vér szinezése

Alkalmassag vér- 4/4 4/4 7/7 7/7
kenet szinezésére

Analitikai teljesitmény eredmények

Kat. sz. 1.11374 - Puffertabletta pH 6,8

Inter-assay | Inter-assay
specificitdas | ér-
zékenység

Intra-assay | Intra-assay
specificitas | ér-
zékenység

Vér szinezése

Alkalmassag vér-
kenet szinezésére

10/10 10/10 7/7 7]7

Analitikai teljesitmény eredmények



Kat. sz. 1.09468 - Puffertabletta, pH 7,2

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
specificitdas | ér- specificitds | ér-
zékenység zékenység

Vér szinezése

Alkalmassag vér- 11/11 11/11 7/7 7/7
kenet szinezésére

Analitikai teljesitmény eredmények

Intra- (ugyanabban az adagban végrehajtva) és inter-assay (kilénb6z6
adagokban végrehajtva) adatok megadjék a helyesen szinezett struktirak
szamat a végrehajtott vizsgalatok szamanak aranyaban.

Ezen teljesitményértékelés megerdsiti, hogy a termékek alkalmasak a ren-
deltetés szerinti hasznalatra és megbizhatdan teljesitenek.

Diagnosztika

Diagnozist 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 modszerek
szerint.

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

Tarolas

Tarolja a

Puffertabletta pH 6,4 - pufferoldat készitéséhez WEISE szerint vérkenetek
szinezéséhez

Puffertabletta pH 6,8 - pufferoldat készitéséhez WEISE szerint vérkenetek
szinezéséhez

Puffertabletta, pH 7,2 - pufferoldat készitéséhez WEISE szerint, vérmintak
szinezéséhez

+5°C - +30°C-on.

Elettartam

Puffertabletta pH 6,4 - pufferoldat készitéséhez WEISE szerint vérkenetek
szinezéséhez

Puffertabletta pH 6,8 - pufferoldat készitéséhez WEISE szerint vérkenetek
szinezéséhez

Puffertabletta, pH 7,2 - pufferoldat készitéséhez WEISE szerint, vérmintak
szinezéséhez

hasznalhaté a megadott lejarati ideig.

A palack elsé felnyitédsa utan a tartalom hasznalhaté a megadott lejarati
ideig, ha a tarolds +5 °C - +30 °C hémérsékleten tortént.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

A pufferoldat hasznalhaté legaldbb 4 hétig, ha taroldsa szorosan lezart
Uvegpalackban torténik.

Kapacitas
1 puffertabletta elegend6 1 | puffer WEISE-szerinti pufferoldat elkészitésére.

Tovabbi utasitasok

Csak professzionalis hasznalatra.

Hibak elkerlilése végett az alkalmazast csak kiképzett személyzet hajthatja
végre.

A munka biztonsdgara és a minéségbiztositasra vonatkoz6 orszdgos utmu-
tatokat be kell tartani.

A szabvanynak megfeleléen felszerelt mikroszképokat kotelez6 hasznalni.
Ha sziikséges, hasznaljon orvosi diagnosztikai laboratériumban alkal-
mazhato, szokasos centrifugat.

Fert6zés elleni védelem

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

Megsemmisitési utasitasok

megsemmisiteni.

A hasznalt oldatokat, illetve a lejart szavatossagi idejli oldatokat specialis
hulladékként kell megsemmisiteni, a helyi Utmutatdsokkal 6sszhangban.
Megsemmisitésre vonatkozo informacio kaphaté a
www.microscopy-products.com oldalrél, a “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Otletek mikroszkdpiai termékek megsemmisitésére) gyors hivat-
kozas alatt. Az EU jelenleg érvényes, anyagok és keverékek osztalyozasara,
cimkézésére és csomagolasara vonatkozo, 1272/2008. sz RENDELETE (EC)
van érvényben, amely javitja és hatdlyon kivul helyezi a 67/548/EEC és
1999/45/EC direktivakat, és javitja az (EC) 1907/2006. sz rendeletet.

Kisegité reagensek

Kat. sz. 1.00579 DPX (j 500 ml
nem-vizes rogzitészer
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.01383 Wright-féle eozin-metilénkék oldat 100 ml, 500 ml,
mikroszkdpiai célra 2,51

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

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

HU
Kat. sz. 1.01424 May-Grinwald-féle eozin-metilénkék 100 ml, 500 ml,
oldat, modositott 11,2,51
mikroszkdpiai célokra

Kat. sz. 1.04699 Immerzids olaj 100 ml-es
mikroszképiai célra csepegtetd
palackban,
100 ml, 500 ml
Kat. sz. 1.05387 Leishman-féle eozin-metilénkék oldat, 500 ml
maodositott
mikroszképiai célra
Kat. sz. 1.06009 Metanol EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

gyorsfed6anyag a mikroszképidhoz 11

Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es
vizmentes fedéanyag csepegtetd
mikroszképiai célra palackban,

500 ml

Kat. sz. 1.09204 Giemsa-féle azur-eozin-metilénkék oldat 100 ml, 500 ml,
mikroszkopiai célra 11, 2,5 |

Veszélymindsités

Kat. sz. 1.09468

Kat. sz. 1.11373

Kat. sz. 1.11374

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

A termékek f6 6sszetevoi
Kat. sz. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/l
Cat No. 1.11373

Na,HPO, x 2 H,0 0,2 g/l
KH,PO, 0,8 g/l
Kat. sz. 1.11374

Na,HPO, x 2 H,0 0,47 g/l
KH,PO, 0,47 g/l

Altaldnos megjegyzés

Ha ezen eszkdz hasznalata soran vagy hasznalata eredményeképpen sulyos
incidens tortént, kérjlk, jelentse a gyartdnak és/vagy jovahagyott képvise-
letének, illetve az orszagos hatdsagnak.

Irodalom

1. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

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

3. Klinische Hadmatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,
2. Auflage

Feliilvizsgalati el6zmények

verzié Modositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-Aug-01 | A Felllvizsgalati el6zmények bevezetésével késziilt elsé
valtozat
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Sigma-Aldrich.

1.09468.0100 |REF
1.11373.0100
1.11374.0100

Mikroskopija

pH 7,2 Buferskiduma tabletes

buferskiduma sagatavosanai atbilstosi WEISE
asins iztriepju krasosanai

pH 6,4 Buferskiduma tabletes

buferskiduma sagatavosanai atbilstosi WEISE
asins iztriepju krasosanai

pH 6,8 Buferskiduma tabletes

buferskiduma sagatavosanai atbilstosi WEISE
asins iztriepju krasosanai

Tikai profesionalai lietosanai

|VD in vitro diagnostikas mediciniska ierice ( €

Paredzeétais pielietojums

Sis

pH 6,4 Buferskiduma tabletes - buferskiduma sagatavoSanai atbilstosi
WEISE asins iztriepju krasosanai,

pH 6,8 Buferskiduma tabletes - buferskiduma sagatavosanai atbilstosi
WEISE asins iztriepju krasosanai,

pH 7,2 Buferskiduma tabletes - buferskiduma sagatavosanai atbilstosi
WEISE asins iztriepju krasosanai

izmanto buferSkidumu sagatavo3anai atbilstosi WEISE un pH buferé&tiem
krasosanas skidumiem. Sos Skidumus izmanto kopa ar citiem masu pieda-
vatajiem in vitro diagnostikas izstradajumiem cilvéka izcelsmes paraugu
materiala reproducéjamai krasosanai, nodrosinot mérka struktdru izvérté-
Sanu diagnostiskos nollkos (veicot fiksaciju, ieguldisanu, krasoSanu, kon-
trastkrasosanu, nostiprinasanu) hematologiskajos un kliniskas citologijas
parauga materialos, pieméram, pilnasinu un kaulu smadzenu iztriepés.

Katrai situacijai piemérotais buferskiduma tabletes veids ir noradits attie-
cigaja krasosanas skidumu, cieto krasvielu un testa komplektu lietoSanas
instrukcija.

Fosfata buferskidumus atbilsto$i WEISE izmanto Gimzas, Meja-Grinvalda,
kombinétai Gimzas/Meja-Grinvalda (krasosana péc Pappenheim), Vraita,
LeiSmana un Hemacolor® krasosana (kat. nr. 1.11661 un 1.11674) ka ska-
losanas un atSkaidisanas skidumus, ja nepiecieSams.

Princips

Asins iztriepju krasosanai jaizmanto neitrals destiléts Gdens, lai iegltu
reproducéjamus kraso$anas rezultatus. Tas nepiecieSams gan Gimzas Ski-
duma atsSkaidisanai, gan krasoto priekSmetstiklinu skalosanai.

Svaigi destilétu Gdeni iesp&jams stabilizét, pievienojot buferskidumu. Sim
noltkam lieliski noder buferskiduma maisijums atbilstosi WEISE. P&c Si
buferékiduma maisijuma pievieno$anas pH automatiski noregul&jas lidz
nepiecieSamajai vértibai.

Destiléta Gdens pH svarstibas izraisa oglek|a dioksida koncentracija atmos-
féra un mazgasanas lidzekla atliekas iekarta. Skabs destiléts Gdens izraisa
sarkanigu krasojumu, bet sarmains destiléts Gdens - zilganu krasojumu.
Atbilstosi WEISE buferéti sSkidumi ar pH 6,4, 6,8 vai 7,2 novérs krasu izmai-
nas.

Izmantojot pH 6,4 buferskidumu atbilstosi WEISE, tiek iegdti sarkanigi
iekrasoti eritrociti un sarkanigi-violeti iekrasotas $inas ar kodolu,
izmantojot pH 6,8 buferskidumu atbilstosi WEISE, tiek iegiti sarkanigi
iekrasoti eritrociti un intensivak sarkanigi-violeti iekrasotas Stinas ar kodolu,
izmantojot pH 7,2 buferskidumu atbilstosi WEISE, tiek iegtti bringani
iekrasoti eritrociti un vél intensivak sarkanigi-violeti iekrasotas stinas ar
kodolu.

Lv

www.sigmaaldrich.com

Parauga materials

Visam krasosanas metodém ka pamatmaterials jaizmanto svaigu, nativu
pilnasinu vai kaulu smadzenu iztriepes.

Drikst izmantot arf kliniskas citologijas materialu: urina sedimentu, krépas,
tievas adatas aspiracijas biopsijas (TAAB), nospiedumus, skalojumus, izsvi-
dumus, eksudatus.

Reagenti

Kat. nr.  1.09468 pH 7,2 Buferskiduma tabletes 100 tabs
buferskiduma sagatavosanai atbilstosi
WEISE
asins iztriepju krasosanai

Kat. nr.  1.11373 pH 6,4 Buferskiduma tabletes 100 tabs
buferskiduma sagatavosanai atbilstosi
WEISE
asins iztriepju krasosanai

Kat. nr.  1.11374 pH 6,8 Buferskiduma tabletes 100 tabs
buferskiduma sagatavosanai atbilstosi
WEISE
asins iztriepju krasosanai

Papildus nepiecieSams:

krasosanai péc Gimzas:
Kat. nr.  1.06009 Metanols analizei EMSURE® 11,251, 51

ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. nr.  1.09204 Gimzas azira-eozina-metilénzila 100 ml, 500 ml,
Skidums 11,251
mikroskopiskai izmekléSanai

krasosanai péc Meja-Grinvalda:

Kat. nr. 1.01424 Modificéts Meja-Grinvalda eozina- 100 ml, 500 ml,
metilénzila skidums 11,2,51
mikroskopiskai izmekléSanai

krasosanai péc Vraita:

Kat. nr.  1.01383 Vraita eozina-metilénzila skidums 100 ml, 500 ml,

mikroskopiskai izmekléSanai 2,51
krasosanai péc LeiSmana:
Kat. nr.  1.05387 Modificéts LeiSmana eozina-metilénzila 500 ml
Skidums

mikroskopiskai izmekl&sanai

Parauga sagatavosana

Paraugs japanem kvalificetam personalam.

Izmantojiet planas, gaisa nozavétas asins vai kaulu smadzenu iztriepes, ka
ari citologiskos materialus, kas ir uzglabati ne ilgak ka tris dienas.
Iztriepes ir vismaz 30 minites janozavé gaisa un pirms faktiskas reakcijas
veikSanas jafiksé atbilstosi attiecigajiem noradijumiem.

Stradajot ar visiem paraugiem, jaizmanto modernakas tehnologijas.

Visi paraugi skaidri jamarkeé.

Paraugu panemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
levérojiet razotaja noradijumus par pielietojumu/lietosanu.

Ja izmantojat atbilstoSus papildu readentus, jaievéro atbilstosa lietosanas
instrukcija.

Reagentu sagatavosana
pH 6,4, 6,8 vai 7,2 buferskidumu atbilstosi WEISE

sastavdalas:

Buferskiduma tablete,

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

atkariba no nepiecieSamas reakcijas krasas

Destiléts Gdens 1000 ml

Buferskidumu var izmantot vismaz 4 nedélas, ja to uzglaba cieSi noslégta
stikla pudelé.

Atskaidits Gimzas krasosanas skiduma, lai veiktu manualu
krasosanu

Lai sagatavotu apm. 200 ml Skiduma, samaisiet Sadas sastavdalas:

Gimzas azlira-eozina-metilénzila skidums 10 ml

pH 6,4, 6,8 vai 7,2 buferskidumu atbilstosi WEISE 190 ml

Rpigi samaisiet, atstajiet 10 min.Gtes nostavéties un filtréjiet, ja nepie-
cieSams




Lv

Procediira pH 6,8 buferskidumu atbilstosi WEISE
Lai nodrosinatu optimalu kraso$anas rezultatu, jaievéro noraditie laiki. - - . - . .
Krasosana Krasosana Krasosana Krasosana
= .~ — - = .~ - &c Gimzas &c Meja- &c Vraita €c LeiSmana
KrasosSana péc Gimzas uz krasosanas stativa P pec vl P P
Grinvalda
PriekSmetstiklin ar gaisa nozavétu iztriepi Kodoli resp. sarkans lidz sarkani violets | sarkani violets | sarkani violets
hromatins violets
Metanols 3 min. - ; - - ; )
Limfocitu zila zila zila zila
AtsSkaidits Gimzas krasosanas $kiduma, lai veiktu 20 min. citoplazma
manualu krasosanu Monocitu pelécigi zila pelécigi zila pelécigi zila pelécigi zila
Bufer&kidumu atbilsto&i WEISE 1 min. citoplazma
Buferskidumu atbilstodi WEISE 1 min. ggt\r&ﬁal:s gaisi violetas gaisi violetas gaisi violetas gaisi violetas
Nozavéjiet gaisé (piem., atstajot zaveties uz nakti, vai zavéjiet 50°C tem- Eozinofilas sarkanigas gaidi sarkan- gaidi sarkan- | gaisi sarkan-
peratlra zavésanas skapi) granulas lidz sarkanigi briinas brinas lidz briinas
brinas sarkanbriinas
Krasosana péc Meja-Grinvalda uz krasosanas stativa Bazofilas tumsi violetas | tumsi violetas | tumsij violetas | tumsi violetas
granulas lidz melnas lidz melnas
PriekSmetstiklin$ ar gaisa nozavétu iztriepi Trombociti violeti violeti violeti violeti
Moqlﬁcets M?Ja_.G_rl.,n\{alda 1 m pilniba parkiajiet 3 min. Eritrociti sarkanigi sarkanigi sarkanigi sarkanigi
eozina-metilénzila Skidums
Buferskidumu atbilstosi 1ml | samaisiet 6 min. pH 7,2 buferékidumu atbilstogi WEISE
WEISE
LT f o " ; Krasosana Krasosana Krasosana Krasosana
Buferskidumu atbilstosi noskalojiet 1 min. péc Gimzas péc Meja- pac Vraita péc Lel¥mana
WEISE Grinvalda
Noié\iéj_ievt_gqivsé (piem., atstajot Zavéties uz nakti, vai zavéjiet 50°C tem- Kodoli resp. violeti violeti zili violets sarkani violets
peratlra zavésanas skapri) hromatins
Limfocitu zila zila zila zila
Krasosana péc Vraita uz krasosanas stativa citoplazma
Priekémetstikling ar gaisa no¥avatu iztriepi IV_IonOC|tu pelécigi zila pelécigi zila pelécigi zila pelécigi zila
A citoplazma
Yr?ita eozina-metilénzila 1ml pilniba parklajiet 1 min. Neitrofilas gaisi violetas gaisi violetas gaisi violetas gaisi violetas
Skidums granulas
Buferskidumu atbilstosi 1ml samaisiet 4 min. Eozinofilas sarkanigas sarkanbriinas | sarkanas lidz gaisi sarkan-
WEISE granulas lidz sarkanigi sarkanbriinas briinas
" - = " - briinas
Buferskidumu atbilstosi noskalojiet 1 min. - - - -
WEISE Bazofilas tumsi violetas tumsi violetas tumsi violetas tumsi violetas
granulas lidz melnas lidz melnas
Buferskidumu atbilstosi noskalojiet 1 min. o - - o -
7 Trombociti violeti violeti violeti violeti
WEISE
_____ [ i v= = . Cv= = Eritrociti sarkanigi lidz roza lidz bra- roza lidz bra- sarkanigi
NoZavéjiet gaisa (piem., atstajot zavéties uz nakti, vai zavejiet 50°C tem- brangaﬁi ngani ngani 9

peratlira zavésanas skapr)

Krasosana péc LeiSmana uz krasosanas stativa

PriekSmetstiklins ar gaisa nozavétu iztriepi

Modificéts LeiSmana eozina- | 1 ml pilniba parklajiet 1 min.
metilénzila skidums

Buferskidumu atbilstosi 2 ml | samaisiet 5 min.
WEISE

Buferskidumu atbilstosi noskalojiet 1 min.
WEISE

Buferskidumu atbilstosi noskalojiet 1 min.

WEISE

NoZavéjiet gaisa (piem., atstajot Zavéties uz nakti, vai zavéjiet 50°C tem-
peratlira zavésanas skapri)

Lai hematologiskos paraugus uzglabatu vairakus ménesus, ieteicams tos
parklat ar nostiprinasanas vidi (piem., Neo-Mount™, DPX new, Entellan™
new) un segstiklinu. Sim nolikam nokrasotie priekSmetstiklini |oti labi
janozave.

Krasoto priekSmetstiklinu analizei ar mikroskopa palielindjumu > 40 x ietei-
cams izmantot imersijas elju.

Rezultats
pH 6,4 buferskidumu atbilstosi WEISE

Krasosana Kr 1a Krasosana Krasosana
péc Gimzas péc Meja- péc Vraita péc LeiSmana
Grinvalda
Kodoli resp. sarkans lidz sarkani violets | sarkani violets | sarkani violets
hromatins violets
Limfocitu zila zila zila zila
citoplazma
Monocitu pelécigi zila pelécigi zila pelécigi zila pelécigi zila
citoplazma
Neitrofilas gaisi violetas gaisi violetas gaisi violetas gaisi violetas
granulas
Eozinofilas sarkanigas gaisi sarkan- gaisi sarkan- gaisi sarkan-
granulas lidz sarkanigi brianas lidz brinas lidz brinas
brinas sarkanbriinas sarkanbriinas
Bazofilas tumsi violetas tumsi violetas | tumsi violetas | tumsi violetas
granulas lidz melnas lidz melnas
Trombociti violeti violeti violeti violeti
Eritrociti sarkanigi sarkanigi sarkanigi sarkanigi

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.

Pirms uzpildiSanas notiriet imersijas ellas atliekas.

Analitiskas veiktspéjas raksturojums

Pasreizé&jie papildu reagenti “pH 6,4 Buferskiduma tabletes”, “pH 6,8
Buferskiduma tabletes” un “pH 7,2 Buferskiduma tabletes” ir paliglidzekli
biologisko struktliru mikroskopiskaja izmekl&sana, ka aprakstits 3is lietosa-
nas instrukcijas sadala “Paredzétais pielietojums”. Sos izstradajumus drikst
lietot tikai pilnvarotas un kvalificEtas personas; lietoSana ietver (bet ne
tikai) paraugu un reagentu sagatavosanu, rikosanos ar paraugu, IEmumu
pienemsanu par piemérotu kontrolu uzmantosanu u.c.

Izstradajumu analitiska veiktspé€ja ir apstiprinata, parbaudot katru izstrada-
juma sériju.

Turpmak minétajam krasvielam apstiprinatais izstradajuma analitiskas
veiktspéjas specifiskums, jutiba un atkartojamiba ir 100%:

Kat. nr. 1.11373 - pH 6,4 Buferskiduma tabletes

Specifis- Jutigums Specifis- Jutigums
kums starp | starp anali- | kums viena | viena ana-
analizes zes sérijam | analizes lizes sérija
sérijam sérija
Asins paraugu
krasosana
Piemérotiba asins | 4/4 4/4 7/7 7/7
iztriepes kraso-
Sanai
Analitiskas veiktspé&jas rezultati
Kat. nr. 1.11374 - pH 6,8 Buferskiduma tabletes
Specifis- Jutigums Specifis- Jutigums
kums starp | starp anali- | kums viena | viena ana-
analizes zes sérijam | analizes lizes sérija
sérijam sérija
Asins paraugu
krasosana
Piemérotiba asins | 10/10 10/10 7/7 7/7
iztriepes kraso-
Sanai

Analitiskas veiktspé&jas rezultati



Kat. nr. 1.09468 - pH 7,2 Buferskiduma tabletes

Specifis- Jutigums Specifis- Jutigums
kums starp | starp anali- | kums viena | viena ana-
analizes zes sérijam | analizes lizes sérija
sérijam sérija

Asins paraugu

kraso$ana

Piemérotiba asins 11/11 11/11 7/7 7/7

iztriepes kraso-

Sanai

Analitiskas veiktspé&jas rezultati

Datos, kas iegiti, analizéjot vienu analizes sériju un dazadas analizes séri-
jas, noradits pareizi iekrasoto struktliru skaits attieciba pret veikto analizu
skaitu.

Sie veiktspé&jas novértéjuma rezultati apstiprina, ka izstradajumi ir pieméro-
ti paredzétajam pielietojumam un to darbiba ir uzticama.

Diagnostika

Diagnoze janosaka tikai pilnvarotam un kvalificétam personalam.
Jaizmanto apstiprinata terminologija.

So metodi var izmantot ka papildmetodi diagnozes noteikSanai cilvékiem.
Jaizvélas un javeic papildu izmekl€jumi, izmantojot atzitas metodes.
Katra lietoSanas reizé jaizmanto piemérotas kontroles, lai izvairitos no ne-
pareiza rezultata iegisanas.

Uzglabasana

pH 6,4 Buferskiduma tabletes - buferskiduma sagatavosSanai atbilstosi
WEISE asins iztriepju krasosanai,

pH 6,8 Buferskiduma tabletes - buferSkiduma sagatavoSanai atbilstosi
WEISE asins iztriepju krasosanai,

pH 7,2 Buferskiduma tabletes - buferskiduma sagatavosanai atbilstosi
WEISE asins iztriepju krasosanai

uzglabajiet no +5°C lidz +30°C temperatira.

Deriguma termins

pH 6,4 Buferskiduma tabletes - buferskiduma sagatavosSanai atbilstosi
WEISE asins iztriepju krasosanai,

pH 6,8 Buferskiduma tabletes - buferskiduma sagatavoSanai atbilstosi
WEISE asins iztriepju krasosanai,

pH 7,2 Buferskiduma tabletes - buferskiduma sagatavosanai atbilstosi
WEISE asins iztriepju krasosanai

drikst lietot lidz noraditajam deriguma terminam.

P&c pirmas pudeles atvérSanas tas saturu drikst lietot Iidz noraditajam deri-
guma terminam, ja to uzglaba no +5°C lidz +30°C temperatira.

Pudeles vienmér jauzglaba ciesi noslégtas.

Buferskidumu var izmantot vismaz 4 nedélas, ja to uzglaba cieSi noslégta
stikla pudelé.

Ietilpiba

Izmantojot 1 buferskiduma tableti, iespéjams pagatavot 1 | buferskiduma
péc WEISE.

Papildu noradijumi

Tikai profesionalai lietosanai.

Lai izvairitos no kliddam, lietot drikst tikai kvalificéts personals.

Jaievéro valsts noradijumi par darba drosibu un kvalitates nodrosinasanu.
Jalieto mikroskopi ar standartam atbilstosu aprikojumu.

Ja nepiecieSams, izmantojiet standarta centrifligu, kas piemérota medicinis-
kam diagnostiskam laboratorijam.

Aizsardziba pret infekcijam

Jaizmanto efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekcijam atbilstosi laborato-
rijas vadlinijam.

Noradijumi par likvidésanu

Iepakojums jalikvidé atbilstosi 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 timekla vietné www.microscopy-products.com, noklikskinot
uz atras saites ,Hints for Disposal of Microscopy Products” (Ieteikumi mik-
roskopiskai izmeklésanai izmantoto izstradajumu likvidésanai). ES Sobrid
ir spéka REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificésanu,
marké&sanu un iepakosanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK
un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Papildu reagenti

Kat. nr.  1.00579 DPX new 500 ml
Gdeni nesaturos$a nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmekléSanai

Kat. nr.  1.01383 Vraita eozina-metilénzila skidums 100 ml, 500 ml,
mikroskopiskai izmeklésanai 2,51

Kat. nr. 1.01424 Modificéts Meja-Grinvalda eozina- 100 ml, 500 ml,
metilénzila skidums 11,2,51

mikroskopiskai izmekl&sanai

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

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

LV
Kat. nr. 1.04699 Imersijas ella 100 ml pilinasa-

mikroskopiskai izmekléSanai nas pudele,
100 ml, 500 ml

Kat. nr.  1.05387 Modificéts LeiSmana eozina-metilénzila 500 ml

Skidums

mikroskopiskai izmekléSanai
Kat. nr.  1.06009 Metanols analizei EMSURE® 11,251, 51

ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat. nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

atras nostiprinasanas vide 11
mikroskopiskai izmekl&sanai

Kat. n.  1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pilinasa-
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas vide nas pudele,

mikroskopiskai izmekléSanai 500 ml
Kat. nr. 1.09204 Gimzas azura-eozina-metilénzila 100 ml, 500 ml,
Skidums 11,2,51

mikroskopiskai izmekléSanai

Bistamibas klasifikacija
Kat. nr. 1.09468
Kat. nr. 1.11373
Kat. nr. 1.11374

Ldzu, ievérojiet mark&juma noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas
datu lapa sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.

Galvenas izstradajumus sastavdalas
Kat. nr. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/l
Cat No. 1.11373

Na,HPO, x 2 H,0 0,2 g/l
KH,PO, 0,8 g/l
Kat. nr. 1.11374

Na,HPO, x 2 H,0 0,47 g/l
KH,PO, 0,47 g/l

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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Sigma-Aldrich.

1.09468.0100 |REF
1.11373.0100
1.11374.0100

Mikroskopija

Buferinés tabletés pH 7,2,

skirtos paruosti buferinj tirpala pagal WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazyti

Buferinés tabletés pH 6,4,

skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazyti

Buferinés tabletés pH 6,8,

skirtos paruosti buferinj tirpala pagal WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazyti

Tik profesionaliam naudojimui

|VD In vitro diagnostikos medicinos priemoné ( €

Numatytoji paskirtis

Sios

Buferinés tabletés pH 6,4, - skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazytis

Buferinés tabletés pH 6,8, - skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazytis

Buferinés tabletés pH 7,2, - skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazytis

yra naudojamos ruosti buferiniams tirpalams pagal WEISE ir daZzymo tirpa-
lams su pH buferiu. Sie tirpalai naudojami kartu su kitais in vitro diagnosti-
kos produktais i$ misy asortimento atkartojamam zmogaus kilmés éminiy
dazymui, kad tikslinés struktiiros galéty bati vertinamos diagnostikos tiks-
lais (fiksuojant, jterpiant, dazant, kontrastuojant, dengiant) hematologiniy
ir klinikiniy, citologiniy éminiy medZiagose, pavyzdziui, visos sudéties kraujo
ir kauly Ciulpy tepinéliuose.

Buferinés tabletés tipas, tinkamas naudoti kiekvienu konkreciu atveju,
aprasytas atitinkamose misy dazymo tirpaly, kietyjy dazikliy ir tyrimy
rinkiniy naudojimo instrukcijose.

Fosfato buferiniai tirpalai pagal WEISE naudojami Giemsa, May-Griinwald,
Giemsa/May-Grinwald derinio (,Pappenheim dazymas"), Wright, Leishman
ir Hemacolor® dazymui (Kat. Nr. 1.11661 ir 1.11674) kaip tirpalai skalavi-
mui ir skiedimui, jei reikia.

Principas

Kraujo tepinéliy dazymui reikalingas neutralus distiliuotas vanduo, kad
dazymo rezultatai blty atkartojami. Jis reikalingas ir praskiestam Giemsa
tirpalui ruosti, ir nudazytiems stikleliams skalauti.

Svieziai distiliuota vandenj galima stabilizuoti pridedant buferio. Buferinis
misinys pagal WEISE yra efektyvi priemoné Siam tikslui pasiekti. Ipylus Sio
buferinio misinio, pH automatiskai sureguliuojamas iki reikiamos vertés.
Distiliuoto vandens pH svyravimus sukelia atmosferoje esantis anglies
dioksidas ir ploviklio likuciai ant jrangos. Ragstinis distiliuotas vanduo duoda
raudong atspalvj, o Sarminis distiliuotas vanduo - mélyna atspalvj.
Buferiniai tirpalai pH 6,4, 6,8 arba 7,2 pagal WEISE patikimai uzkerta kelig,
spalvos netekimui.

Buferinis tirpalas pagal WEISE pH 6,4 rodo rezultatg su raudono
atspalvio eritrocitais ir raudona-violetine spalva nudazytomis lastelémis su
branduoliais,

buferinis tirpalas pagal WEISE pH 6,8 rodo rezultatg su raudono
atspalvio eritrocitais ir intensyvesne raudona-violetine spalva nudazytomis
lgsteléemis su branduoliais,

buferinis tirpalas pagal WEISE pH 7,2 rodo rezultatg su raudonai rudo
atspalvio eritrocitais ir dar intensyvesne raudona-violetine spalva nudazyto-
mis Igstelémis su branduoliais.

LT

www.sigmaaldrich.com

Méginiy medziaga

Visiems dazymams kaip pradine medziagq reikia naudoti tik SvieZio, natlra-
laus kraujo arba kauly ciulpy tepinélius.

Be to, galima naudoti ir klinikine citologine medziaga: Slapimo nuosédas,
skreplius, plonos adatos aspiracines biopsijas (FNAB), jspaudus, skalavimus,
efuzijas, eksudatus.

Reagentai

Kat. Nr. 1.09468 Buferinés tabletés pH 7,2, 100 tabs
skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal
WEISE,
skirta kraujo tepinéliams dazyti

Kat. Nr. 1.11373 Buferinés tabletés pH 6,4, 100 tabs
skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal
WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazyti

Kat. Nr. 1.11374 Buferinés tabletés pH 6,8, 100 tabs
skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal
WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazytis

Taip pat reikalinga:

Giemsa dazymui:
Kat. Nr. 1.06009 Metanolis analizei EMSURE® 11,251, 51

ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. Nr. 1.09204 Giemsa azuro eozino metileno mélio 100 ml, 500 ml,
tirpalas 11,251
mikroskopijai

May-Griinwald dazymui:

Kat. Nr. 1.01424 May-Griinwald eozino ir metileno 100 ml, 500 ml,
mélio tirpalas, modifikuotas 11,251
mikroskopijai

Wright dazymui:
Kat. Nr. 1.01383 Wright eozino metileno mélio tirpalas 100 ml, 500 ml,

mikroskopijai 2,51
Leishman daZzymui:
Kat. Nr. 1.05387 Leishman eozino metileno mélio tirpalas, 500 ml

modifikuotas
mikroskopijai

Méginiy paruosimas
Méginius turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Naudokite plonus, ore iSdZiovintus kraujo ar kauly Ciulpy tepinélius, taip pat
klinikines citologines medziagas, laikytas ne ilgiau kaip tris dienas.

Prie$ paciag reakcijg tepinélius reikia bent 30 minuciy dZiovinti ore ir fiksuoti
pagal atitinkamas instrukcijas.

Visi méginiai turi biti apdorojami naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aisSkiai suzymeéti.

Méginiams imti ir ruosti turi bati naudojami tinkami instrumentai. Laikykités
gamintojo pateikty taikymo ir naudojimo instrukcijy.

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus, bitina laikytis atitinkamuy,
naudojimo instrukciju.

Reagenty paruosimas
Buferinis tirpalas pagal WEISE pH 6,4, 6,8 arba 7,2
Norédami paruosti apie 1000 ml tirpalo, jdékite ir istirpinkite:

Buferine tablete,

Kat. Nr. 1.11373 (pH 6,4) arba
Kat. Nr. 1.11374 (pH 6,8) arba 1
Kat. Nr. 1.09468 (pH 7,2),

priklausomai nuo reikiamos reakcijos spalvos

Distiliuotas vanduo 1000 ml

Buferinis tirpalas, laikomas sandariai uzdarytame stikliniame buteliuke, gali
biti naudojamas maziausiai 4 savaites.

Praskiestas Giemsa dazymo tirpalas rankiniam dazymui
Norédami paruosti apie 200 ml tirpalo, sumaisykite:

Giemsa azuro eozino metileno mélio tirpalas 10 ml
Buferinis tirpalas pagal WEISE pH 6,4, 6,8 arba 7,2 190 ml

Gerai iSmaisykite, palikite 10 min pastovéti ir, jei reikia, isfiltruokite.




Procedura
Norint uztikrinti optimaly dazymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto laiko.

Rezultatas

Buferinis tirpalas pagal WEISE pH 6,4
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Giemsa daZzymas ant daZzymo stovo Giemsa May-Griin- Wright Leishman
dazymas wald dazymas dazymas
Stiklelis su ore iSdZiovintu tepinéliu dazymas
: . Branduoliai nuo raudonos raudona- raudona- raudona-
Metanolis 3 min susijes chro- iki violetinés violetiné violetiné violetiné
Praskiestas Giemsa dazymo tirpalas rankiniam dazymui 20 min matinas
PN : Limfocity melyna meélyna melyna mélyna
Buferinis tirpalas pagal WEISE 1 min citoplazma
Buferinis tirpalas pagal WEISE 1 min Monocity, pilka-mélyna pilka-mélyna pilka-mélyna pilka-mélyna
DZiovinkite ore (pvz., per naktj arba 50 °C temperatiroje dZiovinimo citoplazma
spintoje) Neutrofilinés Sviesiai $viesiai Sviesiai $viesiai
granulés violetiné violetiné violetiné violetineé
May-Griinwald daZzymas ant daZzymo stovo Eozinofilines nuo rausvos iki | nuo plyty nuo plyty plyty spalvos-
granulés raudonos- raudonumo iki | raudonumo iki | raudona
Stiklelis su ore idZiovintu tepinéliu rudos raudonos- raudonos-
rudos rudos
May-Grinwald eozino ir 1 ml | visiSkai uzdenkite 3 min I . - . -
metileno mélio tirpalas Bazoﬁh_nes ta‘1m5|_a|‘ nuo t;\ms@l nuo tiarr‘]s@‘ ta_1m5|§|_
e ! granules violetiné violetinés iki violetinés iki violetine
modifikuotas juodos juodos
Buferinis tirpalas pagal 1ml | iSmaidykite 6 min Trombocitai violeting violetine violetine violeting
WEISE
Eritrocitai rausva rausva rausva rausva
Buferinis tirpalas pagal skalaukite 1 min
WEISE .
Buferinis tirpalas pagal WEISE pH 6,8
Dziovinkite ore (pvz., per naktj arba 50 °C temperatlroje dZiovinimo
spintoje) Giemsa May-Griin- Wright Leishman
dazymas wald dazymas dazymas
dazymas
Wright daZzymas ant dazymo stovo
9 Y Y Branduoliai nuo raudonos raudona- raudona- raudona-
Stiklelis su ore idZiovintu tepinéliu ?#su_es chro- iki violetinés violetiné violetiné violetiné
atinas
Wright eozino metileno 1 ml | visiSkai uzdenkite 1 min Limfocity mélyna melyna melyna melyna
mélio tirpalas citoplazma
Buferinis tirpalas pagal 1ml iSmaisykite 4 min Monocity, pilka-mélyna pilka-mélyna pilka-mélyna pilka-mélyna
WEISE citoplazma
Buferinis tirpalas pagal skalaukite 1 min Neutrofilinés Sviesiai Sviesiai Sviesiai Sviesiai
WEISE granulés violetiné violetiné violetiné violetiné
Buferinis tirpalas pagal skalaukite 1 min Eozinofilinés nuo rausvos iki | plyty spalvos- nuo plyty plyty spalvos-
WEISE granulés raudonos- raudona raudonumo iki | raudona
rudos raudonos-
Dziovinkite ore (pvz., per naktj arba 50 °C temperatiiroje dZiovinimo rudos
spintoje) Bazofilinés tamsiai nuo tamsiai nuo tamsiai tamsiai
granulés violetine violetinés iki violetinés iki violetine
R > > juodos juodos
Leishman dazymas ant dazymo stovo
Trombocitai violetiné violetiné violetiné violetiné
Stiklelis su ore isdziovintu tepinéliu I
Eritrocitai rausva rausva rausva rausva
Leishman eozino metileno 1 ml | visiSkai uzdenkite 1 min
melio tirpalas, modifikuotas Buferinis tirpalas pagal WEISE pH 7,2
Buferinis tirpalas pagal 2 ml iSmaisykite 5 min - " " -
WEISE Giemsa May-Griin- Wright Leishman
dazymas wald dazymas dazymas
Buferinis tirpalas pagal skalaukite 1 min dazymas
WEISE Branduoliai violetiné violetiné meélyna- raudona-
Buferinis tirpalas pagal skalaukite 1 min f::gﬁ;;hro' violetine violetine
WEISE
P - . .. Limfocity melyna melyna melyna mélyna
Dziovinkite ore (pvz., per naktj arba 50 °C temperatiroje dziovinimo citoplazma
spintoje) ) - . ; ) - . ) :
Monocity, pilka-mélyna pilka-mélyna pilka-mélyna pilka-meélyna
citoplazma
Tam, kad hematologinius éminius baty galima laikyti kelis ménesius, patar- Neutrofilinés | Sviesiai Sviesiai Sviesiai Sviesiai
tina juos uzdengti dengimo terpe (pvz., Neo-Mount™, DPX new, Entellan™ granules violetine violetine violeting violetine
new) ir dengiamuoju stikleliu. Jei ketinate tai daryti, nudazytus éminius Eozinofilinés nuo rausvos iki | raudona-ruda | nuo raudonos | plyty spalvos-
reikia labai gerai iSdziovinti. granulés raudonos- iki raudonos- raudona
Analizuojant dazytus stiklelius, kuriy mikroskopinis didinimas >40x, reko- rudos rudos
menduojama naudoti imersine alyva. Bazofilinés tamsiai nuo tamsiai nuo tamsiai tamsiai
granulés violetine violetinés iki violetinés iki violetine
juodos juodos
Trombocitai violetiné violetiné violetiné violetiné
Eritrocitai rausva-rusva nuo rausvos iki | nuo rausvos iki | rausva

rusvos

rusvos




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.
Prie$ pildami pasalinkite imersinés alyvos pertekliy.

Analitinio veiksmingumo savybés

Sie pagalbiniai reagentai ,Buferinés tabletés pH 6,4", ,Buferinés tabletés pH
6,8" ir ,Buferinés tabletés pH 7,2" padeda mikroskopu analizuoti biologines
struktdras, kaip aprasyta Sios naudojimo instrukcijos skirsnyje ,Numatytoji
paskirtis". Produktus gali naudoti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys, jskai-
tant, be kita ko, méginiy ir reagenty ruosima, méginiy tvarkyma, sprendi-
mus dél tinkamy kontrolés priemoniy, ir kt.

Gaminiy analitinis veiksmingumas patvirtinamas tiriant kiekvieng pagamin-
ta partija.

Toliau iSvardytiems dazymo atvejams gaminio specifiSkumo, jautrumo ir
pakartojamumo analitinis veiksmingumas buvo patvirtintas 100 %:

Kat. Nr. 1.11373 - Buferinés tabletés pH 6,4

Tyrimy, Tyrimy, Tyrimo Tyrimo
tarpusavio | tarpusavio | vidinis vidinis jau-
specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas

mas mas
Kraujo dazymas

Tinkamumas 4/4 4/4 7/7 7/7
kraujo tepinéliy

dazymui

Analitinio veiksmingumo rezultatai

Kat. Nr. 1.11374 - Buferinés tabletés pH 6,8

Tyrimy, Tyrimy Tyrimo Tyrimo
tarpusavio | tarpusavio | vidinis vidinis jau-
specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas

mas mas
Kraujo dazymas

Tinkamumas 10/10 10/10 7/7 7/7
kraujo tepinéliy

dazymui

Analitinio veiksmingumo rezultatai

Kat. Nr. 1.09468 - Buferinés tabletés pH 7,2

Tyrimy, Tyrimy, Tyrimo Tyrimo
tarpusavio | tarpusavio | vidinis vidinis jau-
specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas

mas mas
Kraujo dazymas

Tinkamumas 11/11 11/11 7/7 7/7
kraujo tepinéliy

dazymui

Analitinio veiksmingumo rezultatai

Duomenys apie teisingai nudazyty struktiry skaiciy, palyginti su atlikty ty-
rimy skaiciumi, pateikiami tyrimo viduje (su ta pacia partija) ir tarp tyrimy
(su skirtingomis partijomis).

Sio veiksmingumo vertinimo rezultatai patvirtina, kad gaminiai yra tinka-
mas naudoti pagal paskirtj ir veikia patikimai.

Diagnostika

Diagnoze turi nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Turi bati naudojamos tinkamos klasifikacijos.

Sis metodas gali bti papildomai naudojamas Zmoniy diagnostikai.
Papildomi tyrimai turi bGti parenkami ir atliekami pagal pripazintus meto-
dus.

Kad baty iSvengta neteisingy rezultaty, kiekvieno naudojimo metu turéty
bati taikomi tinkami kontrolés metodai.

Laikymas

Laikykite

Buferinés tabletés pH 6,4, - skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazytis

Buferinés tabletés pH 6,8, - skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazytis

Buferinés tabletés pH 7,2, - skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazytis

nuo +5 °C iki +30 °C temperatiroje.
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Tinkamumo laikas
Buferinés tabletés pH 6,4, - skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazytis
Buferinés tabletés pH 6,8, - skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazytis
Buferinés tabletés pH 7,2, - skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazytis
galima naudoti iki nurodyto tinkamumo naudoti termino pabaigos.
Pirma kartg atidarius buteliuka, laikant nuo +5 °C iki +30 °C temperaturo-
je, turinj galima naudoti iki nurodyto tinkamumo naudoti termino pabaigos.

Buteliukai visada turi bati sandariai uzdaryti.

Buferinis tirpalas, laikomas sandariai uzdarytame stikliniame buteliuke, gali
biti naudojamas maziausiai 4 savaites.

ISeiga
1 buferinés tabletés pakanka paruosti 1 | buferinio tirpalo pagal WEISE.

Papildomos instrukcijos

Tik profesionaliam naudojimui.

Tam, kad bty iSvengta klaidy, naudoti turi tik kvalifikuotas personalas.
Batina laikytis nacionaliniy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo gairiy.

Turi bdti naudojami pagal standartus jrengti mikroskopai.

Jei reikia, naudokite standartine centrifuga, tinkama medicinos diagnostikos
laboratorijai.

Apsauga nuo infekcijos

Reikia imtis veiksmingy priemoniy apsisaugoti nuo infekcijos pagal labora-
torijos rekomendacijas.

Salinimo instrukcijos

Pakuote reikia iSmesti laikantis galiojanciy Salinimo gairiuy.

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. 1.00579 DPX new 500 ml
nevandeniné dengimo terpé
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.01383 Wright eozino metileno mélio tirpalas 100 ml, 500 ml,
mikroskopijai 2,51

Kat. Nr. 1.01424 May-Grinwald eozino ir metileno 100 ml, 500 ml,
mélio tirpalas, modifikuotas 11,251

mikroskopijai
Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva,
skirta mikroskopijai

100 ml lasinimo
buteliukas,
100 ml, 500 ml
Kat. Nr. 1.05387 Leishman eozino metileno mélio tirpalas, 500 ml
modifikuotas
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.06009 Metanolis analizei EMSURE® 11,2,51,51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat. Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

greito dengimo terpé 11
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml lasinimo

bevandené dengimo terpe buteliukas,
mikroskopijai 500 ml

Kat. Nr. 1.09204 Giemsa azuro eozino metileno mélio 100 ml, 500 ml,
tirpalas 11,251

mikroskopijai

Pavojingumo klasifikacija

Kat. Nr. 1.09468

Kat. Nr. 1.11373

Kat. Nr. 1.11374

Laikykités etiketéje iSspausdintos pavojingumo klasifikacijos ir saugos duo-
meny, lape pateiktos informacijos.

Saugos duomeny, lapg galima rasti svetainéje arba specialiai paprasyti.

Pagrindiniai gaminiy komponentai
Kat. Nr. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/l
Cat No. 1.11373

Na,HPO, x 2 H,0 0,2 g/l
KH,PO, 0,8 g/l
Kat. Nr. 1.11374

Na,HPO, x 2 H,0 0,47 g/
KH,PO, 0,47 g/1



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. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

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

3. Klinische Hamatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,
2. Auflage
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Sigma-Aldrich.

1.09468.0100 |REF
1.11373.0100
1.11374.0100

Mikroskopi

Buffertabletter pH 7.2

for beredning av bufferlgsning pH 7.2 i hht Weise
for farging av blodutstryk

Buffertabletter pH 6.4

for klargjgring av bufferlgsning i hht. WEISE
for farging av blodutstryk

Buffertabletter pH 6.8

for klargjgring av bufferlgsning i hht. WEISE
for farging av blodutstryk

Kun til profesjonell bruk

|VD Medisinsk enhet til in vitro-diagnostikk C €

Tiltenkt formal
Disse

Buffertabletter pH 6.4 - for klargjgring av bufferlgsning i hht. WEISE for
farging av blodutstryk

Buffertabletter pH 6.8 - for klargjgring av bufferlgsning i hht. WEISE for
farging av blodutstryk

Buffertabletter pH 7.2 - for beredning av bufferlgsning pH 7.2 i hht Weise
for farging av blodutstryk

brukes for & tilberede bufferlgsninger iht. WEISE og pH-bufrede fargings-
Igsninger. Disse Igsningene brukes sammen med andre produkter til in
vitro-diagnostikk fra var portefglje for reproduserbar farging av prgvemate-
riale fra mennesker, og gjgr at malstrukturer kan evalueres til diagnostiske
formal (ved hjelp av fiksering, innstgping, farging, kontrastfarging, mon-
tering) i hematologisk og klinisk cytologisk prgvemateriale, for eksempel
fullblods- og benmargsutstryk.

Typen buffertablett som er egnet for bruk fra tilfelle til tilfelle er beskrevet
i den relevante bruksanvisningen for vare fargelgsninger, faste fargestoffer
og testsett.

Fosfatbufferlgsninger iht. WEISE brukes til farginger med Giemsa,
May-Griinwald, kombinasjon av Giemsa/May-Griinwald (“Pappenheim-far-
ging”), Wright, Leishman og Hemacolor® (kat.nr. 1.11661 og 1.11674)
brukes som Igsninger for skylling og fortynning ved behov.

Prinsipp

Noytralt destillert vann er ngdvendig for farging av blodutstryk for 3 oppnd
reproduserbare fargeresultater. Det er ngdvendig bade for tilberedning av
fortynnet Giemsa-lgsning og for skylling av fargede objektglass.

Ferskt destillert vann kan stabiliseres ved 3 tilsette en buffer. Bufferlgsnin-
gen iht. WEISE er effektiv til dette formalet. Ved tilsetning av denne buffer-
blandingen justeres pH-verdien automatisk til den ngdvendige verdien.
Svingninger i pH-verdien til destillert vann for8rsakes pa én side av atmo-
sfeerisk karbondioksid og pa den andre siden av rester av rengjgringsmiddel
pd utstyret. Surt destilolert vann produserer en rgd farge, og basisk destillert
vann produserer en bla farge.

Bufrede Igsninggr med pL—| pg 6,4, 6,8 eller 7,2 iht. WEISE forhindrer mis-
farging pa en palitelig mate.

Bufferlgsning iht. WEISE pH 6,4 viser et resultat med rgdfargede
erytrocytter og rgdfiolettfargede celler med kjerner,

bufferlgsning iht. WEISE pH 6,8 viser rgdfargede erytrocytter og mer
intenst rgdfiolettfargede celler med kjerner,

bufferlgsning iht. WEISE pH 7,2 viser rgdbrunfargede erytrocytter og
enda mer intenst rgdfiolettfargede celler med kjerner.

NO

www.sigmaaldrich.com

Prgvemateriale

Kun ferske, naturlige blod- eller benmargsutstryk skal brukes som startmate-
riale for alle farginger.

Videre kan du ogsa bruke klinisk cytologisk materiale: urinsediment, sputum,
biopsier med finndlsaspirasjon (FNAB), avtrykk, skyllinger, effusjoner og
eksudater.

Reagenser

Kat.nr.  1.09468 Buffertabletter pH 7.2 100 tabs
for beredning av bufferlgsning pH 7.2
i hht Weise
for farging av blodutstryk

Kat.nr. 1.11373 Buffertabletter pH 6.4 100 tabs
for klargjgring av bufferlgsning i hht. WEISE
for farging av blodutstryk

Kat.nr. 1.11374 Buffertabletter pH 6.8 100 tabs
for klargjgring av bufferlgsning i hht. WEISE
for farging av blodutstryk

0gsé pakrevd:

til Giemsa-farging:
Kat.nr.  1.06009 Metanol for analyse EMSURE® 11,251, 51

ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat.nr.  1.09204 Giemsas azur eosin metylenbld Igsning 100 ml, 500 ml,
for mikroskopi 11,251

til May-Griinwald-farging:
Kat.nr. 1.01424 May-Griinwalds eosin-

metylenbldlgsning modifisert
for mikroskopi

til Wright-farging:
Kat.nr.  1.01383 Wrights eosin-metylenbld Igsning

100 ml, 500 ml,
11,251

100 ml, 500 ml,

for mikroskopi 2,51
til Leishman-farging:
Kat.nr.  1.05387 Leishmans eosin metylenbld Igsning 500 ml
modifisert

for mikroskopi

Prgvetilberedning
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Bruk tynne, lufttgrkede blod- eller benmargsutstryk og klinisk cytologisk
materiale som har veert oppbevart i hgyst tre dager.
Utstrykene ma Iufttgrkes i minst 30 minutter og fikseres i samsvar med
relevante instruksjoner fgr den faktiske reaksjonen.

Alle prgver skal behandles ved bruk av den nyeste teknologien.

Alle prgver skal merkes tydelig.

Egnede instrumenter skal brukes for @ ta og tilberede prover. Fglg instruk-
sjonene fra produsenten for applisering/bruk.

Ved bruk av de tilsvarende hjelpereagensene ma den tilsvarende bruksan-
visningen fglges.

Tilberedning av reagens
Bufferlgsning iht. WEISE pH 6,4, 6,8 eller 7,2
For tilberedning av ca. 1000 ml Igsning, tilsett og Igs opp:

Buffertablett,

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

avhengig av pdkrevd reaksjonsfarge

Destillert vann 1000 ml

Bufferlgsningen kan brukes i minst 4 uker ved oppbevaring i en tett lukket
glassflaske.

Fortynnet Giemsas fargingslgsning for manuell farging
For tilberedning av ca. 200 ml Igsningsblanding:

Giemsas azur eosin metylenbld Igsning 10 ml
Bufferlgsning iht. WEISE pH 6,4, 6,8 eller 7,2 190 ml

Bland godt, la st& i 10 minutter og filtrer ved behov




Prosedyre
De angitte tidene skal overholdes for & garantere et optimalt fargingsresultat.

NO
Bufferlgsning iht. WEISE pH 6,8

Giemsa-far- May-Griin- Wright- Leish-
- - R - i Id-fargi fargi -fargi
Giemsa-farging pé fargingsstativet ging wald-targing arging man-farging
Cellekjerner rod til fiolett rgdfiolett rgdfiolett rgdfiolett
Objektglass med lufttgrket utstryk hhv. kromatin
Metanol 3 minutter Cytoplasma av | bld blg bld blg
lymfocytter
Fortynnet Giemsas fargingslgsning for manuell farging 20 minutter Cytoplasma av | gr3bi3 grébia grabi3 grébi3
Bufferlgsning iht. WEISE 1 minutt monocytter
Bufferlgsning iht. WEISE 1 minutt Ngytrofile lys fiolett lys fiolett lys fiolett lys fiolett
. granuler
Lufttark (f.eks. over natten eller ved 50 °C i tarkeskapet) Eosinofile rgdaktig til mursteinsrgd mursteinsrgd mursteinsrgd
granuler rgdbrun til redbrun
May-Griinwald-farging pa fargingsstativet Basofile mork fiolett merk fiolett til | mork fiolett til | mgrk fiolett
granuler svart svart
Objektglass med lufttgrket utstryk
Trombocytter fiolett fiolett fiolett fiolett
May-Griinwalds eosin-mety- | 1 ml dekk helt 3 minutter - - - -
Ienbl%l;zssning modifisert Erytrocytter rgdaktig rgdaktig rgdaktig rgdaktig
Bufferlgsning iht. WEISE 1 ml | bland 6 minutter Bufferlgsning iht. WEISE pH 7,2
Bufferlgsning iht. WEISE skyll 1 minutt
Giemsa-far- May-Griin- Wright- Leish-
Lufttgrk (f.eks. over natten eller ved 50 °C i tgrkeskapet) ging wald-farging | farging man-farging
Cellekjerner fiolett fiolett bl&fiolett radfiolett
Wright-farging pa fargingsstativet hhv. kromatin
Objektglass med lufttgrket utstryk ﬁ,ﬁ?ggigf av | bla bla bla ble
Wrig_hts eosin—metylenbl5 1ml dekk helt 1 minutt Cytoplasma av | gr3bl3 grabl3 grabl3 grabl3
Igsning monocytter
Bufferlgsning iht. WEISE 1ml bland 4 minutter Ngytrofile lys fiolett lys fiolett lys fiolett lys fiolett
granuler
Bufferlgsning iht. WEISE skyll 1 minutt
Eosinofile rgdaktig til rgdbrun rgd til redbrun | mursteinsrgd
Bufferlgsning iht. WEISE skyll 1 minutt granuler redbrun
Lufttgrk (f.eks. over natten eller ved 50 °C i tgrkeskapet) Basofile mgrk fiolett merk fiolett til merk fiolett til | mgrk fiolett
granuler svart svart
Leishman-farging Pﬁ fargingsstativet Trombocytter fiolett fiolett fiolett fiolett
A Erytrocytte gdaktig- osa til bru- osa til bru- gdakti
Objektglass med lufttgrket utstryk ryrocytter :qzidbrulr? ,r.,aktigl " ;aktigl ™ " 9
Leishmans eosin metylenbld | 1 ml dekk helt 1 minutt
lgsning modifisert Tekniske merknader
Bufferlgsning iht. WEISE 2 ml bland 5 minutter Eito?:t\(l)er?udrae mikroskopet skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
Bufferlgsning iht. WEISE skyll 1 minutt Ved bruk av histologiske prosessorer og automatiske fargingssystemer ma
. - du folge bruksanvisningen fra leverandgren av systemet og programvaren.
Bufferlgsning iht. WEISE skyll 1 minutt Fjern overflgdig blgtleggingsolje far fylling.

Lufttgrk (f.eks. over natten eller ved 50 °C i tgrkeskapet)

For & muliggjgre oppbevaring av hematologiske prover over flere maneder
er det anbefalt § dekke dem med et monteringsmiddel (f.eks. Neo-Mount™,
DPX ny, Entellan™ ny) og et dekkglass. Til dette formalet ma de fargede
prgvene tgrkes svaert godt.

Bruk av blgtleggingsolje er anbefalt for analysering av fargede objektglass
med en mikroskopforstgrrelse p8 > 40x.

Resultat
Bufferlgsning iht. WEISE pH 6,4
Giemsa-far- May-Griin- Wright- Leish-
ging wald-farging | farging man-farging
Cellekjerner regd til fiolett rgdfiolett rgdfiolett redfiolett
hhv. kromatin
Cytoplasma av | bld bld bld bld
lymfocytter
Cytoplasma av | grébld grabld grabld grabld
monocytter
Ngytrofile lys fiolett lys fiolett lys fiolett lys fiolett
granuler
Eosinofile rgdaktig til mursteinsrgd mursteinsrgd mursteinsrgd
granuler rgdbrun til redbrun til redbrun
Basofile mgrk fiolett merk fiolett til mgrk fiolett til mork fiolett
granuler svart svart
Trombocytter fiolett fiolett fiolett fiolett
Erytrocytter regdaktig rgdaktig rogdaktig rgdaktig

Analytiske ytelsesegenskaper

Den gjeldende hjelpereagensen “Buffertabletter pH 6.4", “Buffertabletter
pH 6.8” og “Buffertabletter pH 7.2” bidrar til den mikroskopiske undersg-
kelsen av biologiske strukturer, som beskrevet i “Tiltenkt formal” i denne
bruksanvisningen. Produktene skal kun brukes av autoriserte og kvalifiserte
personer, inkludert bl.a. tilberedning av prgver og reagenser, prgvehdndte-
ring, beslutninger om egnede kontroller osv.

Produktenes analytiske ytelse bekreftes ved & teste hvert produksjonsparti.

For fglgende farginger ble analytisk ytelse bekreftet med tanke pé’loproduk—
tets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en et resultat pa 100 %:

Kat.nr. 1.11373 - Buffertabletter pH 6.4

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
mellom mellom tet innen tet innen
analyser analyser analyse analyse
Blodfarging
Egnethet for blod- | 4/4 4/4 7/7 7/7
utstryksfarging
Analytiske ytelsesresultater
Kat.nr. 1.11374 - Buffertabletter pH 6.8
Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
mellom mellom tet innen tet innen
analyser analyser analyse analyse
Blodfarging
Egnethet for blod- | 10/10 10/10 7/7 7/7
utstryksfarging
Analytiske ytelsesresultater
Kat.nr. 1.09468 - Buffertabletter pH 7.2
Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
mellom mellom tet innen tet innen
analyser analyser analyse analyse
Blodfarging
Egnethet for blod- | 11/11 11/11 7/7 7/7
utstryksfarging

Analytiske ytelsesresultater



Data fra intraanalyser (utfert pa& samme parti) og interanalyser (utfert pd
forskjellige partier) lister opp antallet korrekt fargede strukturer sammen-
lignet med antallet utfgrte analyser.

Resultatene av denne ytelsesevalueringen bekrefter at produktene er egnet
for den tiltenkte bruken og har pélitelig ytelse.

Diagnostikk

Diagnoser skal kun stoilles av autorisert og kvalifisert personell.

Gyldig terminologi ma benyttes.

Denne metoden kan brukes som et supplement i diagnostikk hos mennes-
ker.

Ytterligere tester ma velges og implementeres i samsvar med anerkjente
metoder.

Egnede kontroller skal utfgres med hver applisering for 8 unng3 et feilaktig
resultat.

Oppbevaring

Oppbevar

Buffertabletter pH 6.4 - for klargjgring av bufferlgsning i hht. WEISE for
farging av blodutstryk

Buffertabletter pH 6.8 - for klargjgring av bufferlgsning i hht. WEISE for
farging av blodutstryk

Buffertabletter pH 7.2 - for beredning av bufferlgsning pH 7.2 i hht Weise
for farging av blodutstryk

ved +5 °C til +30 °C.

Holdbarhet

Buffertabletter pH 6.4 - for klargjgring av bufferlgsning i hht. WEISE for
farging av blodutstryk

Buffertabletter pH 6.8 - for klargjgring av bufferlgsning i hht. WEISE for
farging av blodutstryk

Buffertabletter pH 7.2 - for beredning av bufferlgsning pH 7.2 i hht Weise
for farging av blodutstryk

kan brukes frem til den angitte utlgpsdatoen.

Etter anbrudd av flasken kan innholdet brukes frem til den angitte utlgpsda-
toen ndr det oppbevares ved +5 °C til +30 °C.

Flaskene ma holdes godt lukket til enhver tid.

Bufferlgsningen kan brukes i minst 4 uker ved oppbevaring i en tett lukket
glassflaske.

Kapasitet
1 buffertablett er tilstrekkelig til tilberedning av 1 | bufferlgsning iht. WEISE.

Ytterligere instruksjoner

Kun til profesjonell bruk.

For & unngd feil ma applisering kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring ma falges.
Mikroskopene som brukes m& veere utstyrt i samsvar med standarden.
Ved behov m& du bruke en standard sentrifuge som er egnet for et medi-
sinsk diagnostisk laboratorium.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak ma tas for & beskytte mot infeksjon i samsvar med laborato-
riets retningslinjer.

Instruksjoner for kassering

Pakningen skal kasseres i samsvar med gjeldende retningslinjer for kasse-
ring.

Brukte Igsninger og Igsninger som har gatt ut pd 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.  1.00579 DPX ny 500 ml
vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Kat.nr.  1.01383 Wrights eosin-metylenbld Igsning 100 ml, 500 ml,
for mikroskopi 2,51

Kat.nr.  1.01424 May-Griinwalds eosin-metylenbldlgsning 100 ml, 500 ml,
modifisert 11,251

for mikroskopi

Kat.nr.  1.04699 Immerjonsolje
for mikroskopi

100 ml pipette-
flaske, 100 ml,

500 ml
Kat.nr.  1.05387 Leishmans eosin metylenbld Igsning 500 ml
modifisert
for mikroskopi
Kat.nr. 1.06009 Metanol for analyse EMSURE® 11,2,51,51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat.nr.  1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,

hurtig monteringsmedium 11
for mikroskopi

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland og/eller deres samarbeidspartnere. Med enerett. Merck og
Sigma-Aldrich er varemerker for Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland. Alle andre varemerker tilhgrer deres
respektive eiere. Detaljert informasjon om varemerker er tilgjengelig via offentlig tilgjengelige ressurser.
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100 ml pipette-
flaske, 500 ml

Kat.nr.  1.09016 Neo-Mount™
vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Kat.nr.  1.09204 Giemsas azur eosin metylenbld Igsning 100 ml, 500 ml,
for mikroskopi 11,251

Fareklassifikasjon
Kat.nr. 1.09468
Kat.nr. 1.11373
Kat.nr. 1.11374

Overhold fareklassifikasjonen som er trykt pd etiketten og informasjonen i
sikkerhetsdatabladet. . .
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pa nettstedet og pa anmodning.

Hovedkomponenter i produktene
Kat.nr. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/l
Cat No. 1.11373

Na,HPO, x 2 H,0 0,2 g/l
KH,PO, 0,8 g/l
Kat.nr. 1.11374

Na,HPO, x 2 H,0 0,47 g/
KH,PO, 0,47 g/l

Generell merknad

Hvis en alvorlig hendelse co)ppstgr 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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Mikroskopia

Pufrovacie tablety pH 7,2

na pripravu pufrovacieho roztoku podla Weiseho
na farbenie krvnych naterov

Pufrovacie tablety pH 6,4

na pripravu pufrovacieho roztoku podla Weiseho
na farbenie krvnych naterov

Pufrovacie tablety pH 6,8

na pripravu pufrovacieho roztoku podla Weiseho
na farbenie krvnych naterov

Iba na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro ( €

Urceny ucel

Tieto

Pufrovacie tablety pH 6,4 - na pripravu pufrovacieho roztoku podla Weiseho
na farbenie krvnych naterov

Pufrovacie tablety pH 6,8 - na pripravu pufrovacieho roztoku podla Weiseho
na farbenie krvnych naterov

Pufrovacie tablety pH 7,2 - na pripravu pufrovacieho roztoku podla Weiseho
na farbenie krvnych naterov

sa pouzivaju na pripravu pufrovacich roztokov podla WEISEHO a pH
pufrovacich farbiacich roztokov. Tieto roztoky sa pouZivaju spolu s dal$imi
in vitro diagnostickymi produktmi z nasho portfélia, na reprodukovatelné
farbenie vzoriek fudského pdvodu, ktoré sliizia na vyhodnocovanie cielovych
Struktur pre diagnostické Gcely (fixaciou, vloZzenim, farbenim, kontrastnym
farbenim, uchytenim) v hematologickych a klinicko-cytologickych vzorkach,
napriklad v rozteroch z plnej krvi a kostnej drene.

Typ pufrovacej tablety, ktord je vhodna na pouZzitie v jednotlivych pripa-
doch, je popisany v prislusnych navodoch na pouzitie nasich farbiacich
roztokov, tuhych farbiv a testovacich sutprav.

Fosfatové pufrovacie roztoky podla WEISEHO sa pouzivaju pre Giemsove,
Mayove Grinwaldove, kombinaciu Giemsa’s/May-Grinwald’s (,Pappenhei-
move farbenie"), Wrightove, Leishmanove a Hemacolor® farbenie (kat. ¢.
1.11661 a 1.11674) sa pouzivaju ako roztoky na oplachovanie a na riedenie
v pripade potreby.

Princip

Na farbenie krvnych rozterov je potrebna neutralna destilovana voda, aby
sa dosiahli reprodukovatelné vysledky farbenia. Je potrebna na pripravu
zriedeného Giemsovho roztoku aj na oplachovanie zafarbenych preparatov.
Cerstvo destilovant vodu mozno stabilizovat pridanim pufru. U¢innym pro-
striedkom na tento Ucel je pufrovacia zmes podla WEISEHO. Po pridani tejto
pufrovacej zmesi sa pH automaticky upravi na poZzadovanu hodnotu.

Kolisanie pH destilovanej vody spdsobuje na jednej strane atmosféricky
oxid uhli¢ity a na druhej strane zvysky cistiacich prostriedkov na zariadeni.
Kysla destilovana voda vytvara ¢erveno sfarbené farbenie a alkalicka desti-
lované voda modro sfarbené farbenie.

Pufrované roztoky s pH 6,4, 6,8 alebo 7,2 podla WEISEHO spolahlivo zabra-
nuju zmenam farby.

Pufrovaci roztok podl'a WEISEHO pH 6,4 ukazuje vysledok s ¢erveno
zafarbenymi erytrocytmi a Cervenofialovo zafarbenymi bunkami s jadrami,

pufrovaci roztok podl'a WEISEHO pH 6,8 ukazuje vysledok s Cerveno
zafarbenymi erytrocytmi a intenzivnejsie Cervenofialovo zafarbenymi bun-
kami s jadrami,

pufrovaci roztok podl'a WEISEHO pH 7,2 ukazuje vysledok s Cerve-
no-hnedo zafarbenymi erytrocytmi a este intenzivnejsie ¢ervenofialovo
zafarbenymi bunkami s jadrami.
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Material vzorky

Ako vychodiskovy materidl pre vSetky farbenia by sa mali pouzivat len &er-
stvé, nativne roztery krvi alebo kostnej drene.

Dalej sa mdze pouZzit klinicky cytologicky materidl: mocovy sediment,
sputum, stery z tenkoihlovych aspira¢nych biopsii (FNAB), vyplachy, eftzie,
exsudaty.

Reagencie

Kat. ¢.  1.09468 Pufrovacie tablety pH 7,2 100 tabs
na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho
na farbenie krvnych naterov

Kat. ¢. 1.11373 Pufrovacie tablety pH 6,4 100 tabs
na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho
na farbenie krvnych naterov

Kat. ¢. 1.11374 Pufrovacie tablety pH 6,8 100 tabs
na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho
na farbenie krvnych naterov

TieZz pozadované:

na farbenie Giemsa:
Kat. ¢.  1.06009 Metanol p. a. EMSURE® 11,251, 51

ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. ¢.  1.09204 Giemsova azUrova eozin-metylénova 100 ml, 500 ml,
modrd, roztok 11,251
pre mikroskopiu

na farbenie May-Griinwald:

Kat. ¢.  1.01424 May-Grinwaldova eozin-metylénova 100 ml, 500 ml,
modrd, roztok, modifikovany 11,2,51
pre mikroskopiu

na farbenie Wright:

Kat. ¢.  1.01383 Wrightova eozin-metylénova modra, 100 ml, 500 ml,
roztok 2,51
pre mikroskopiu

na farbenie Leishman:

Kat. ¢.  1.05387 Leishmanov roztok eozin-metylénovej 500 ml
modrej, modifikovany
pre mikroskopiu

Priprava vzorky

Odber vzoriek musi robit kvalifikovany personal.

Pouzite tenké, na vzduchu vysusené roztery krvi alebo kostnej drene, ako
aj klinicko-cytologicky material, ktory bol skladovany najviac tri dni.
Roztery sa musia pred samotnou reakciou susit na vzduchu najmenej

30 minut a fixovat podla prisludnych pokynov.

Véetky vzorky sa musia spracovavat pouzitim najmodernejsej technoldgie.
Véetky vzorky sa musia jasne oznadit.

Pri odbere a priprave vzoriek sa musia pouzivat vhodné pristroje. Pri aplika-
cii/pouzivani dodrzujte pokyny vyrobcu.

Pri pouzivani prislusnych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouzivanie.

Priprava reagencie
Pufrovaci roztok podl'a WEISEHO pH 6,4, 6,8 alebo 7,2
Na pripravu priblizne 1000 ml roztoku sa prida a rozpusti:

Pufrovacia tableta,

kat. ¢. 1.11373 (pH 6,4) alebo
kat. ¢. 1.11374 (pH 6,8) alebo 1
kat. & 1.09468 (pH 7,2),

podla poZzadovaného sfarbenia reakcie

Destilovana voda 1000 ml

Pufrovaci roztok sa mdze pouzit aspon 4 tyzdne, ked sa uchovava v tesne
uzavretej sklenenej flasi.

Zriedeny farbiaci roztok Giemsov na manualne farbenie
Na pripravu priblizne 200 ml zmesi roztoku:

Giemsova azurova eozin-metylénova modra, roztok 10 ml
Pufrovaci roztok podla WEISEHO pH 6,4, 6,8 alebo 190 ml
7,2

Dékladne premiesajte, nechajte 10 minGt odstat a podla potreby prefil-
trujte.




Postup

Uvedené ¢asy je potrebné dodrzat, aby bol zaruéeny optimalny vysledok

Pufrovaci roztok podl'a WEISEHO pH 6,8

SK

: Farbenie Farbenie Farbenie Farbenie
sfarbenia. Giemsa May- Wright Leishman
; ; ; R Griinwald
Farbenie Giemsa na farbiacom stojane
Jadra resp. cervena az cerveno- cerveno- cerveno-
PodloZné skli¢ko so sterom vysu$enym na vzduchu chromatin fialova fialova fialova fialova
Metanol 3 min Cytoplazma modra modra modra modra
lymfocytov
fz”gde.”y farbiaci roztok Giemsov na manualne 20 min Cytoplazma Sedo-modra Sedo-modra Sedo-modra Sedo-modra
arbenie monocytov
Pufrovaci roztok podla WEISEHO 1 min Neutrofilné svetlo fialova svetlo fialovd svetlo fialova svetlo fialovd
. v . ranule
Pufrovaci roztok podla WEISEHO 1 min 9
- " = N Eozinofilné Cervenkasta az | tehlovo- tehlovo-Cerve- | tehlovo-
Suste na vzduchu (napr. cez noc alebo pri teplote 50 °C v suSiacej komore) granule tervenohnedad | &ervena n& az erveno- | &ervena
hneda
Farbenie May-Griinwald na farbiacom stojane Bazofilné tmavo fialova tmavo fialova tmavo fialova tmavo fialova
granule az Cierna az Cierna
Podlozné sklicko so sterom vysuSsenym na vzduchu Trombocyty fialova fialova Falova fialova
IV!ay—GrunyvaId?va €o- 1ml uplne zakryte 3 min Erytrocyty Cervenkasta Cervenkasta Cervenkasta Cervenkasta
zin-metylénova modra,
roztok, modifikovany
. . - Pufrovaci roztok podl’a WEISEHO pH 7,2
Pufrovaci roztok podla 1ml miesSajte 6 min P pH 7
WEISEHO Farbenie Farbenie Farbenie Farbenie
. . R K Giemsa May- Wright Leishman
Pufrovaci roztok podla rinse 1 min Gri}'nwald 9
WEISEHO
" - T Jadra resp. fialové fialovd modro-fialovd | Cerveno-
Suste na vzduchu (napr. cez noc alebo pri teplote 50 °C v suSiacej komore) chromatin fialovd
Cytoplazma modra modra modra modra
Farbenie Wright na farbiacom stojane lymfocytov
Podlo¥né sklitko so sterom vysugenym na vzduchu ?;tr?g'lsazma Sedo-modra Sedo-modra Sedo-modra Sedo-modra
ytov
Wrigh,tova eozin-metylénova | 1 ml Uplne zakryte 1 min Neutrofilné svetlo fialova svetlo fialova svetlo fialova svetlo fialova
modra, roztok granule
Pufrovaci roztok podla 1 ml miesajte 4 min Eozinofilné Cervenkastd aZ | red-brown red to red- tehlovo-
WEISEHO granule Cervenohneda brown cervend
Pufrovaci roztok podla oplachnite 1 min Bazofilné tmavo fialova tmavo fialova tmavo fialova tmavo fialova
WEISEHO granule az Cierna az Cierna
Pufrovaci roztok podla oplachnite 1 min Trombocyty fialova fialova fialova fialova
WEISEHO Erytrocyty Cerveno-hnedd | ruzova az ruzova az Cervenkasta
hnedasta hnedasta

Suste na vzduchu (napr. cez noc alebo pri teplote 50 °C v susiacej komore)

Farbenie Leishman na farbiacom stojane

Podlozné sklicko so sterom vysusenym na vzduchu

WEISEHO

Leishmanov roztok eo- 1ml Uplne zakryte 1 min
zin-metylénovej modrej,

modifikovany

Pufrovaci roztok podla 2 ml | mieSajte 5 min
WEISEHO

Pufrovaci roztok podla oplachnite 1 min
WEISEHO

Pufrovaci roztok podla oplachnite 1 min

Suste na vzduchu (napr. cez noc alebo pri teplote 50 °C v susiacej komore)

Aby bolo mozné hematologické vzorky skladovat niekolko mesiacov, od-
poruca sa zakryt ich médiom na uchytenie (napr. Neo-Mount™, DPX new,
Entellan™ new) a krycim sklickom. Pre tento Ucel je potrebné sfarbené

vzorky ddkladne vysusit.

Pri analyze sfarbenych podloznych sklicok s mikroskopickym zvacsenim >
40x sa odporuca pouzivat imerzny olej.

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.
Pred plnenim odstrarite prebyto¢ny imerzny olej.

Analytické vykonnostné charakteristiky

Aktudlne pomocné reagencie ,Pufrovacie tablety pH 6,4", ,Pufrovacie
tablety pH 6,8" a ,Pufrovacie tablety pH 7,2" pomahaju pri mikroskopic-
kom skumani biologickych Struktur, ako je opisané v Casti ,Uréeny Gcel®
tohto ndvodu na pouzitie. Pouzivanie tohto produktu mdzu vykonavat len
autorizované a kvalifikované osoby, ¢o medzi inym zahfna pripravu vzoriek
a reagencii, manipulaciu so vzorkami, rozhodnutia tykajlce sa vhodnych
kontrol a podobne.

Analytické vlastnosti vyrobkov sa potvrdzuju testovanim kazdej vyrobnej

Sarze.

U nasledujucich sfarbeni sa potvrdila analytickd vykonnost z hladiska $peci-
ficity, citlivosti a opakovatelnosti produktu s percentualnou hodnotou

Vysledok
Pufrovaci roztok podl'a WEISEHO pH 6,4
Farbenie Farbenie Farbenie Farbenie
Giemsa May- Wright Leishman
Griinwald
Jadra resp. Cervena az cerveno- cerveno- cerveno-
chromatin fialova fialova fialova fialova
Cytoplazma modra modra modra modra
lymfocytov
Cytoplazma Sedo-modra Sedo-modra Sedo-modra Sedo-modra
monocytov
Neutrofilné svetlo fialova svetlo fialova svetlo fialova svetlo fialova
granule
Eozinofilné Cervenkastd az | tehlovo-Cerve- | tehlovo-Cerve- | tehlovo-
granule Cervenohnedd | na az Cerveno- | na az Cerveno- | Cervend
hneda hneda
Bazofilné tmavo fialova tmavo fialova tmavo fialova tmavo fialova
granule az Cierna az Cierna
Trombocyty fialova fialova fialova fialova
Erytrocyty Cervenkastd cervenkasta Cervenkastd cervenkasta

100 %:
Kat. ¢. 1.11373 - Pufrovacie tablety pH 6,4
Specifici- Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi v réamci ramci testu
testami testami testu
Farbenie krvi
Vhodnost na 4/4 4/4 7/7 7]7
farbenie rozterov
krvi
Vysledky analytickej vykonnosti
Kat. ¢. 1.11374 - Pufrovacie tablety pH 6,8
Specifici- Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi vV ramci ramci testu
testami testami testu
Farbenie krvi
Vhodnost na 10/10 10/10 7/7 7/7
farbenie rozterov
krvi

Vysledky analytickej vykonnosti



Kat. ¢. 1.09468 - Pufrovacie tablety pH 7,2

Specifici- Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi VvV ramci ramci testu
testami testami testu

Farbenie krvi

Vhodnost na 11/11 11/11 7/7 7/7

farbenie rozterov

krvi

Vysledky analytickej vykonnosti

Udaje v rédmci jedného testu (vykonané na tej istej $ar#i) a medzi testami
(vykonané na réznych Sarziach) udavaju pocet spravne sfarbenych Struktdr
v pomere k poctu vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia vykonnosti potvrdzuju, Ze produkty st vhodné
na zamyslané pouzitie a spolahlivo funguju.

Diagnostika

Diagnostiku mdze vykonavat len autorizovany a kvalifikovany personal.
Musi sa pouzivat platné nazvoslovie.

Této metdda sa moéze dopinkovo pouZit v oblasti humannej diagnostiky.
DalSie testy je potrebné vybrat a vykonat podla uznanych metdd.

Pri kazdej aplikéacii je potrebné vykonat vhodné kontroly, aby sa zamedzilo
nespravnemu vysledku.

Skladovanie

Pufrovacie tablety pH 6,4 - na pripravu pufrovacieho roztoku podla Weiseho
na farbenie krvnych naterov

Pufrovacie tablety pH 6,8 - na pripravu pufrovacieho roztoku podla Weiseho
na farbenie krvnych naterov

Pufrovacie tablety pH 7,2 - na pripravu pufrovacieho roztoku podla Weiseho
na farbenie krvnych naterov

skladujte pri teplote +5 °C az +30 °C.

Doba pouzitel'nosti

Pufrovacie tablety pH 6,4 - na pripravu pufrovacieho roztoku podla Weiseho
na farbenie krvnych naterov

Pufrovacie tablety pH 6,8 - na pripravu pufrovacieho roztoku podla Weiseho
na farbenie krvnych naterov

Pufrovacie tablety pH 7,2 - na pripravu pufrovacieho roztoku podla Weiseho
na farbenie krvnych naterov

je mozné pouzivat az do uvedeného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flade je mozné obsah pouzivat az do uvedeného datumu
exspiracie za predpokladu, ze sa skladuje pri teplote +5°C az +30 °C.

FlaSe musia byt vZdy tesne uzavreté.

Pufrovaci roztok sa mdze pouzit aspoh 4 tyzdne, ked sa uchovava v tesne
uzavretej sklenenej flasi.

Kapacita

1 pufrovacia tableta postacuje na pripravu 1 | pufrovacieho roztoku podla
WEISEHO.

Dalsie pokyny

Iba na profesionalne pouzitie.

Aby sa zamedzilo chybam, aplikaciu 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.
V pripade potreby pouZite Standardnu odstredivku uréent pre lekarske
diagnostické laboratérium.

Ochrana pred infekciou

Na ochranu pred infekciou je potrebné prijat U¢inné opatrenia v stlade s
laboratérnymi smernicami.

Pokyny tykajuce sa likvidacie

Obal musi byt' zlikvidovany v sulade s platnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktorym uplynula doba pouzitelnosti, sa musia
likvidovat ako $pecidlny odpad v sulade s miestnymi smernicami. Informa-
cie o likvidacii mozno ziskat pod odkazom ,Hints for Disposal of Microscopy
Products® na webovej stranke www.microscopy-products.com. V réamci EU
sa aktualne uplatriuje nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikacii, oznacova-
ni a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie

Kat. ¢.  1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.01383 Wrightova eozin-metylénova modra, 100 ml, 500 ml,
roztok 2,51
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.01424 May-Grinwaldova eozin-metylénova 100 ml, 500 ml,
modrd, roztok, modifikovany 11,2,51
pre mikroskopiu

Life Science spoloénost Merckpdsobi v USA a Kanade pod nazvom MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko a/alebo jeli( poboéky. Vsetky préva vyhradené. Merck a
Sigma-Aldrich st ochranné znamky spolocnosti Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko. VSetky ostatné
ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov. Detailné informacie o ochrannych zndmkach st k
dispozicii z verejne dostupnych zdrojov.

SK
flasa na kvapka-
nie s objemom
100 ml, 100 ml,
500 ml

Kat. ¢.  1.05387 Leishmanov roztok eozin-metylénovej 500 ml
modrej, modifikovany
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.04699 Imerzny olej
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.06009 Metanol p. a. EMSURE® 11,2,51,51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

médium pre rychlu fixaciu, 11
pre mikroskopiu
Kat. ¢.  1.09016 Neo-Mount™
bezvodé fixacné médium
pre mikroskopiu 100 ml, 500 ml
Kat. ¢.  1.09204 Giemsova azUrova eozin-metylénova 100 ml, 500 ml,
modra, roztok 11,2,51
pre mikroskopiu

flasa na kvapka-
nie s objemom

Klasifikacia nebezpecenstva
Kat. ¢. 1.09468
Kat. ¢ 1.11373
Kat. & 1.11374

Dodrziavajte klasifikaciu nebezpecenstva vytlacenu na etikete a informacie
uvedené v bezpecnostnych listoch.
Bezpecnostny list je k dispozicii na webovych strankach a na vyziadanie.

(e

Hlavné komponenty produktov
Kat. ¢. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0O 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/l
Cat No. 1.11373

Na,HPO, x 2 H,0O 0,2 g/l
KH,PO, 0,8 g/l
Kat. ¢. 1.11374

Na,HPO, x 2 H,0 0,47 g/l
KH,PO, 0,47 g/l

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouZivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zavazny incident, nahlaste ho vyrobcovi a/alebo jeho autorizova-
nému zastupcovi a vdsmu vnutrostatnemu organu.

Literatara

1. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

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

3. Klinische Hamatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,
2. Auflage

Histoéria revizii

Verzia Poznamka k uprave

2024-Aug-01 | Prva verzia s uvedenim casti Historia revizii

[1i] ol REF| [LoT

Precitajte si navod Vyrobca

na pouzivanie
e
/]

Pozor, pozrite si sprievod- Pouzitie do Teplotné ob-
nu dokumentéciu RRRR-MM-DD medzenia

Katalégové cislo Kod Sarze

Status: 2024-Aug-01

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.09468.0100 |REF
1.11373.0100
1.11374.0100

Mikroskopi

Tampon tabletler pH 7.2

tampon ¢ozelti hazirlamak igin WEISE
uyarinca kan simirlerini renklendirmek igin

Tampon tabletler pH 6.4

tampon c¢oézelti hazirlamak igin WEISE
uyarinca kan simirlerinin renklendirmek igin

Tampon tabletler pH 6.8

tampon ¢oézelti hazirlamak igin WEISE
uyarinca kan simirlerinin renklendirmek igin

Yalnizca profesyonel kullanim igindir

|VD In vitro Tanisal Tibbi Cihaz ( €

Kullanim amaci
Bu

Tampon tabletler pH 6.4 - tampon gozelti hazirlamak igin WEISE uyarinca
kan simirlerinin renklendirmek igin

Tampon tabletler pH 6.8 - tampon gézelti hazirlamak igin WEISE uyarinca
kan simirlerinin renklendirmek igin

Tampon tabletler pH 7.2 - tampon ¢6zelti hazirlamak igin WEISE uyarinca
kan simirlerini renklendirmek igin

WEISE’ye gbére tampon sollsyonlarinin ve pH tamponlu boyama sollisyon-
larinin hazirlanmasinda kullanilir. Bu sollsyonlar portfoytimizdeki diger in
vitro tanisal Urtnlerle birlikte kullanilarak, insan kaynakli numune materyal-
lerinde tekrarlanabilir bir boyama saglar ve tam kan ve kemik iligi yaymalari
gibi hematolojik ve klinikositolojik numune materyallerinde hedef yapilari
tanisal amaglar igin degerlendirilebilir hale getirir (fiksasyon, gémme, boya-
ma, karsit boyama, kapatma ile).

Vakadan vakaya kullanim igin uygun olan tampon tablet tiri, boyama so-
lisyonlarimiz, kati boyalarimiz ve test kitlerimiz igin ilgili kullanim talimatla-
rinda agiklanmistir.

WEISE'ye gore fosfat tampon sollsyonlari Giemsa, May-Griinwald, Giemsa/
May-Griinwald kombinasyonu (“Pappenheim boyasi”), Wright, Leishman ve
Hemacolor® boyamalari (Kat. No.1.11661 ve 1.11674) igin ve gerektiginde
durulama ve seyreltme sollisyonlari olarak kullanihr.

Prensip

Tekrarlanabilir boyama sonuglari elde etmek igin, kan yaymasi boyamasinda
notr distile su gereklidir. By hem seyreltik Giemsa sollisyonu hazirlamak
hem de lekeli lamlar durulamak igin gereklidir.

Taze distile su, bir tampon eklenerek stabilize edilebilir. WEISE'ye gdre tam-
pon karisimi bu amag igin etkili bir aragtir. Bu tampon karisiminin eklenmesi
Gzerine pH otomatik olarak gereken degere ayarlanir.

Distile suyun pH'indaki dalgalanmalar, bir yandan atmosferik karbondioksit
ve diger yandan ekipman Uzerindeki deterjan kalintilarindan kaynaklanir.
Asidik distile su kirmizi renkli bir boya Uretirken, alkali distile su mavi renkli
bir boya olusturur.

WEISE'ye goére pH 6,4; 6,8 veya 7,2 tampon soltisyonlari, renk bozulmalari-
ni glvenillir bir sekilde dnler.

WEISE'ye gore tampon soliisyon pH 6,4 kirmizimsi boyali eritrositler ve
cekirdekli kirmizi-viyole boyali hiicreler ile bir sonug gosterir,

WEISE'ye gore tampon soliisyonu pH 6,8 kirmizimsi boyali eritrositler
ve daha yogun gekirdekli kirmizi-viyole boyali hiicreler gosterir,

WEISE'ye gore tampon soliisyonu pH 7,2 kirmizimsi-kahverengimsi
boyali eritrositler ve daha da yogun cgekirdekli kirmizi-viyole boyali hicreler
gosterir.
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Numune materyali

Tum boyamalar igin baglangig materyali olarak sadece taze, dogal kan veya
kemik iligi yaymalari kullaniimalidir.

Ayrica klinik sitolojik materyaller de kullanilabilir: idrar sedimenti, sputum,
ince igne aspirasyon biyopsisi (IIAB), baski, durulama, eflizyon, ekslda.

Reaktifler

Kat. No. 1.09468 Tampon tabletler pH 7.2 100 tabs
tampon ¢oézelti hazirlamak igin WEISE
uyarinca kan simirlerini renklendirmek igin

Kat. No. 1.11373 Tampon tabletler pH 6.4 100 tabs
tampon ¢ozelti hazilamak igin WEISE
uyarinca kan simirlerinin renklendirilmesi igin

Kat. No. 1.11374 Tampon tabletler pH 6.8 100 tabs
tampon ¢o6zelti hazilamak igin WEISE
uyarinca kan simirlerinin renklendirilmesi igin

Ayrica gerekenler:

Giemsa boyama igin:
Kat. No. 1.06009 Metanol analiz igin EMSURE® 11,251, 51

ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. No. 1.09204 Giemsa azur eozin metilen mavisi 100 ml, 500 ml,
cozeltisi 11,251
mikroskopi igin

May-Griinwald boyama igin:

Kat. No. 1.01424 May-Grinwald eozin-metilen mavisi
cOzeltisi modifiye edilmis
mikroskopi igin

Wright boyama igin:
Kat. No. 1.01383 Wright eozin metilen mavisi ¢ozeltisi

100 ml, 500 ml,
11,2,51

100 ml, 500 ml,

mikroskopi igin 2,51
Leishman boyama igin:
Kat. No. 1.05387 Leishman eozin metilen mavisi gozeltisi 500 ml
modifiye

mikroskopi igin

Numunelerin hazirlanmasi
Numuneler kalifiye personel tarafindan alinmahdir.

Lutfen Ug glinden uzun siure saklanmamis klinikositolojik materyalleri ve
havayla kurutulmus olan ince kan veya kemik iligi yaymalarini kullanin.
Yaymalar en az 30 dakika havada kurutulmali ve gergek reaksiyondan énce
ilgili talimatlara uygun sekilde fikse edilmelidir.

Tam numuneler en son teknoloji kullanilarak islem gérmelidir.

Tam numuneler acgikga etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun aletler kullaniimalidir.
Ureticinin uygulama/kullanim talimatlarini izleyin.

ilgili yardima reaktifleri kullanirken ilgili kullanim talimatlarina uyulmalidir.

Reaktifin hazirlanmasi
WEISE'ye gore tampon soliisyonu pH 6,4; 6,8 veya 7,2
Yaklasik 1000 ml sollisyonun hazirlanmasi igin sunlari ekleyin ve ¢ézdirin:

Tampon tablet,

Kat. No. 1.11373 (pH 6,4) veya
Kat. No. 1.11374 (pH 6,8) veya 1
Kat. No. 1.09468 (pH 7,2),

gereken reaksiyon rengine bagli olarak

Distile su 1000 ml

Tampon sollsyon, sikica kapatilmis bir cam sisede saklanirsa en az 4 hafta
boyunca kullanilabilir.

Manuel boyama igin seyreltilmis Giemsa boyama soliisyonu
Yaklagik 200 ml soltisyon karisiminin hazirlanmasi igin:

Giemsa azur eozin metilen mavisi gdzeltisi 10 ml
WEISE'ye gbre tampon sollsyonu pH 6,4; 6,8 veya 190 ml
7,2

Tyice karistirin, 10 dakika bekletin ve gerekirse filtreleyin




Prosediir

Optimum bir boyama sonucunu garanti etmek igin belirtilen sirelere uyul-

WEISE'ye gore tampon soliisyonu pH 6,8
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malidir. Giemsa May- Wright Leishman
. boyama Griinwald boyama boyama
boyama
Giemsa boyama rafinda boyama - - - - -
Cekirdekler - kirmizi ila kirmizi-viyole kirmizi-viyole kirmizi-viyole
Hava ile kurutulmus yaymali lam kromatin viyole
Lenfosit mavi mavi mavi mavi
Metanol 3 dk sitoplazmasi
Ma_r_1ue| boyama igin seyreltilmis Giemsa boyama 20 dk Monosit gri-mavi gri-mavi gri-mavi gri-mavi
sollisyonu sitoplazmasi
WEISE’ye gbre tampon sollsyonu 1 dk Nétrofil acik viyole acik viyole acik viyole acik viyole
- - grantlleri
WEISE’ye gore tampon sollisyonu 1 dk
Eozinofil kirmizimsi ila togla kirmizisi | togla kirmizisi | togla kirmizisi
Hava ile kurutun (6rn. gece boyunca veya kurutma kabininde 50°C’de) graniilleri kirmizi-kahve- ila kirmizi-
rengi kahverengi
May-Griinwald boyama rafinda boyama Bazofil koyu viyole koyu viyole ila koyu viyole ila koyu viyole
granlleri siyah siyah
Hava ile kurutulmug yaymali lam Trombositler viyole viyole viyole viyole
May-Griinwald eozin-metilen | 1 ml | timduyle kapatin 3dk Eritrositler kirmizimsi kirmizimsi kirmizimsi kirmizimsi
mavisi gozeltisi modifiye
edilmis B i
WEISE'ye gore tampon soliisyonu pH 7,2
WEISE’ye gbre tampon 1ml karistirin 6 dk
sollisyonu Giemsa May- Wright Leishman
- boyama Griinwald boyama boyama
WEISE’ye gbre tampon yikayin 1 dk boyama
sollisyonu - - ; T ;
Cekirdekler - viyole viyole mavi-viyole kirmizi-viyole
Hava ile kurutun (6rn. gece boyunca veya kurutma kabininde 50°C’'de) kromatin
Lenfosit mavi mavi mavi mavi
Wright boyama rafinda boyama sitoplazmasi
_ Monosit gri-mavi gri-mavi gri-mavi gri-mavi
Hava ile kurutulmus yaymali lam sitoplazmasi
Wright eozin metilen mavisi | 1 ml timdayle kapatin 1dk Notrofil agik viyole agik viyole acik viyole acik viyole
cOzeltisi grandlleri
WEISE'ye gbre tampon 1ml karistirin 4 dk Eozinofil kirmizimsi ila kirmizi-kahve- | kirmizi ila togla kirmizisi
sollisyonu grandlleri kirmizi-kahve- | rengi kirmizi-kahve-
rengi rengi
\sAcI)IIEJSEo»:J gore tampon yikayin 1 dk Bazofil koyu viyole koyu viyole ila koyu viyole ila koyu viyole
Y granlleri siyah siyah
WE}SE’ye gore tampon yikayin 1dk Trombositler viyole viyole viyole viyole
sollisyonu
- - — Eritrositler kirmizim- pembe ila kah- | pembe ila kah- | kirmizimsi
Hava ile kurutun (6rn. gece boyunca veya kurutma kabininde 50°C’de) si-kahveren- verengimsi verengimsi
gimsi

Leishman boyama rafinda boyama

Hava ile kurutulmus yaymah lam

Leishman eozin metilen 1ml timdiyle kapatin 1 dk
mavisi gozeltisi modifiye

WEISE'ye gbre tampon 2 ml karistirin 5 dk
sollisyonu

WEISE'ye gbre tampon yikayin 1 dk
sollisyonu

WEISE'ye gbre tampon yikayin 1 dk
sollisyonu

Hava ile kurutun (6rn. gece boyunca veya kurutma kabininde 50°C’'de)

THematolojik numunelerin birkag ay streyle saklanabilmesi igin, bir montaj
ortami (6rn. Neo-Mount™, DPX yeni veya Entellan™ new) ve lamel ile kapa-

tilmasi onerilir. Bunun igin boyanan numuneler gok iyi kurutulmahdir.

Mikroskobik blylUtme > 40x olan boyali lamlarin analizi igin daldirma yagi
kullaniimasi énerilir.

Sonug
WEISE'ye gore tampon soliisyonu pH 6,4
Giemsa May- Wright Leishman
boyama Griinwald boyama boyama
boyama
Cekirdekler - kirmizi ila kirmizi-viyole kirmizi-viyole kirmizi-viyole
kromatin viyole
Lenfosit mavi mavi mavi mavi
sitoplazmasi
Monosit gri-mavi gri-mavi gri-mavi gri-mavi
sitoplazmasi
Notrofil agik viyole agik viyole agik viyole acik viyole
grandlleri
Eozinofil kirmizimsi ila togla kirmizisi togla kirmizisi togla kirmizisi
grandlleri kirmizi-kahve- | ila kirmizi- ila kirmizi-
rengi kahverengi kahverengi
Bazofil koyu viyole koyu viyole ila koyu viyole ila koyu viyole
grandulleri siyah siyah
Trombositler viyole viyole viyole viyole
Eritrositler kirmizimsi kirmizimsi kirmizimsi kirmizimsi

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop, bir tibbi tani laboratuvarinin gereksinimlerini karsila-

maldir.

Histoislemciler ve otomatik boyama sistemleri kullanirken, Iitfen sistem ve
yazilim tedarikgisi tarafindan verilen kullanim talimatlarina uyun.
Doldurmadan 6nce fazla daldirma yagini gikarin.

Analitik performans karakteristikleri

Mevcut yardimc reaktifler “Tampon tabletler pH 6.4”, “Tampon tabletler pH
6.8", ve “Tampon tabletler pH 7,2”, bu Kullanim Talimatlarinin “Kullanim
amaci” béliminde acgiklanan sekilde biyolojik yapilarin mikroskobik incele-
mesine yardimci olur. Urlinlerin kullanimi sadece yetkili ve kalifiye kisiler ta-
rafindan gergeklestirilmelidir ve buna numune ve reaktif hazirlama, numune
ellegleme, uygun kontrollere iliskin kararlar ve daha fazlasi dahildir.

Uriinlerin analitik performansi, her bir Gretim partisinin test edilmesiyle

onaylanmistir.

Su boyalar igin Grintn 6zgulliga, duyarlihd ve tekrarlanabilirligi agisindan
analitik performans %100 oraninda dogrulandi:

Kat. No. 1.11373 - Tampon tabletler pH 6.4

Testler Testler Test Ici Test Ici
Arasi Oz- Arasi Du- Ozgullik Duyarlilik
gulluk yarhlik
Kan boyama
Kan yayma boya- 4/4 4/4 7/7 7/7
masi igin uygunluk
Analitik performans sonuglari
Kat. No. 1.11374 - Tampon tabletler pH 6.8
Testler Testler Test Ici Test Ici
Arasi Oz- Arasi Du- Ozgullik Duyarlihk
gulluk yarhlik
Kan boyama
Kan yayma boya- 10/10 10/10 7/7 7/7
masi igin uygunluk

Analitik performans sonuglari



Kat. No. 1.09468 - Tampon tabletler pH 6.4

Testler Testler Test Ici Test Ici
Arasi Oz- Arasi Du- Ozgullik Duyarhhk
gulluk yarhhk

Kan boyama

Kan yayma boya- 11/11 11/11 7/7 7/7

masi igin uygunluk

Analitik performans sonuglari

Test igi (ayni parti Gzerinde gergeklestirilen) ve testler arasi (farkli partiler
Uzerinde gergeklestirilen) veriler, yapilan test sayisina gére dogru sekilde
boyanmis yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesinin sonuglari, Grinlerin amaglanan kullani-
ma uygun oldugunu ve guvenilir sekilde galistigini dogrular.

Tanilama

Tanilama sadece yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.

Gegerli isimlendirmeler kullaniimalidir.

Bu yontem, insan teshislerinde tamamlayici olarak kullanilabilir.

Daha ileri testler, taninmis yontemlere gore segilmeli ve uygulanmalidir.
Hatali bir sonugtan kaginmak igin her uygulamayla birlikte uygun kontroller
gergeklestirilmelidir.

Saklama

Tampon tabletler pH 6.4 - tampon ¢ozelti hazirlamak igin WEISE uyarinca
kan simirlerinin renklendirmek igin

Tampon tabletler pH 6.8 - tampon gézelti hazirlamak igin WEISE uyarinca
kan simirlerinin renklendirmek igin

Tampon tabletler pH 7.2 - tampon ¢ézelti hazirlamak igin WEISE uyarinca
kan simirlerini renklendirmek igin

+5°Cila +30°C’de saklayin.

Raf omri

Tampon tabletler pH 6.4 - tampon ¢6zelti hazirlamak igin WEISE uyarinca
kan simirlerinin renklendirmek igin

Tampon tabletler pH 6.8 - tampon gozelti hazirlamak igin WEISE uyarinca
kan simirlerinin renklendirmek igin

Tampon tabletler pH 7.2 - tampon gézelti hazirlamak igin WEISE uyarinca
kan simirlerini renklendirmek igin

belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

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

The bottles must be kept tightly closed at all times.

Tampon sollsyon, sikica kapatiimis bir cam sisede saklanirsa en az 4 hafta
boyunca kullanilabilir.

Kapasite
1 tampon tablet, WEISE’ye gore 1 | tampon solisyonun hazirlanmasi igin
yeterlidir.

Diger talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

Hatalardan kaginmak igin uygulama sadece kalifiye personel tarafindan
yapiimahdir.

Is guivenligi ve kalite gtivencesi ile iligli ulusal yonergelere uyulmalidir.
Standarda uygun sekilde donatiimis mikroskoplar kullaniimalidir.
Gerekirse tibbi tani laboratuvarina uygun standart bir santriftij kullanin.

Enfeksiyona karsi korunma

Laboratuvar yonergeleri dogrultusunda, enfeksiyona karsl korunmak igin
etkili 6nlemler alinmalidir.

imha talimatlan

Paket, yurirlikteki imha yonergelerine uygun sekilde imha edilmelidir.
Kullanilmig ve raf 6mri dolmus olan solisyonlar yerel yénergelere uygun
sekilde 6zel atik olarak atilmahdir. Imha ile ilgili bilgiler, )
www.microscopy-products.com adresinde “Mikroskopi Urinlerinin Imhasina
Tliskin Ipuglan” Hizl Baglantisi altinda verilmistir. AB iginde su anda, mad-
delerin ve karisimlarin siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve paketlenmesine
iliskin olarak, 67/548/EEC ve 1999/45/EC Yonergelerinin degistirilmesi ve
yurirlikten kaldirilmasi ve 1907/2006 Sayil Yonetmeligin (EC) degistiriime-
si ile, 1272/2008 Sayih (AT) YONETMELIK gecerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00579 DPX yeni 500 ml
susuz kapama ortami
mikroskopi igin

Kat. No. 1.01383 Wright eozin metilen mavisi gozeltisi 100 ml, 500 ml,
mikroskopi igin 2,51

Kat. No. 1.01424 May-Grinwald eozin-metilen mavisi 100 ml, 500 ml,
cozeltisi modifiye edilmis 11,251

mikroskopi igin

Kat. No. 1.04699 immersiyon yag 100 ml'lik dam-
mikroskopi igin latma sisesi,
100 ml, 500 ml
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Kat. No. 1.05387 Leishman eozin metilen mavisi ¢ozeltisi 500 ml

modifiye
mikroskopi igin

Kat. No. 1.06009 Metanol analiz igin EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

hizli destek besiyeri 11
mikroskopi igin

Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml'lik dam-
susuz destek besiyeri latma sisesi,
mikroskopi igin 500 ml

Kat. No. 1.09204 Giemsa azur eozin metilen mavisi 100 ml, 500 ml,
cozeltisi 11,251

mikroskopi igin

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.09468
Kat. No. 1.11373
Kat. No. 1.11374

Lutfen etikette yazili olan tehlike siniflandirmasina ve givenlik bilgi formun-
da verilen bilgilere uyun.
Guvenlik bilgi formu web sitesinde ve talep lzerine mevcuttur.

Uriinlerin ana bilesenleri
Kat. No. 1.09468

Na,HPO, x 2 H,0O 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/l
Cat No. 1.11373

Na,HPO, x 2 H,0O 0,2 g/l
KH,PO, 0,8 g/l
Kat. No. 1.11374

Na,HPO, x 2 H,0O 0,47 g/l
KH,PO, 0,47 g/l

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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