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Microscopy

Hydrochloric acid in ethanol
for microscopy

For professional use only
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Intended purpose

This “Hydrochloric acid in ethanol - for microscopy” is used for human-
medical cell diagnosis and serves the purpose of the bacteriological and
histological investigation of sample material of human origin. It is a ready-
to-use solution for decolorizing that when used together with other in vitro
diagnostic products from our portfolio makes bacterial target structures
evaluable for diagnostic purposes (acid-fast bacteria (AFB)) by fixing,
embedding, staining, counterstaining, mounting in bacteriological and
histological specimen materials, for example smears of enriched bacterial
cultures or histological sections of e.g. the lung.

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

Principle

Acid-fast bacteria are difficult to stain because of the high proportion of lipid
and wax in their cell walls. The most efficient staining method is the hot
staining according to Ziehl-Neelsen. In this method, carbolfuchsin solution
is applied to the specimen and heated. This heating process accelerates the
rate at which the fuchsin dye is absorbed and thus also that of the forma-
tion of the mycolatefuchsin complex in the cell wall. At the Kinyoun method,
a modification of the AFB-Color carbol fuchsin solution renders heating un-
necessary (cold staining).

Once the acid-fast bacteria have absorbed the fuchsin dye, it is virtually
impossible to decolorize them again, even when they are intensively treated
with a decolorizing solution such as e.g. hydrochloric acid in ethanol. Ac-
cordingly, acid-fast bacteria are termed as acid- and alcohol-fast for stain-
ing, and are stained red in the microscopic visualization. Correspondingly,
all non-acid-fast microorganisms are counterstained with an appropriate
dye. In this instruction for use malachite green is used for counterstaining.
Pretreatment of the specimens with Sputofluol™ dissolves the bacteria from
the surrounding viscid sputum and cell material.

Sample material

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

Sections of formalin-fixed tissue of human origin, embedded in paraffin

(3 - 5 um thick paraffin sections)

Reagents

Cat. No. 1.00327

Hydrochloric acid in ethanol 11,51
for microscopy

Also required:

Cat. No. 1.08000 Sputofluol™ 11
for microscopy

Cat. No. 1.08512 AFB-Color carbol fuchsin solution
for the microscopic investigation of
acid-fast bacteria (AFB) (cold staining)

Cat. No. 1.10630 AFB-Color malachite green (oxalate) solution 500 ml
for the microscopic investigation of acid-fast
bacteria (AFB) (cold staining)

500 ml, 2.5 1

www.sigmaaldrich.com

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

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

All samples must be clearly labeled.

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

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

Sputum

The acid-fast bacteria should be pretreated with Sputofluol™ to dissolve
them from mucus and cellular structures. In this process, the active ingre-
dient hypochlorite dissolves the organic material by oxidation and gently
releases the acid-fast bacteria so that they can be processed further.
Reagent preparation: Preparation of Sputofluol™ solution 15%

For preparation of approx. 100 ml solution mix:

Sputofluol™ 15 ml

Distilled water 85 ml

Preparing sample material in centrifuge tubes:

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

Decant supernatant
Prepare smears of the sediment

Air-dry

Punction and lavage material, sediments

After carrying out the appropriate enrichment measures smear out samples
on the microscopic slides and allow to air dry.

Fixation of smear samples

Fixation is carried out over the flame of a Bunsen burner (2 - 3 times,
avoiding excessive heating).

It is also possible to fix the smears in an oven at 100 - 110 °C for 20 min.
Impairment of staining must be expected if a higher temperature or longer
heating is employed.

Reagent preparation

The Hydrochloric acid in ethanol - for microscopy used for decolorizing is
ready-to-use, dilution of the solution is not necessary and merely produces
a deterioration of the staining result and its stability.

The staining solutions, solid dyes, and test kits may have to be individu-
ally prepared. The preparation procedures are described in the respective
instructions for use.

Procedure

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

E le of i 1d staini f -

Staining on the staining rack

Slide with fixed smear

AFB-Color carbol fuchsin
solution

cover completely and stain 20 min

rinse until no further
clouds of dye are produced

Running tap water




Hydrochloric acid in ethanol | cover completely and 15 - 30 sec*
leave to react

Running tap water rinse immediately

AFB-Color malachite green cover completely and 1 min

(oxalate) solution leave to react

Running tap water rinse carefully

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

* depending on thickness of specimen

Covering with non-aqueous mounting media (e.g. Neo-Mount™, Entellan™
new, or DPX new) and a cover glass is recommended for the storage of
bacteriological specimens for several months. 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.

Alternatively, specimens can be hot-stained by the Ziehl-Neelsen
method (see instructions for use for Ziehl-Neelsen carbol fuchsin solution,
Cat. No. 1.09215).

Result

Acid-fast bacteria red
Background light green
Evaluation

A positive result means “acid-fast bacteria detected” and a negative result
“acid-fast bacteria not detected”. A positive result does not mean that a
taxonomic classification by microscopy is possible. If acid-fast bacteria
are detected, further analyses must be performed in specially equipped
laboratories.

The vitality (active, inactive) of the bacteria can also not be determined.

Trouble-shooting
Fixation of smear samples

A sufficient degree of heat-fixing using a Bunsen burner or in a heating
cabinet is essential to prevent the infectious potential of the specimens and
further proliferation of the bacteria.

No staining of acid-fast bacteria

The critical step of this staining process is the decolorizing step, which can
be influenced by the thickness of the specimen smear.

In addition, a fresh solution of hydrochloric acid in ethanol is highly reac-
tive, meaning that the result should be evaluated with caution. The incuba-
tion times stated in this protocol should be kept accurately in the decolor-
izing step, since otherwise false-negative results may ensue.

Technical notes

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

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

Remove surplus immersion oil before filing.

Analytical performance characteristics

“Hydrochloric acid in ethanol” decolorizes and thereby visualizes biological
structures, as described in the “Result” chapter of this IFU. The use of the
product is only to be carried out by authorized and qualified persons, this
includes, among other things, sample and reagent preparation, sample
handling, decisions regarding suitable controls and more.

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

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

EN
Suitable controls (e.g. ISOSLIDE™ AFB, Cat. No. 1.02560.0001) should be
conducted with each application in order to avoid an incorrect result.

Storage
Store the Hydrochloric acid in ethanol - for microscopy at +15°C to +25 °C.

Shelf-life

The Hydrochloric acid in ethanol - for microscopy can be used until the
stated expiry date.

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

The bottles must be kept tightly closed at all times.

Capacity
up to 250 stainings / 500 ml

Additional instructions

For professional use only.

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

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

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity
AFB staining
Acid-fast bacteria 20/20 20/20 7/7 7/7
Background 20/20 20/20 7/7 7/7

Analytical performance results

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

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

Diagnostics

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

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

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

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

Cat. No. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB Control Slides 25 tests
with reference tissue for the detection of
acid-fast bacteria in histological tissue

Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-
for microscopy ping bottle,

100 ml, 500 ml

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

Cat. No. 1.08000 Sputofluol™ 11
for microscopy

Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 41
for histology

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

Cat. No. 1.08562 Aquatex® 50-ml dropping
(agueous mounting agent) bottle
for microscopy

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

Cat. No. 1.09215 Ziehl-Neelsen carbolfuchsin solution 100 ml, 500 ml,
for microscopy 2,51

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

Cat. No. 1.10630 AFB-Color malachite green (oxalate) 500 ml

solution for the microscopic investigation
of acid-fast bacteria (AFB) (cold staining)

Hazard classification

Cat. No. 1.00327

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

Main components of the product
Cat. No. 1.00327

HCI 0.75%
contains C,H;OH



11 = 0.90 kg

General remark

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

Literature

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

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

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

4. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GrofB3, Thieme 2009, 2. Auflage

5. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Edition
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H225: Highly flammable liquid and vapor.
H290: May be corrosive to metals.
H319: Causes serious eye irritation.

P210: Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and other
ignition sources. No smoking.

P233: Keep container tightly closed.

P234: Keep only in original packaging.

P240: Ground and bond container and receiving equipment.

P241: Use explosion-proof electrical/ ventilating/ lighting/ equipment.

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

Revision History

Version Modificaton Comment

2024-Aug-12 | Initial version with the introduction
of Revision History
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Mikroskopie

Salzsaure-Alkohol
fur die Mikroskopie

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung

Der vorliegende ,Salzsaure-Alkohol - fiir die Mikroskopie™ wird fir die
human-medizinische Zelldiagnostik verwendet und dient der bakteriologi-
schen und histologischen Untersuchung von Proben humanen Ursprungs.
Es handelt sich um eine gebrauchsfertige Lé6sung zum Entfarben, welche
zusammen mit anderen In Vitro Diagnostika aus unserem Portfolio bakteri-
elle Zielstrukturen (saurefesten Stabchenbakterien (AFB)) mittels Fixieren,
Einbetten, Anférben, Gegenfarben, Eindecken in bakteriologischem und
histologischem Untersuchungsgut, wie z.B. Ausstrichen von Anreicherungs-
Bakterienkulturen oder histologischen Schnitten von z.B. Lunge, fir die
Diagnostik auswertbar macht.

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

Prinzip

Saurefeste Stabchenbakterien haben einen hohen Wachs- und Lipidanteil in
der Zellwand und nehmen daher Farbstoffe nur sehr langsam auf. Um die
Aufnahme des Fuchsin-Farbstoffs und damit die Bildung des Mykolat-Fuch-
sin-Komplexes in der Zellwand zu beschleunigen, wird die auf das Praparat
aufgebrachte Karbolfuchsinlésung normalerweise bis zur Dampfbildung
erhitzt. Bei der Kinyoun Methode ist das Erhitzen durch eine Modifikation
der AFB-Color Karbolfuchsinlésung nicht notwendig (Kaltfarbung).

Haben die sdurefeste Stabchenbakterien den Fuchsin-Farbstoff aufgenom-
men, ist ein Entfarben auch bei intensiver Behandlung mit Entférbelésung,
wie z.B. Salzsaure-Alkohol, praktisch unmdglich. Saurefeste Stabchenbak-
terien werden deshalb als férberisch sédure- und alkoholfest bezeichnet und
erscheinen im mikroskopischen Préparat rot gefarbt. Alle nicht-sdurefesten
Mikroorgansimen, werden entsprechend des Farbstoffs der Gegenfarbung
angefarbt. In der vorliegenden Gebrauchsanweisung wird entsprechend mit
Malachitgriin gegengefarbt.

Durch eine Vorbehandlung der Praparate mit Sputofluol™, werden die Bak-
terien aus dem umgebenden, zahen Sputum und Zellmaterial geldst.

Probenmaterial

Luftgetrocknete, hitzefixierte und Sputofluol™-vorbehandelte Ausstriche von
bakteriologischem Material wie Sputum, Ausstriche von Feinnadel-Aspira-
tions-Biopsien (FNAB), Spulflussigkeiten, Imprinte, Erglisse, Eiter, Exsudate,
flussige und feste Kulturen

Schnitte von Formalin fixiertem, Paraffin eingebettetem Gewebe humanen
Ursprungs (3 - 5 pm dicke Paraffinschnitte)

Reagenzien

Art. 1.00327

Salzsaure-Alkohol 11,51
fir die Mikroskopie

Zusatzlich erforderlich (Kaltfarbung):

Art. 1.08000 Sputofluol™ fir 11
die Mikroskopie

Art. 1.08512 AFB-Color Karbolfuchsinlésung
fir die mikroskopische Untersuchung von
saurefesten Stabchenbakterien (AFB) mittels
Kaltféarbung

Art. 1.10630 AFB-Color Malachitgriin (Oxalat)-Lésung 500 ml
fur die mikroskopische Untersuchung von
saurefeste Stabchenbakterien (AFB) mittels Kaltfarbung

500 ml, 2,51

DE

www.sigmaaldrich.com

Probenvorbereitung

Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

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

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

Sputum

Zur Freisetzung der saurefeste Stabchenbakterien aus Schleim und Zellver-
banden, sollte Sputum mit Sputofluol™ vorbehandelt werden. Der aktive
Wirkstoff Hypochlorit 16st dabei das organische Material oxidativ auf und
setzt die sdurefesten Stabchenbakterien schonend frei.
Reagenzvorbereitung: Herstellung von Sputofluol™-Lésung 15 %

Zur Herstellung von etwa 100 ml Lésung werden zusammengegeben:

Sputofluol™ 15 ml
Aqua dest. 85 ml

Probenansatz im Zentrifugenréhrchen:

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

Uberstehende Fliissigkeit dekantieren
Sediment ausstreichen

Lufttrocknen

Punktate, Lavagen, Sedimente

Proben nach geeigneten Anreicherungsschritten auf dem Objekttrédger aus-
streichen und lufttrocknen lassen.

Fixierung der Ausstrichpraparate

Die Fixierung wird tber der Bunsenbrennerflamme (2 - 3 mal unter Vermei-
dung zu starker Hitzeeinwirkung) durchgefiihrt.

Das Material kann auch 20 min bei 100 - 110 °C in einem Trockenschrank
oder auf einer Warmeplatte fixiert werden.

Bei hoheren Temperaturen oder langerer Erhitzung muss mit einer Ver-
schlechterung der Farbeleistung gerechnet werden.

Reagenzvorbereitung

Der zur Entféarbung verwendete Salzsdure-Alkohol - fiir die Mikroskopie ist
gebrauchsfertig, das Verdliinnen der L&sung ist nicht notwendig, mindert
das Férbeergebnis und die Haltbarkeit.

Die zur Farbung verwendeten Farbeldsungen, Festfarbstoffe und Testsets
mussen ggf. vorbereitet werden. Dieses wird in den entsprechenden Ge-
brauchsanweisungen erwahnt.

Durchfiihrung

Fir ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Beispiel fiir die Kaltfirk Ausstrichpri l

Farbung auf der Farbebank

Objekttrager mit fixiertem Ausstrich

AFB-Color Karbolfuchsin- vollstédndig bedecken und 20 min
l6sung farben

FlieBendes Leitungswasser spllen bis keine Farbwolken

mehr abgehen




Salzsaure-Alkohol vollsténdig bedecken und 15 - 30

einwirken lassen sec*

FlieBendes Leitungswasser

AFB-Color Malachitgrin
(Oxalat)-L6ésung

unverziglich spulen

vollsténdig bedecken und 1 min
einwirken lassen

FlieBendes Leitungswasser

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

sorgfaltig spilen

*in Abhangigkeit von der Dicke des Materials

Fir die Lagerung von bakteriologischen Praparaten iber mehrere Monate,
wird das Eindecken mit nicht-wassrigen Eindeckmitteln (z.B. Neo-Mount™,
Entellan™, DPX Neu oder Entellan™ Neu) und Deckglas empfohlen. Die
gefarbten Praparate missen dafiir sehr gut getrocknet werden.

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

Alternativ kann auch eine HeiB3farbung nach Ziehl-Neelsen durchge-
fiihrt werden (s. Gebrauchsanweisung Ziehl-Neelsen Karbolfuchsinlésung,
Art. 1.09215).

Ergebnis

saurefeste Stabchenbakterien rot
Hintergrund hellgrin
Auswertung

Ein positiver Befund bedeutet ,sdurefeste Stabchenbakterien vorhanden®,
und ein negativer Befund bedeutet ,saurefeste Stabchenbakterien nicht
vorhanden®. Aufgrund eines positiven Ergebnisses ist eine taxonomische
Klassifizierung mittels Mikroskopie nicht méglich. Werden saurefesten Stab-
chenbakterien gefunden, missen weitere Untersuchungen in Speziallabors
durchgefihrt werden.

Die Vitalitat (aktiv, inaktiv) der Bakterien kann ebenfalls nicht bestimmt
werden.

Fehlerfindung
Fixierung der Ausstrichpraparate

Eine ausreichende Hitzefixierung mit dem Bunsenbrenner oder in einem
Hitzeschrank ist wichtig, um das infektiése Potential der Préparate und ein
Weiterwachsen der Bakterien zu verhindern.

Keine Farbung von sadurefesten Stabchenbakterien

Der kritische Schritt bei dieser Farbung ist der Entfarbeschritt, welcher
durch die Dicke des Ausstrichs beeinflusst werden kann. Des Weiteren ist
eine frische Salzsaure-Alkohol-L&sung sehr reaktiv, weshalb das Ergebnis
sorgfaltig ausgewertet werden sollte. Die hier angegebenen Zeiten sollten
beim Entférben genauestens eingehalten werden, da sonst falsch-negative
Ergebnisse resultieren kdnnten.

Technische Hinweise

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

Werden Farbeautomaten verwendet, sind die Bedienungsanweisungen des
Gerate- und Softwareherstellers zu beachten.

Uberschiissiges Immersionsol ist vor dem Archivieren zu entfernen.

Analytische Leistung

Der vorliegende ,Salzsdure-Alkohol" entfarbt und visualisiert dadurch bio-
logische Strukturen, wie im Kapitel ,Ergebnis" dieser Gebrauchsanweisung
beschrieben. Die Anwendung des Produkts ist hierbei nur von autorisierten
und qualifizierten Personen durchzufiihren, dies umfasst, unter anderem,
die Proben- und Reagenzvorbereitung, Probenbehandlung, die Entscheidung
Uber geeignete Kontrollen und mehr.

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

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
AFB-Farbung
sdurefeste Stab- 20/20 20/20 7/7 7/7
chenbakterien
Hintergrund 20/20 20/20 7/7 7/7

Analytische Leistungsparameter

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

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

Diagnostik

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

Diese Methode ist ergénzend in der Humandiagnostik anzuwenden.

DE
Weiterflihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwéhlen und
durchzufuhren.

Geeignete Kontrollen (z.B. ISOSLIDE™ AFB, Art. 1.02560.0001) sollten bei
jeder Anwendung mitgeftihrt werden, um ein fehlerhaftes Ergebnis auszu-
schlieBen.

Lagerung
Salzsdure-Alkohol - fur die Mikroskopie bei +15 °C bis +25 °C lagern.

Haltbarkeit

Salzsdure-Alkohol - fur die Mikroskopie kann bis zum angegebenen Verfalls-
datum verwendet werden.

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

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

Kapazitat
bis zu 250 Farbungen / 500 ml

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.
Bei Bedarf ist eine dem Laborstandard und den Anforderungen entspre-
chende Zentrifuge zu verwenden.

Infektionsschutz

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

Entsorgungshinweise

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

Hilfsreagenzien

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

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

Art. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB Kontrollpraparate 25 tests

mit Referenzgewebe zum Nachweis von
saurefesten Stédbchenbakterien im
histologischen Gewebe

Art. 1.04699 Immersionsdl 100-ml-Tropf-

fir die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml

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

Art. 1.08000 Sputofluol™ 11
fir die Mikroskopie

Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41

fur die Histologie

Art. 1.08512 AFB-Color Karbolfuchsinldsung 500 ml, 2,51
far die mikroskopische Untersuchung von
sadurefesten Stabchenbakterien (AFB)
mittels Kaltfarbung

Art. 1.08562 Aquatex® 50-ml-Tropf-

(wdssriges Eindeckmittel) flasche
fir die Mikroskopie

Art. 1.09016 Neo-Mount™
wasserfreies Eindeckmittel
flur die Mikroskopie

100-ml-Tropf-
flasche, 500 ml

Art. 1.09215 Ziehl-Neelsens Karbolfuchsinldsung 100 ml, 500 ml,
fir die Mikroskopie 2,51
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz) 51

fir die Mikroskopie

Art. 1.10630 AFB-Color Malachitgriin (Oxalat)-Lésung 500 ml
fur die mikroskopische Untersuchung von
sdurefesten Stabchenbakterien (AFB)
mittels Kaltfarbung

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.00327

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



Hauptbestandteile des Produkts
Art. 1.00327

HCl 0,75 %
enthalt C,H;OH

11 = 0,90 kg

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. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Mulisch, Maria, Welsch, Ulrich,
2015, Springer-Verlag Berlin Heidelberg, 19. Auflage

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

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

4. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GroB, Thieme 2009, 2. Auflage

5. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Edition
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H225: Flissigkeit und Dampf leicht entzlindbar.
H290: Kann gegeniiber Metallen korrosiv sein.
H319: Verursacht schwere Augenreizung.

P210: Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und
anderen Ziundquellen fernhalten. Nicht rauchen.

P233: Behalter dicht verschlossen halten.

P234: Nur in Originalverpackung aufbewahren.

P240: Behalter und zu befiillende Anlage erden.

P241: Explosionsgeschiitzte elektrische/ Liftungs-/ Beleuchtungsgerate
verwenden.

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

Revisionshistorie

Version Modifikationsanmerkung

22024-Aug-12 | Erste Version mit der Einfiihrung
der Revisionshistorie

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

[1i] ol REF| [LoT

Gebrauchsanweisung Hersteller Katalognummer Chargen-
beachten code

JAN % A

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

Status: 2024-Aug-12

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.00327.1000
1.00327.5000 REF

Microscopie

Acide chlorhydrique alcoolique
pour la microscopie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu

Le présente « Acide chlorhydrique alcoolique - pour la microscopie » est
utilisé pour le diagnostic cellulaire dans la médecine humaine et sert a
I'examen bactériologique et histologique d’échantillons d’origine humaine.
C’est une solution de décoloration prét a I'emploi qui est utilisée conjoin-
tement avec d’autres diagnostics in vitro de notre portefeuille pour rendre
des structures bactériennes cibles analysables pour le diagnostic (bactéries
acido-résistantes (AFB)) par fixation, inclusion, coloration, contre-colora-
tion, montage dans des épreuves bactériologiques et histologiques, telles
que les frottis de cultures bactériennes d’enrichissement ou les coupes
histologiques de poumon, p.ex.

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

Principe

La richesse en cire et en lipides de I'enveloppe cellulaire est responsable de
la trés lente absorption des colorants par les bactéries acido-résistantes.
Habituellement, la solution de carbolfuchsine appliquée sur la prépara-

tion est chauffée jusqu’a vaporisation, ce procédé permettant d’accélérer
I’'absorption du colorant a la fuchsine et la formation du complexe myco-
fuchsine dans I’enveloppe cellulaire. Dans la méthode Kinyoun, le chauffage
n’est plus nécessaire grace a une modification de la AFB-Color solution de
carbolfuchsine (coloration a froid).

Une fois que les bactéries acido-résistantes ont absorbé le colorant, elles le
conservent et n‘en rendent qu’une infime quantité, méme lors d’un traite-
ment avec des solutions de décoloration comme par ex. de I'éthanol conte-
nant de l'acide chlorhydrique. On dit alors des bactéries acido-résistantes
qu’elles présentent une acido-alcoolo-résistance tinctoriale. Elles prennent
une coloration rouge dans la préparation microscopique tandis que tous les
micro-organismes non acido-résistants prennent la coloration contraire.
Dans le présent consigne d’utilisation la contre-coloration est effectuée au
vert malachite.

Grace a un traitement préliminaire des préparations avec Sputofluol™ les
bactéries se détachent du crachat visqueux et du matériel cellulaire envi-
ronnant.

Matériel d’échantillons

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

Coupes de tissu d’origine humaine fixé a la formaline et inclus en paraffine
(couche de paraffine de 3 - 5 pym d’épaisseur)

Réactifs
Art. 1.00327

Acide chlorhydrique alcoolique 11,51
pour la microscopie

Nécessaire en plus :
Art. 1.08000 Sputofluol™ pour 11
la microscopie
Art. 1.08512 AFB-Color solution de carbolfuchsine
pour l'analyse microscopique de bactéries
acido-résistantes (AFB) par coloration a froid
Art. 1.10630 AFB-Color Vert malachite (oxalate) solution 500 ml
de coloration
pour l'analyse microscopique de bactéries
acido-résistantes (AFB) par coloration a froid

500 ml, 2,51
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Préparation des échantillons

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

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

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

Crachats

Pour libérer les bactéries acido-résistantes des muqueuses et complexes
cellulaires, le crachat devrait étre traité au préalable avec Sputofluol™.
L'actif hypochlorite dissout le matériel organique par oxydation et libére les
mycobactéries avec ménagement.

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

Sputofluol™ 15 ml

Eau distillée 85 ml

Préparation d’un échantillon en tube a centrifuger :

Echantillon 1 partie (au moins
2 ml)

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

distillée)

Agiter vigoureusement 10 minutes

Centrifuger a 3000 - 4800 tours/min 20 minutes

Décanter le liquide excédentaire
Etaler le sédiment

Sécher a l'air

Ponctions, lavages, sédiments

Etaler I’échantillon sur un porte-objet aprés avoir effectué les opérations
d’enrichissement appropriées et laisser sécher a I'air.

Fixation des préparations de frottis

La fixation s’effectue au dessus de la flamme d’un bec bunsen (2 a 3 fois en
évitant une trop grande chaleur).

Le matériel peut aussi étre fixé pendant 20 minutes a 100 - 110°C dans
une étuve ou sur une plaque chauffante.

Une température plus élevée ou une durée d’échauffement plus longue sont
susceptibles de nuire a la coloration.

Préparation du réactif

L’Acide chlorhydrique alcoolique - pour la microscopie utilisé pour décolora-
tion est préte a I'emploi ; il n’est pas nécessaire de diluer la solution étant
donné que cela réduit le résultat de coloration et la stabilité.

Les solutions de coloration, colorants solides et kits de test utilisés pour la
coloration doivent étre préparés le cas échéant. Cela est mentionné dans
les consignes d’utilisation correspondantes.

Mode opératoire

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

E I la coloration a froid d . . 5 frotti

Coloration sur le banc de coloration

Porte-objet avec frottis fixé

AFB-Color solution de carbol- | recouvrir complétement 20 minutes

fuchsine et colorer

Eau du robinet courante rincer jusqu’a ne plus
voir aucun nuage de

couleur




Acide chlorhydrique alcoolique | recouvrir complétement 15 - 30
et laisser agir secondes*

Eau du robinet courante rincer immédiatement

AFB-Color Vert malachite recouvrir complétement 1 minute

(oxalate) solution et laisser agir

Eau du robinet courante

rincer soigneusement

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

* dépend de I'épaisseur du matériel

Si I'on souhaite stocker des préparations bacteriologiques pendant plusieurs
mois, il est conseillé de les recouvrir d’un produit de montage anhydre
(p.ex. Neo-Mount™, Entellan™ néo ou DPX néo) et d’une lamelle couvre-ob-
jet. Les préparations colorées doivent étre alors parfaitement séches.

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

En alternative, il est également possible d’effectuer une coloration
a chaud selon Ziehl-Neelsen (cf. consignes d'utilisation de la Fuchsin
phéniquée en solution selon Ziehl-Neelsen, art. 1.09215).

Résultat

Bactéries acido-résistantes rouge
Fond vert clair
Evaluation

Un résultat positif signifie « il y a des bactéries acido-résistantes », et un
résultat négatif signifie « il n'y a pas de bactéries acido-résistantes ». Sur
la base d’un résultat positif, une classification taxonomique par le biais de
la microscopie n’est pas possible. Si des bactéries acido-résistantes sont
détectées, il faut effectuer d’autres examens en laboratoires spéciaux.

La vitalité des bactéries (actives ou inactives) ne peut pas non plus étre
définie.

Diagnostic d’erreurs
Fixation des préparations de frottis

Il est important d’effectuer une fixation a la chaleur suffisante avec un bec
Bunsen ou dans une étuve, afin d’empécher le potentiel infectieux des pré-
parations et une prolifération des bactéries.

Pas de coloration des bactéries acido-résistantes

L'opération critique lors de cette coloration est la décoloration, qui peut étre
influencée par I'épaisseur du frottis.

De plus, une solution fraiche a I’acide chlorhydrique alcoolique est trés réac-
tive. C'est pourquoi le résultat doit étre analysé tres soigneusement. Lors
de la décoloration, les temps indiqués ici doivent étre respectés scrupuleu-
sement, faute de quoi on risque d’obtenir des résultats faux-négatifs.

Remarques techniques

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

En cas d’utilisation d'un automate de coloration, se conformer aux instruc-
tions du fabricant de I'appareil et du logiciel.

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

Caractéristiques de performance analytique

« Acide chlorhydrique alcoolique » décolore et permet donc la visualisation
de structures biologiques, comme décrit dans le chapitre « Résultat » de
ce mode d‘emploi. Ce produit ne doit étre utilisé que par des personnes
agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la préparation des échan-
tillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, la prise de décisions
en matiere de contrdles appropriés et autres.

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

Pour les colorants suivants, la performance analytique a été confirmée au
niveau des spécificité, sensibilité et répétabilité du produit avec un taux de
100 % :

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

Coloration AFB

Bactéries acido- 20/20 20/20 7/7 7/7
résistantes
Fond 20/20 20/20 7/7 7/7

Résultats de la performance analytique

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

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

Diagnostic

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

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

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

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

Chaque étape doit étre effectuée sous contréle (p.ex. ISOSLIDE™ AFB, art.
1.02560.0001), afin d’exclure toute possibilité de résultat erroné.

Stockage

Stocker I’Acide chlorhydrique alcoolique - pour la microscopie entre +15°C
et +25°C.

Stabilité

L’'Acide chlorhydrique alcoolique - pour la microscopie peut étre ulitisé
jusqu’a la date de péremption indiqué.

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

Tenir les flacons toujours bien fermés.

Capacité
jusqu’a 250 colorations / 500 ml

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 critéres.

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 réeglement CE) n® 1272/2008 relatif a la clas-
sification, a I'étiquetage et a I'emballage des substances et des mélanges,
modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modi-
fiant le réglement (CE) N° 1907/2006.

Réactifs auxiliaires

Art. 1.00579 DPX néo 500 ml
produit de montage anhydre
pour la microscopie

Art. 1.00869 Neo-Entellan™ pour colleuse de lamelles 500 ml
pour la microscopie
Art. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB Lames de contrble 25 tests

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

Art. 1.04699 Huile pour immersions flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie
Art. 1.08000 Sputofluol™ 11
pour la microscopie
Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 4|
pour I'histologie
Art. 1.08512 AFB-Color solution de carbolfuchsine 500 ml, 2,51

pour l'analyse microscopique de bactéries
acido-résistantes (AFB) par coloration
a froid
Art. 1.08562 Aquatex®
(produit de montage aqueux)
pour la microscopie

Art. 1.09016 Neo-Mount™

flacon compte-
gouttes de 50 ml

flacon compte-

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

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

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

pour la microscopie
Art. 1.10630 AFB-Color Vert malachite (oxalate) solution 500 ml
de coloration pour I'analyse microscopique
des bactéries acido-résistantes (AFB) par
coloration a froid

Classification des matiéres dangereuses

Art. 1.00327

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

La fiche de données de sécurité est disponible sur le site web et sur
demande.
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Composants principaux du produit

Art. 1.00327

HCI 0,75 %
contient C,H;OH

11 = 0,90 kg

Remarque générale

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

Littérature

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

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

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

4. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GrofB3, Thieme 2009, 2. Auflage

5. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Edition

H225 : Liquide et vapeurs trés inflammables.
H290 : Peut étre corrosif pour les métaux.
H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.

P210 : Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles,
des flammes nues et de toute autre source d’inflammation. Ne pas fumer.
P233 : Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.

P234 : Conserver uniqguement dans I'emballage d’origine.

P240 : Mise a la terre et liaison équipotentielle du récipient et du matériel
de réception.

P241 : Utiliser du matériel électrique/ de ventilation/ d’éclairage antidéfla-
grant.

P305 + P351 + P338 : EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer

avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de
contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer.

Historique des révisions

Version Commentaire concernant les modification

2024-Aug-12 Version initiale avec I'introduction
de I'historique des révisions
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Microscopia

Acido clorhidrico-alcohol
para microscopia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c €

Finalidad prevista

El presente “Acido clorhidrico-alcohol - para microscopia” es utilizado para
el diagndstico celular en la medicina humana, se emplea en el examen
bacterioldgico e histoldgico de muestras de origen humano. Se trata de una
solucion para decolorante lista para el uso que, junto con otros materiales
de diagnostico in vitro pertenecientes a nuestra cartera, hace evalua-

bles determinadas para el diagndstico estructuras de destino bacterianas
(bacilos acidorresistentes (AFB)) mediante fijacion, inclusion, tincién,
contratincion, montaje en material de examen bacterioldgico e histoldgico,
como pueden ser frotis de cultivos bacterianos de enriquecimiento o cortes
histoldgicos p.ej. del pulmon.

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

Principio

Los bacilos acidorresistentes absorben los colorantes sélo muy lentamente
debido a la elevada proporcion de ceras y lipidos en la pared celular. Para
acelerar la absorcion del colorante fucsina y asi la formacion del complejo
micolatofucsina en la pared celular, se calienta la solucién de carbolfucsina
aplicada sobre el preparado normalmente hasta formacion de vapores. En
el método de Kinyoun no es necesario el calentamiento gracias a una modi-
ficacion de la AFB-Color carbolfucsina en solucion (tincién en frio).

Una vez los bacilos acidorresistentes han absorbido el colorante, a penas

lo ceden de nuevo a pesar de tratamiento intensivo con solucién decolo-
rante, como p.ej. acido clorhidrico-alcohol. Los bacilos acidorresistentes
son por ello denominados como de tincidn sélida frente acidos y alcohol y
aparecen en el preparado microscépico tefiidas de rojo, mientras que todos
los microorganismos no resistentes a los acidos se tifien de acuerdo con

la contratincidn. En el presente instruccion de empleo se contratifie de la
forma correspondiente con verde de malagita.

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

Material de las muestras

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

Cortes de tejido de origen humano fijados con formalina e incluidos en
parafina (cortes de parafina con 3 - 5 ym de espesor)

Reactivos

Art. 1.00327

Acido clorhidrico-alcohol 11,51
para microscopia

Necesario ademas:

Art. 1.08000 Sputofluol™ 11
para microscopia

Art. 1.08512 AFB-Color carbolfucsina en solucion
para examen microscopico de bacilos
acidorresistentes (AFB) (tincion en frio)

Art. 1.10630 AFB-Color verde malaquita (oxalate) en solucion 500 ml
para examen microscopico de bacilos
acidorresistentes (AFB) (tincion en frio)

500 ml, 2,51
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Preparaciéon des muestras
La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.

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

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

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

Esputo

Para liberar bacilos acidorresistentes de mucosidad y conjuntos celulares se
deberia tratar el esputo previamente con Sputofluol™. En esto, el principio
activo hipoclorita disuelve el material organico de forma oxidativa, liberando
de esta manera los bacilos acidorresistentes con suavidad.

Preparacién del reactivo: Preparacion de la solucién de Sputofluol™ 15 %
Para preparar aprox. 100 ml de solucion se afiaden juntos:

Sputofluol™ 15 ml

Agua destilada 85 ml

Preparacion de muestra en tubo de centrifuga:

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

Decantar el liquido excedente
Extender el sedimento

Secar al aire

Liquidos extraidos por puncién, lavados, sedimentos

Extender las muestras en el portaobjetos después de pasos convenientes
de enriquecimiento, y dejarlas secar al aire.

Fijacion de preparados de frotis

La fijacion se realiza sobre la llama del mechero de Bunsen (2 a 3 veces,
evitando una accién excesiva del calor).

El material también puede ser fijado durante 20 minutos a una temperatura
de 100 a 110 °C en un armario de secado o encima de una placa calefac-
tora.

Si se aplican temperaturas mas elevadas o un calentamiento mas prolonga-
do, deberd esperarse un empeoramiento de la capacidad de tincion.

Preparacion del reactivo

El Acido clorhidrico-alcohol - para microscopia utilizado para los procesos de
decoloracién esta listo para el uso, la dilucion de la solucidn no es necesaria
y empeora el resultado de la tincidén asi como la estabilidad.

Puede ser necesario preparar las soluciones de tincidn, los colorantes soli-
dos y los kits de ensayo utilizados para la tincién. Esto viene mencionado
en las correspondientes instrucciones de empleo.

Técnica

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

Eiemplo de la tincié frio d os de froti

Tincién en el banco de tincién

Portaobjetos con frotis fijado

AFB-Color carbolfucsina en cubrir completamente y 20 minutos

solucién tedir

Agua corriente del grifo enjuagar hasta que ya no
se desprendan nubes de

color




Acido clorhidrico-alcohol cubrir completamente y 15 - 30
dejar actuar segundos*

Agua corriente del grifo enjuagar inmediatamente

AFB-Color verde malaquita cubrir completamente y 1 minuto

(oxalate) en solucion dejar actuar

Agua corriente del grifo enjuagar cuidosamente

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

* en dependencia del espesor del material

Para el almacenamiento de preparados bacterioldgicos durante varios
meses se recomienda el montaje con medios de montaje anhidros (p.e€j.
Neo-Mount™, Entellan™ Nuevo o DPX nuevo) y cubreobjetos. Para ello, los
preparados han de ser secados con gran esmero.

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

Como alternativa, también se podra realizar una tincion en caliente
segln Ziehl-Neelsen (ver las instrucciones de empleo Fucsina fenicada en
solucién segun Ziehl-Neelsen, Art. 1.09215).

Resultado

Bacilos acidorresistentes rojo

Fondo verde claro
Evaluacion

Un hallazgo positivo significa que “hay bacilos acidorresistentes", y un ha-
llazgo negativo significa que “no hay bacilos acidorresistentes”. Debido a un
resultado positivo ya no es posible una clasificacion taxondémica mediante la
microscopia Si se encuentran bacilos acidorresistentes, deben efectuarse
mas pruebas en laboratorios especiales.

Tampoco se puede verificar la vitalidad de las bacterias (activas, inactivas).

Localizacién de errores
Fijacion de preparados de frotis

Es importante realizar una termofijacion suficiente por medio de un meche-
ro Bunsen o en un armario de calor para eliminar el potencial infeccioso de
los preparados y evitar que las bacterias sigan creciendo.

Ninguna tincién de bacilos acidorresistentes

El paso critico en esta tincion es el paso de descoloracién, que puede ser
influenciado por el espesor del frotis.

Por lo demas, una solucion fresca de acido clorhidrico-alcohol es muy reac-
tiva, por lo que el resultado deberia ser evaluado con gran esmero. Durante
la descoloracion, los tiempos indicados aqui deberian ser respetados con
maxima exactitud, ya que de lo contrario se podrian presentar resultados
incorrectamente negativos.

Notas técnicas

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

Si se utilizan aparatos automaticos de tincion, deberan tenerse en cuenta
las instrucciones de operacién del fabricante, tanto del aparato como del
software.

Eliminar el aceite de inmersion en exceso antes de archivar.

Caracteristicas de rendimiento analitico

“Acido clorhidrico-alcohol” decolora vy, por lo tanto, visualiza estructuras
bioldgicas, como se describe en el capitulo “Resultado” de esta instruccion
de uso. Solo deben utilizar el producto personas autorizadas y cualificadas.
Esta utilizacidn incluye, entre otras actividades, la preparacion de mues-
tras y reactivos, la manipulacién de muestras, las decisiones relativas a los
controles adecuados, etc.

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

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

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- intraensa-
yos yos
Tincion de AFB
Bacilos acidorre- 20/20 20/20 7/7 7/7
sistentes
Fondo 20/20 20/20 7/7 7/7

Resultados de rendimiento analitico

ES

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

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

Diagndéstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

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

Cada aplicacién deberia implicar controles adecuados (p.ej. ISOSLIDE™
AFB, art. 1.02560.0001) para descartar resultados erroneos.

Almacenamiento
Guardar el Acido clorhidrico-alcohol - para microscopia de +15°C a +25 °C.

Estabilidad

El Acido clorhidrico-alcohol - para microscopia puede ser utilizado hasta la
fecha de caducidad indicada.

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

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

Capacidad
hasta 250 tinciones / 500 ml

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

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

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

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

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 vélidas de elimi-
nacién de residuos.

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

Reactivos auxiliares

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

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

Art. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB Preparados de control
con tejido de referencia para la deteccion
de bacilos acidorresistentes en tejido
histolégico

Art. 1.04699 Aceite de inmersion

25 tests

frasco gotero de

para microscopia 100 ml, 100 ml,
500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ Nuevo 100 ml, 500 ml,
medio de montaje rapido 11
para microscopia
Art. 1.08000 Sputofluol™ 11
para microscopia
Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isémeros) 41
para histologia
Art. 1.08512 AFB-Color carbolfucsina en solucién 500 ml, 2,51

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

Art. 1.08562 Aquatex® frasco gotero de
(medio de montaje acuoso) 50 ml
para microscopia

Art. 1.09016 Neo-Mount™ frasco gotero de

medio de montaje anhidro
para microscopia

100 ml, 500 ml



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

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

para microscopia

Art. 1.10630 AFB-Color verde malaquita (oxalate) en 500 ml
solucidn para examen microscépico de
bacilos acidorresistentes (AFB)
(tincién en frio)

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.00327

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. 1.00327

HCI 0,75 %
contiene C,H;OH

11 = 0,90 kg

Aviso general

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

Literatura

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

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

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

4. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
Grof3, Thieme 2009, 2. Auflage

5. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Edition

H225: Liquido y vapores muy inflamables.
H290: Puede ser corrosivo para los metales.
H319: Provoca irritacion ocular grave.

P210: Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de
llamas abiertas y de cualquier otra fuente de ignicion. No fumar.

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P234: Conservar Unicamente en el embalaje original.

P240: Toma de tierra y enlace equipotencial del recipiente y del equipo
receptor.

P241: Utilizar material eléctrico/ de ventilacién/ iluminacion/ antidefla-
grante.

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0OJOS: Enjuagar
con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de
contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir
con el lavado.
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Microscopia

Acido cloridrico alcolico
per microscopia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

1l presente “Acido cloridrico alcolico - per microscopia” & utilizzato per la
diagnostica cellulare nell’'uomo e serve per I'esame batteriologico ed istolo-
gico di campioni di origine umana. E una soluzione per decolorante pronta
all’'uso che, congiuntamente ad altri prodotti diagnostici in vitro del nostro
portafoglio, consente I'analisi diagnostica delle strutture bersaglio batteriche
(batteri acido-resistenti (AFB)) mediante fissaggio, inclusione, colorazione,
controcolorazione, montaggio nei campioni batteriologici ed istologici, quali
ad esempio strisci di colture batteriche arricchite o sezioni istologiche di
polmoni.

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

Principio

A causa dell’elevata percentuale di cera e lipidi nella parete cellulare, i batteri
acido-resistenti assorbono i coloranti solo molto lentamente. Per accelerare il
processo di assorbimento della sostanza colorante fucsina e di conseguenza
la formazione del complesso acidi micolici-fucsina nella parete cellulare, la
soluzione carbolfucsina impiegata nel preparato viene generalmente riscal-
data fino ad emissionedi vapori. Grazie una modificazione della AFB-Color
carbolfucsina soluzione, nel metodo di Kinyoun non & necessario procedere
al riscaldamento (colorazione a freddo).

Una volta che i batteri acido-resistenti hanno assorbito il colorante, lo
cedono molto difficilmente, anche se sottoposti a trattamenti intensivi con
soluzioni decoloranti come ad esempio I'acido cloridrico alcoolico. I batteri
acido-resistenti sono dunque caratterizzati da resistenza all’acido e all’alcool
e assumono una colorazione rossa nel preparato per I'analisi al microscopio,
mentre i microrganismi non resistenti all’acido si colorano secondo la con-
trocolorazione. Nel presente istruzione per I'uso, la controcolorazione viene
eseguita con il verde malachite.

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

Materiale d’'esame

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

Sezioni di tessuto di origine umana fissate con formalina e incluse in paraffi-
na (sezioni di paraffina dello spessore di 3 - 5 pm)

Reattivi

Art. 1.00327

Acido cloridrico alcolico 11,51
per microscopia

Inoltre necessario:

Art. 1.08000 Sputofluol™ 11
per microscopia

Art. 1.08512 AFB-Color carbolfucsina soluzione
per I'esame microscopico dei batteri acido-
resistenti (AFB) (colorazione a freddo)

Art. 1.10630 AFB-Color verde malachite (ossalato) soluzione 500 ml
per I'esame microscopico dei batteri acido-
resistenti (AFB) (colorazione a freddo)

500 ml, 2,51
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Preparazione dei campioni
Il campionamente deve essere effettuato da personale specializzato.

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

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

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

Espettorato

Al fine di liberare i batteri acido-resistenti dal muco e dai gruppi cellulari,

si consiglia di pretrattare I'espettorato con Sputofluol™. II principio attivo
ipoclorito discioglie il materiale organico per ossidazione e libera i micobat-
teri senza intaccarli.

Preparazione del reattivo: Preparazione della soluzione di Sputofluol™ 15 %

Per la preparazione di ca. 100 ml di soluzione si miscelano:

Sputofluol™ 15 ml

Acqua distillata 85 ml

Preparazione del campione nella provetta da centrifuga:

Campione 1 parte
(minimo 2 ml)
Soluzione di Sputofluol™ (al 15 % con acqua distillata) 3 parti
Agitare fortemente 10 minuti
Centrifugare a 3000 - 4800 g/min 20 minuti

Decantare il liquido surnatante
Strisciare il sedimento

Lasciare asciugare all’aria

Agoaspirati, lavaggi, sedimenti
Dopo opportuni passaggi di arricchimento, strisciare i campioni sui portaog-
getti e lasciar asciugare all’aria.

Fissagio degli strisci

II fissaggio avviene con la fiamma del becco Bunsen (passare 2 - 3 volte
evitando il forte calore).

Il materiale puo anche essere fissato in un armadio di asciugatore o su una
piastra di riscaldamento a 100 - 110 °C per 20 minuti.

Temperature pil elevate o tempi di riscaldamento piti lunghi comprometto-
no necessariamente il risultato della colorazione.

Preparazione del reattivo

1l Acido cloridrico alcolico - per microscopia utilizzato per la decolorazione &
pronto all’'uso, non & richiesta la diluizione della soluzione, poiché compro-
mette la colorazione e ne riduce la stabilita.

Potrebbe essere necessario preparare le soluzioni di colorazione, i coloranti
solidi e i kit dei test utilizzati per la colorazione. Si rimanda in merito alle
relative istruzioni per I'uso.

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

E io di colorazi freddo di i di strisci

Colorazione con rastrello di colorazione

Portaoggetti con striscio fissato

AFB-Color carbolfucsina coprire completamente e 20 minuti

soluzione colorare

Acqua di rubinetto corrente | sciacquare fino a quando
non compaiono pill nuvo-
lette di colore




Acido cloridrico alcolico coprire completamente e 15 - 30

lasciar agire secondi*

Acqua di rubinetto corrente | sciacquare immediata-
mente

AFB-Color verde malachite 1 minuto

(ossalato) soluzione

coprire completamente e
lasciar agire

Acqua di rubinetto corrente | sciacquare accuratamente

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

* a seconda dello spessore del materiale

Per stoccare i preparati batteriologici per diversi mesi, si raccomanda il
montaggio con un mezzo di montaggio anidro (ades., Neo-Mount™,
Entellan™ Neo o DPX Neo) e un vetrini coprioggetti. I preparati colorati
devono essere ben essiccati.

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

In alternativa puo essere effettuata anche la colorazione a caldo
secondo Ziehl-Neelsen (v. istruzioni per I'uso relative alla Ziehl-Neelsen
carbolfucsina soluzione, art. 1.09215).

Risultato

Batteri acido-resistenti rosso
Sfondo verde chiaro
Valutazione

In base al referto positivo “accertamento di batteri acido-resistenti™ o
negativo “non sono stati accertati batteri acido-resistenti". Alla luce di un
risultato positivo non € possibile eseguire la classificazione tassonomica
al microscopio. Dopo aver trovato batteri acido-resistenti nel campione &
necessario eseguire ulteriori analisi in un laboratorio specializzato.

Non si pud nemmeno determinare la vitalita dei batteri (attivi, inattivi).

Individuazione e soluzione di problemi
Fissagio degli strisci
E importante eseguire un fissaggio adeguato con il becco Bunsen o in un

essiccatore, in modo da prevenire le possibili infezioni dei preparati e I'ulte-
riore crescita batterica.

Nessuna colorazione dei batteri acido-resistenti

1l passo fondamentale di questa colorazione ¢ la decolorazione che puo
essere influenzata dallo spessore dello striscio.

La soluzione fresca di acido cloridrico alcolico € inoltre molto reattiva e
quindi & necessario valutare con attenzione il risultato. I tempi qui indicati
per la decolorazione devono essere rigorosamente osservati, poiché in caso
contrario si possono ottenere risultati falsi negativi.

Annotazioni tecnici

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

In caso di colorazione automatizzata, 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

+Acido cloridrico alcolico™ decolora e pertanto permette di visualizzare
strutture biologiche, come descritto nel capitolo ,Risultato™ di questa IFU.
Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone autorizzate e qualifica-
te; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del campione e del
reagente, la manipolazione del campione, le decisioni relative ai controlli
adeguati, ecc.

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

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

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio

Colorazione AFB

Batteri acido- 20/20 20/20 7/7 7/7
resistenti
Sfondo 20/20 20/20 7/7 7/7

Risultati delle prestazioni analitiche

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

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

Diagnostica

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

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

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

IT
Per ogni applicazione devono essere eseguiti controlli appropriati (per

esempio, ISOSLIDE™ AFB, art. 1.02560.0001), per escludere possibili
risultati errati.

Conservazione

Il Acido cloridrico alcolico - per microscopia va conservato ad una tempera-
tura compresa tra +15°C e +25°C.

Stabilita

Il Acido cloridrico alcolico - per microscopia pud essere utilizzato fino alla
data di scadenza indicata.

Una volta aperto il flacone, il contenuto si mantiene stabile fino alla data di
scadenza indicata se conservato ad una temperatura compresa tra +15 °C
e +25 °C.

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

Capacita
un massimo de 250 colorazioni / 500 ml

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

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

lizzato.

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

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

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

Protezione contro le infezioni

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

Istruzioni per lo smaltimento

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

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

Reattivi ausiliari

Art. 1.00579 DPX Neo 500 ml
mezzo di montaggio anidro
per microscopia

Art. 1.00869 Entellan™ Nuovo montante per vetrini 500 ml
per microscopia
Art. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB Preparati di controllo 25 tests

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

Art. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

flacone conta-
gocce di 100 ml,

100 ml, 500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ Neo 100 ml, 500 ml,
mezzo di montaggio rapido 11
per microscopia
Art. 1.08000 Sputofluol™ 11
per microscopia
Art. 1.08298 Xilene (miscela di isomeri) 41
per istologia
Art. 1.08512 AFB-Color carbolfucsina soluzione 500 ml, 2,51

per I'esame microscopico dei batteri acido-
resistenti (AFB) (colorazione a freddo)
Art. 1.08562 Aquatex®
(mezzo di montaggio acquoso)
per microscopia
Art. 1.09016 Neo-Mount™
mezzo di montaggio anidro

flacone conta-
gocce di 50 ml

flacone conta-
gocce di 100 ml,

per microscopia 500 ml

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

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

Art. 1.10630 AFB-Color verde malachite (ossalato) 500 ml

soluzione per I'esame microscopico dei
batteri acido-resistenti (AFB) (colorazione
a freddo)

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.00327

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. 1.00327

HCI 0,75 %
contiene C,H;OH

11 = 0,90 kg

Indicazione generale

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

Letteratura

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

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

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

4. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GrofB3, Thieme 2009, 2. Auflage

5. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Edition

H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.
H290: Puo essere corrosivo per i metalli.
H319: Provoca grave irritazione oculare.

P210: Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, fiamme
libere o altre fonti di accensione. Non fumare.

P233: Tenere il recipiente ben chiuso.
P234: Conservare soltanto nell’imballaggio originale.
P240: Mettere a terra e a massa il contenitore e il dispositivo ricevente.

P241: Utilizzare impianti elettrici/ di ventilazione/ d’illuminazione a prova di
esplosione.

P305 + P351 + P338: IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se
€ agevole farlo. Continuare a sciacquare.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Aug-12

Versione iniziale con l'introduzione della
Cronologia delle revisioni

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germania e/o sue affiliate. Tutti i diritti sono riservati. Merck e )
Sigma-Aldrich sono marchi di Merck KGaA, Darmstadt, Germania. Tutti gli altri marchi sono di proprieta dei
legittimi detentori. Informazioni dettagliate sui marchi sono disponibili tramite risorse pubblicamente
accessibili.
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Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto
4
/]
Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura

accompagnamento

Status: 2024-Aug-12

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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1.00327.1000
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Mikpookonia

YOpoxAwpiko o&U o€ aiBavoAn

yla pikpookornia

lMNa enayysAparTikn Xprnon pHovo

|VD In Vitro d1ayvwaTIKO IaTPOTEXVOAQYIKO MPOiov c €

MpoBAENOPEVOG OKONOG

To «YdpoxAwpikd oEU og aiBavoAn - yia PIkpookonia» XpnaoldonoleiTal yia
1aTPIKN KUTTAapoAoyikn Sidyvwaon oTov avBpwno Kal EEUNnNPETEi TOV OKono TNG
BakTnpioAoyIKNG Kal IaTOAOYIKN Sigpelivnong UAIKOU deiypaTog avBpwnivng
npogAeuanc. MpokeiTal yia €va £Toigo yia xprnon SidAupa yia anoxpwuari-
oud nou, dtav xpnoiponolgital padi ge aAAa in vitro diayvwaoTika npoiovTta
anod To XapTOQUAAKIO pag, KAvel TIG BAKTNPIAKEG SopWV-0TOXWV (0&sdvToxa
BaKTr']pla (AFB)) o€ UAIKG BAKTNPIOAOYIK®V Kal IGTOAOYIKWV JEIYHATWY, ONWweg
snlxplopcm spn)\ounopsvwv BakTNPIaK®V KAAAIEPYEIWV TOU IOTOAOYIKEG
Tousq OMNwG Tou n.X. nvelpovag, aElo)\oynclusq yia élavaOﬂKouq oKomnoug,
MEOW poviponoinang, €yKAgIong, Xpwong, avnxpwonc Kal OTEPEWONG.

O1 aBageg BakTnplakeg douéG napouaialouv OXETIKA xapn)\n GVTleson Kai
eival eEaipeTika dUOKOAN n S1AKPICT) TOUG HE TO ONTIKO HIKpookomnio. Oi €l-
KOVEG nou dnpioupyouvTal XpnaoigonolovTag Ta diaAupaTta Xpwaong Bondouv
Tov €£0UCI000TNHEVO Kal EEEIBIKEUPEVO EPEUVNTR va NPoadiopioel KAAUTEPA
ToV TUMO Kal TO BAKTAPIO OE QUTEG TIC NEPINTWOEIG. Mpénel va dievepyouvTal
eMNA€ov €EETACEIG CUPPWVA PE AVAYVWPIOHEVEG KAl EYKUPEG HEBOSOUG Yia
TNV Npayparonoinon Tng opioTIKAG d1dyvwong.

Apxn TnG pEBOSoU

Ta o&eavroxa BaKTr']pla eival dUokoAa aTn xp(bon Adyw Tou uwnAoU nogoaToU
Ainidiwv kai kepiol ata KU'I'I'ClpIKCI TOUG mempaTa I'IpOKslusvou va eniraxuvosi
N anoppo@non TNG XPWOTIKAG POUEIVNG Kal ETGI O GXNHATIOHOG TOU GUHNAGKOU
MUKOAIKOU-OUEivnG aTo KUTraleo ToiXwHa, To 6|a)\upa Kappno)\ (ou&ivng nou
€(PapuOLETal OTO NAPACKEUACHA BEPUAIVETAI KAVOVIKA €wG OTOU OXNHATIOTEI
aTpog. ZTn péEBodo Kinyoun n Tpononoinon Tou AiaAupa AFB-Color kapBoAi-
KNG pougivng kabioTa nepiTtn Tn B€puavon (Wuxpn Xxpwaon).

MOAIG Ta 0EgAVTOXA BaAKTAPIA ANOPPOPrOOUV T XPWOTIKA Pougivng, gival
ouo1aoTIKa adlvaTtog 0 anoXpPWHATIONOG TOUG, akopa kal v unoBAnBolv o€
EVTATIKN enegepyaoia pe éva dIdAupa anoxpwuaTiopdoU, onwg udPoxAwpPIKO 0EU
og aiBavoAn. AvTioToixwg, Ta o&eavToxa BakTrpia opifovTal wg 0EeavToxa Kai
AaAKOOAGVTOXA YIa XpWon Kal XpWVUVTAl KOKKIVA OTn HIKPOOKOMIKN aneiko-
vion. AVTIOTOIXWG, OAOI OI U 0EEAVTOXOI HIKPOOPYAVIGHOI avTIXpWVUVTAl HE
KaTaAANAn XPWOTIKA. S€ AuTEG TIG 0dNYIEG XPrONG, TO NPACIVO TOU PaAaxitn
XPNOIKONOIEITAl YIa avTiXpwon.

H npoene&epyaaia Twv delypaTwv pe Sputofluol™ diaAlel Ta BakTrpia anod To
nepIBAAAov IEMSEG NTUEAO Kal KUTTAPIKO UAIKO.

YAikO deiyparog

Enixpiopata BakTnpioAoyikoU UAIKOU nou €xouv unoBAnBei oe oTéyvwpa
OTOV agpa, poviyonoinon He BeppoOTNTa Kal Npoenegepyacia pe Sputofluol™,
Onwg NTUEAQ, enixpiopaTta ano Bioyia avappo®nong AenTrg Behovag (FNAB),
eknAUOEIC, anoTuN®UATA, CUAAOYEG, NUoV, eEIBPMUATA UYPEG KAl OTEPEEG
KAAAIEPYEIEG.

TOWMEG HOVILOMOINKEVOU WE POpHaAivn 1I0ToU avepmnivng NPoEAEUCNCG,
€YKAEIOPEVOU Og napagivn (Topég napagivng naxoug 3 - 5 um)

AvTIdpaocThpia
Ap. kataAoyou  YSpoxAwpiko o&U oe aibavoin 11,51
1.00327 yia Jikpookornia

AnaiToUvTal eniong (Yuxpn xpwon):

Ap. kataloyou  Sputofluol™ 11

1.08000 yia Jikpookornia

Ap. kataloyou  AiaAupa AFB-Color kapBoAIKNG pougivng 500 ml,

1.08512 yia Tn HIKPOOKOMIKMA aviXVeuon 0EEAvToxXwv 2,51
Baktnpiwv (AFB) (HEOW Yuxpng Xpwong)

Ap. kaTtaAoyou  AidAupa AFB-Color npacivo Tou palaxitn 500 ml

1.10630 (0&aAIKO) - yIa HIKPOOKOMIKNA avixveuon

OE&'.(':IVTOX(J.)V BakTnpiwv (AFB) (HEow Wuxpng
XPwONG)
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MpoeToipacia dsiyparog
H deiypaToAnwia npénel va npaypaTonolgiTal ano EUngipo Npoowniko.

'OAa Ta deiypaTa npénel va unoBailovTal o€ enggepyaacia Pe Xpnon npony-
pévng TexvoAoyiag.

'OAa Ta deiypaTa npEnel va GEPOUV oagn onpavon.

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

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

MroeAa

Ta o&eavToxa Baktnpia Ba npénel va unoBailovTal o nponyoUpevn
enegepyaoia pe Sputofluol™ yia Tn diGAucr| Toug anod Toug BAevvoydvoug

Kal and TIG KUTTapIkEG OopEG. e autn Tn diadikaacia, To eveEpyd oUCTATIKO
unoxXAwpIwdeg diaAUel To opyavikd UAIKO WE 0&eidwan Kal eEAeuBepwvel anala
Ta o&sdvroxa Baktrpia, £T0I WOTE va punopoUlv va unoBAnBouv o NePaITEPW
eneEepyaaia.

MNpoeToiyacia avmidpaarnpiou: MpoeToipacia diaAupaTog Sputofluol™ 15%
MNa npoetoipacia nepinou 100 ml diaAUlpaTog, avapei&Te:

Sputofluol™ 15 ml

AnNeoTaypévo vepod 85 ml

MpoeToipacia UAIKOU JeiypaTog o€ OwAnvapia QUYOKEVTPOU:

Aciypa 1 pépog
(TouAdy. 2 ml)
AldAupa Sputofluol™ (15% o aneoTayuévo vepod) 3 pépn
AvakivioTe {wnpa 10 AenTa
®duyokevTpnoTe o€ 3.000 - 4.800 rpm 20 AenTd

AJEIAO0TE TO UMNEPKEIPEVO
MpogToInAoTE Ta ENIXpiopaTa Tou 1ZnUaTog

STEYVWOTE OTOV agpa.

3TIKTA, NAUOEIG, ICAPaATa

MeTa and kataAAnAa PETpa EUNAOUTIOHOU, anA®OTE UAIKO dgiypaTog eni TnG
NAAKag Kal agrnoTe To va OTEYVMOEl OTOV dgpa.

Moviponoinon dIyHaTtmv eniXpioparog

Ta deiypaTta yovigonolouvTal ndvw anoé pia eAdya kauong Bunsen (2 - 3
POpEG, PpovTilovTag va anoPeUyeTe TNV unepBoAikn B€puavan).

Ta deiypaTa pnopoulv eniong va povigonoinBolyv pe Bppavaon os 100 - 110 °C
o€ BAAapo oTeyvmwUaTog i og NAdka Béppavong yia 20 AenTa.

Akpaieg Beppokpaaieg ) napaTteTapévn BEppavaon PNopei va cuvenayovral
enideivwon TnG anddoong TNG Xpwong.

MposeToipacia avTidpaoThpiov

To YOpoxAwpIkO 0EU o aiBavoAn - yia PIKpooKonia nou Xpnaidonolsital yia
anoypwuaTiopo ival €Toipo yia xprnon. H apaiwon autol Tou diaAupaTog
dev eival avaykaia kal npokaAei poévo aAAoiwaon Tou anoTeEAECHATOG XPWONG
Kal Meiwon TNG oTaBepOTNTAG TOU.

Ta diaAlipaTta Xpwaong, ol OTEPEEG BAMEG Kal Ta KIT €EETAONG eVOEXETAl

va NpEnel va npoeToipacTouv pepovwpeva. O1 diadikaoieg npogTolpaaciag
nepIypagpovTal oTIG avTioToIXEG 0dNYieG XpProng.

Aladikacia

O1 avaypa@opevol xpovol Ba npénel va TnpouvTal yia Tn diacpaion evog
BEATIOTOU ANOTEAETUATOG XPWONG.

Napad A Y0GON BEIVLE .

Xpwon oTov SEIYHATOPOPEA XPOONG

AVTIKEILEVOQOPOG NAAKA HE HOVIHOMOINUEVO ENiXPIOHA

AiaAupa AFB-Color KAAUWTE EVTEAMG KAl KAVTE
KapBoAIkng eouivng Xpwon

20 AenTa




EL

EknAUVeTE £wG OTOU dev
napayovrar aAAa vepn

TpexoUpevo vepd Bpuong

XPWOTIKAG
Y3poxAwpIkO 0EU o€ KaAUWTE NARPWG Kal 15- 30
aiBavoin apnoTe va avTidpdaoel dEuT.*

TpexoUpevo vepod Bpliong EKNAUVETE apéowG

AldAupa AFB-Color npdaivou | KaAUWTE NARPWG Kal 1 Aento
Tou MaAayitn (0&aAiko) agenoTe va avTidpacel

TpexoUpevo vepod Bplong eKNAUVETE NPOCEKTIKA

STEYVWOTE OTOV aépa [n.X. OAN Tn vuxTa r og 50 °C oTov BdAapo

gnpavong]

* avaloya pe To ndyog Tou deiypaTog

H kadAuwn pe pn udaTikd péoa otepéwong (n.x. Neo-Mount™, Entellan™ véo i
DPX vé0) kal pia KaAunTpida ouvioTaTai yia Tn GUAAEN TwV BAkTNpIOAOYIKOV
JEIlYMATWV YIa apkeToUG UNVEG. Ma Tov oKono auTo, Ta XpwoBevTa deiypata
NpEnel va oTeyvmvovTal NoAU KaAd.

H xpnon eAaiou euBANTIONG CUVIOTATAl YIA TNV AVAAUCH NAGK®OV MOU £X0UV
unoBAnBei o xpwaon Pe peyEBuvon pikpookorniou >40X.

EvaAAakTika, Ta deiypara pnopouUv va unoBAnOouUv o Ospun Xpmon
HE TN HEBO0SO Ziehl-Neelsen (avaTpeETe aTIC 0dNYieg Xpong Tou AlGAupa
kapBogougivng Ziehl-Neelsen, ap. kat. 1.09215).

AnoTtéAeocpa

ofeavToxa BakTnpia €pubpod
YnoBabpo avolixTo npdaacivo
A&loAoynon

'Eva BeTIKO anoTéAECWA onpaivel «napoucia oEeavToxa BakTnpia», evw &va
apvnTIKO anoTEAECUA onuaivel «anouacia oEedvroxa BakTnpia». To BeTIKO
anoTéAeopa dev onuaivel OTi gival duvaTn n Tagivounon PEow HIKpooKoniag.
Eav avixveuBoUv o&eavToxa BakThpia, NpEnsl va npayparonoinfouyv eninAéov
avaluoeig o 101ka EonAIouéva pyaaTnplia.

H CwTikoTNTa TwV BakTnpiwv (evepyd, avevepya) dev Pnopei eniong va
npoodIopIOoTEi.

AvTIHET®NION NPOoBANHATOV

Moviponoinon deIyHaTtmv eniXpioparog

Enapkng Baduog poviponoinong pe BeppoTnTa pe AUxvo Bunsen r og 6aAapo
Bépuavong sival Bacikng onpaaciag yia Tnv ano@uyn méavotnTag HoAuvong
TwV delyPdTwV Kal NEpAaITépw noAAanAaciacpol Twv BakTnpiwv.

Mn xpwon Tov o§sadvToxa BakTipia

To kpioipo Brpa Tng diadikaciag Xpwong HUKoBakTnpIdiwv auTtng Tng
diadikaciag Xpwaong gival To BrApa anoXpwuaTiopou, To onoio PMnopei va
€MNNPEACTEI ANO TO NAXOG TOU dEiyHATOG ENIXPIoCUATOG,.

EninpdoBeTa, €éva gpeoko diaAupa udpoxAwpikolU o&£og oe aibavoAn sival
uwnAa avTidpov, nou cnuaivel 0TI To anoTéAeopa Ba npénel va agloAoyeital
ME npoooxn. O1 xpovol ENwacng nou avaypapovTdl € auTd To NPWTOKOAAO
Ba npénel va TnpolvTal Ye akpiBeia oTo BAKA anoxpwuartiopoU, eneidn
JIaQOPETIKA PMNOpPEi va NpokUWoUV WeUdWGS apvnTIKa anoTeAéopara.

TeXVIKEG ONHEINCEIG

To HIKPOOKOMIO Mou Xpnolponoleital 6a npenel va nAnpoi TIG anaitroeig evog
1aTpikoU dIayvwaoTIKoU gpyacTnpiou.

'OTav XpnoigonolouvTal CUGTAKATA auTOPATNG XPWOoNG, NapakaAoUUe
akoAouBnaTe TIG 0dnYieg xprong nou napéxovral and Tov NpopnBeUTr Tou
OUOTAKATOG KAl TOU AOYIOHIKOU.

AQalp£oTe To emiNAéov €Aalo EUBANTIONG NPIV anod TNV apxXelobérnon.

XapakTnpioTika avaAuTikhnG anddoong

To «YdpoxAwpikd 0EU oe alBavoAn» anoxpwuarifel kal Kat’ auTov Tov TPono
aneikovilel BIOAOYIKEG DOPEG, ONWG NEPIYPAPETAI OTO KEPAAAIO «AMOTEAE-
Opa» auTV TWV 0dNYILV XPAonG. To Npoidv NpEnel va xpnaoiydonolgital povo
and eEouaiodoTnuéva kal eEsIBIKEUPEVA ATONA Kal N Xpraon Tou nepiAappa-
VeI, METAEU AAAWV, TNV NpoETOIPacia SEIYPATwY Kal avTidpaoTnpiwy, Tov
XEIPIOUO JEIYHATWY, TN ANWN anoQAcewV OXETIKA UE TOUG KaTAAANAOUG
MAPTUPEC Kal AAAa.

H avaAuTikr) anddoaon Tou npoiovTog eniBEBAIVETAI UE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyngc.

Ma TiIg akdAouBeg XpwaoeIG eniBeBalwBnKe n avaAuTikr anddoan 6cov apopad
TNV €191kOTNTA, TNV €uaicBnaia Kal TRV ENavaAn@IPgoTnTa ToU NPOoidVTOG HE
nocooTto 100%:

EidikéTnTa | EuaioBnoia | EidikdéTnTa | Euaiobnaia

METAEY METAEY EVTOG TOU €VTOG TOU
npoaodiopi- | npoadiopi- | npoadiopi- | Npocdiopi-
OHOV OHV gpou opou

Xpwon AFB

OEeavroya 20/20 20/20 7/7 7/7
Baktnpia
YnoBabpo 20/20 20/20 7/7 7/7

AnoTeAEopaTa avaAuTikng anodoong

Ta dedopEva evrog Tou npoadiopiopou (oTnv idia napTida) kal JeTa&l Twv
npoadiopiopwV (0 dIapopPETIKEG NapTideg) deixvouv Tov apiBuo Twv dopwv
nou xpwuariornkav opBa o oxEon PE ToV apiBPo TWV NPoadIopIoU®Y Mou
eKTEAEOTNKAV.

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

Aiayvwon

O1 dlayvwoelg Ba npénel va yivovTal povo anod appodio Kal eE0uaiodoTnHEVO
npoowmniko.

©a npénel va XpnolPonoIgiTal €yKupn ovopaToAoyia.

AUTN n HEBOBOG PMopEi va xpnaiponoindei cuUNANPwUATIKA yia Tn didyvwaon
oTOUG avBpPWMouUG.

Oa npénel va emniAeyolV Kal va pappooTolV NEPICCOTEPEG SOKIUATIEG
oUNQWVa JE avayvwpIoHEVEG HEBODOUG.

KataAAnAoi éAeyxol (n.x. ISOSLIDE™ AFB, ap. katahoyou 1.02560.0001)
Ba npénel va dieEayovTal e KABe papuoyn yia Tnv ano@uyr Aaveacuévou
anoTeAEoPATOG,.

dUAagn

AnoBnkeloTe To YOpoxAwpikd o0&U og ailBavoAn - yia pikpookonia g +15 °C
£wG +25°C.

Aiapkeia Jwng

To YOpoxAwpikd 0EU og aiBavoAn - yia pIKpooKoria pnopei va
XpnoigonoinBei Ewg TNV avaypapopevn nuepopnvia Angne.

MeTa TO NPWTO AVOIYHA TNG PIAANG, TO MEPIEXOUEVO UMOPEI va Xpnalponoinoei
€WG Kal TNV avaypapopevn nuepopnvia AnEng oétav anodnkeleTal o€
Beppokpaaia +15 °C €wg +25°C.

O1 @IaAeg npénel va diatnpoUvTal EPUNTIKA KAEIOTEG CUVEX WG,

IkavoTnTa
nepinou 250 xpwaoeig / 500 ml

NMpooBeTeG 0dnyieg

MNa enayyeApartikn Xpron povo.

Ma Tnv ano@uyn oQaAudTwy, n epapuoyr Npénel va npayuaronolsital Jovo
and €UNeIpo NPOownIKoO.

©a npénel va akoAouBoUvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTNAPIEG YPAUMEG Yia TNV
ao@dAeia oTnv epyaaia kai Tn dlac@aAion noioTNTAG.

Mpénel va xpnoigonoioUvTal HIKpookKonia eE0nAIopéva cUPGWVaA e Ta
npoTuna.

Edv anaiteital XpnolPonoInoTe Wia NPOTUMN (PUYOKEVTPO KATAAANAN yia
1aTpIKO S1ayVWOTIKO EPYACTRIO.

MpooTacia anod AoipwEn
©a npénel va AapBdavovTal anoTeAeouaTika HETPA yia TNV NpooTacia ano
AOipWEN oUPPWVA YE TIG EPYACTNPIAKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUMEG.

0dnyieg anéppiyng

H ouokeuacia npénel va anoppinTeTal CUNPWVA HE TIG TPEXOUTESG 0dnYieg
anoppiyng.

Ta xpnoiponoinuéva diaAupaTa Kai Ta SIaAlpaTa Twv onoiwv n NUepounvia
ANENG €xel NapeABel Npénel va anoppinTovTal wg €181ka anoBAnTa cUPPwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUKEG. OI MANPOPOPIES yia TNV anoppiyn
napéyovral atov oUvdeapo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUPBOUAEG yia TNV anoppiyn TWV NPoIOVTWY HIKpookoniag) oTn dielduvon
www.microscopy-products.com. Evrdg Tng EE, o TpeXOVTWG e@appolOUEVOG
KANONIZMOZ eival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Tagivounon,
TNV €NICAKAVON Kal TN oUCKEUAOia TwV OUCIOV KAl TV HEIYPATWV, TNV
Tpononoinon kKai Tnv katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kal 1999/45/EK,
Kal Tnv Tpornonoinon Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006

BonOnTika avridpaocTnpia

Ap. kataloyou  DPX véo 500 ml
1.00579 N udaTIKO PECO OTEPEWANG
yla pikpookonia
Ap. kaTaAoyou  Entellan™ veo yia kaAunTpida 500 ml
1.00869 yia pikpookonia
Ap. kataAoyou  TAGKeg eAéyxou AFB ISOSLIDE™ 25
1.02560 HE 10TO avagopag yia avixveuon oedvroxwv  SOKIPATieg
BakTnpiwv oTO 1IGTOAOYIKO UAIKO
Ap. kataAoyou  ‘'EAdio pBanTiong yia pikpookonia sTayovo-
1.04699 METPIKN
@IaAn
100ml,
100 ml,
500 ml
Ap. kataloyou  Entellan™ véo 100 ml,
1.07961 HECO Taxeiag oTEPEWONG 500 ml,

yia pikpookonia 11



Ap. kataAdyou
1.08000

Ap. KataAoyou
1.08298

Ap. KataAoyou
1.08512

Ap. kataAdyou
1.08562

Ap. KataAoyou
1.09016

Ap. KataAoyou
1.09215

Ap. kataAdyou
1.09843

Ap. kataAdyou
1.10630

Sputofluol™
yla Hikpookonia

ZUAévio (I00pEPEG peiypa)
yia igToAoyia

AldAupa AFB-Color kapBoAIkng @ou&ivng
yia n HIKpOO‘KOI‘IIKr']lCIViXVSUO'r'] OEEC‘I'VTOX(.OV
BakTnpiwv (AFB) (L€ow WuxpNG XpPwanG)

Aquatex® (udaTikO JECO OTEPEWONG) Yia
Hikpookonia

Neo-Mount™
avudpo PECO OTEPEWONG
yia Jikpookornia

AldAupa kapBogouéivng Ziehl-Neelsen
yla Jikpookonia

Neo-Clear™ (unokaTtdoTaTo EuAgviou)
yia Jikpookornia

AiaAupa AFB-Color npdcivo Tou Jaiayitn
(o&aAiko)

yia TN HIKPOOKOMIKN aviXVeuon 0§eAVTOXwWV
BakTnpiwv(AFB) (HEOW WUXPAG XPOONG)

Ta§ivopnon kivduvou
Ap. kataAoyou 1.00327

MapakaAoUpe avaTpEETe oTnV Tagivounaon KivoUuvou nou €ival EKTUNWHEVN
€ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOPOPIEG MOU NAPEXOVTAl 0TO PUAAO SedOpEVWV

ao@aAeiag.

>Tayovo-
METPIKN
®IAAN TV
50 ml

>Tayovo-
METPIKN
®IaAn
100 ml,
500 ml

100 ml,
500 ml,
2,51

51

500 ml

To @UANO dedopevwyv acpaAeiag diaTiBeTal oTov 1I6TOTONO KAl KATOMIV

QITAPAToG.

KUpia cuoTaTika ToU NpoiovTog
Ap. kataAoyou 1.00327

HCI

nepiéxel C,H;OH

11 = 0,90 kg

0,75%

Fevikn napatnpnon

Edv katda Tn Xpnon auThg TG CUCKEUNG 1 €aiTiag Tng Xprnong Tng, npo-
kAnBei coBapo cupBAv, va TO AVAQEPETE OTOV KATAOKEUAOTN Kal/r) oToV

€E0UO0I000TNHPEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTeyvia

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

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

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

4. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GroB, Thieme 2009, 2. Auflage

5. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,

J.A. Kiernan, Scion, 5th Edition

H225: Yypo kai aTpoi noAU eU@AeKTa.
H290: Mnopei va diaBpwael PETaAAa.
H319: MpokaAei coBapd oPBaApIKo epeBIOHO.

P210: Makpid ano BgppoTNTA, BEPUES EMIPAVEIEG, OMIVONPES, YUPVR GAOYa
Kal AAAEG NnNyEG avapAegng. Mnv kanvileTe.

P233: Na diatnpeiTal o NepIEKTNG EPUNTIKA KAEIOTOG.
P234: Na diatnpeital yovo aTnv apxikn cuokeuaaia.
P240: leiwon kal 100duvapikn oUvOEan TOU NEPIEKTN Kal ToU EONAICHOU TOU

JEKTN.

P241: Na xpnoIKOMNOIEiTAl AVTIEKPNKTIKOG EEONAIOHOC NAEKTPOAOYIKOG/
e€agpiopol/ QWTIOTIKOG.

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany kai/r| oI OUVOESEUEVEG AUTNG €TAIPEIEG. Me TNV enipUAagn
navTog dikaiwpaTog. To Merck kai To Sigma-Aldrich ival epnopika orjparta Tng Merck KGaA, Darmstadt,
Germany. ‘'OAd Ta dAAa epnopikd oripaTa anoTeAolV I310KTNGIA TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG.
AEnTOUEPEIG NANPOPOPIEG OXETIKA E TA EUMOPIKG OAKATA €ival SIABECINEG HETW NOPWV Mou diaTiBevTal
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EL
P305 + P351 + P338: ZE NEPINTQSH EMA®HS ME TA MATIA: ZenAUveTte
NPOCEKTIKA HE VEPO YIa APKETA AeNTA. AV UNAPYXOUV (PAKOi ENAPAG,
apaipeoTe Toug, av gival eUKOAO. SuvexioTe va EenAEveTe.

IoTopikO avaBsmpnong

‘Ekdoon

Zx06A10 Tpononoinong

2024-Aug-12

ApXIKN £kd00N HE TNV E10AYWYRA

Tou I0TOpIKOU avaBempnaong

[13]

SUMPBOUAEUTEITE TIG

odnyieg xprong

AN

Mpoagoxr, cupBOUAEUTEITE
Ta ouvodd evtuna

gl

KaTaokeuaoTng

®

Status: 2024-Aug-12

aaal

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

www.sigmaaldrich.com

Xprion €wg
EEEE-MM-HH

REF

LOT

ApiBuoG
KaTaAdyou

KwdIkog
napTidag

Ya

/]

‘Opia
Beppokpaaiag

MERCK




Sigma-Aldrich.

1.00327.1000
1.00327.5000 REF

Mikroskopi

Saltsyra i etanol
for mikroskopi

Endast for yrkesmadssig anvdndning

|VD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik c €

Avsett syfte

Denna "Saltsyra i etanol - for mikroskopi” anvands till humanmedicinsk cell-
diagnostik vid bakteriologisk och histologisk undersdkning av provmaterial
av manskligt ursprung. Det ar en bruksfardig 16sning for avfargning som,
nar den anvands tillsammans med andra in vitro-diagnostiska produkter
fran vart sortiment, méjliggér en diagnostisk utvardering av bakteriella
malstrukturer (syrefasta bakterier (AFB)) genom fixering, inbaddning,
fargning, motférgning och montering i bakteriologiska och histologiska
provmaterial, tex. utstryk av berikade bakterieodlingar eller histologiska
snitt av t.ex. lunga.

Oférgade strukturer har relativt 18g kontrast och &r extremt svara att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med farningslosningen
underlattar for den beh(‘jridga och kvalificerade forskarenoatt battre definiera
formen och strukturen i sadant fall. Ytterligare tester maste utféras enligt
erkénda, validerade metoder for att stélla en slutlig diagnos.

Princip

Syrefasta bakterier &r svéra att far%a eftersom cellvdggarna innehaller en
stor andel lipider och vax. For att paskynda absorptionen av fuchsinfarg-
amnet och darmed bildandet av mykolate-fuchsin- komplexet i cellvaggen
upphettas normalt carbolfuchsinldsningen som appliceras p& beredningen
tills den bildar &nga. Vid Kinyoun-metoden gér en modifiering av AFB-Color
karbolfuchsinlésning att upphettning inte behovs (kallfargning).

Nar syrefasta bakterier har absorberat fuchsinfargadmnet ar det nastan
omdjligt att avfarga dem igen, dven om de intensivbehandlas med en
avfargande 16sning som saltsyra i etanol. Féljaktligen betecknas syrefasta
bakterier som syra- och alkoholfasta nar det galler fargning, och fargas
roda i den mikroskopiska visualiseringen. P& motsvarande satt avfargas alla
icke-syrafasta mikroorganismer med ett lampligt fargadmne. I denna bruks-
anvisning anvands malakitgront fér motfargning.

Férbehandling av prover med Sputofluol™ Ioser upp bakterierna fran omgi-
vande klibbigt slem och cellmaterial.

Provmaterial

Utstryk av bakteriologiskt material som har lufttorkats, varmeﬁxerats och
forbehandlats med Sputofluol™, t.ex. sputum, utstryk fran finnalsaspi-
rationsbiopsier (FNAB), skdljningar, imprint, effusioner, pus, exsudat och
flytande samt fasta odlingar

Snitt av formalinfixerad human vévnad, inbdddad i paraffin (snittjocklek
3-5pum)

Reagens

Kat.nr 1.00327 Saltsyra i etanol 11,51
for mikroskopi

Dessutom behovs (kallfargning):

Kat.nr 1.08000 Sputofluol™ 11
for mikroskopi

Kat.nr 1.08512  AFB-Color karbolfuchsinlésning 500 ml,
for mikroskopiundersdkning av syrefasta 2,51
bakterier (AFB) genom kallfargning

Kat.nr 1.10630 AFB-Color malakitgrént(oxalat)lésning 11,51

for mikroskopiundersokning av syrefasta
bakterier (AFB) genom kallfargning

Provberedning

Provtagningen maste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover méste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

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

SV

www.sigmaaldrich.com

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

Sputum

Syrefasta bakterier ska férbehandlas med Sputofluol™ fér att I6sas upp frén
slem och celluldra strukturer. Under processen l6ser den aktiva ingrediensen
hypoklorit upp det organiska materialet genom oxidation och frisatter
forsiktigt syrefasta bakterier sa att de kan bearbetas ytterligare.

Reagensberedning: Beredning av Sputofluol™-l8sning 15 %
For beredning av ca 100 ml 16sning blandas:

Sputofluol™ 15 ml

Destillerat vatten 85 ml

Bereda provmaterial i centrifugror:

Prov 1 del (min. 2 ml)
Sputofluol™-16sning (15 % i destillerat vatten) 3 delar
skaka den kraftigt 10 min.
Centrifugera vid 3 000-4 800 rpm 20 min

Dekantera supernatanten
Bered utstryk av sedimentet

Lufttorka

Punktat, skdljningar, sediment

Efter 1ampliga anrlknlngsatgarder smetar du ut provmaterialet pd
objektglaset och I&ter det lufttorka.

Fixering av utstryksprover

Proverna fixeras dver Iégan p5 en Bunsenbrannare (2-3 génger, undvik
Overhettning).

Proverna kan aven fixeras genom upphettning vid 100-110 °C i ett
torkskap eller pa en varmeplatta i 20 minuter.

Alltfor hdga temperaturer eller 18ngvarig uppvarmning kan férsémra
fargningsprestandan.

Reagensberedning

Saltsyra i etanol - for mikroskopi for avfargning ar bruksfardigt. Spadning
ar darfor inte ndédvandig - det resulterar bara i ett férsamrat fargningsre-
sultat och en férsamrad fargningsstabilitet.

Fargningslosningarna, fasta fargdmnen och testsatser maste beredas indivi-
duellt. Beredningsprocedurerna beskrivs i respektive bruksanvisningar.

Forfarande

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

E | for kall firani tstryl
Fargning pa fargningsstall

Objektglas med fixerat utstryk

AFB-Color
karbolfuchsinlésning

tack helt och farga 20 min.

Rinnande kranvatten skolj tlIIs det inte ldngre

bildas n&gra moln av

fargamne

Saltsyra i etanol tack fullstandigt och 18t 15 -30s*
reagera

Rinnande kranvatten skolj omedelbart

AFB-Color téck fullstandigt och 13t 1 min.

malakitgront(oxalat)lésning | reagera

Rinnande kranvatten skolj noggrant

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

* beroende pa provets tjocklek

Vi rekommenderar att du tédcker med ett icke-vattenhaltigt
monteringsmedium (t.ex. Neo-Mount™, Entellan™ ny eller DPX ny) och ett
téckglas om de bakterlologlska Jproverna ska forvaras i flera manader De
infargade proverna maste ocksa torkas mycket ordentligt om s ar fallet.

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

Alternativt kan prover varmfargas med Ziehl-Neelsens metod (se
bruksanvisningen for Ziehl-Neelsen karbolfuksinlésning, kat.nr 1.09215).



Resultat

Syrefasta bakterier roda
Bakgrund ljusgroén
Utvardering

Ett positivt resultat innebar "forekomst av syrefasta bakterier” och

ett negativt resultat innebar “ingen férekomst av syrefasta bakterier”.
Ett positivt resultat betyder inte att en taxonomisk klassmcermg med
mikroskop &r mojlig. Om syrefasta bakterier upptéacks maste ytterligare
analyser goéras i lagoratorier med sérskild utrustning. Inte heller
bakteriernas vitalitet (aktiva, inaktiva) kan faststallas.

Felsokning
Fixering av utstryksprover

Tillrécklig véarmefixering med en Bunsenbrannare eller ett varmeskap ar
viktigt for att forebygga provernas infektidsa potential sdvél som ytterligare
bakteriell proliferation.

Ingen fargning av syrefasta bakterier

De kritiska stegen i fargningsprocessen ar avfargningssteget, vilket kan
paverkas av utstrykets tjocklek.

Dessutom &r en farsk |6sning av saltsyra i etanol ytterst reaktiv, vilket
innebar att resultatet ska bedomas med forsiktighet. Under avfargningssteget
ska inkubationstiderna som anges i det har protokollet féljas exakt. Annars
kan resultaten bli falskt negativa.

Tekniska anmarkningar

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

Om ett automatiskt fargningssystem anvénds ska du folja bruksanvisningen
frén leverantoren av systemet och programvaran

Ta bort 6verskott av immersionsolja fére inmatningen.

Analytiska prestandaegenskaper

"Saltsyra i etanol” avfargar och visualiserar biologiska strukturer enligt
beskrlvmngen i kapitlet "Resultat” i den har bruksanvisningen. Produkten
far bara anvandas av behoriga och kvalificerade personer for bland annat
prov- och reagenspreparering, provhantering, val av lampliga kontroller
med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
AFB-férgning
Syrefasta bakterier | 20/20 20/20 7/7 7/7
Bakgrund 20/20 20/20 7/7 7/7

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erh8lina frdn samma sats) och interdata (erhallna fran olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i forhallande till antalet
genomfdrda analyser.

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

Diagnostik

Diagnoser ska stdllas av behorlg och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvandas.

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

Lampliga kontroller (t.ex. ISOSLIDE™ AFB, kat.nr 1.02560.0001) ska
genomfdras med varje applicering for att undvika ett felaktigt resultat.

Forvaring
Férvara Saltsyra i etanol - for mikroskopi vid +15 °C till +25°C.

Hallbarhetstid

Saltsyra i etanol - for mikroskopi kan anvéndas fram till angivet
utgdngsdatum.

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

Flaskorna maste alltid vara vl tillslutna.

Kapacitet
ungefar 250 fargningar/500 ml

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesmdssig anvéandning.

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

Anvand om nddvandigt en standardcentrifug som &r lamplig i laboratorier
for medicinsk diagnostik.

sv
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 |6sningar 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 Dlsposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pa
www.microscopy-products.com. Inom EU gaéller forordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar, &ndring och upph&vande Direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Hjilpreagens

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

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

Kat.nr 1.02560 ISOSLIDE™ AFB 25 test
kontrollglas

med referensvavnad
for detektion av syrefasta bakterier i
histologisk vavnad

Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml
for mikroskopi droppflas-
ka, 100 ml,
500 ml
Kat.nr 1.07961  Entellan™ ny 100 ml,
snabbt monteringsmedium 500 ml,
for mikroskopii 11
Kat.nr 1.08000 Sputofluol™ 11
for mikroskopi
Kat.nr 1.08298 Xylen (isomerblandning) 41
for histologi
Kat.nr 1.08512 AFB-Color karbolfuchsinlésning 500 ml,
for mikroskopiundersdkning av syrefasta 2,51
bakterier (AFB) genom kallfargning
Kat.nr 1.08562 Aquatex® 50 mi
(vattenbaserat monteringsmedel) droppflas-
for mikroskopi ka
Kat.nr 1.09016 Neo-Mount™ 100 mi
vattenfritt monteringsmedel droppflas-
for mikroskopi ka, 500 ml
Kat.nr 1.09215 Ziehl-Neelsen karbolfuksinlésning 100 ml,
for mikroskopi 500 ml,
2,51
Kat.nr 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitut) 51
for mikroskopi
Kat.nr 1.10630 AFB-Color malakitgrént(oxalat)lésning 500 ml

for mikroskopiundersdékning av syrefasta
bakterier (AFB) genom kallfargning

Faroklassificering
Kat.nr 1.00327

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

Produktens huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.00327

HCI 0,75%
innehaller C,H,OH
11 = 0,90 kg

Generell anmarkning

Om en allvarlig handelse intraffat vid eller som ett resultat av anvandning
av den har enheten ska den rapporteras till tillverkaren eller dess auktori-
serade representant och till den nationella myndigheten.
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2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
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4. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GroB, Thieme 2009, 2. Auflage



5. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
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H225: Mycket brandfarlig vatska och &nga.
H290: Kan vara korrosivt for metaller.
H319: Orsakar allvarlig 6gonirritation.

P210: Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, éppen |&ga eller andra
anténdningskallor. Roékning férbjuden.

P233: Behdllaren ska vara vél tillsluten.
P234: Forvaras endast i originalférpackningen.
P240: Jorda och potentialférbind beh&llare och mottagarutrustning.

P241: Anvand explosionssaker elektrisk/ ventilations-/ belysnings-
utrustning.

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skolj ft')rsioktigt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt.
Fortsétt att skolja.
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Mikroskopie

Kyselina chlorovodikova v
ethanolu

pro mikroskopii

Pouze pro profesionalni pouZziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro C E

Zamysleny ucel

Tato , Kyselina chlorovodikova v ethanolu - pro mikroskopii* se pouziva k
buné&c¢né diagnostice v oblasti humanni mediciny a slouzi k G¢elim bakterio-
logického a histologickych vySetfeni material ve vzorcich lidského plivodu.
Jednd se o odbarvovaci roztok k pfimému pouziti, ktery v kombinaci s jinymi
vyrobky pro diagnostiku in vitro z naseho portfolia umozriuje hodnotit cilové
bakterialni struktury (acidorezistentni bakterie (AFB)) prostfednictvim fixace,
zaliti, barveni, dobarveni , montovani v materidlech bakteriologickych a his-
tologickych vzorkd, napfiklad v natérech z pomnozenych bakteridlnich kultur
nebo histologické fezy, napfiklad plic, pro diagnostické Gcely.

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

Princip

Barveni acidorezistentni bakterie je naro¢né vzhledem k vysokému obsahu
lipidd a vosku v jejich bun&&nych st&nach. Aby se urychlila absorpce fuch-
sinového barviva a tim tvorba komplexu mykolat-fuchsin v bunécné sténé,
roztok karbolfuchsinu aplikovany na pfipravek se normalné zahfiva, dokud
nevytvori paru. U Kinyounovy metody je diky modifikaci AFB-Color roztok
karbolfuchsinu zahfivani zbytecné (barveni za studena).

Jakmile acidorezistentni bakterie absorbuji fuchsinové barvivo, je prakticky
nemozné je znovu odbarvit, i po intenzivnim oSetfeni odbarvujicim roztokem
jako je napf. kyselina chlorovodikova v ethanolu. Acidorezistentni bakterie
jsou proto oznacovany jako acidorezistentni a alkohol-rezistentni bakterie,
a pri mikroskopické vizualizaci se barvi ¢ervené. VSechny ostatni mikroor-
ganismy, které nejsou acidorezistentni, se dobarvi pfislusSnym barvivem. V
tomto navodu k pouziti se k dobarveni pouzivd malachitova zelen.
PFedb&zné odetfeni vzorkd roztokem Sputofluol™ oddéli bakterie od okolniho
vazkého sputa a bunécného materialu.

Material vzorku

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

Rezy formalinem fixované tkané lidského ptivodu zalité do parafinu (3-5 pm
silné parafinové rezy)

Cinidla
Kat. ¢. 1.00327 Kyselina chlorovodikova v ethanolu 11,51

pro mikroskopii

Dalsi potifebné materialy (barveni za studena):

Kat. ¢. 1.08000 Sputofluol™ 11
pro mikroskopii

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

Kat. ¢. 1.10630 AFB-Color roztok malachitové zelené 500 ml
(oxalat)

pro mikroskopické vysetreni acidorezistentnich
bakterie (AFB) (barveni za studena)

cz

www.sigmaaldrich.com

Priprava vzorku
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

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

K odbéru vzorkl a jejich piipravé je nutné pouzit vhodné nastroje.
Dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se aplikace/pouziti.

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

Sputum

Acidorezistentni bakterie je tfeba pfedem osetfit pripravkem Sputofluol™ a
oddélit je tak od hlenu a bunéénych struktur. V tomto procesu aktivni sloz-
ka, chlornan, rozpusti organicky material oxidaci a jemné uvolni acidorezis-
tentni bakterie, aby je bylo mozné déle zpracovat.

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

Sputofluol™ 15 ml

Destilovana voda 85 ml

Pfiprava materidlu vzorku v centrifugacnich zkumavkach:

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

Slijte supernatant
Pfipravte natéry sedimentu

Suseni na vzduchu

Punktaty, lavaze a sedimenty

Po prislusném obohaceni naneste material vzorku na skli¢cko a ponechte
volné zaschnout.

Fixace natérd vzorkd

Vzorky se fixuji nad plamenem Bunsenova kahanu (2-3krat; davejte pozor,
abyste vzorky nezahrali pfilis).

Vzorky lze také fixovat zahfatim na 100-110 °C v susarné nebo na zahfiva-
ci desce po dobu 20 minut.

Nadmérné teploty nebo prilis dlouhé zahfivani mohou vést ke zhorseni
vysledku barveni.

Priprava cinidla

Kyselina chlorovodikova v ethanolu - pro mikroskopii pouzivané k odbarvo-
vani je ur¢eno k pfimému pouziti; fedéni roztoku neni nutné a pouze vede
ke zhorseni vysledného obarveni a jeho stability.

Barvici roztoky, pevna barviva a testovaci soupravy mize byt nutné
pFipravit zvlast. Postupy pFipravy jsou popsany v pfislusnych navodech k
pouziti.

Postup

Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zarucen optimaini vysledek
barveni.

piiklad i . tud Sterd ki

Barveni v barvicim stojanku

Sklicko s fixovanym natérem

AFB-Color roztok Zcela pokryjte a nechte 20 min
karbolfuchsinu obarvit

Tekouci vodovodni voda oplachujte tak dlouho,
dokud se neprestanou

uvolnovat dalsi oblacky

barviva
Kyselina chlorovodikova v Uplné pokryjte a nechejte 15-30 s*
ethanolu reagovat
Tekouci vodovodni voda ihned oplachnéte
AFB-Color roztok Uplné pokryjte a nechejte 1 min

malachitové zelené (oxalat) | reagovat

Tekouci vodovodni voda peclivé oplachnéte

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

* v zavislosti na tloustce vzorku



V pfipadé skladovani bakteriologickych vzorkd po nékolik mésicl se doporu-
Cuje prekryti nevodnym montovacim médiem (napf. Neo-Mount™, Ente-
llan™ novy nebo DPX novy) a pouziti kryciho skli¢ka. Pro tyto Gcely museji
byt barvené vzorky velmi dobfe vysusené.

PFi analyze obarvenych preparatt pod mikroskopem pfi vice nez 40néasob-
ném zvétseni se doporucuje pouzivat imerzni olej.

Vzorky lze také barvit za horka Ziehlovym-Neelsenovym barvenim
(viz pokyny k pouziti Roztok karbolfuchsinu podle Ziehl-Neelsena, kat. ¢.
1.09215).

Vysledek

Acidorezistentni bakterie Cervend
Pozadi svétle zelené
Hodnoceni

Pozitivni vysledek znamena , pfitomnost acidorezistentni bakterie", nega-
tivni vysledek znamena ,nepfritomnost acidorezistentni bakterie". Pozi-
tivni vysledek jesté neznamena, Ze Ize provést taxonomickou klasifikaci
mikroskopicky. V pfipadé detekce acidorezistentni bakterie je nutné provést
dalsi vysSetieni ve specializovanych laboratofich. Nelze také stanovit vitalitu
(aktivni, neaktivni) bakterii.

Odstranovani potizi
Fixace natérd vzorkid

Pro prevenci infekéniho potencidlu vzork( a dalsi proliferace bakterii je
nezbytny dostatecny stupen tepelné fixace pomoci Bunsenova kahanu nebo
v horké komore.

Absence obarveni acidorezistentni bakterie

Kritickym je v tomto procesu barveni krok odbarveni, ktery mdze byt ovliv-
nén tloustkou natéru vzorku.

Cerstvy roztok kyseliny chlorovodikové v ethanolu je navic vysoce reaktivni,
proto je tfeba vysledky hodnotit s obezretnosti. Inkubacni doby uvedené

v tomto protokolu v kroku odbarveni je nutné presné dodrzet. V opa¢ném
pripadé mizete ziskat fale$n& negativni vysledky.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat poZzadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

PFi pouzivani automatizovanych barvicich systémé dodrzujte prosim névod
k pouziti poskytnuty dodavatelem systému a softwaru.

Pred uloZenim odstrarite prebytek imerzniho oleje.

Analytické vykonnostni parametry

»Kyselina chlorovodikova v ethanolu™ odbarvi a tim vizualizuje biologické
struktury, jak je popsano v kapitole ,Vysledek" tohoto navodu k pouziti.
Vyrobek sméji pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz plati
mimo jiné pro ptipravu vzorkd a &inidel, manipulaci se vzorky, rozhodnuti o
vhodnych kontrolach a dalsi.

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

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

Specifi¢- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nostv vV ramci
testy ramci testu | testu
Barveni AFB
Acidorezistentni 20/20 20/20 7/7 7/7
bakterie
Pozadi 20/20 20/20 7/7 7/7
Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametru

Vysledky v ramci jednoho testu (provedeného na stejné sarzi) a mezi testy
(provedenymi na ruznych Sarzich) uva’doéji pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poctu provedenych testu.

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

Diagnostika

Stanoveni diagnéz miZe provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako dopliikovou v diagnostice u lidi.

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

PFi kazdé aplikaci pouzijte vhodné kontroly (napf. ISOSLIDE™ AFB,
kat. ¢. 1.02560.0001), pfedejdete tak nespravnym vysledkum.

Skladovani

Kyselina chlorovodikova v ethanolu - pro mikroskopii skladujte pfi teploté
+15az +25°C.

Doba pouzitelnosti

Kyselina chlorovodikova v ethanolu - pro mikroskopii Ize pouZivat az do
uvedeného data pouZitelnosti.

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

cz
Lahvi¢ky museji byt vzdy tésné uzaviené.

Kapacita
cca. 250 barveni / 500 ml

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

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

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

Je nutno pouZivat standardné vybavené mikroskopy.

V pfipadé potieby pouZijte standardni centrifugu vhodnou pro Iékafskou
diagnostickou laborator.

Ochrana pred infekci

Je nutno pfijmout Gc¢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 rémci 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. ¢. 1.00869 Entellan™ novy pro coverslipper 500 ml
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB Kontrolni sklicka 25 testd

s referencni tkani pro detekci
acidorezistentnich bakterie
v histologické tkani

Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100 ml
pro mikroskopii kapaci
lahvicka,
100 ml,
500 ml
Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml,
rychlé zalévaci médium 500 ml,
pro mikroskopii 11
Kat. ¢. 1.08000 Sputofluol™ 11
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomericka smés) 41
pro histologii
Kat. ¢. 1.08512 AFB-Color roztok karbolfuchsinu 500 ml,
pro mikroskopické vysSetfeni acidorezistentnich 2,51
bakterie (AFB) (barveni za studena)
Kat. ¢. 1.08562 Aquatex® (vodné montovaci médium) kapaci
pro mikroskopii lahvicka
50 ml
Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
bezvodé montovaci medium kapaci
pro mikroskopii lahvicka,
500 ml
Kat. ¢. 1.09215 Roztok karbolfuchsinu podle Ziehl-Neelsena 100 ml,
pro mikroskopii 500 ml,
2,51
Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrazka xylenu) 51
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.10630 AFB-Color roztok malachitové zelené 500 ml
(oxalat)

pro mikroskopické vysetreni acidorezistentnich
bakterie (AFB) (barveni za studena)

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.00327

Ridte se prosim klasifikacemi rizik vytisknutymi na $titku a informacemi uve-
denymi v bezpecnostnim listé.

Hlavni slozky vyrobku
Kat. ¢. 1.00327

HCI 0,75 %
obsahuje C,H;OH
11 = 0,90 kg



Obecna poznamka

Pokud pfi pouzivéani tohoto zdravotnického prostiedku nebo v disledku jeho
pouziti dojde k zavazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a prislusnému narodnimu Gradu.

Literaturu

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

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

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
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J.A. Kiernan, Scion, 5th Edition

H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

H290: M{ze byt korozivni pro kovy.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

P210: Chrarite pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a
jinymi zdroji zapaleni. Zakaz koufeni.

P233: Uchovaveijte obal tésné uzavreny.

P234: Uchovéveijte pouze v plvodnim baleni.

P240: Uzemnéte a upevnéte obal a odbérové zafizeni.

P241: Pouzivejte elektrické/ ventilacni/ osvétlovaci zafizeni do vybusného
prostredi.

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

Acid clorhidric in etanol,
pentru microscopie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

Aceast , Acid clorhidric in etanol, - pentru microscopie” este utilizat pentru
diagnosticul medical al celulelor umane si serveste scopului de investigatie
bacteriologica si histologicd a esantioanelor de proba de origine umana.
Aceasta este o solutie de decolorare gata de utilizare care, atunci cand este
utilizatd Tmpreuna cu alte produse pentru diagnostic in vitro din portofo-

liul nostru, face posibild evaluarea in scop de diagnostic a structurilor tinta
bacteriene (bacterii rezistente la acizi (AFB)) prin fixare, incastrare, colorare,
contracolorare, montare din esantioanele de testat bacteriologice si histolo-
gice, de ex. frotiuri din culturi bacteriene imbogatite sau de exemplu sectiuni
histologice de exemplu plamani.

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

Principiu de functionare

Bacterii rezistente la acizi sunt dificil de colorat din cauza proportiei mari de
lipide si cerumen din peretii celulelor lor. Pentru a accelera absorbtia colo-
rantului fucsina si, astfel, formarea complexului micolat-fucsina in peretele
celular, solutia de carbol-fuchsina aplicatd preparatului este incalzita in mod
normal pana cand formeaza abur. Cu metoda Kinyoun, datorita modificarii
solutie AFB-Color carbol fuxind, incdlzirea nu mai este necesara (colorare la
rece).

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

Pretratarea specimenelor cu Sputofluol™ dizolva bacteriile din sputa vascoasa
si materialul celular din jur.

Esantion de proba

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

Sectiuni de tesut de origine umana fixate in formol, incluse in parafind (secti-
uni in parafind de 3 - 5 um grosime)

Reactivi
Cat. nr. Acid clorhidric in etanol, 11,51
1.00327 pentru microscopie

De asemenea, este necesar (colorare la rece):

Cat. nr. Sputofluol™ 11

1.08000 pentru microscopie

Cat. nr. Solutie AFB-Color carbol fucsina 500 ml,

1.08512 pentru investigare microscopica a bacteriilor 2,51
rezistente la acizi (AFB) (colorare la rece)

Cat. nr. Solutie AFB-Color de verde malachit (oxalat) 500 ml

1.10630 pentru investigare microscopica a bacteriilor

rezistente la acizi (AFB) (colorare la rece)
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Prepararea probelor
Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

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

Toate probele vor fi etichetate clar.

Vor fi utilizate instrumente adecvate pentru prelevarea si pregatirea probelor.
Vor fi respectate instructiunile producatorului privind aplicarea/utilizarea.
La utilizarea reactivilor auxiliari corespunzatori, trebuie respectate instructi-
unile de utilizare corespunzatoare.

Sputa

Bacterii rezistente la acizi trebuie pretatate cu Sputofluol™ pentru a le di-
zolva din mucus si din structurile celulare. In acest proces, ingredientul activ
hipoclorit dizolvd materialul organic prin oxidare si elibereaza usor bacterii
rezistente la acizi, astfel incat acestea sa poata fi procesate in continuare.
Prepararea reactivului: Pregatirea solutiei de Sputofluol™ 15%

Pentru prepararea a aprox. 100 ml solutie, amestecati:

Sputofluol™ 15 ml
Apa distilata 85 ml

Pregatirea esantionului de proba in tuburi centrifuge:

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

Decantati supernatantul
Preparati frotiuri din sediment

Uscare la aer

Punctii, spalaturi, sedimente
Dupéa masurile adecvate de imbogatire, aplicati esantionul de probd pe lama
si lasati sa se usuce la aer.

Fixarea probelor de frotiu

Specimenele sunt fixate deasupra unui arzator Bunsen (de 2 - 3 ori, avand
grija sa evitati incalzirea excesiva).

Specimenele pot fi fixate si prin incalzirea la 100 - 110 °C intr-o camera de
uscare sau pe o placa de incalzire timp de 20 de min.

Temperaturile excesive sau incdlzirea prelungitd pot cauza o deteriorare a
performantei de colorare.

Prepararea reactivului

Acid clorhidric in etanol, - pentru microscopie folosit pentru decolorare este
gata de utilizare, diluarea solutiei nu este necesara si mai degraba provoaca
o deteriorare a rezultatelor colordrii si a stabilitatii lor.

Este posibil ca solutiile de colorare, colorantii solizi si kiturile de testare sa
necesite preparare individuala. Procedurile de preparare sunt descrise in
instructiunile de utilizare corespunzatoare.

Procedura

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

Exemplu pentru colorarea la rece probelor de frotiu

Colorarea pe suportul de colorare

Lama cu frotiu fixat

Solutie AFB-Color carbol acoperiti complet si 20 min
fucsina colorati

clatiti pana cénd nu se
mai produc efecte noi de

Jet de apa de la robinet

culoare

Acid clorhidric in etanol agoperiti complet si lasati 15 - 30 sec.*
sa reactioneze

Jet de apa de la robinet clatiti imediat

Solutie AFB-Color de verde acoperiti complet si lasati 1 min

malachit (oxalat) sa reactioneze

Jet de apa de la robinet clatiti cu atentie

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

* in functie de grosimea specimenului

Acoperirea cu medii de montare ne-apoase (de ex. Neo-Mount™, Entellan™
nou sau DPX nou) si capac de sticld este recomandata pentru depozitarea
specimenelor hematologice pentru o perioada de cateva luni. In acest scop,
specimenele colorate trebuie uscate foarte bine.

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



Alternativ, esantioanele pot fi colorate la cald prin metoda Ziehl-
Neelsen (vezi instructiunile de utilizare pentru Solutie Ziehl-Neelsen de
carbol-fucsind, Nr. Cat. 1.09215).

Rezultat

Bacterii rezistente la acizi rosu

Fundal verde deschis
Evaluare

Un rezultat pozitiv inseamna ,bacterii rezistente la acizi prezente”, un rezul-
tat negativ ,bacterii rezistente la acizi nu sunt prezente”. Un rezultat pozitiv
nu fnseamna ca este posibild o clasificare taxonomica prin microscopie.
Daca sunt detectate bacterii rezistente la acizi, trebuie efectuate analize su-
plimentare in laboratoare special echipate. Nici vitalitatea bacteriilor (active,
inactive) nu poate fi stabilita.

Depanarea
Fixarea probelor de frotiu

Un grad suficient de fixare la cdldurd, folosind arzatorul Bunsen sau intr-o
camera de incalzire, este esential pentru a preveni potentialul infectios al
specimenelor si proliferarea ulterioara a bacteriilor.

Nu exista colorare a bacterii rezistente la acizi

Faza criticd a acestui proces de colorare este faza de decolorare, care poate
fi influentatd de grosimea frotiului de specimen.

In plus, o solutie proaspata de acid clorhidric in etanol este puternic reacti-
vd, ceea ce inseamna ca rezultatul trebuie evaluat cu atentie. Perioadele de
incubare specificate in acest protocol trebuie respectate cu strictete in faza
de decolorare, pentru cd, in caz contrar, pot fi obtinute rezultate fals-nega-
tive.

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

Atunci cand folositi sisteme pentru colorare automatad, respectati instructiu-
nile de utilizare oferite de furnizorul sistemului si al software-ului.

Inldturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.

Caracteristici de performanta analitica

Acid clorhidric in etanol” decoloreaza si, prin urmare, vizibilizeaza struc-
turile biologice, asa cum este descris in capitolul ,Rezultat” al acestei IDU.
Produsul trebuie utilizat 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 produsului este confirmata prin testarea fiecarui lot
de productie.

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

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

Colorarea AFB

Bacterii rezistente | 20/20 20/20 7/7 7/7

la acizi

Fundal 20/20 20/20 7/7 7/7

Rezultate de performanta analitica

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

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

Diagnostic

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

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

Seruri de control adecvate (ex. ISOSLIDE™ AFB, Cat. nr. 1.02560.0001)
trebuie efectuate la fiecare aplicatie, pentru a se evita rezultate incorecte.

Depozitarea

Depozitati Acid clorhidric in etanol, - pentru microscopie la temperaturi
cuprinse intre +15°C si +25°C.

Durata de depozitare

Acid clorhidric in etanol, - pentru microscopie poate fi utilizatd pana la ter-
menul de valabilitate mentionat.

Dupé prima deschidere a flaconului, continutul poate fi utilizat pana la
termenul de valabilitate mentionat, daca este depozitat la +15°C pana la
+25°C.
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Flacoanele trebuie pastrate in permanentd bine inchise.

Capacitatea
aprox. 250 de colorari/500 ml

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

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

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

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

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

Protectia impotriva infectiei

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

Instructiuni privind eliminarea

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

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

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

Reactivi auxiliari

Cat. nr. DPX nou 500 ml
1.00579 mediu de montare neapos
pentru microscopie
Cat. nr. Entellan™ nou mediu de montare 500 ml
1.00869 pentru lamela pentru microscopie
Cat. nr. Lame de control ISOSLIDE™ AFB 25 teste
1.02560 cu tesut de referintd pentru detectarea
bacteriilor rezistente la acizi in tesutul
histologic
Cat. nr. Ulei de imersie Flacon de
1.04699 pentru microscopie picurare
de 100 ml,
100 ml,
500 ml
Cat. nr. Entellan™ nou 100 ml,
1.07961 mediu de montare rapid pentru microscopie 500 ml,
11
Cat. nr. Sputofluol™ 11
1.08000 pentru microscopie
Cat. nr. Xilen (amestec de izomeri) 41
1.08298 pentru histologie
Cat. nr. Solutie AFB-Color carbol fucsinad 500 ml,
1.08512 pentru investigare microscopica a bacteriilor 2,51
rezistente la acizi (AFB) (colorare la rece)
Cat. nr. Aquatex® (mediu de montare apos) flacon de
1.08562 pentru microscopie picurare
de 50 ml
Cat. nr. Neo-Mount™ anhidru - mediu de montare Flacon de
1.09016 pentru microscopie picurare
de 100 ml,
500 ml
Cat. nr. Solutie Ziehl-Neelsen de carbol-fucsina 100 ml,
1.09215 pentru microscopie 500 ml,
2,51
Cat. nr. Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51
1.09843 pentru microscopie
Cat. nr. Solutie AFB-Color de verde malachit (oxalat) 500 ml
1.10630 pentru investigare microscopica a bacteriilor

rezistente la acizi (AFB) (colorare la rece)

Categoria de risc
Cat. nr. 1.00327

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. 1.00327

HCI 0,75%
contine C,H;OH

11 = 0,90 kg



Observatie generala

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

Literatura

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

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

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

4. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
Grof3, Thieme 2009, 2. Auflage

5. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Edition

flap:]

H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.
H290: Poate fi corosiv pentru metale.
H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

P210: A se pastra departe de surse de caldurd, suprafete fierbinti, scantei,
flacari si alte surse de aprindere. Fumatul interzis.

P233: Pdstrati recipientul inchis etans.

P234: A se pastra numai in ambalajul original.

P240: Legatura la pamant si conexiune echipotentiald cu recipientul si cu
echipamentul de receptie.

P241: Utilizati echipamente electrice/ de ventilare/ de iluminat antidefla-
grante.

P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Clatiti cu atentie cu
apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.

Istoric revizuire

Versiune
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Mikroskopi

Saltsyre i ethanol
til mikroskopi

Beregnet formal

DK tikpsofessianeal-hrtugkroskopi” anvendes til humanmedicinsk
cellediagnose og er beregnet til bakteriologisk og histologisk undersggel-
se af prgvemateriale fra mennesker Det er en klar-til-brug oplgsning til
affarvnlng, som nar den bruges til in vitro-diagnose sammen

VD[R e C €

mdstﬂbnlng, farvnmg, kontrastfarvmng, montering i bak-
teriologiske og histologiske prgvematerialer, eksempelvis udstrygninger af
berigede bakteriekulturer eIIer histologiske snit af f.eks. lunger, der kan
evalueres til diagnoseformal.

Ufarvede strukturer har en relativ lav kontrast og er ekstremt vanskelige

at skelne under lysmikroskopet. De dannede billeder med farveoplgsninger
hjeelper autoriseret og kvalificerede undersggere med bedre at definere for-
men og strukturen i sadanne tilfeelde. Der skal udfgres yderligere tests iht.
anerkendte og gyldige metoder for at fastleegge en definitiv diagnose.

Princip

Syrefaste bakterier er vanskelige at farve p& grund af den hgje lipid- og
voksandel i deres cellevaegge. For at fremskynde absorptionen af fuch-
sinfarvestoffet og dermed dannelsen af mycolat-fuchsin- komplekset i
cellevaeggen opvarmes karbolfuchsinoplgsningen, der pafgres preeparatet,
normalt, indtil den danner damp. Med Kinyoun-metoden er der ikke behov
for opvarmning takket vaere en modifikation af AFB-Color karbolfuchsinop-
I(zisnmg (kold farvning).

N&r syrefaste bakterier har absorberet fuchsinfarvestoffet, er det naesten
umuligt at affarve demo, 0gsd selvom de bliver behandlet grundigt med en
affarvningsoplgsning sasom saltsyre i ethanol. Af denne grund betegnes
syrefaste bakterier som syre- og alkoholfaste i forbindelse med farvning,
og de farves rgde ved mikroskopisk visualisering. Derfor kontrastfarves alle
ikke-syrefaste mikroorganismer med et passende farvestof. I denne brugs-
anvisning bruges malachitgrgn til kontrastfarvning.

Ved forbehandling af preverne med Sputofluol™ oplgses bakterierne fra det
kleebrige spyt og cellemateriale, der omgiver dem.

Prgvemateriale

Udstrygninger af bakteriologisk gﬂateriale, som er blevet Iufttgrret og
forbehandlet med Sputofluol™ sasom sputum, udstrygninger fra finnals-
aspirations-biopsi (FNAB), skylninger, aftryk, effusioner, pus, ekssudater,
flydende og faste kulturer

Snit af formalinfikseret vaev af human oprindelse i paraffin (3 - 5 pym tykke
paraffinsnit)

Reagenser
Varenr. Saltsyre i ethanol 11,51
1.00327 til mikroskopi

0gsé pakrzevet (kold farvning):

Varenr. Sputofluol™ 11

1.08000 til mikroskopi

Varenr. AFB-Color karbolfuchsinoplgsning 500 ml,

1.08512 til mikroskopisk undersggelse af syrefaste 2,51
bakterier (AFB) (koldfarvning)

Varenr. AFB-Color malachitgrgn-(oxalat)-oplgsning 500 ml

1.10630 til mikroskopisk undersggelse af syrefaste

bakterier (AFB) (koldfarvning)

Forberedelse af prgverne
Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjzelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

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

Nar der anvendes tilhgrende hjeelpereagenser, skal man fglge de tilhgrende
brugsanvisninger.
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Sputum

Disse syrefaste bakterier bgr forbehandles med Sputofluol™ for at oplgse
dem fra mucus og cellestrukturer. I forbindelse med denne proces oplgser
det aktive indholdsstof hypoklorit det organiske mageriale ved oxidering og
frigiver forsigtigt syrefaste bakterier med henblik pa videre behandling.
Forberedelse af reagenserne: Fremstilling af Sputofluol™-oplgsning 15 %

Til fremstilling af ca. 100 ml oplgsningsblanding:

Sputofluol™ 15 ml

Destilleret vand 85 ml

Forberedelse af prgvemateriale i centrifugeglas:

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

Dekanter supernatanten
Forbered udstrygninger af bundfaldet

Lufttgrres

Punktater, udskylning, bundfald

Efter der er truffet passende berigelsesforanstaltninger, udstryges
provematerialet p& objektglasset og lufttgrres.

Fiksering af smear-prgver

Prgverne fikseres over en bunsenbraender (2 - 3 gange, undgd at opvarme
dem for meget).

Pryzsverne kan ogsa fikseres ved opvarmning pa 100 - 110 °C i et tgrreskab
eller p& en varmeplade i 20 min.

For hgje temperaturer eller for lang tids opvarmning kan resultere i
forringelse af farveresultatet.

Forberedelse af reagenserne

Saltsyre i ethanol - til mikroskopi anvendes til affarvning, er klar til brug.
Fortynding af oplgsningen er ikke ngdvendigt og resulterer i forringelse af
farveresultatet og oplgsningens stabilitet.

Farveoplgsningerne, de faste farver og testseettene skal eventuelt preepa-
reres individuelt. Praeparationsprocedurerne er beskrevet i de pégaeldende
brugsanvisninger.

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

Eksempel til kold farvning af smear-prgver
Farvning pé farveracket

Objektglas med fikseret udstrygning

AFB-Color
karbolfuchsinoplgsning

daekkes helt og farves 20 min.

skyl indtil der ikke dannes
flere farveskyer

Skal tildeekkes
fuldstaendigt og gives tid
til at reagere

Rindende postevand

Saltsyre i ethanol 15 - 30 sek.*

skyl omgdende

Skal tildeekkes 1 min.
fuldstaendigt og gives tid
til at reagere

Rindende postevand

AFB-Color malachitgrgn-
(oxalat)-oplgsning

Rindende postevand skyl omhyggeligt

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

* afheengigt af prgvens tykkelse

Tildeekning med ikke-vandige monteringsmedier (f.eks. Neo- MountTM
Entellan™ ny eller DPX ny) og et daekglas anbefales med henblik pa
opbevaring af bakteriologiske prgver i flere maneder. Til dette formal skal de
farvede prgver tgrres meget omhyggeligt.

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

Som alternativ kan prgver varmfarves iht. Ziehl-Neelsen-metoden
(se brugsanvisningen til Ziehl-Neelsens karbolfuchsinoplgsning, kat.nr.
1.09215).

Resultat
Syrefaste bakterier red
Baggrund lysegrgn



Evaluering

Et positivt resultat betyder "syrefaste bakterier til stede”, og et negativt
resultat betyder “ingen syrefaste bakterier til stede”. Et positivt resultat
betyder ikke, at det er muligt med en taksonomisk klassifikation med
mikroskop. Hvis der pavises syrefaste bakterier, skal der udfgres flere
undersggelser pd et specialiseret laboratorium. Bakteriernes vitalitet (aktiv,
inaktiv) kan heller ikke bestemmes.

Fejlfinding

Fiksering af smear-prgver

Tilstreekkelig varmefiksering ved hjaelp gf en bunsenbraender eller
i et varmeskab er vigtigt med henblik pa at forhindre prgvernes
infektionspotentiale og yderligere spredning af bakterierne.

Ingen farvning af syrefaste bakterier

Dgt kritiske trin i denne farvningsproces er affarvningstrinet, som kan
pavirkes af prgveudstrygningens tykkelse.

Derudover har en frisk oplgsning af saltsyre i ethanol meget reaktiv, hvilket
betyder, at resultatet skal evalueres med omhu. De inkuberingstider, der er
anfgrt i denne protokol, skal overholdes ngje under affarvningstrinnet, da
det i modsat fald kan medfgre falske negative resultater.

Tekniske bemaerkninger

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

Ved brug af automatiske farvesystemer skal brugervejledningen fra
leverandgren af systemet og softwaren fglges.

Fjern overskydende immersionsolie forud for arkivering.

Analytiske ydeevnekarakteristika

"Saltsyre i ethanol” affarver og visualiserer derved biologiske strukturer,
som beskrevet i kapitlet “Resultat” i denne brugsanvisning. Dette produkt
ma kun anvendes af autoriserede og kvalificerede personer, hvilket bl.a.
inkluderer forberedelse af prgve og reagens, prgvehandtering, afggrelser
angdende egnede kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

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

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

AFB-farvning

Syrefaste bakterier | 20/20 20/20 7/7 7/7

Baggrund 20/20 20/20 7/7 7/7

Analytiske ydeevneresultater

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

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

Diagnostik

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

Denne metode kan anvendes som supplement inden for human diagnostik.
Yderligere test skal udveelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder.
Egnede kontroller (f.eks. ISOSLIDE™ AFB, varenr 1.02560.0001) skal
udfgres ved hver anvendelse for at undga forkerte resultater.

Opbevaring
Saltsyre i ethanol - til mikroskopi skal opbevares ved +15 °C til +25 °C.

Holdbarhed
Saltsyre i ethanol - til mikroskopi kan bruges indtil den anfgrte udlgbsdato.

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

Flaskerne skal altid vaere forsvarligt lukkede.

Kapacitet

ca. 250 farvninger/500 ml

Yderligere anvisninger

Kun til professionel brug.

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

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

Brug om ngdvendigt en standardcentrifuge, der egner sig til brug p8 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.

DA
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 andring og ophaevelse 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. Entellan™ ny 500 ml
1.00869 til coverslipper

til mikroskopi
Varenr. ISOSLIDE™ AFB kontrolglas 25 test
1.02560 med referencevaev

til pdvisning af syrefaste bakterier i
histologisk veev

Varenr. Immersionsolie 100-ml
1.04699 til mikroskopi pipette-
flaske,
100 ml,
500 ml
Varenr. Entellan™ ny 100 ml,
1.07961 hurtigindstgbningsmiddel 500 ml,
til mikroskopi 11
Varenr. Sputofluol™ 11
1.08000 til mikroskopi
Varenr. Xylen (isomerisk blanding) 4|
1.08298 til histologi
Varenr. AFB-Color karbolfuchsinoplgsning 500 ml,
1.08512 til mikroskopisk undersggelse af syrefaste 2,51
bakterier (AFB) (koldfarvning)
Varenr. Aquatex® (vandigt indstgbningsmiddel) 50-ml
1.08562 til mikroskopi pipette-
flaske
Varenr. Neo-Mount™ 100-ml
1.09016 vandfrit indstgbningsmiddel pipette-
til mikroskopi flaske,
500 ml
Varenr. Ziehl-Neelsens karbolfuchsinoplgsning 100 ml,
1.09215 til mikroskopi 500 ml,
2,51
Varenr. Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51
1.09843 til mikroskopi
Varenr. AFB-Color malachitgrgn-(oxalat)-oplgsning 500 ml
1.10630 til mikroskopisk undersggelse af syrefaste

bakterier (AFB) (koldfarvning)

Fareklassificering
Varenr. 1.00327

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

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.00327

HCI 0,75 %
indeholder C,H;OH
11 = 0,90 kg

Generel bemaerkning

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

Litteratur

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

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

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

4. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GrofB3, Thieme 2009, 2. Auflage

5. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Edition



H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.
H290: Kan aetse metaller.
H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

P210: Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, &ben ild og andre
anteendelseskilder. Rygning forbudt.

P233: Hold beholderen teet lukket.

P234: Opbevares kun i originalemballagen.

P240: Beholder og modtageudstyr jordforbindes/potentialudlignes.
P241: Anvend eksplosionssikkert elektrisk/ ventilations-/ lys-/ udstyr.

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

Revisionshistorik

Version Kommentar til modifikation

2024-Aug-12 Fgrste version med introduktion
af revisionshistorik

[1i] wl REF| [LOT

Se brugervejledningen Producent Varenummer Partikode

YA % A

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

Status: 2024-Aug-12

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.

aaal

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

www.sigmaaldrich.com

DA

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.00327.1000
1.00327.5000 REF

Mikroskopiju

Kloridna kiselina u etanolu
za mikroskopiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod c €

Namjena

Ova “Kloridna kiselina u etanolu - za mikroskopiju” koristi se za dijagnozu
ljudskih medicinskih stanica i sluzi u svrhu bakterioloskih i histoloskih pretra-
ga materijala uzorka ljudskog podrijetla. To je otopina za obezbojenje spre-
mna za uporabu zahvaljujuéi kojoj je, kada se upotrebljava s drugim in vitro
dijagnosti¢kim proizvodima iz nase ponude, moguce procijeniti bakterijske
ciljne strukture (acidorezistentne bakterije (AFB)) i to fiksiranjem, uklapa-
njem, bojenjem, protubojenjem, poklapanjem u bakterioloskim i histoloskim
uzorcima, primjerice razmaze obogacenih bakterijskih kultura ili histoloske
sekcije npr. plu¢ima, u dijagnosti¢ke svrhe.

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

Princip

Acidorezistentne bakterije su teske za bojenje zbog visokog udjela lipida i
voska u svojim stani¢nim stjenkama. Kako bi se ubrzala apsorpcija fuksin
boje i time nastao kompleks mikolat-fuksin u stani¢noj stijenci, otopina kar-
bol fuksina koja se nanosi na pripravak normalno se zagrijava dok ne stvara
paru. U metodi bojenja po Kinyounu zbog modifikacije AFB-Color karbol
fuksin otopina nije potrebno zagrijavanje (hladno bojenje).

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

Predobradom uzoraka proizvodom Sputofluol™ otapaju se bakterije iz okol-
nog viscidnog sputuma i stani¢nog materijala.

Uzorak

Razmazi bakterioloSkih materijala koji su osuseni zrakom i fiksirani toplinom
te prethodno tretirani proizvodom Sputofluol™, poput sputuma, razmaza

iz aspiracijskih biopsija tankom iglom (FNAB), ispiranja, otisaka, efuzija,
gnoja, eksudata i kultura u teku¢em i krutom stanju

Rezovi tkiva humanog porijekla fiksiranog u formalinu i uklopljenog u parafin
(parafinski rezovi debljine 3 = 5 pm)

Reagensi
Kat. br. Kloridna kiselina u etanolu 11,51
1.00327 za mikroskopiju

Takoder potrebno (hladno bojenje):

Kat. br. Sputofluol™ 11

1.08000 za mikroskopiju

Kat. br. AFB-Color karbol fuksin otopina 500 ml,

1.08512 za mikroskopska istraZivanja acidorezistentnih 2,51
bakterije (AFB) (hladno bojenje)

Kat. br. AFB-Color malahitno-zeleno (oksalat) 500 ml

1.10630 otopina

za mikroskopska istrazivanja acidorezistentnih
bakterije (AFB) (hladno bojenje)

Priprema uzorka
Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.
Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

HR

www.sigmaaldrich.com

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati
prikladni instrumenti. Slijedite upute proizvodaca za primjenu/upotrebu.

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

Sputum

Acidorezistentne bakterije treba prethodno tretirati proizvodom Sputofluol™
da bi se razdvojile od sluzi i stani¢nih struktura. U ovom postupku aktivni
sastojak hipoklorit otapa organske tvari oksidacijom i lagano otpusta
acidorezistentne bakterije tako da se mogu dalje obradivati.

Priprema reagensa: Priprema Sputofluol™ otopine, 15 %

Za pripremu pribl. 100 ml otopine:

Sputofluol™ 15 ml

Destilirana voda 85 ml

Priprema uzorka u epruvetama za centrifugiranje:

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

Dekantirati supernatant
Pripremiti razmaze sedimenta

Osusiti na zraku

Punktati, ispiranja, sedimenti

Nakon poduzimanja odgovarajuéih mjera obogacivanja, razmazite uzorak
na stakalce i ostavite ga da se osusi na zraku.

Fiksacija uzoraka razmaka

Uzorci se fiksiraju iznad plamena Bunsenova plamenika (2 - 3 puta, vodedi
racuna da se izbjegne prekomjerno zagrijavanje).

Uzorci se mogu fiksirati zagrijavanjem na 100 - 110 °C u komori za susenje
ili na grijacoj ploci u trajanju od 20 min.

Previsoke temperature ili duze zagrijavanje mogu dovesti do pogorsanja
ucinkovitosti bojenja.

Priprema reagensa

Kloridna kiselina u etanolu - za mikroskopiju upotrebljava se za obezbojenje
i spreman je za uporabu, Sto znaci da otopinu ne treba razrjedivati jer bi se
time samo pogorsali rezultati bojenja i njihova stabilnost.

Otopine za bojenje, kruta bojila i komplete za ispitivanje mozda ce trebati
zasebno pripremiti. Postupci pripreme opisani su u odgovarajuc¢im uputama
za uporabu.

Postupak

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

Primi hladnim bojeni L

Bojenje na podlozi za bojenje

Stakalce s fiksiranim razmazom

AFB-Color karbol fuksin u potpunosti pokrijte i 20 min
otopina bojite

Voda iz slavine ispirite dok se vise ne

proizvode oblaci boje

Kloridna kiselina u etanolu u potpunosti pokrijte i 15-30 s*
pri¢ekajte reakciju

Voda iz slavine odmabh isperite

AFB-Color malahitno-zeleno | u potpunosti pokrijte i 1 min

(oksalat) otopina pricekajte reakciju

Voda iz slavine oprezno isperite

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

* ovisno o debljini uzorka

Pokrivanje s nevodenim medijima za poklapanje (npr. Neo-Mount™,

Novi Entellan™ ili Novi DPX) i stakleni pokrov preporucuju se za pohranu
bakterioloskih uzoraka na nekoliko mjeseci. Obojani uzorci moraju se u tu
svrhu vrlo dobro osusiti.

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

Osim toga, moguce je toplo bojenje uzoraka metodom po Ziehlu i
Neelsenu (pogledajte upute za uporabu za Ziehl-Neelsenova otopina kar-
bol fuksina, kat. br. 1.09215).



Rezultat

Acidorezistentne bakterije crveno
Pozadina svijetlo zelena
Procjena

Pozitivan rezultat znaci ,prisutne acidorezistentne bakterije", a negativan
rezultat ,acidorezistentne bakterije nisu prisutne". Pozitivan rezultat ne

znadi da je moguca taksonomska klasifikacija mikroskopom. Ako se otkriju
acidorezistentne bakterije, moraju se provesti dodatne analize u posebno
opremljenim laboratorijima. Takoder, ne moZe se utvrditi ni vitalnost bakterija
(aktivne, neaktivne).

Otklanjanje poteskoca
Fiksacija uzoraka razmaka

Neophodna je odredena razina fiksiranja toplinom s pomoc¢u Bunsenova
plamenika da bi se sprijecio zarazni potencijal uzorka i daljnje Sirenje
bakterija.

Ne dolazi do bojenja acidorezistentne bakterije

Kljucan korak tog postupka bojenja jest korak dekolorizacije, na koji moze
utjecati debljina razmaza uzorka.

Uz to, svjeZa otopina klorovodi¢ne kiseline u etanolu vrlo je reaktivna, zbog
Cega se rezultat mora pazljivo procijeniti. U koraku uklanjanja boje treba
se precizno pridrzavati vremena inkubacije navedenih u ovom protokolu jer
inace mogu uslijediti laZno negativni rezultati.

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnostic¢kog laboratorija.

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

Prije punjenja uklonite suvisno imerzijsko ulje.

Znacdajke analiticke ucinkovitosti

»Kloridna kiselina u etanolu” dekolorizira i tako omogucava vizualizaciju bi-
oloskih struktura, kao Sto je opisano u poglavlju ,Rezultat” u ovim uputama
za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo ovlastene i kvalificira-
ne osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka i reagensa,
rukovanje uzorcima, donosenje odluka o odgovarajué¢im kontrolama itd.
Analiticka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

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

Specifi¢- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja
AFB bojenje
Acidorezistentne 20/20 20/20 7/7 7/7
bakterije
Pozadina 20/20 20/20 7]7 7]7

Rezultati analiticke ucinkovitosti

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

Rezultati ove procjene ucinkovitosti potvrduju da je proizvod prikladan za
predvidenu uporabu i da pouzdano djeluje.

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

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

Potrebno je provesti odgovarajuce kontrole (npr. ISOSLIDE™ AFB, kat. br.
1.02560.0001) prilikom svake primjene da bi se izbjegli neispravni rezultati.

Skladistenje

Cuvajte Kloridna kiselina u etanolu - za mikroskopiju na temperaturi od
+15°C to +25°C.

Rok uporabe

Kloridna kiselina u etanolu - za mikroskopiju moze se koristiti do navedenog
datuma isteka roka valjanosti.

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

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.

Kapacitet

oko 250 bojenja / 500 ml

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

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

Potrebno je slijediti nacionalne smjernice za sigurnost na radu i
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 ucinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno
smjernicama laboratorija.

Upute za odlaganje

Pakiranje se mora odloziti sukladno trenutnim smjernicama za odlaganje.
Koristene otopine i otopine kojima je istekao rok uporabe moraju se odloziti
kao poseban otpad sukladno lokalnim smjernicama. Informacije o odlaganju
mozete dobiti na brzoj poveznici ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(Savjeti za odlaganju mikroskopskih proizvoda) na adresi
www.microscopy-products.com. Unutar EU-a primjenjuje se trenuta¢no
primjenjiva UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacivanju i pa-
kiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Pomocni reagensi

Kat. br. Novi DPX 500 ml
1.00579 nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju
Kat. br. Novi Entellan™ za uredaj za pokrivanje 500 ml
1.00869 preparata
za mikroskopiju
Kat. br. ISOSLIDE™ AFB kontrolna stakalca 25 testova
1.02560 s referentnim tkivima za detekciju
acidorezistentnih bakterije u histoloskom
tkivu
Kat. br. Imerzijsko ulje Boca
1.04699 za mikroskopiju kapaljka
od 100 ml,
100 ml,
500 ml
Kat. br. Novi Entellan™ 100 ml,
1.07961 brzi medij za uklapanje 500 ml,
za mikroskopiju 11
Kat. br. Sputofluol™ 11
1.08000 za mikroskopiju
Kat. br. Ksilen (izomerna smjesa) 41
1.08298 za histologiju
Kat. br. AFB-Color karbol fuksin otopina 500 ml,
1.08512 za mikroskopska istrazivanja 2,51
acidorezistentnih bakterije (AFB) (hladno
bojenje)
Kat. br. Aquatex® (vodeni agens za poklapanje Boca
1.08562 preparata) kapaljka
za mikroskopiju od 50 ml
Kat. br. Neo-Mount™ Boca
1.09016 bezvodni medij za poklapanje kapaljka
za mikroskopiju od 100 ml,
500 ml
Kat. br. Ziehl-Neelsenova otopina karbol fuksina 100 ml,
1.09215 za mikroskopiju 500 ml,
2,51
Kat. br. Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51
1.09843 za mikroskopiju
Kat. br. AFB-Color malahitno-zeleno (oksalat) 500 ml
1.10630 otopina

za mikroskopska istrazivanja acidorezistentnih
bakterije (AFB) (hladno bojenje)

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.00327

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. 1.00327

HCI 0,75 %
sadrzi C,H:OH
11 = 0,90 kg

Opca napomena

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



KnjiZzevnost

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

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

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

4. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
Grof3, Thieme 2009, 2. Auflage

5. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Edition

H225: Lako zapaljiva tekucina i para.
H290: MoZe nagrizati metale.
H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

P210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrsina, iskri, otvorenih plamena
i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P233: Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

P234: Cuvati samo u originalnom pakiranju.

P240: Uzemljiti i ucvrstiti spremnik i opremu za prihvat kemikalije.

P241: Rabiti elektricnu/ ventilacijsku/ rasvjetnu /opremu koja nece izazvati
eksploziju.

P305 + P351 + P338: U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati
vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite i ako se one
lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Aug-12 Izvorna verzija s uvodom u povijest
revizija
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Mikroskopia

Kwas solny, roztwor etanolowy
do mikroskopii

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

Barwnik ,Kwas solny, roztwor etanolowy - do mikroskopii” jest stosowa-

ny w cytologicznej diagnostyce klinicznej do badania bakteriologicznego

i histologicznego materiatu pobieranego od pacjentdw. Jest to gotowy do
uzycia roztwor stuzacy do odbarwiania, ktéry, wraz z innymi produktami do
diagnostyki in vitro z naszej oferty, umozliwia ocene diagnostyczng bakteryj-
ne struktur docelowych (bakterii kwasoopornych (AFB)) poprzez utrwalanie,
zatapianie, barwienie, barwienie kontrastowe, zamykanie) w preparatach
bakteriologicznych i histologicznych, na przyktad rozmazach materiatu z ho-
dowli prowadzonych na podtozach wzbogacajgco-réznicujacych lub skrawkdéw
histologicznych np. z ptuco.

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

Zasada dziatania

Sciany komérkowe bakterii kwasoopornych zawieraja duze ilosci woskow i
lipidéw, wskutek czego bardzo powoli absorbujg barwniki. W celu przyspie-
szenia wchtaniania barwnika fuksyny, a tym samym tworzenia kompleksu
mykolan-fuksyna w Scianie komoérkowej, roztwér fuksyny karbolowej nakita-
dany na preparat jest zwykle podgrzewany do momentu utworzenia pary.

W metodzie Kinyoun modyfikacja Roztwoér fuksyny karbolowej AFB-Color
sprawia, ze ogrzewanie nie jest konieczne (barwienie na zimno).

Gdy bakterii kwasoopornych wchtong fuksyne, ich ponowne odbarwienie jest
niemal niemozliwe, nawet w przypadku intensywnego stosowania roztworu
odbarwiajacego takiego jak np.roztwor kwasu solnego w etanolu. Dlatego
tez bakterii kwasoopornych klasyfikuje sie jako kwaso- i alkoholooporne dla
celéw barwienia, a pod mikroskopem przybierajg one czerwone zabarwienie.
Wszystkie drobnoustroje niekwasooporne nalezy natomiast poddac barwie-
niu kontrastowemu odpowiednim barwnikiem. W tej instrukcji uzycia, zielen
malachitowa jest uzywana do barwienia kontrastowego.

Oczyszczenie prébek roztworem Sputofluol™ powoduje uwolnienie bakterii z
otaczajacej gestej plwociny i materiatu komoérkowego.

Material prébek

Wysuszone na powietrzu, utrwalone przez podgrzewanie i poddane dziata-
niu preparatu Sputofluol™ rozmazy materiatu bakteriologicznego takiego jak
plwocina, rozmazy z biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej, poptuczyny, odciski,
wysieki, ptyn przesiekowy, ropa i hodowle ptynne lub state

Skrawki tkanek ludzkich utrwalone w formalinie, zatopione w parafinie
(skrawki parafinowe o grubosci 3-5 um)

Odczynniki
Nr kat. Kwas solny, roztwér etanolowy 11,51
1.00327 do mikroskopii

Rowniez wymagane (barwienie na zimno):

Nr kat. Sputofluol™ 11

1.08000 do mikroskopii

Nr kat. Roztwér fuksyny karbolowej AFB-Color 500 ml,

1.08512 do mikroskopowego badania bakterii 2,51
kwasoopornych (AFB) (barwienie na zimno)

Nr kat. Roztwér zieleni malachitowej (szczawian) 500 ml

1.10630 AFB-Color

do mikroskopowego badania bakterii
kwasoopornych (AFB) (barwienie na zimno)
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Przygotowywanie préobek

Prébki musza by¢ przygotowywane przez wykwalifikowany personel.
Wszystkie probki musza by¢ opracowywane z uzyciem najnowoczesniej-
szych technologii.

Wszystkie probki nalezy wyraznie oznaczac.

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

Podczas stosowania odpowiednich odczynnikéw pomocniczych nalezy prze-
strzegac odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Plwocina

Bakterii kwasoopornych nalezy wstepnie poddac¢ dziataniu preparatu
Sputofluol™, aby uwolni¢ je ze $luzu i struktur komorkowych. W tym procesie
skfadnik czynny - podchloryn - rozpuszcza materiat organiczny utleniajac

go i delikatnie uwalnia bakterii kwasoopornych, umozliwiajac ich dalsze
barwienie.

Przygotowywanie odczynnika: Przygotowywanie Sputofluol™, roztwér 15%

W celu przygotowania ok. 100 ml roztworu, nalezy zmieszac:

Sputofluol™ 15 ml

Woda destylowana 85 ml

Przygotowywanie probek w probéwkach wirowniczych.

Préobka 1 cze$¢ (min.
2 ml)
Sputofluol™ (roztwdr 15% w wodzie destylowanej) 3 czesci
Energicznie wstrzasnac. 10 min.
Odwirowac przy 3000 - 4800 obr./min. 20 min.

Zdekantowac supernatant. Przygotowac rozmazy osadu.
Wysuszy¢ na powietrzu

Materiat z punkcji, poptuczyny, osady

Po odpowiednim wzbogaceniu nalezy wykonaé rozmaz materiatu na szkietku
podstawowym i pozostawi¢ do wyschniecia na powietrzu.

Utrwalanie probek rozmazu

Probki sg utrwalane nad ptomieniem palnika Bunsena (2-3 razy - nalezy
uwazac, aby nie dopusci¢ do nadmiernego ogrzania).

Probki mozna takze utrwali¢, ogrzewajac je w temp. 100 - 110°C w suszarce
lub na ptytce grzejnej przez 20 minut.

Zbyt wysoka temperatura lub zbyt dtugie ogrzewanie moze doprowadzi¢ do
pogorszenia wynikéw barwienia.

Przygotowywanie odczynnika

Kwas solny, roztwor etanolowy - do mikroskopii wykorzystywany do odbar-
wienia jest gotowy do uzycia i rozcienczanie go nie jest wymagane - dopro-
wadzi tylko do pogorszenia wynikéw barwienia i ich stabilnosci.

Roztwory barwigce, barwniki state i zestawy testowe moga wymagacd indy-
widualnego przygotowania. Procedury przygotowawcze opisano w odpo-
wiednich instrukcjach uzycia.

Procedura

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

Przyki 1 rwienie na zimn rébek rozmaz

Barwienie na statywie do barwienia

Szkietko podstawowe z utrwalonym rozmazem

Roztwér fuksyny karbolowej | pokry¢ doktadnie i barwic 20 min.
AFB-Color

Biezaca woda wodociggowa | sptukiwac az do ustania
powstawania obtokéw

barwnika
Kwas solny, roztwor doktadnie pokry¢ i 15 - 30 s*
etanolowy pozostawi¢, aby zaszta
reakcja
Biezaca woda wodociggowa | natychmiast sptukac
Roztwor zieleni doktadnie pokry¢ i 1 min.

malachitowej (szczawian) pozostawi¢, aby zaszta
AFB-Color reakcja

Biezaca woda wodociggowa | ostroznie sptukac

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

* w zaleznosci od grubosci skrawka



Do przechowywania preparatdéw bakteriologicznych przez czas kilku miesiecy
zaleca sie pokrywanie preparatu bezwodnym srodkiem zamykajacym (np.
Neo-Mount™, Entellan™ nowy lub DPX nowy) i szkietkiem nakrywkowym. W
tym celu nalezy bardzo doktadnie osuszy¢ barwione preparaty.

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

Alternatywnie probki mozna barwié¢ na goraco metoda Ziehla-Neel-
sena (patrz instrukcja uzycia Roztwdr Ziehla-Neelsena: fuksyna karbolowa,
nr kat. 1.09215).

Wynik

Bakterie kwasooporne czerwone
Tio jasnozielone
Ocena

Wynik dodatni oznacza obecno$¢ bakterii kwasoopornych, a wynik ujemny
- brak bakterii kwasoopornych. Wynik pozytywny nie oznacza, ze mozliwa
jest klasyfikacja taksonomiczna pod mikroskopem. W przypadku wykrycia
bakterii kwasoopornych nalezy przeprowadzi¢ dalsze analizy w specjalnie
wyposazonych laboratoriach. Nie mozna réwniez ustali¢ zywotnosci bakterii
(aktywne, nieaktywne).

Rozwigzywanie problemoéw
Utrwalanie prébek rozmazu

Odpowiedni stopien utrwalenia preparatéow za pomocg palnika Bunsena lub
suszarki ma zasadnicze znaczenie dla zapobiegania infekcjom i dalszemu
namnazaniu sie bakterii.

Brak wybarwienia bakterii kwasoopornych

Krytycznym etapem tego procesu barwienia jest etap odbarwiania, na ktéry
moze mie¢ wptyw grubo$¢ rozmazu probki.

Ponadto $wiezy roztwér kwasu chlorowodorowego w etanolu jest wysoce
reaktywny, co oznacza, ze wynik nalezy oceniac ostroznie. Nalezy Scisle
przestrzega¢ podanych w niniejszej procedurze czaséw inkubacji na etapie
odbarwiania, gdyz w przeciwnym wypadku otrzymane wyniki moga by¢
fatszywie ujemne.

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi pracowni diagnostyki
medycznej.

Korzystajac z automatycznych systemow barwigcych, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta urzadzen i
oprogramowania.

Przed archiwizacja preparatu, nalezy usung¢ nadmiar olejku imersyjnego.

Parametry wydajnosci analitycznej

~Kwas solny, roztwdr etanolowy” odbarwia i tym samym wizualizuje
struktury biologiczne, jak opisano w rozdziale ,Wynik” niniejszej Instrukcji
obstugi (IFU). Produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez osoby upowaz-
nione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi przygotowania prdbek i
odczynnikéw, postepowania z probkami, decyzji dotyczacych odpowiednich
kontroli i innych.

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

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

Swoistosc Czutosé Swoistos¢ Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna

Barwienie metoda,

AFB

Bakterii kwaso- 20/20 20/20 7/7 7/7

oporne

Tio 20/20 20/20 7/7 7/7

Wyniki analityczne

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

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

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytgcznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.

Dalsze badania nalezy planowac i prowadzi¢ zgodnie z uznang metodologia.

Kazdorazowe stosowanie odpowiednich kontroli (np. ISOSLIDE™ AFB, Nr

PL
kat. 1.02560.0001) pozwala unika¢ niepoprawnych wynikow.

Przechowywanie

Kwas solny, roztwor etanolowy - do mikroskopii nalezy przechowywa¢ w
temperaturze miedzy +15°C a +25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Produktu Kwas solny, roztwor etanolowy - do mikroskopii nie nalezy uzywac
po uptywie wskazanego terminu przydatnosci do uzycia.

Po pierwszym otwarciu butelki, zawarto$¢ nadaje sie do uzycia przed uptywem
wskazanego terminu przydatnosci, jezeli wyrdb jest przechowywany w
temperaturze miedzy +15°C a+25°C.

Butelki nalezy przechowywac zawsze szczelnie zamkniete.

Wielkos¢ opakowania
ok. 250 barwien/500 ml

Dodatkowe instrukcje

Wylacznie do uzytku przez specjalistow.

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

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

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

W razie potrzeby nalezy uzy¢ standardowej wirdwki 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 odpadéw
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 pomocnicze

Nr kat. DPX nowy 500 ml
1.00579 bezwodny srodek do zamykania preparatéw
do mikroskopii
Nr kat. Entellan™ nowy 500 ml
1.00869 Srodek do nakrywarek
do mikroskopii
Nr kat. ISOSLIDE™ AFB preparaty porownawcze 25 badan
1.02560 z tkanka referencyjng do wykrywania
bakterii kwasoopornych w materiale
histologicznym
Nr kat. Olejek imersyjny 100 ml -
1.04699 do mikroskopii butelka z
zakrapla-
czem,
100 ml,
500 ml
Nr kat. Entellan™ nowy 100 ml,
1.07961 Srodek do szybkiego zamykania preparatow 500 ml,
mikroskopowych 11
Nr kat. Sputofluol™ 11
1.08000 do mikroskopii
Nr kat. Ksylen (mieszanina izomerdw) 41
1.08298 do histologii
Nr kat. Roztwér fuksyny karbolowej AFB-Color 500 ml,
1.08512 do mikroskopowego badania bakterii 2,51
kwasoopornych (AFB) (barwienie na zimno)
Nr kat. Aguatex® Butelka z
1.08562 (wodny $rodek do zamykania preparatéw) zakrapla-
do mikroskopii czem
50 ml
Nr kat. Neo-Mount™ 100 ml -
1.09016 bezwodny $rodek do zamykania preparatow butelka z
mikroskopowych zakrapla-
czem,
500 ml
Nr kat. Roztwor Ziehla-Neelsena: fuksyna 100 ml,
1.09215 karbolowa, roztwor 500 ml,

do mikroskopii 2,51



Nr kat. Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51
1.09843 do mikroskopii

Nr kat. Roztwér zieleni malachitowej (szczawian) 500 ml
1.10630 AFB-Color

do mikroskopowego badania bakterii
kwasoopornych (AFB) (barwienie na zimno)

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.00327

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

Glowne skiadniki produktéw
Nr kat. 1.00327

HCI 0,75%
zawiera C,H;OH
11 = 0,90 kg

Uwaga ogodlna

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.
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H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.
H290: Moze powodowac korozje metali.
H319: Dziata draznigco na oczy.

P210: Przechowywac z dala od zrddet ciepta, goracych powierzchni, zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie palic.

P233: Przechowywaé pojemnik szczelnie zamkniety.

P234: Przechowywaé wytacznie w oryginalnym opakowaniu.

P240: Uziemic¢ i potaczy¢ pojemnik i sprzet odbiorczy.

P241: Uzywac elektrycznego/ wentylujacego/ oswietleniowego/ przeciwwy-
buchowego sprzetu.

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

Historia zmian

Wersja Komentarz do modyfikacji
2024-Aug-12

Pierwsza wersja z wprowadzong,
historig zmian

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/lub jej spotki stowarzyszone. Wszelkie prawa zastrzezone.
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Microscopia

Acido cloridrico em etanol
para microscopia

Apenas para utilizacao profissional

|VD Dispositivo Médico para Diagndstico In-Vitro c €

Finalidade prevista

O presente “Acido cloridrico em etanol - para microscopia” é utilizada para
diagnéstico médico de célula humana e serve para investigagéo bacteriolé-
gica e histologica de material de amostra de origem humana. E uma solugéo
para descolorir pronta a usar que, quando utilizada juntamente com outros
produtos de diagndstico in-vitro da nossa gama, tornam as estruturas-alvo
bacterianas (bactérias acidorresistentes (AFB)) por fixagdo, integragdo,
coloragdo, contracoloragdo, montagem materiais de amostra bacterioldgica
e histoldgica, p.ex., esfregacos de culturas bacterianas enriquecidas ou sec-
cOes histoldgicas de, p. ex., pulmdo, avalidveis para fins de diagnoéstico.

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

Principio

Os bactérias acidorresistentes possuem uma elevada proporgdo de cera e
lipidos na parede celular e, por isso, absorvem o corante muito lentamente.
Para acelerar a absorgdo do corante fucsina e, deste modo, a formacgéo do
complexo micolato-fucsina na parede celular, a solugdo de carbolfucsina
aplicada na amostra é normalmente aquecida até a formacgdo de vapor. No
método de Kinyoun, ndo é necessario o aquecimento através de uma modi-
ficacdo da solugdo de carbolfucsina AFB-Color (coloragdo a frio).

Assim que os bactérias acidorresistentes tenham absorvido o corante
fucsina, é virtualmente impossivel voltar a descolora-los, mesmo com
tratamento intensivo com solugdo descorante, como, p.ex., acido cloridrico
em etanol. Os bactérias acidorresistentes sdo, por isso, denominadas acido-
alcool resistentes e surgem na amostra microscépica corados de vermelho.
Todos os microrganismos ndo acido-resistentes sdo corados de acordo com
o corante da contracoloragdo. Nestas instrugdes de utilizagdo a contracolo-
racdo é efetuada com verde malaquita.

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

Material da amostra

Esfregacos de material bacteriolégico que tenham sido secos ao ar e fixa-
dos a quente pré-tratados com Sputofluol™, como esputo, esfregacos de
bidpsias de aspiragdo por agulha fina (FNAB), enxaguamentos, impressoes,
efusGes, pus, exsudados, culturas liquidas e sdlidas

Secgdes de tecido de origem humana fixado por formalina e incorporado em
parafina (secgbes de parafina com 3 - 5 um de espessura)

Reagentes
Cat. n.° 1.00327

Acido cloridrico em etanol 11,51
para microscopia

Também necessario (coloragao a frio):

Cat. n.° 1.08000 Sputofluol™ 11
para microscopia

Cat. n.° 1.08512 AFB-Color solugdo de carbol-fucsina
para a investigagdo microscépica de
bactérias acidorresistentes (AFB)
(coloragdo a frio)

Cat. n.° 1.10630 Solugdo de verde malaquite (oxalato) AFB-Color 500 ml
para a investigagdo microscépica de bactérias
acidorresistentes (coloragdo a frio)

500 ml, 2,51

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

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

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

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

Esputo

Para a libertacdo de bactérias acidorresistentes de muco e de estruturas ce-
lulares, o esputo deve ser pré-tratado com Sputofluol™. A substancia ativa
hipoclorito dissolve o material organico por via oxidativa e liberta suave-
mente os bactérias acidorresistentes.

Preparacdo dos reagentes: Preparagdo de Sputofluol™ Solugdo a 15%

Para a preparagdo de cerca de 100 ml de solugdo deve misturar-se:

Sputofluol™ 15 ml

Agua destilada 85 ml

Conjunto de amostras no tubo da centrifuga:

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

Decantar o sobrenadante
Espalhar o sedimento

Secar ao ar

Aspirados, lavados, sedimentos

Apds as etapas de enriquecimento adequadas, espalhar as amostras na
lamina e deixar secar ao ar.

Fixacdao das amostras de esfregaco

A fixagdo é efetuada sobre a chama do bico de Bunsen (2 - 3 vezes evitan-
do uma grande exposigdo ao calor).

O material também pode ser fixado durante 20 min a 100-110 °C numa
camara de secagem ou numa placa de aquecimento.

No caso de temperaturas mais elevadas ou um aquecimento mais prolonga-
do, deve contar-se com uma deterioragdo do desempenho de coloragdo.

Preparacio do reagente

0 Acido cloridrico em etanol - para microscopia para descoloragio esta
pronta a usar; ndo é necessaria diluicdo da solucdo, o que apenas causaria
deterioragdo do resultado da coloragdo e da estabilidade.

As solugGes de coloragdo, os corantes e os kits de teste utilizados para a
coloragdo podem necessitar de preparagdo. Esta é mencionada nas respeti-
vas instrugdes de utilizagdo.

Procedimento

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

E lo de coloracio a frio d tras de esf

Coloracgao no rack de coloragao

Lamina com esfregaco fixo

AFB-Color solugdo de cobrir na totalidade e corar 20 min.

carbol-fucsina

Agua de torneira enxaguar até ndo libertar

mais cor
Acido cloridrico em etanol cobrir na totalidade e deixar 15-30
atuar seg.*

Agua de torneira enxaguar imediatamente

Solugdo de verde malaquite | cobrir na totalidade e deixar 1 min.
(oxalato) AFB-Color atuar

Agua de torneira enxaguar minuciosamente

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

* independentemente da espessura do material



Recomenda-se a cobertura com meios de montagem ndo-aquosos (p.ex.,
Neo-Mount™, DPX novo ou Entellan™ Novo) e com um vidro de cobertura,
para armazenar amostras bacterioldgicas 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.

Como alternativa, também pode ser efetuada uma coloracgao a
quente segundo Ziehl-Neelsen (ver instrugdes de utilizagdo da solugdo
de carbolfucsina Ziehl-Neelsen, Cat. n.° 1.09215).

Resultado

Bactérias acidorresistentes vermelho
Fundo verde claro
Avaliagao

Um resultado positivo reflete a “presenca de bactérias acidorresistentes”,
significando um resultado negativo “auséncia de bactérias acidorresisten-
tes”. A classificagdo taxonomica por microscopia ndo é possivel com base
num resultado positivo. Se forem constatadas bactérias acidorresistentes,
devem ser realizados outros exames em laboratoérios especiais.

De igual forma, néo é possivel determinar a vitalidade (ativo, inativo) das
bactérias.

Resolucdo de anomalias

Fixacdo de amostras em esfregaco

E essencial um determinado grau de termofixagdo com um bico de Bunsen
ou numa estufa de calor, a fim de evitar o potencial infeccioso das amostras
e demais proliferacdo das bactérias.

Sem coloragdo das bactérias acidorresistentes

A fase critica do procedimento de coloragdo de Gram é o passo de descolo-
racdo, que pode ser influenciado pela espessura do esfregaco. Além disso,
uma solugdo de acido cloridrico em etanol fresca é altamente reativa, razao
pela qual o resultado deve ser avaliado com cautela. Durante o passo de
descoloragdo, o utilizador deverd cumprir os tempos de incubagdo exatos
descritos no protocolo, uma vez que, de contrario, podem surgir resultados
falso-negativos.

Notas técnicas

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

Ao utilizar sistemas de coloragdo automatica, por favor, siga as instrugdes
de utilizagdo disponibilizadas pelo fornecedor do sistema e do software.
Retire o excedente do dleo de imerséo antes de encher.

Caracteristicas do desempenho analitico

“Acido cloridrico em etanol” descolora e, por conseguinte, visualiza estru-
turas bioldgicas, tal como descrito no capitulo “Resultado” desta instrugdo
de utilizagdo. A utilizagdo do produto deve ser efetuada apenas por pessoas
autorizadas e qualificadas e isto inclui, entre outras coisas, preparagao de
amostras e reagentes, manuseamento de amostras, decisdes relativamente
a controlos adequados e mais.

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

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

Especifici- Sensibili- Especifici- Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-
-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio
Coloragao AFB
Bactérias acidor- 20/20 20/20 7/7 7/7
resistentes
Fundo 20/20 20/20 7/7 7/7

Resultados do desempenho analitico

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

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

Diagndéstico

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 (p.ex., ISOSLIDE™ AFB, Cat. n.°
1.02560.0001) a cada aplicagdo, a fim de evitar resultados incorretos.

Armazenamento

Armazene o Acido cloridrico em etanol - para microscopia entre +15°C e
+25°C.

. PT
Durabilidade
o Acido cloridrico em etanol - para microscopia pode ser usado até expirar a
data de validade.

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

Os frascos tém de ser sempre mantidos hermeticamente fechados.

Capacidade
até 250 coloragbes / 500 ml

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 seguranga no trabalho e
garantia de qualidade.

Tém de ser utilizados microscopios 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 eliminagao

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

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

“Dicas para Eliminagao de Produtos de Microscopia” em
www.microscopy-products.com. Dentro da UE, aplica-se o Regulamento
(CE) n.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.° 1.00869 Entellan™ novo para montagem de laminas 500 ml
para microscopia
Cat. n.° 1.02560 ISOSLIDE™ AFB Laminas de controlo 25 tests
com tecido de referéncia para detegdo
de bactérias acidorresistentes em tecido
histologico
Cat. n.° 1.04699 Oleo de imersdo
para microscopia

Frasco de instila-
cdo de 100 ml;

100 ml, 500 ml
Cat. n.° 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,
meio de montagem rapido 11
para microscopia
Cat. n.° 1.08000 Sputofluol™ 11,
para microscopia
Cat. n.° 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 41
para histologia
Cat. n.° 1.08512 AFB-Color solugdo de carbol-fucsina 500 ml, 2,51
para a investigagdo microscépica de
bactérias acidorresistentes (AFB)
(coloragdo a frio)
Cat. n.° 1.08562 Aquatex® Frasco de
(Produto aquoso de cobertura) instilagdo de

para a microscopia 50 ml

Cat. n.° 1.09016 Neo-Mount™ Frasco de
Meio de montagem anidro instilagdo de
para microscopia 100 ml, 500 ml
Cat. n.° 1.09215 Solugao de carbol fucsina de 100 ml, 500 ml,
Ziehl-Neelsen 2,51
para microscopia
Cat. n.° 1.09843 Neo-Clear™ (substituto do xileno) 51

para microscopia

Cat. n.° 1.10630 Solugdo de verde malaquite (oxalato) 500 ml
AFB-Color para a investigagdo
microscépica de bactérias
acidorresistentes (coloracdo a frio)

Classificagao do perigo
Cat. n.° 1.00327

Observe a classificagdo de perigo impressa no rotulo e a informagdo dada
na ficha de dados de seguranga.

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

Principais componentes do produto
Cat. n.° 1.00327

HCI 0,75%
contém C,HOH

11 = 0,90 kg



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.

Literatura
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2. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

4. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
Grof3, Thieme 2009, 2. Auflage

5. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Edition
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H225: Liquido e vapores altamente inflamaveis.
H290: Pode ser corrosivo para os metais.
H319: Provoca irritagdo ocular grave.

P210 Mantenha afastado do calor/ faisca/ chama aberta/ superficies quen-
tes.- Nao fume.

P233 Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.

P234 Mantenha somente no recipiente original.

P240 Aterre e vincule o recipiente e equipamento de recepgdo.

P241 Utilize equipamento elétrico/ de ventilagdo/ de iluminagdo a prova de
explosdo.

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

Histoérico de revisdes

Versdo Comentario a modificagao

2024-Aug-12 Versdo inicial com a introdugdo
do histérico de revisGes

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany e/ou as suas sociedades afiliadas. Todos os direitos reservados.
Merck e Sigmal-Aldrich sdo marcas comerciais da Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Todas as outras
marcas comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprietdrios. Para informagdes pormenorizadas
em matéria de marcas comerciais consultar os recursos disponiveis ao publico.
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4
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Microscopy

CoslHa KMceJsimHa B eTaHON

3a MUKpPOCKoNusa

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba

|VD MeanUMHCKO usaenue 3a in vitro aonarHocTvka c €

NMpepHasHayeHune

ConHa KucenuHa B eTaHoJ 3a MMKPOCKOMUS ce M3MoJi3Ba 3a MeAnUMHCKa
AMarHoCTMKa Ha YOBELLKWU KNEeTKW C Len 6aKTepUoNoruyHn U XUCTOOMUYHU
n3cneABaHUs Ha MaTepuan 3a Npobu oT YoBeLKM Npomsxod. To3n roTos 3a
ynoTpeba pa3TBop 3a ob6e3uBeTsBaHe, U3MNoN3BaH 3aeAHo C APYrv NPOoAyKTU
3a in vitro puarHocTKa oT HaweTo nopTdosno, No3BoNsiBa OLeHKaTa Ha
6akTepuanHn NPULENHU CTPYKTYPU C AMArHOCTMYHaA uen (KUCeMHOYCTON-
umBu b6aktepumn (AFB)) upes dukcmpaHe, BnaraHe, ouBeTsABaHe, KOHTpaou-
BeTsiBaHe, BK/IlOYBaHe B cpefia B MaTepuanu OT YOBELLKU HaKTepUONOrnyHU
N XUCTONIOFMYHM Npobu, HanpuMep Hamasku oT oboraTeHn 6akTepuanHu
KYNTYPU WA XUCTOMOMMYHN Cpe3n OT Hanp. 6enust Apob6.

HeouBeTeHUTe CTPYKTYpPU Ca C OTHOCUTENHO HUCBK KOHTPACT U ca U3KI0-
YMTENHO TPYAHM 3a pasrpaHvyaBaHe noj CBeT/IMHEH MUKpockon. M3o6pa-
XEHUsITa, Cb3AaZeHN C MOMOLLTA Ha Pas3TBOpPUTE 3a OLBETSABaHe, C/yXaT Ha
0TOpU3MpaHUTE N KBanudULMpaHM NaTono3m KaTo NOMOLLHO CPEACTBO 3a
no-aobpo aedunHMpaHe Ha dopmMaTa M CTpPyKTypaTa B TakmBa cny4dau. 3a
nocTtaBsiHe Ha OKOHYaTesHaTa AnarHosa e HeobxoAuMO Aa ce npoBegaT Ao-
MbJHUTENHWU U3CNeBaHWsa B CbOTBETCTBUE C NPU3HATUTE BalMAHU METOAM.

MpuHUMnN

KucenuHoycToliunsmTe 6akTepun ca TpyAHU 3a oLBeTsSIBaHe nopaju BUCOKUS
AS71 Ha MMNUAN N BOCBK B TEXHUTE KNETbYHU CTeHU. Ha-edbeKkTuBHUAT
MeTOo/ 3a OLBeTsIBaHe e ropewoTo ouseTsBaHe no Ziehl-Neelsen. MNpu To3m
MeToA BbpXy npobaTta ce npunara pasTBop Ha Kapb6ondyKCuH 1 ce HarpsBsa.
Tosu npouec Ha HarpsiBaHe yckopsiBa abcopbumnsaTa Ha dhyKCMHOBOTO 6arpu-
710 U MO TO3U HAYMH M 06pasyBaHETO Ha MUKONAT(YKCMHOBUS KOMMIIEKC B
KneTbyHaTa cTeHa. Mpu MeToaa Kinyoun, moandukaums Ha pa3Teopa Ha
AFB-UBAT kKap6on yKCUH NpaBu HarpsiBaHETO HEHYXHO (CTyAEeHO ouBeTs-
BaHe).

Cnep KaTo KMCENMHOYCTOMUMBUTE BakTepumn ca abcopbupanu 6arpmunoto
(YKCHH, NpaKkTUYeCcKM e HEBb3MOXHO Aa rv o6e3uBeTUTe 0THOBO, AOPU KO-
raTo ca MHTEH3MBHO TPeTMpaHuU C 06e3UBeTsBall, pa3TBOP KaTo Hamnp. cosHa
KucenvHa B eTaHon. CnefoBaTeNIHO KUCENMHOYCTONYMBUTE BakTepum ce
HapuyaT KMCENMHO- N afIkOXOJTHO-YCTOMYMBU 3a OLBETSABaHE M Cce ouBeTaBaT
B YepBEHO MpW MMKPOCKOMNCKa BU3yanunsaums. CbOTBETHO BCUYKM HEKUCENU-
HOYCTOMYMBU MUKPOOPraHM3MmK ce OLBETSABAT C noaxoaswo 6arpuno. B tasu
WMHCTPYKUMSA 3a ynoTpeba ManaxnuToBOTO 3e/1eHO Ce M3MOo/3Ba 3a KOHTpaoL-
BETsIBaHe.

MpenBapuTtenHa obpaboTka Ha nNpobuTte cbe Sputofluol™ pasTBapsa 6akTepu-
nTe OT 3a06MKansWwunsa BUCUMAEH CEKPET U KNIeTbYeH MaTepuan.

MaTtepman 3a npo6u

Hama3sku oT 6akTepuonornyeH matepuasn, KOWTO € U3CYLUEH Ha Bb3AyX,
TONAWHHO UKCMpaH 1 nNpeaBapuTenHo obpaboTteH cbe Sputofluol™ kaTto
Xpayka, HaMasku OT TbHKOMIeHa acnupaunoHHa 6uoncus (FNAB), nsnnak-
BaHWS, OTNeYaTbLUn, U3INBKN, FTHOW, EKCYAATN, TEYHU U TBBPAN KYNTYpu

Cpesn dumkcnpaHa b hopManuH, BnoxeHa B napaduH TbKaH OT YOBELLIKK
npomnsxopa (napaduHoBu cpesun ¢ gebenuHa 3-5 um)

PeakTtusmn

Kart. N2 1.00327
ConHa KucenuHa B eTaHos 3a MMKPOCKOMNMUs 11,51

CbLyo Taka € Heo6XoAUMO CrlegHOTO:

Kat. N® 1.08000 Sputofluol™ 11
3a MMKPOCKOMUS

Kat. N 1.08512 AFB-uBAT pa3TBop Ha kapbon dyKcuH 500 ml,
3a MMKPOCKOMCKO U3cneasaHe Ha 2,51
KUCeNMHoycTonumBm 6aktepum (AFB)

(cTyneHo ouBeTsiBaHe)

Kat. N 1.10630 AFB-uUBAT ManaxuToBoO 3eneHo (okcanaT) 500 ml
pasTBop
3a MWKPOCKOMNCKM U3CneaBaHus Ha
KUCeNMHoycTonumem 6aktepumn (AFB)
(cTyneHo ouBeTsiBaHe)

BG
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MoaroroBka Ha npo6urte
B3emaHeTo Ha nNpobu TpsabBa Aa ce M3BbPLUBA OT KBanuduUMpaH nepcoHarn.

Bcuuku npobu TpsibBa Aa ce obpaboTBaT C NOMOLLTA Ha Hal-CbBpPeEMEHHa
TexHonorus.

Bcuykm npobu Tpsibea Aa 0603HayYaT SICHO NOCPEACTBOM €TUKETH.

3a B3eMaHeTo U MoAroToBKaTa Ha NpobuTe TpsibBa Aa ce M3Non3BaT NMOAXO-
asawm anapatv. CneaBaiiTe UHCTPYKLUMUTE Ha MPOU3BOAUTENS MO OTHOLIEHUE
Ha npunoxeHueTo / ynotpebarta.

Mpu n3nonsBaHe Ha CbOTBETHUTE MOMOLLHWN peakTUBM TpsibBa Aa ce cnassaT
CbOTBETCTBALUMTE MM UHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

Xpauka

KucenuHoycToiunsuTe 6aktepun Tpsbea fa 6baaT npeaBapuUTeNHO TpeTupa-
HU cbC Sputofluol™, 3a aa ce pasTBOPAT CNy3Ta U KNETbYHUTE CTPYKTYpU OT
TaX. B TO3K npouec akTuBHaTa CbCTaBKa XMMNOX/I0PUT pa3TBaps OpraHn4yHUA
MaTepuan 4Ypes OKMCIeHUE 1 BHUMATENIHO 0CcBO60OXAaBa KNCENNHOYCTOMUYN-
BUTe bakTepun, Taka ye Aa MoraT Aa ce 06paboTAT AONBbAHUTENHO.
NoaroTtoBka Ha peakTuBute: Moarotoeka Ha Sputofluol™ pastesop 15%

3a noarotoBkaTta Ha npmbnmn3. 100 ml cMec Ha pa3TBopa:

Sputofluol™ 15 ml

[JectunupaHa Boaa 85 ml

MoaroToBKa Ha MaTepuana 3a Npobu B LEHTPOdYXHU enpyBeTKU:

Mpoba 1 vacr
(MyH. 2 ml)
Sputofluol™ pa3teop (15% B AecTunMpaHa Boaa) 3 yactu
PasknaTteTe eHeprmyHo 10 min
LeHTpodyrunpante npu 3 000-4 800 rpm 20 min

[ekaHTupainTe cynepHaTaHTa
MpuroTBeTe HaMasKM OT ceanMeHTa

M3cyweTe Ha Bb3AyX

NMyHKUMOHEH U NPOMUBEH MaTepuasn, CeAUMEHTH

Cnea u3BbpLlUBaHE Ha NOAXOAALMUTE MEPKM 3a oboraTaBaHe, HaMaxeTe
npo6ute BbpXy MMKPOCKOMCKUTE NPEeAMETHU CTbKMa M MM ocTaBeTe Aa
M3CbXHAT Ha Bb3AyX.

®dukcupaHe Ha Nnpobu Hamasku

duKcnpaHeTo ce u3BbpLUBa BbPXy MNaMbka Ha ropenka Bunsen (2-3 nbTy,
KaTo ce n3bsirBa MPeKOMEepHO HarpsiBaHe).

Bb3MOXHO e CbLo HaMa3kuTe ga ce pukcmpart B new, npu 100-110 °C 3a
20 min. Mpwu n3non3saHe Ha No-BUCOKa TemMnepaTypa Wan npu No-nNpoabi-
XXWUTETHO HarpsiBaHe, ce o4akBa BJlOLLIaBaHe Ha OLBETSABAHETO.

MoarotoBka Ha peaKkTueuTte

ConHa K1cenuHa B eTaHos 3a MUKPOCKonusi 3a o6e3uBeTsBaHe e roToB 3a
yrnoTpeba 1 He e Heo6X0AMMO paspexaaHe Ha pa3TBopa, KOeTo caMo 6u
[OBEJIO 0 B/IOLWIABAHE Ha pe3ysnTaTa OT OLBETABAHETO M Ha CTabunHocTTa.
Moxe fa ce HanoXxv UHAMBUAYANHO NPUrOTBSHE Ha Pa3TBOPUTE 3a OLBETS-
BaHe, TBbpaAWTe 6arpuna v TeCToBMTE KOMMIEKTU. Mpoueaypute Ha npuroT-
BSIHE Ca OMUCaHM B CbOTBETHUTE MHCTPYKUMK 3a ynoTpeba.



Mpoueaypa
3a [Aa ce rapaHTMpa ONTUManHUAT pe3ynTaT OT OUBEeTSABaHeTo, e
HGOGXO,CWIMO Aa Cce Ccrna3Ba NoCOYEHOTO BpeEME.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKM 3a CriegHUTe neTHa 6s1xa NoTBbPAEHUN MO
OTHOLWeEHME Ha cneunpUYHOCT, YyBCTBUTEHOCT U MOBTOPSIEMOCT Ha Npoay-
KTa cbC cTeneH 100%:

MpuMep 3a CTynNeHO ouBeTABaHe Ha HaMa3Ka Cneundwnuy- | Yyscteuten-| Cneunduu- | Hyecteuten-
o HOCT Mexzy | HOCT Mexay | HOCT B HOCT B
uBETABAHE Ha B CTaTMBa 3a ouBETABaHE aHanu3nTe |aHanuauTe |paMKuTe Ha | paMKuUTe Ha
aHanusa aHanusa
MpeaMEeTHO CTbKNO € MKCUpaHa HamasKa
AFB-uBAT kKap6on dyKcuH NOKPUITE LUSIOCTHO U 20 min AFB ouBeTsiBaHe
a3TBO oueTeTe =
P P u Kucenuroycroit- | 20/20 20/20 7/7 7/7
Tevalla YyelwMsHa Boaa U3nnaKkHeTe, AOKaTo Beye unBm bakTepum
He ce obpasysaT obnaum
oT 6arpunoTo DoH 20/20 20/20 7/7 7]7

ConHa K1McennHa B eTaHon NOKpUITE LUANOCTHO 1 15-30 sec*
ocTaBeTe Aa pearvpa

Tevala yewmMsHa Boja n3nnakHeTe BeAHara

AFB-UBST ManaxmToBo NOKpUIATE USNOCTHO U 1 min

3eneHo (okcanar) pasTBop ocTaBeTe Aa pearupa

Tevawa yewmsaHa Boaa M3nnaKHeTe BHUMATENHO

M3cyweTe Ha Bb3ayx (Hanp. npe3 HowTa unm npu 50 °C B cywmnHums

wkad)

* B 3aBUCUMOCT OT AebenunHaTta Ha npobaTta

3a cbXxpaHeHWe Ha 6aKTepuonornyHn Npobun B NPOAbIIKEHNE Ha HAKOIKO
Meceua ce npenopbyBa NokpuBaHeTo UM B 6e3BoAHa BKJOYBaLLA cpesa
(Hanp. Neo-Mount™, Entellan™ new nnu DPX new) n NOKpMBHO CTbk/0. 3a
LenTa ouBeTeHUTe Npobu TpsibBa Aa ce uscywaTt MHoro aobpe.

3a aHanu3 Ha OUBETEHWUTE NpeAMEeTHMN CTbK/a ce npenopbyBa ynotpebaTa
Ha MMEPCMOHHO MacN0 C MUKPOCKOMCKO yBennyeHne > 40 x.

KaTto antepHaTtusBa npobute moraTt Aa 6baaT ropeiyo ouBeTeHn
no meroaa Ha Ziehl-Neelsen (BuxTe MHCTpyKUMKTE 3a ynoTpeba Ha
Ziehl-Neelsen kap6on dykcuH pastsop, kat. N 1.09215).

Pesynrtar

KncennHoycronumnsm 6aktepum yepBeHO
doH cBeTno3eneH
OueHka

MonoxuTeneH pesynTtaT o3HayaBa ,0TKPUTU KUCENIMHOYCTOMUMBY 6akTepun®,

a oTpuuaTteneH pesynTarT - ,He ca OTKPUTU KUCENNHOYCTOMUMBKN BakTepun™.
MoNoOXUTENHUAT pe3ynTaT He 03HayaBa, Ye € Bb3MOXHa TaKCOHOMUYHa
Knacudukaums ypes MMKpockonus. AKo 6bAaT OTKPUTU KUCENNHOYCTONYMBN
6akTepun, Tpsbsa Aa ce M3BbPLUAT AOMBAHUTENHWN aHanM3un B cneumanHo
obopyasaHu nabopatopuu.

XunsHeHocTTa (aKTMBHa, HeakTUBHA) Ha HakTepuuTe CbLLO He MOXe Aa ce
onpenenu.

OTcTpaHsiBaHe Ha npo6nemum
®dukcmpaHe Ha Nnpobu HaMasku

3a npeaoTBpaTaBaHe Ha MHMEKUMO3HMS MOTeHLMan Ha NpobuTe 1 no-Hata-
TbLIHOTO pa3npocTpaHeHve Ha 6akTepumTe e CbLLEeCTBEHO BaXKHO Aa 6baaT
TOMIMHHO (DMKCMPaHW B AOCTaTbyHa CTEMEH C NMOMOLUTa Ha ropesika Bunsen
WKW B HarpesaTteneH Lwkad.

be3 ouBeTABaHe Ha KUCE/NIMHOYCTOMUYMBU GakTepun

ETanbT, KOWTO € OT CbLUECTBEHO BaXXHO 3HaYeHue 3a TO3M MpoLec Ha ouBe-
TsBaHe e CTbnkaTta Ha obe3uBeTsiBaHe, KOATO MOXe Aa 6bae MoBausiHa oT
nebenvHaTa Ha HaMaskaTa Ha npobaTa.

OcBeH TOBa MPECHUAT pasTBOp Ha COJIHA KUCESIMHA B €TaHO/ € CUJTHO peak-
TUBEH, KOETO 03HayaBa, Ye pe3ynTaTbT TpsibBa Aa Ce OLEeHsIBa BHUMATENHO.
MNHKy6aunoHHUTE BpeMeHa, MoCoYeHM B TO3M NPOTOKOS, TpsibBa Aa ce cnas-
BaT TOYHO B eTana Ha obe3uBeTsiBaHe, Tbii KaTo B MPOTUBEH C/ly4ai Moxe
[a ce nonyyaT ¢asnlmBo OTpULaTeNHM pe3yaTaTu.

TexHnuyecku 3abenexxkn

M3non3BaHuAT MMKpoOCKon TpsibBa Aa OTroBaps Ha MeAUKO-ANArHOCTUYHUTE
nabopaTopHMN U3NCKBaAHWUS.

Mpv n3nonsBaHe Ha aBTOMAaTMYHN CUCTEMM 3a OLBETSIBaHe TpsbBa Aa ce
cneaBaT MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba, NnpefocTaBeHn oT AOCTaBYMKa Ha
cucTemaTa u codTyepa.

OTCTpaHeTe M3IMWHOTO MMEPCMOHHO Mac/io Npeau Hamb/BaHe.

Pa60THU XapaKTepUCTUKM Ha aHanu3a

CosiHa KUCenvHa B eTaHon 06e3UBETSABa M MO TO3M HAaYUH BU3yanm3upa
6MONOrMYHUN CTPYKTYPU, KaKTO € OnuncaHo B pasgen ,PesynTtaT" Ha Te3u WH-
CTPyKUMM 3a yrnoTpeba. MpoayKTsT TpsibBa Aa Ce M3MOoA3Ba CaMo OT YMb/HO-
MOLLEHW M KBanMdULUMPaHM 1L Nno OTHOLIEHME Ha, HO 6e3 Aa ce U3K/oY-
BaT M APYrU Hella, NoAroToBkaTa Ha NpobuTe 1 peakTuBuTe, o6paboTkaTa
Ha npobuTe, B3eMAaHETO Ha pelleHNst OTHOCHO MOAXOAAMTE KOHTPOAU U Ap.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTMKN Ha NpoayKTa ca NOTBbPAEHU Ype3 TecTBaHe
Ha BCsAKa NpomM3BOACTBEHA NapTuaa.

Pe3yntaTu OT aHaIMTUYHUTE XapaKTEPUCTUKN

[aHHWTE B paMKuTe Ha aHanu3a (M3BbPLUEHO C e4Ha U Cblua naptuaa) u
Mexay aHanusuTe (M3BbPLUEHU C Pa3fIMyHM NapTMaM) nocousaT 6pos Ha
NpaBU/IHO OLBETEHUTE CTPYKTYpW BbB Bpb3Ka C 6pOsi HA M3BbPLUEHUTE
aHanusu.

Pe3ynTaTuTe OT Ta3u oueHKa Ha paboTHUTE XapaKTepucTMKy NOTBbPXAABaAT,
ye NpoAyKTbT € rofeH 3a NpefHasHaYeHNETO U paboTn HaZEeXAHO.

AwvarHocTuka

[narHosute TpsabBa Aa ce NocTaBsAT camMo OT OTOPU3UPAHN U
KBanMdUUUPaHU CreumnanmncTy.

HeobxoAMMO e aa ce M3nonsBaT BasMAHM HOMEHKNATYpU.

To31 MeTo4 MOXe Aa Ce M3Mo0J3Ba AOMb/IHUTENHO MPU AMarHOCTUKA Ha xopa.
HeobxoaMMo e aa ce n3bepat v NpUIoXaT AOMbAHUTENHU U3CNEeABaHNS B
CbOTBETCTBUE C MPU3HATUTE METOAM.

3a pa ce nsberHat HenpaBWIHW pe3ynTaTi, € HeobXxoAnMO C BCAKO
NpuIoXeHne Aa ce U3BbpLUBa NOAXOAAL, KOHTpon (Hanp. ISOSLIDE™ AFB,
kaT. N2 1.02560.0001).

CbxpaHeHue

CbxpaHsBaiTe CoMHa KMUCeNMHaA B €TaHON 3@ MUKPOCKOMNUS Npu TemnepaTypa
ot +15 °C go +25 °C.

CpoOK Ha CbXpaHeHue

ConHa KucennHa B €TaHON 3a MMKPOCKOMUSA MOXE Aa ce U3non3sa Ao
noco4YeHus CpoK Ha rogHoCT.

Cnepn nbpBO OTBapsiHE Ha LUMLWIETO, CbAbPXaHMETO MOXe Aa Ce U3Mon3Ba
[0 NMOCOYEHUs1 CPOK Ha FOAHOCT, ako Ce CbxpaHsiBa Npu TemnepaTtypa oT
+15 °C po +25 °C.

WnweTaTta Tpﬂ6Ba BUHArn ga ce CbXpaHaBaT NJIbTHO 3aTBOPEHU.

Kanauurter
npubn. 250 ouseTsiBaHus / 500 ml

AonbJ/IHUTESTHUN UHCTPYKUUMMN

Camo 3a npodecuoHanHa ynorpeba.

3a pa ce n3berHaT rpelkn, NpunoxeHneTo Tpsibea Aa ce U3BBLPLUBA CaMo

0T KBanuULUMpaHu CneunanmncTu.

HeobxoaMMoO e aa ce cnassaT HauMOHa HUTE Hacoku 3a 6e30nacHoOCT npu

paboTa, KaKTo 1 3a OCUrypsiBaHe Ha KayecTBOTO.

M3non3BaHuTe Mmnkpockonu Tpsibea Aa 6vaaT o60pyABaHU B CbOTBETCTBME
CbC CTaHaapTa.

AKO e Heobx0AaMMO, M3MoN3BaliTe cTaHAapTHa UeHTpodyra, noaxoasia 3a
MeAMUMHCKa AMarHoCcTUu4Ha nabopatopwms.

3awmTa oT uHdekuum

Heobxoanmo e ga ce npeanpuemaT epekTUBHU MEPKK 3a 3alumTa OT
MHdEeKUMM CbrilacHo ykasaHusita Ha nabopatopusaTa.

Yka3aHuA 3a usxsbpJlisiHe

OnakoBkaTa TpsibBa Aa ce U3XBbp/sA CbracHO akTyalHUTe yKa3aHus 3a
N3XBBbPASHE.

M3nonsBaHuTe pasTBOpPU U PasTBOPUTE, YUIATO CPOK Ha CbXpaHeHune e
M3TeKb, TpAbBa Aa ce U3XBBLPJIAT KaTo creunaneH oTnaabk CbriacHo
MeCTHUTe ykasaHusa. IHdopMaunsa OTHOCHO U3XBBPJISHETO MOXe Aa ce
HaMepu Ha 6bp3aTa Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products"
(CbBeTU 3@ U3XBbPASHE Ha NPOAYKTM 3@ MMKPOCKOMMSA) Ha aapec WWW.
microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC noHacTosLweM BaXxu NpuIoxm-
MusaT PernameHT (EQ) N2 1272/2008 O0THOCHO KNacuduuUMpaHeTo, eTUKETU-
paHeTo M OMakoBaHETO Ha BeLLeCTBa U CMecu, 3a U3MEHEHME U 3@ OTMsIHa Ha
Oupektneun 67/548/ENO n 1999/45/EO n 3a nameHeHune Ha PernameHT (EO)
N2 1907/2006.



MomMowHM peakTem

Kat. N2  1.00579 DPX new 500 ml
6e3BofHa BKJIOYBALLA cpeaa
3@ MUKpPOCKOMNUS

Kat. N2 1.00869 Entellan™ new 500 ml
3a MNOKPUBHO CTBKII0
3a MUKPOCKOMNUS

KaTt. N¢  1.02560 ISOSLIDE™ AFB KOHTpPONHM CTbkna 25 TecTa
c pedepeHTHa TbKaH 3a OTKpuBaHe
Ha KWUCENUHOYCTONYMBKN BakTepumn B
XUCTONIOrMYHa TbKaH

KaTt. N 1.04699 WmepcuoHHO Macno
3a MMKPOCKOMUS

100 ml wuwe c
kankomep, 100 ml,

500 ml
Kat. N0 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
6bp3a BK/IOYBaALLA cpeaa 11
3@ MUKPOCKOMUS
Kat. N® 1.08000 Sputofluol™ 11
3a MUKPOCKOMUS
Kat. N® 1.08298 Kcunon (n3omepHa cmec) 41
3a xucronorus
Kat. N© 1.08512 AFB-uBST pa3TBop Ha kap6on 500 ml, 2,51

dyKCHH
3@ MMKPOCKOMCKO M3cneaBaHe Ha
KNCEeNMHOYCTOMUYnBKN BakTepumn
(AFB) (cTyaeHo ouBeTsiBaHe)
Kat. N® 1.08562 Aquatex® (BoaHa cpeaa)
3a MUKpPOCKOMUs
Kat. N2 1.09016 Neo-Mount™
6e3BoaHa BK/OYBALLa cpeja
3@ MUKPOCKOMUS

KaTt. N° 1.09215 Ziehl-Neelsen pa3TtBop Ha

50 ml wunwe c
Kankomep

100 ml wwnwe c
kankomep, 500 ml

100 ml, 500 ml,

kap6ondyKCHH 2,51
3a MUKPOCKOMUS
Kat. N® 1.09843 Neo-Clear™ 51

(3amecTuTen Ha kcunon)
3a MUKPOCKOMUS

KaT. N¢ 1.10630 AFB-uBAT ManaxuTtoBo 500 ml
3eneHo (okcanaT) pasTBop 3a
MWKPOCKOMCKWN M3CneaBaHus Ha
KWCENMHOYCTOMUYMBM HakTepum
(AFB) (cTyaeHo ouBeTsiBaHe)

Knacudumkauma Ha onacHocTuTe

KaTt. N2 1.00327

Mons, cbbnoaaBaiiTe knacudpumKaumsaTa Ha ONacHOCTUTE, OTneyaTaHa Ha
eTMKeTa, KaKTo M UHdbopMaumaTa, AadeHa B MHPOPMALMOHHMS INCT 3a
6e3onacHocT.

NHMbOPMaLMOHHUSAT NUCT 3@ 6€30MacHOCT € HanuyeH Ha yebcaiTa, KakTo u
npv NouCKBaHe.

OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NpoAyKTa
Kart. N2 1.00327

HCI 0,75%
cbabpxa C,H;OH
11=0,90 kg

0O6wun 6enexkkun

AKO MO BpeMe Ha M3Mosi3BaHe Uiau B pe3ynTaT Ha ynoTpeba Ha ToBa usaenve
Bb3HWKHE CEPUO3eH WHUWUAEHT, MO, AOKNaABaiTe Ha NpoM3BoOAMTENS
W/WNN Ha HEeroB YMb/IHOMOLLEH MPeAcTaBUTeN, KaKTo U Ha CbOTBETHUS Ha-
LMOHaseH opraH.

U3nonssaHa nutepaTtypa

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

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

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

4. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor:
Uwe GroB3, Thieme 2009, 2. Auflage

5. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Edition

Jinde CumneHue noapa Ha Merck ¢y pa kaTo MilliporeSigma B CALL v Kanapa.
© 2024 Merck KGaA, AapmMwart, FepMaHus n/unm Texuute dunuanu. Bcuuku npasa 3anaseHn. Merck n
Sigma-Aldrich ca Tbproscku mapku Ha Merck KGaA, Aapmuiat, FlepMaHus. Bcuuku apyrn TbproBCku Mapku
ca npuTexaHune Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHUUM. MoAPO6Ha MHGOPMaLIMs 3a TbProBCKUTE Mapku MOXe Aa
ce Hamepy B Ny6ANYHO AOCTBMHUTE U3TOYHNLN.
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H225: CnnHo 3anannMu TEYHOCT U napw.
H290: Moxe aa 6bae KOpO3MBHO 3a MeTanuTe.
H319: Npean3BMkBa CEPMO3HO APa3HEHE Ha ouunTe.

P210: [a ce nasu oT TOM/IMHA, HAaropeLieHn NoBbPXHOCTU, UCKPU, OTKPUT
naaMbK U APYrn U3TOYHMLUM Ha 3anasnBaHe. TIOTIOHOMYLIEHETO 3a6paHeHo.

P233: CbabT Aa ce cbXxpaHsaBa NibTHO 3aTBOPEH.
P234: [la ce cbxpaHsiBa caMO B OpUrMHanHaTa onakoska.

P240: 3a3eMsBaHe 1 eKBMMOTEHUMANHA Bpb3Ka Ha CbAa M NpveMaTesIHOTO
YCTPOWCTBO.

P241: N3non3anTe enekTpMyecko/ BEHTUIAUMOHHO/ OCBETUTENHO obopya-
BaHe, obe3omnaceHo cpeLly ekcrnio3us.

P305 + P351 + P338: MNPV KOHTAKT C OYUTE: npomusalite BHUMATENHO C
BOZA B MPOAbIKEHNE HA HAKONKO MUHYTWU. CBaneTe KOHTaKTHUTE neLym, ako
1MMa TakunBa M AOKOJSIKOTO TOBA € Bb3MOXHO. MNpoabixkeTe C U3NIakBaHeTo.

XpoHonorus Ha pegakuuure

Bepcus KomeHTap 3a moaudmkaumata

2024-Aug-12

MbpBOHa4YanHa Bepcus ¢
BbBEXAAHETO Ha XPOHOIOrus
Ha pejakumnte

[13]

BwxTe nHCcTpyKkuuute
3a ynotpeba

pow | REF|  [LoT

MpowussoauTen

KaTtanoxeH Homep Kop Ha
napTugara

YA s A

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

Status: 2024-Aug-12

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.00327.1000
1.00327.5000 REF

Mikroszkopia

Sosav, etanolban oldva
mikroszkopiai célra

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetése

Ez a ,Sosav, etanolban oldva - mikroszkdpiai célokra” humangydgyaszati
sejtdiagnosztikai célokra hasznalt a human eredetl mintaanyagok
bakterioldgiai és szdvettani vizsgalatanak céljabol. Ez egy felhasznalasra
kész szintelenit6oldat, amely a portfolidonk egyéb in vitro diagnosztikai
termékeivel egylitt hasznalva lehetévé teszi a bakteridlis célstruktirak
(savallé baktériumok — acid-fast bacteria [AFB]) bakterioldgiai és szbvettani
mintaanyagokban - példaul dusitott baktériumtenyészetek keneteiben
vagy tudoébol készilt szévettani metszetekben - fixalassal, bedgyazassal,
festéssel, kontrasztfestéssel, lefedéssel térténd diagnosztikai célu
kiértékelését.

A meg nem festett strukturak viszonylag kevéssé kontrasztosak, igy
nagyon nehéz felismerni 6ket a fénymikroszkdp alatt. A festési megoldasok
felhasznalasaval készitett képek segitik a tevékenység végzésére jogosult
és képzett vizsgaldkat abban, hogy az ilyen esetekben hatékonyabban
meghatdrozhassédk a formakat és strukturakat. A végs6 diagndzis
felallitdsdhoz bevett és validalt médszerekkel tovabbi vizsgalatokat kell
végezni.

Elv

A savallé baktériumokat nehéz megfesteni, mert sejtfalukban magas a
lipidek és viaszok aranya. A leghatékonyabb festési modszer a Ziehl-
Neelsen-féle forrd fukszinos festés. Ebben a modszerben karbol-fukszin-
oldattal kezelik a mintat, majd melegitik azt. Ez a melegitési eljaras
felgyorsitja a fukszin festék abszorbealdsanak és ezzel a mikolat-fukszin
komplex kialakulasédnak sebességét a sejtfalban. A Kinyoun festési
moddszernél az AFB-szinezék karbol-fukszin modositdsa feleslegessé teszi a
melegitést (hideg festés).

Amint a savallé baktériumok abszorbealtak a fukszin festéket, mar
szinte lehetetlen ezeket Ujra szinteleniteni, még abban az esetben is, ha
intenziven kezelik szintelenitéoldattal, példaul etanolban oldott sésavval.
Ezt figyelembe véve a savallé baktériumok a festés soran mutatott

sav- és alkoholallésagrol kaptak a neviiket, és piros szinre festédnek

a mikroszkdpos vizsgalathoz. Ennek megfeleléen, minden nem savallo
mikroorganizmus a megfelel6 festékkel kap kontrasztfestést. Ebben a
hasznalati Utmutatdban malachitzéldet hasznalnak kontrasztfestékként.
A mintak el6kezelése Sputofluol™-oldattal feloldja a baktériumokat
korllvevé viszkdzus kopetet és sejtanyagokat.

Mintaanyag

A bakterioldgiai vizsgalatra levett anyag, példaul kopet, vékonyt(i-
aspiracios biopszias (fine needle aspiration biopsy - FNAB) minta kenete,
mosofolyadék, lenyomat, folyadékgyilem, genny, folyékony és szilard
baktériumtenyészet, kenetét levegén megszaritottak, hével fixaltak és
el6kezelték Sputofluol™-oldattal.

A human eredet( szovetek formalinban fixalt metszeteit paraffinba
agyazzak be (3-5 pm vastag paraffinos metszetek)

Reagensek

Kat. sz. 1.00327
Sdsav, etanolban oldva, mikroszkopiai célra 11,51

Szintén sziikséges:

Kat. sz. 1.08000 Sputofluol™ 11
mikroszkdpiahoz

Kat. sz. 1.08512 AFB-Color carbol fuksin oldat 500 ml,
savgyors baktériumok (AFB) mikroszkdpos 2,51
vizsgalatdhoz (hideg festés)

Kat. sz. 1.10630 AFB-Color malachite green (oxalat) oldat 500 ml

savgyors baktériumok (AFB) mikroszkdpos
vizsgalatédhoz (hideg festés)
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Mintaelokészités
A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikdval kell kezelni.

Minden mintat egyértelmuen kell felcimkézni.

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

A medfelel6 segédreagensek haszndlatakor a hozzajuk tartozé hasznalati
Utmutatét kell kévetni.

Kopet

A savallé baktériumokat Sputofluol™-oldattal kell el6kezelni, hogy kioldja
azokat a nyalkabdl és a sejtes strukturakbdl. Ebben az eljarasban a hipoklo-
rit hatéanyag oxidacidval oldja fel a szerves anyagokat, és szabaditja ki
kiméletesen a savallé baktériumokat, hogy aztén ezek tovabbi feldolgozasra
keriljenek.

Reagens-eldkészités: 15%-o0s Sputofluol™-oldat elkészitése

Korilbeltl 100 ml oldat elkészitéséhez keverje 6ssze a kovetkezbket:

Sputofluol™ 15 ml

Desztillalt viz 85 ml

A mintaanyag el6készitése centrifugacsovekben:

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

Ontse le a felliluszot
Az Uledékbdl készitsen kenetet

Levegln szaritsa meg

Punkciobdl szarmazé vagy mosofolyadék-minta, liledék
A medfelel6 dusitasi eljaras elvégzése utan kenje ki a mintat egy targyle-
mezre és levegdn szaritsa meg.

Kenetminta fixalasa

A fixalast egy Bunsen-égé langja felett (2-3-szor, kerilve a tulzott felme-
legitést) kell elvégezni.

A kenet fixalasat sitében, 100-110 °C-on, 20 percig is el lehet végezni. A
festési eredmény rosszabb lehet, ha magasabb hémérsékletet vagy hosz-
szabb idejli melegitést alkalmaz.

Reagens-elokészités

A szintelenitésre hasznalt sosav, etanolban oldva, mikroszképiai célokra
egy felhaszndldsra kész termék, az oldat higitdsa nem szikséges, csupan a
festédési eredményt rontja le, és csdokkenti annak stabilitasat.

A festékoldatokat, szilard festékeket és tesztkészleteket egyenként kell
el6késziteni. Az elGkészitési eljarasok a hozzajuk tartozd hasznalati Utmuta-
tokban vannak leirva.

Eljaras
Az optimalis festési eredmény érdekében be kell tartani az el6irt idétarta-
mokat.

péida | inta hidegfestésé

Festés a festdallvanyon

Targylemez a fixalt kenettel

AFB-szinezék, teljesen fedje el és fesse 20 perc

karbol-fukszin-oldat

Oblitse addig, amig a
festék elszinezi a vizet

Folyd csapviz

Sdsav, etanolban oldva teljesen fedje el és hagyja, 15-30
hogy reakciéba Iépjen maéasodperc*

Folyé csapviz Oblitse le azonnal

AFB-szinezék, malachitzold | teljesen fedje el és hagyja, 1 perc

(oxalat)oldat hogy reakcidba Iépjen

Folyd csapviz Oblitse le alaposan

Levegdn szaritsa meg (példaul egész éjszaka 50 °C-on
szaritdszekrényben)

* a minta vastagsagatol figgden



A nem-vizes fedéanyaggal (példaul Neo-Mount™, Entellan™ new vagy
DPX new) és targylemezzel torténd lefedés ajanlott, hogy a bakterioldgiai
mintékat honapokig térolhassa. Ennek érdekében minden festett mintat
alaposan meg kell szaritani.

A megfestett targylemezek >40-szeres mikroszkdpos nagyitasahoz immer-
zids olaj hasznalata ajanlott.

Alternativaként, a mintakat lehet festeni a Ziehl-Neelsen-féle forré
fukszinos modszerrel (lasd a Ziehl-Neelsen karbol-fukszin-oldat kat.sz.
1.09215, hasznalati Utmutatdjat.

Eredmény

Savallo baktérium vOros
Hattér vildgoszold
Ertékelés

A pozitiv eredmény azt jelenti, hogy ,savallo baktériumokat mutattak ki”,
mig a negativ eredmény azt, hogy ,savallé baktériumokat nem mutattak
ki”. A pozitiv eredmény nem azt jelenti, hogy a mikroszkdpos taxonémiai
besorolas lehetséges. Ha savallo baktériumokat mutattak ki, akkor a tovab-
bi elemzéseket specidlisan felszerelt laboratdriumokban kell elvégezni.

A baktériumok életképessége (aktiv, inaktiv) sem hatérozhaté meg.

Hibaelharitas
Kenetminta fixalasa

A Bunsen-égdvel vagy sitében térténd mintdk megfelelé mértékl hével tor-
téné fixalasa sziikséges ahhoz, hogy a mintak ne legyenek fertézéképesek,
és a baktériumok ne tudjanak tovabb szaporodni.

Nem fest6do6 savallé baktériumok

A festési eljaras kritikus Iépése a szintelenitési |épés, amit befolydsolhat a
kenetminta vastagsaga.

Emellett a friss s6sav, etanolban oldva nagyon reakcioképes, vagyis a
reakciét folyamatosan figyelemmel kell kisérni. Az ebben a protokollban
megallapitott inkubacids id6t pontosan be kell tartani, mivel maskilonben
hamis negativ eredményeket kaphat.

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszképnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai laboratd-
riumok el@irdsainak.

Automatikus festérendszerek hasznalatakor be kell tartani a rendszer és a
szoftver forgalmazéjatdl kapott hasznalati Utmutaté utasitasait.

Tarolas el6tt tavolitsa el a felesleges immerzids olajat.

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

A ,so6sav, etanolban oldva” szintelenit, ezzel lathatova teszi a bioldgiai
struktlrakat, ahogy az a jelen hasznalati Utmutaté ,Eredmény” fejezeté-
ben olvashaté. A terméket csak az arra jogosult, szakképzett személyek
hasznalhatjdk, ami - tobbek kdzt — magaba foglalja a minta és a reagensek
elGkészitését, a mintdk kezelését, a megfelel6 kontrollokkal kapcsolatos
dontéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt.

Az aldbbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitas, az
érzékenység és a megismételhetdség tekintetében 100%-o0s aranyban
igazoltak:

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kodzotti kozotti bellli spe- | beldli
specificitds | érzéke- cificitas érzéke-
nység nység
AFB fest6dés
Savallo 20/20 20/20 7/7 7/7
baktériumok
Hattér 20/20 20/20 7/7 7/7

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kilonb6zd gyartasi tételeken elvégzett) adatok tikrozik a helyesen
fest6do strukturak elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

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

Diagnosztika

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

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

A megfelel6 kontrollokat (példaul ISOSLIDE™ AFB, kat. sz. 1.02560.0001)
minden alkalmazasnal hasznalni kell a téves eredmények elkeriilése érde-
kében.

Tarolas
A sésav, etanolban oldva, mikroszkdpiai célokra +15 °C és +25 °C kozott
tarolhatd.
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Eltarthatoésag
A sésav, etanolban oldva, mikroszkdpiai célokra a feltiintetett lejarati iddig
hasznalhato.
A palack tartalma az elsé felnyitast kévetéen - +15 °C és +25 °C kozotti
tarolas esetén - a feltlintetett lejarati idéig hasznalhato fel.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Kapacitas
legfeljebb 250 festés / 500 ml

Tovabbi utasitasok

Kizardolag szakember altal hasznalhato.

A hibak elkerilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és min6éségbiztositasi elirasokat.
Az elGirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznalni.

Szlkség szerint hasznaljon az orvosi diagnosztikai laboratériumok szamara
megfelel6 szabvanyos centrifugat.

A fertozések elleni védelem

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

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

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

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatésagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozo helyi elGirasoknak megfeleléen kell artalmatlanita-
ni. Az artalmatlanitéssal kapcsolatos tajékoztatas megtaldlhaté a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszkdpids vizsgalatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitasara vonatkozé tippek) gyorshivatkozas cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n belil a vonatkozd ha-
talyos alkalmazando rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK rendeleteket
modositd és hatalyon kivil helyez8, valamint az (EK) 1907/2006 rendeletet
modositd, a vegyi anyagok és keverékek osztalyba soroldsara, csomagola-
sara és cimkézésére vonatkoz6 (EK) 1272/2008 sz. RENDELET.

Segédreagensek

Kat. sz. 1.00579 DPX Uj 500 ml
nem-vizes régzitészer
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.00869 Entellan™ new 500 ml
fed6lemezekhez
mikroszkédpiai célra

Kat. sz.  1.02560 ISOSLIDE™ AFB 25 teszt
kontroll lemezek
referenciaszévettel savgyors
baktériumok szévettani
kimutatasahoz

Kat. sz.  1.04699 Immerzids olaj
mikroszképiai célra

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

Kat. sz.  1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

gyorsfed6anyag 11
a mikroszkdpiahoz

Kat. sz.  1.08000 Sputofluol™ 11
mikroszkdpiai célokra

Kat. sz.  1.08298 Xylene (isomerikus elegy) 41

szbvettani célokra

Kat. sz.  1.08512 AFB-Color carbol fuksin oldat
savgyors baktériumok (AFB)
mikroszkdpos vizsgalatahoz
(hideg festés)

Kat. sz.  1.08562 Aquatex® (vizes fed6anyag)
mikroszkdpiai célra

Kat. sz.  1.09016 Neo-Mount™
vizmentes fed6éanyag

500 ml, 2,51

50 ml-es cse-
pegtetépalack
100 ml-es cse-
pegtetépalack,

mikroszkdpiai célra 500 ml

Kat. sz. 1.09215 Ziehl-Neelsen karbolfukszin oldat 100 ml, 500 ml,
mikroszkodpiai célra 2,51

Kat. sz.  1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51

mikroszképiai célra

Kat. sz.  1.10630 AFB-Color malachite green (oxalat) 500 ml
oldat savgyors baktériumok (AFB)
mikroszkdpos vizsgalatahoz (hideg
festés)

Kat. sz.  1.16450 AFB-Color fest6készlet savgyors 1 készlet
baktériumok (AFB) mikroszkdpos
vizsgalatadhoz (hideg festés)

Kat. sz.  1.32450 AFB szOvettani fest6készlet 1 készlet

savallé baktériumok kimutatéséara
szovettani mintakban

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.00327

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon talalhato tajékoztatast.
A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elkildjik.



A termék f6 alkotéelemei

Kat. sz. 1.00327

HClI, 0,75%-0s
tartalmaz C,H;OH-t

11=0,90 kg

Altaldnos megjegyzés

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

Irodalom

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

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

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

4. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor:
Uwe GroB3, Thieme 2009, 2. Auflage

5. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Edition

H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és gbz.
H290: Fémekre korroziv hatasu lehet.
H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

P210: HGt6I, forro fellletektdl, szikratdl, nyilt 1dangtdl és mas gyujtdforrastol
tavol tartandé. Tilos a dohanyzas.

P233: Az edény szorosan lezérva tartandé.

P234: Az eredeti csomagolasban tartandd.

P240: A taroléedényt és a fogaddedényt le kell féldelni és at kell kotni.
P241: Robbanasbiztos elektromos/ szelléztetd/ vilagitdé berendezés haszna-
landé.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tartd évatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen
megoldhato. Az 6blités folytatasa.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzié Modositassal kapcsolatos megjegyzé
2024-Aug-12

A Felllvizsgalati el6zmények bevezetésével
készult els6 valtozat

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.
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Sigma-Aldrich.

1.00327.1000
1.00327.5000 REF

Mikroskopija

Salsskabe etilspirta
mikroskopiskai izmekl|éSanai

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzéta lietosana

Izstradajumu "Salsskabe etilspirta mikroskopiskai izmekléSanai" izmanto
cilvéka izcelsmes medicinisko $tnu diagnostikai un cilvéka izcelsmes
paraugu materiala bakteriologiskai un histologiskai izmekléSanai. Tas ir
lietoSanai gatavs iekrasosanas skidums, kas, lietojot kopa ar citiem in
vitro diagnostikas produktiem no misu piedavajumu klasta, lauj novértét
bakterialas mérka struktlras diagnostikas vajadzibam (skabjnoturigas
baktérijas (AFB)), fiks€jot, iestradajot, iekrasojot, pretkrasojot, nostiprinot
bakteriologiskos un histologiskos paraugus, pieméram, bagatinatu baktériju
kultliru uztriepes vai, pieméram, plausu histologiskos griezumus.
Nekrasotas struktiras ir salidzinosi zema kontrasta, un tas ir |oti grati
atskirt gaismas mikroskopa. Attéli, kas izveidoti, izmantojot iekrasosanas
Skidumus, palidz pilnvarotam un kvalificEtam pétniekam sados gadijumos
labak noteikt formu un struktdru. Lai noteiktu galigo diagnozi, ir javeic
papildu testi saskana ar atzitam, derigam metodém.

Princips

Skabjnoturigas baktérijas ir grati iekrasot, jo to $nu sieninas ir liels
lipidu un vaska Tpatsvars. Visefektivaka iekrasoSanas metode ir karsta
iekrasosana saskana ar Cila-Nilsena metodi. Izmantojot So metodi,
paraugam uzklaj karbolfuksina Skidumu un karsé. Sis sildiSanas

process paatrina fuksina krasvielas uzsikSsanas atrumu un lidz ar to ari
mikolatfuksina kompleksa veido$anos Siinas sienina. Izmantojot Kinjuna
metodi, AFB-Color karbolfuksina skiduma modifikacija padara karsésanu
nevajadzigu (auksta iekrasosana).

Tiklidz skabjnoturigas baktérijas ir absorb&jusas fuksina krasvielu, tas
praktiski nav iespéjams atkal atkrasot, pat ja tas intensivi apstrada

ar atkrasosanas skidumu, piemé&ram, salsskabi etilspirta. Attiecigi
skabjnoturigas baktérijas tiek apzimétas ka skabi un spirtu izturigas
baktérijas, un mikroskopiskaja vizualizacija tas tiek iekrasotas sarkana
krasa. Attiecigi visus mikroorganismus, kas nav skabjnoturigi, iekraso ar
atbilstosu krasvielu. Saja lietosanas instrukcija pretkrasosanai izmantots
malahitzalais.

Iepriek$€ja paraugu apstrade ar Sputofluol™ izSkidina baktérijas no
apkartéjam viscidajam krépam un snu materiala.

Parauga materials

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

Cilvéka izcelsmes formalina fiksétu, parafina iestradatu audu griezumi
(3-5 pm biezi parafina griezumi).

Reagenti
Atsauces Nr. 1.00327
Salsskabe etilspirta mikroskopiskai izmeklésanai 11,51

NepiecieSams ari:

Atsauces Nr. 1.08000 Sputofluol™ 11
mikroskopijai

Atsauces Nr. 1.08512 AFB-Color karbolfuksina Skidums 500 ml,
skabjnoturigo baktériju (AFB) 2,51

mikroskopiskai izmekléSanai (aukstai
iekrasosanai)

Atsauces Nr. 1.10630 AFB-Color malahitzala (oksalata) 500 ml
Skidums
skabjnoturigo baktériju (AFB)
mikroskopiskai izmekléSanai (auksta
iekrasosana)

Lv
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Parauga sagatavosana

Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabut skaidri markétiem.

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

Lietojot attiecigos paligreagentus, jaievéro attiecigas lietosanas instrukcijas.

Krépas

Skabjnoturigas baktérijas ieprieks jdapstrada ar Sputofluol™, lai tas
izSkidinatu no glotam un Stnu struktiram. Saja procesa aktiva viela
hipohlorits oksidé&joties izskidina organisko materialu un viegli atbrivo
skabjnoturigas baktérijas, lai tas varétu parstradat talak.

Readentu sagatavosana Sputofluol™ 15% Skiduma pagatavosana

Lai pagatavotu aptuveni 100 ml skiduma maisijuma:

Sputofluol™ 15 ml

Destiléts tGdens 85 ml

Parauga materiala sagatavosana centrifligas mégenés:

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

Supernatanta dekantésana
Sagatavot nosédumu uztriepes

Zavéjiet gaisa

Punkcijas un skalosanas materials, nogulsnes

PE&c attiecigu bagatinasanas pasakumu veikSanas paraugus uzsmeéré uz
mikroskopiskajiem priekSmetstikliniem un lauj nozat gaisa.

Uztriepju paraugu fiksacija

Fiksaciju veic virs Bunsena degla liesmas (2-3 reizes, izvairoties no
parmérigas karsésanas).

Iesp&jams ari fiksét uztriepes cepeskrasni 100-110 °C temperatira uz

20 min. Ja izmanto augstaku temperatlru vai ilgaku karsésanu, jarékinas
ar iekrasojuma pasliktinasanos.

Reagentu sagatavosana

Izstradajums “Salsskabe etilspirta mikroskopiskai izmeklésanai”, ko izmanto
atkrasosanai, ir gatavs lietosanai, Skiduma atSkaidisana nav nepiecieSama
un tikai pasliktina iekrasoSanas rezultatu un ta stabilitati.

Iekrasosanas skidumi, cietas krasvielas un testu komplekti var bt
jasagatavo atseviski. Sagatavosanas proceddras ir aprakstitas attiecigaja
lietosanas instrukcija.

Procedura

Lai garantétu optimalu iekrasoSanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.

P . kstis iekrisos -

Iekrasosana uz krasosanas stativa

PriekSmetstiklins ar fiksétu, gaisa zavétu uztriepi

AFB-Color karbolfuksina
Skidums

pilniba parklaj un iekraso 20 min

Teko3$skrana tdens skalo, Iidz vairs neveidojas

krasvielu makoni

Salsskabe etilspirta pilniba parklaj un atstaj 15-30 sekundes*

reagét

Tekosskrana Gdens

AFB-Color malahitzala pilniba parklaj un atstaj 1 min
(oksalata) skidums reagét

nekavéjoties izskalojiet

Tekosskrana Gdens

skalojiet uzmanigi

Z&vésana gaisa (pieméram, pa nakti vai 50 °C temperatiira zavé$anas
skapr).

* atkariba no parauga biezuma

Bakteriologisko paraugu uzglabasanai vairakus ménesus ieteicams izmantot
bezldens nostiprinasanas lidzekli (piem&ram, Neo-Mount™, Entellan™ new
vai DPX new) un parklajamo stiklu. Sim nolukam iekrasotie paraugi ir Joti
labi jaizzave.

Analiz&jot iekrasotus priekSmetstiklinus ar mikroskopisko palielinajumu

> 40 x, ieteicams izmantot imersijas ellu.



Alternativi paraugus var iekrasot karsta krasojuma ar Cila-Nilsena
metodi (skatit Cila-Nilsena karbolfuksina skiduma lietoSanas instrukciju,
Atsauces Nr. 1.09215).

Rezultats
Skabjnoturigas baktérijas - sarkanas
Fons - gaisi zals

Vértéjums

Pozitivs rezultats nozimé "konstatétas skabjnoturigas", bet negativs
rezultats — "skabjnoturigas baktérijas nav konstatétas". Pozitivs rezultats
nenozimé, ka ir iespéjama taksonomiska klasifikacija, izmantojot
mikroskopiju. Ja tiek konstatétas skabjnoturigu baktériju klatbdtne,
turpmakas analizes javeic ipasi aprikotas laboratorijas.

Nav iespéjams noteikt ari baktériju dzivotsp&ju (aktiva, neaktiva).

Problému novérsana
Uztriepju paraugu fiksacija
Lai novérstu paraugu infekciozitati un baktériju talaku vairosanos, ir

nepiecieSama pietiekama karstuma fiksacija, izmantojot Bunsena degli vai
sildisanas skapi.

Nav skabjnoturigu baktériju iekrasosanas

ST iekraso$anas procesa kritiskais posms ir atkraso$anas posms, ko var
ietekmét parauga uztriepes biezums.

Turklat svaigs salsskabes Skidums etilspirta ir |oti reaktivs, kas nozimg,

ka rezultats javérté piesardzigi. Saja protokola noraditais inkubacijas laiks
ir precizi jaievéro atkrasosanas posma, jo pretéja gadijuma var rasties
kladaini negativi rezultati.

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Lietojot automatiskas krasosanas sistémas, ievérojiet sistémas un
programmatdras piegadataja sniegtos lietosanas noradijumus.
Pirms registréSanas nonemiet iegremdésanas ellas parpalikumu.

Analitiskas veiktspé&jas raksturlielumi

"Salsskabe etilspirta" atkraso un tadéjadi vizualizé biologiskas struktiras,
ka aprakstits $is LI nodala "Rezultats". Produktu drikst lietot tikai
pilnvarotas un kvalificEtas personas, tas cita starpa attiecas uz paraugu
un reagentu sagatavosanu, paraugu apstradi, IEmumu pienemsanu par
piemérotam kontrolém un citiem jautajumiem.

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

Starpanalizu | Starpanalizu | Analizu Analizu
specifiskums | jutiba speci- jutiba
fiskums analizes
analizes laika
laika
AFB iekrasosana
Skabjnoturigas 20/20 20/20 7/7 7/7
baktérijas
Pamatinformacija | 20/20 20/20 7/7 7/7

Analitiskas darbibas rezultati

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

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

Diagnostika

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

So metodi var papildus izmantot cilvéku diagnostika.

Turpmakie testi jaizvélas un javeic saskana ar atzitam metodém.

Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstosas parbaudes
(pieméram, ISOSLIDE™ AFB, Atsauces Nr. 1.02560.0001).

Glabasana

Salsskabe etilspirtd mikroskopiskai izmekléSanai ir jauzglaba +15 °C lidz
+25 °C temperatira.

Glabasanas laiks

Salsskabi etilspirta mikroskopiskai izmekléSanai var izmantot lidz
noraditajam deriguma terminam.

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

Pudeles vienmér jaglaba ciesi aizvértas.

Ietilpiba
Lidz 250 iekrasojumiem / 500 ml

Papildu noradijumi

Lv
Tikai izpétes merkiem.
Lai izvairitos no klidam, lietosanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.
Jaizmanto atbilstosi standartam aprikoti mikroskopi.
Ja nepiecieSams, izmantojiet standarta centrifligu, kas piemérota
mediciniskas diagnostikas laboratorijai.

Pamata aizsardziba pret infekcijam

Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas
vadlinijam.

Likvidésanas noradijumi

Iepakojums jaiznicina saskana ar spéka esosajiem likvidéSanas
noradijumiem.

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

Paligreagenti

Atsauces Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
bezldens nostiprinasanas
lidzeklis mikroskopijai

Atsauces Nr. 1.00869 Entellan™ new 500 ml
segslidnis mikroskopijai
mikroskopijai

Atsauces Nr. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB kontroles 25 testi
priekSmetstiklini ar references
audiem skabjnoturigo baktériju
noteikSanai histologiskajos

audos
Atsauces Nr. 1.04699 Imersijas ella 100 ml pilinama
mikroskopiskai izmeklésanai pudele,
100 ml, 500 ml
Atsauces Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
atras nostiprinasanas lidzeklis 11
mikroskopijai
Atsauces Nr. 1.08000 Sputofluol™ 11
mikroskopijai
Atsauces Nr. 1.08298 Ksilols (izomé&ru maisijums) 41
histologijai

Atsauces Nr.  1.08512 AFB-Color karbolfuksina skidums 500 ml, 2,5 |
skabjnoturigo baktériju (AFB)
mikroskopiskai izmeklésanai
(aukstai iekrasosanai)

Atsauces Nr. 1.08562 Aquatex® (Udens bazes 50 ml pilinama
nostiprinasanas lidzeklis) pudele
mikroskopijai

Atsauces Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pilinama
bezldens nostiprindsanas pudele,
lidzeklis 500 ml
mikroskopijai

Atsauces Nr. 1.09215 Cila-Nilsena karbolfuksina 100 ml, 500 ml,
Skidums 2,51
mikroskopijai

Atsauces Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilola aizstajejs) 51
mikroskopijai

Atsauces Nr.  1.10630 AFB-Color malahitzala (oksalata) 500 ml
Skidums skabjnoturigo
baktériju (AFB) mikroskopiskai
izmeklésanai (auksta
iekrasosana)

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.00327

Ievérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa
sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.

Produkta galvenas sastavdalas
Atsauces Nr. 1.00327

HCI 0,75%

satur C,H;OH

11=0,90 kg

Visparigas piezimes

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

Literatura

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

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

3. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002



4. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GroB, Thieme 2009, 2. Auflage

5. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Edition

H225: Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.
H290: Var kodigi iedarboties uz metaliem.
H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

P210: Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns
un citiem aizdegsanas avotiem. Nesmékét.

P233: Tvertni stingri noslégt.
P234: Turét tikai originaliepakojuma.
P240: Tvertnes un sanéméjiekartas iezemét un savienot.

P241: Izmantot spradziendroSas elektriskas/ ventilacijas/ apgaismosanas
iekartas.

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

Parskatijumu vésture

Versija Izmainu komentars

2024-Aug-12 Sakotnéja versija ar parskatijumu
véstures pievienosanu

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.
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Mikroskopija

Druskos rugstis etanolyje
mikroskopijai

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis

Si mikroskopijai skirta druskos riigstis etanolyje naudojama ?mogaus medi-
cininei lastelinei diagnostikai atliekant Zzmogaus kilmés méginiy medziagos
bakteriologinius ir histologinius tyrimus. Tai yra paruostas naudoti blukinimo
tirpalas, naudojamas su kitais diagnostikai in vitro skirtais masy asorti-
mento produktais, kai diagnostikos tikslais (fiksuotoje, jlietoje, dazytoje,
kontrastingai dazytoje, padengtoje) bakteriologiniy ir histologiniy mégi-

niy medziagoje, pavyzdziui, gausiy bakteriniy kultlry preparatuose arba
histologiniuose pjuviuose (pvz., plauciy), reikia jvertinti tikslines bakterines
strukttras (rigstims atsparias bakterijas (AFB)).

NedaZyty struktliry kontrastas santykinai prastas ir apZzilrint Sviesiniu mi-
kroskopu jas yra ypac¢ sunku atskirti. Tokiais atvejais naudojant dazymo tir-
palus gauti vaizdai jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui padeda geriau apibrézti
forma ir struktira. Kad bty nustatyta galutiné diagnozé, vadovaujantis
pripazintais, patikrintais metodais batina atlikti daugiau tyrimuy.

Principas

Rgstims atsparios bakterijos sunkiai dazosi, nes jy lasteliy sienelése yra
didelis lipidy ir vasko kiekis. Veiksmingiausias dazymo metodas yra karsta-
sis Cilio-Nilseno dazymo metodas. Siame metode ant meégino uzpilama kar-
bolfuksino tirpalo ir kaitinama. Kaitinimo procesas pagreitina fuksino dazy
absorbavima, todél Iastelés sieneléje susidaro mikolatefuksino kompleksas.
Dazant Kinjono metodu, naudojant modifikuotg ,,AFB-Color" karbolio fuksi-
no tirpalg, kaitinti nereikia (Saltasis dazymas).

Kai rligstims atsparios bakterijos absorbuoja fuksino dazus, jy iSblukinti
beveik nejmanoma, net jei jos intensyviai apdorojamos blukinimo tirpalu,
pvz., druskos rigstimi etanolyje. Atitinkamai rigstims atsparios bakterijos
vadinamos atspariomis dazymui rtgstimis ir alkoholiu ir apziGrint mikrosko-
pu yra nusidaZiusios raudonai. Taigi, rigstims neatsparls mikroorganizmai
dazomi atitinkamais kontrastiniais dazais. Siose instrukcijose kontrastiniam
dazymui naudojamas malachito zaliasis.

Méginius i$ anksto apdorojus su ,Sputofluol™" aplinkiniuose klampiuose
skrepliuose ir lgstelinéje medziagoje suskaidomos bakterijos.

Méginio medzZiaga

Ore iSdziovinti, karsciu fiksuoti ir iS anksto ,Sputofluol™" apdoroti bakte-
riologinés medZiagos preparatai, pavyzdziui, skrepliy, biopsijos aspiruojant
plona adata (FNAB), nuoplovy, atspaudy, efuzinio skyscio, piliy, eksudato,
skystuyjy ir standziujy kultlry preparatai

Formalinu fiksuoty Zmogaus kilmés audiniy, jliety | parafing, nuopjovos
(3-5 pm storio parafino nuopjovos)

Reagentai
Kat. Nr. 1.00327
Druskos rigsties etanolyje mikroskopijai 11,51

Taip pat reikia:

Kat. Nr. 1.08000 ,Sputofluol™™ 11
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.08512 ,AFB-Color" karbolio fuksino tirpalo 500 ml,
mikroskopiniam rlgstims atspariy bakterijy 2,51

(AFB) tyrimui (Saltasis dazymas)

Kat. Nr. 1.10630 ,AFB-Color" malachito Zaliojo (oksalato) 500 ml
tirpalo
mikroskopiniam riigstims atspariy bakterijy
(AFB) tyrimui (Saltasis dazymas)

Méginio paruosimas

Méginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

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

Méginiams paimti ir jiems paruosti batina naudoti tinkamus instrumentus.
Vadovaukités gamintojo pateiktomis taikymo ir naudojimo instrukcijomis.
Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus bitina laikytis atitinkamy
naudojimo instrukcijy.

LT

www.sigmaaldrich.com

Skrepliai

ROgstims atsparias bakterijas reikia i§ anksto apdoroti su ,Sputofluol™",
kad jos buty pasalintos i$ gleiviy ir lasteliniy struktlry. Siame procese
veiklioji medziaga hipochloritas vykstant oksidacijai istirpdo organine me-
dZiagq ir Svelniai atpalaiduoja rlgstims atsparias bakterijas, kad jas baty,
galima apdoroti veliau.

Reagento paruoSimas: ,Sputofluol™" 15 % tirpalo paruosimas

Mazdaug 100 ml tirpalo paruosti sumaisykite:

»~Sputofluol™™ 15 ml

Distiliuotas vanduo 85 ml

Méginio paruosimas centrifugavimo mégintuvéliuose:

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

Dekantuoti supernatantg
Paruosti nuosédy preparatg

18dziovinti ore

Punkcijos ir nuoplovy medziaga, nuosédos

Atlike atitinkamas gausinimo procediras ant mikroskopo objektiniy stikleliy
paruoskite méginio preparatus ir leiskite iSdzidti ore.

Méginio preparaty fiksavimas

Fiksuojama virs Bunseno degiklio liepsnos (2-3 kartus, saugant, kad
neperkaisty).

Preparatus taip pat galima fiksuoti orkaitéje 100-110 °C temperatiroje
20 min. Jei fiksuojama aukstesnéje temperatiroje ar ilgesnj laika, reikia
tikétis netinkamo nusidazymo.

Reagento paruosimas

Mikroskopijai skirta druskos rigstis etanolyje, naudojama blukinimui, yra
paruosta naudoti, tirpalo skiesti nereikia, nes tai tik pablogina dazymo
rezultatus ir stabiluma.

Dazymo tirpalai, kietieji dazai ir testy rinkiniai gali bati ruosiami individua-
liai. Paruosimo procediros aprasytos atitinkamose naudojimo instrukcijose.

Procediira

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

Mégini faltoijo das I

Dazymas daZymo stovelyje

Objektinis stiklelis su fiksuotu preparatu

AFB-Color" karbolio fuksino | VisiSkai padengti ir dazyti 20 min.

tirpalas

Tekantis vandentiekio Skalauti, kol neatsiras

vanduo dazy pédsaky

Druskos rigstis etanolyje Visiskai padengti ir palikti, 15-30 sek.*
kad vykty reakcija

Tekantis vandentiekio Nedelsiant nuplauti

vanduo

+AFB-Color" malachito Visiskai padengti ir palikti, 1 min.

zaliojo (oksalato) tirpalas kad vykty reakcija

Tekantis vandentiekio
vanduo

Atsargiai nuplauti

18dziovinti ore (pvz., per naktj arba 50 °C temperatiroje dZiovinimo
kameroje)

* atsizvelgiant | méginio storj

Kelis ménesius saugomus bakteriologinius méginius rekomenduojama
padengti nevandenine dengiamaja terpe (pvz., ,Neo-Mount™", ,Entellan™
new" arba ,DPX new") ir uzdengti stikleliu. Siam tikslui nudaZytus prepara-
tus reikia labai gerai iSdZiovinti.

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

Alternatyvus pasirinkimas: méginius galima nudazyti Cilio-Nilseno
karstuoju daZzymo metodu (Zr. Cilio-Nilseno karbolio fuksino tirpalo
(kat. Nr. 1.09215) naudojimo instrukcijas).



Rezultatas
ROgstims atsparios bakterijos raudonos
Fonas Sviesiai Zalias

Vertinimas

Teigiamas rezultatas reiskia ,aptikta rigstims atspariy bakterijy", neigiamas
rezultatas - ,rlgstims atspariy bakterijy neaptikta”. Teigiamas rezultatas
nereiskia, kad mikroskopuojant galimas taksonominis klasifikavimas. Jei
aptikta rigstims atspariy bakterijy, reikia atlikti papildomy tyrimy specialiai
irengtose laboratorijose.

Taip pat negalima nustatyti bakterijuy gyvybingumo (aktyvios, neaktyvios).

Trikdziy Salinimas
Méginio preparaty fiksavimas
Naudojant Bunseno degiklj arba kaitinant kaitinimo kameroje bitinas

pakankamas fiksavimo kaitinant lygis, siekiant iSvengti galimo méginiy
infekciskumo ir tolesnio bakterijy dauginimosi.

Rigstims atsparios bakterijos nenusidazé

Blukinimo etapas yra labai svarbus Sio dazymo proceso etapas; jam jtakos
gali turéeti méginio preparato storis.

Be to, SvieZias druskos rligsties etanolyje tirpalas yra labai reaktyvus, todél
rezultatq reikia vertinti apdairiai. Reikia tiksliai laikytis Siame protokole
nurodytos blukinimo etapo trukmés, prieSingu atveju galimi klaidingai
neigiami rezultatai.

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Naudodami automatines dazymo sistemas, vadovaukités sistemos ir
programinés jrangos tiekéjo pateiktomis instrukcijomis.

Pries uzpildydami pasalinkite imersinio aliejaus pertekliy.

Analitinés eksploatacinés savybés

Druskos rigstis etanolyje blukina ir taip vizualizuoja biologines struktdras,
kaip aprasyta Siy naudojimo instrukcijy skyriuje ,Rezultatas". Procediras
naudojant produktg, jskaitant, be kita ko, méginio ir reagento paruosima,
meginio tvarkyma, sprendimus deél tinkamuy_kontroliy ir kt., turéty atlikti tik
igalioti ir kvalifikuoti asmenys.

Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai.

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

SpecifiSkumas | Jautrumas | Testo Testo
tarp testy tarp testy | specifiSkumas | jautrumas
AFB dazai
ROgstims 20/20 20/20 7/7 7/7
atsparios
bakterijos
Fonas 20/20 20/20 7]7 7]7

Analitiniy_eksploataciniy savybiy rezultatai

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

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

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Bdtina naudoti galiojancias nomenklatiras.

S| metoda Zmoniy, diagnostikai galima naudoti kaip papildoma priemone.
Laikantis pripazinty metody batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.
Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng kartg naudojant produktg
reikia imtis tinkamy kontrolés priemoniy (pvz., ISOSLIDE™ AFB, kat. Nr.
1.02560.0001).

Laikymas
Mikroskopijai skirtg druskos rligstj etanolyje laikykite 15-25 °C
temperatdroje.

Tinkamumo naudoti laikas

Mikroskopijai skirtg druskos riagstj etanolyje galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos.

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

Buteliukus visa laikg batina laikyti sandariai uzdarytus.

Talpa
Ne daugiau kaip 250 dazymo proceddry / 500 ml

Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.

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

Bdtina naudoti standarty reikalavimus atitinkancius mikroskopus.
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Jei reikia, naudokite medicininei laboratorijai tinkama standartine

centrifuga.

Apsauga nuo infekcijos

Laikantis laboratorijos rekomendacijy batina taikyti efektyvias apsaugos
nuo infekcijy priemones.

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

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr.  1.00579 ,DPX new" 500 ml
nevandeniné dengiamoji terpé
mikroskopijai

Kat. Nr.  1.00869 ,Entellan™ new" 500 ml
dengiamajam sluoksniui
mikroskopijai

Kat. Nr.  1.02560 ISOSLIDE™ AFB kontroliniai 25 testai
etaloniniy audiniy preparatai
ragstims atsparioms bakterijoms
aptikti histologiniame audinyje

Kat. Nr.  1.04699 Imersiné alyva, 100 ml buteliukas
skirta mikroskopijai su lasintuvu,

100 ml, 500 ml

Kat. Nr. 1.07961 ,Entellan™ new" 100 ml, 500 ml,
greito padengimo terpé 11
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.08000 ,Sputofluol™™ 11
mikroskopijai

Kat. Nr.  1.08298 Ksilenas (izomery misinys) 4|
histologijai

Kat. Nr. 1.08512 ,AFB-Color" karbolio fuksino 500 ml, 2,51
tirpalas mikroskopiniam rigstims
atspariy bakterijy (AFB) tyrimui
(Saltasis dazymas)

Kat. Nr.  1.08562 ,Aquatex®" 50 ml buteliukas
(vandeniné dengiamoji medziaga) su lasintuvu
mikroskopijai

Kat. Nr.  1.09016 ,Neo-Mount™" 100 ml buteliukas
bevandené dengiamoji terpé su lasintuvu,
mikroskopijai 500 ml

Kat. Nr.  1.09215 Cilio-Nilseno karbolio fuksino 100 ml, 500 ml,
tirpalas 2,51
mikroskopijai

Kat. Nr.  1.09843 ,Neo-Clear™" (ksileno pakaitalas) 51
mikroskopijai

Kat. Nr.  1.10630 ,AFB-Color" malachito Zaliojo 500 ml

(oksalato) tirpalas mikroskopiniam
rigstims atspariy bakterijy (AFB)
tyrimui (Saltasis dazymas)

Pavojaus klasifikavimas
Kat. Nr. 1.00327

Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos
duomeny, lape pateikta informacija.
Saugos duomeny lapas prieinamas interneto svetain€je ir pateikiamas

paprasius.

Pagrindiniai produkto komponentai
Kat. Nr. 1.00327

HCI

sudétyje yra C,H;OH

11=0,90 kg

0,75 %

Bendroji pastaba

Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas inciden-
tas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
Salies institucijai.
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H225: Labai degus skystis ir garai.
H290: Gali ésdinti metalus.
H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

P210: Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirsiy, ZieZirby, atviros
liepsnos ir kity uzdegimo Saltiniy. Nerkyti.

P233: Talpyklg laikyti sandariai uzdaryta.

P234: Laikyti tik originalioje pakuoteje.

P240: [zeminti ir jtvirtinti talpyklg ir priémimo jranga.

P241: Naudoti sprogimui atsparig elektros/ ventiliacijos/ apsvietimo jranga.

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

Perziiiry istorija

Versija Pakeitimo komentaras

2024-Aug-12 Pradiné versija su perziliry, istorijos
izanga

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

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

Saltsyre i etanol
for mikroskopi

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c €

Tiltenkt formal

«Saltsyre i etanol - for m|kroskop|>> brukes til humanmedisinsk
cellediagnostikk og dekker formalet med den bakteriologiske og histologiske
undersgkelsen av prgvemateriale av human opprlnnelse Den er en
bruksklar Igsning for avfarging som og];ar det mulig & evaluere bakterielle
malstrukturer for diagnostiske formal (syrefaste bakterier (AFB)) ved
fiksering, innkapsling, farging, motfarging, festing i bakteriologiske

og histologiske prgvematerialer, for eksempel utstryk av berlkede
bakteriekulturer eller histologiske deler av f.eks. lungen, ndr den brukes
sammen med andre in vitro- dlagnostlske produkter fra portefgljen.
Ufargede strukturer er relativt lave i kontrast og er saerdeles vanskelige
& skille under lysmikroskopet. Bildene som er opprettet ved hjelp av
fargelgsnmgene, hjelper den autoriserte og kvalifiserte utprgveren med
3 deﬁnere formen og strukturen bedre i slike tilfeller. Ytterllgere tester
ma utferes i henhold til anerkjente, gyldige metoder for & kunne stille en
endelig diagnose.

Prinsipp

Syrefaste bakterier er vanskelige 8 farge pa grunn av den hgye andelen

av lipid og voks i celleveggene. Den mest effektive fargemetoden er
oppvarming av farge i henhold til Ziehl-Neelsen. I denne metoden

pafgres karbolfuksinlgsning pd preven og varmes opp. Denne
oppvarmingsprosessen akselererer hastigheten for absorbering av
fuksinfargestoffet dermed ogs& dannelsen av mykolatefuksin-komplekset

i celleveggen. En modifisering av AFB-Color-karbolfuksinlgsningen gjgr
oppvarmlng ungdvendig (farging under nedkjgling) med Kinyoun-metoden.
Nar de syrefaste bakteriene har absorbert fuksinfargestoffet, er det praktisk
talt umulig 8 avfarge dem igjen, selv nar de blir intensivt behandlet med

en avfargingslgsning, f.eks. saltsyre i etanol. Fglgelig kalles syrefaste
bakterier syre- og alkoholfast for farging og er farget rgde i mikroskopisk
visualisering. Tilsvarende er alle ikke-syrefaste mikroorganismer motfarget
med et passende fargestoff. I denne bruksanvisningen brukes malakittgrgnt
til motfarging.

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

Prgvemateriale

Utstryk av bakteriologisk materiale som er lufttgrket, varmefiksert

og forbehandlet med Sputofluol™, som sputum, utstryk fra
finndlsaspirasjonsbiopsier (FNAB), skyllinger, imprint, effusjoner, puss,
eksudater, flytende og faste kulturer

Seksjoner av formalinfiksert vev av human opprinnelse, innkapslet i parafin
(3-5 um tykke parafinseksjoner)

Reagenser
Kat.nr. 1.00327

Saltsyre i etanol for mikroskopi 11,51

0gsa ngdvendig:

Kat.nr. 1.08000 Sputofluol™ 11
for mikroskopi

Kat.nr. 1.08512 AFB-Color-karbolfuksinlgsning 500 ml,
for mikroskopisk undersgkelse av syrefaste 2,51
bakterier (AFB) (farging under nedkjgling)

Kat.nr. 1.10630 AFB-Color-malakittgrgnnigsning (oksalat) 500 ml

for mikroskopisk undersgkelse av syrefaste
bakterier (AFB) (farging under nedkjgling)

NO

www.sigmaaldrich.com

Klargjgring av prgver
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.

Alle prgver skal veere tydelig merket.

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

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

Sputum

De syrefaste bakteriene bgr forbehandles med Sputofluol™ for & Igse
dem opp fra slim- og cellestrukturer. I denne prosessen Igser en aktive
ingrediensen hypokloritt opp det organiske materialet ved oksidasjon og
frigjgr de syrefaste bakteriene forsiktig, slik at de kan bearbeides videre.
Klargjgring av reagens: Klargjgring av Sputofluol™-Igsning 15 %

Slik klargjgres ca. 100 ml Igsningsblanding:

Sputofluol™ 15 ml

Destillert vann 85 ml

Klargjgring av prgvemateriale i sentrifugergr:

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

Dekanter supernatant
Klargjer utstryk av sediment

Lufttgrk

Punksjons- og skyllemateriale, sediment

Etter at egnede berikede tiltak er utfart, skal prover utstrykes pa de
mikroskopiske objektglassene og lufttgrkes.

Fiksering av utstryksprgver

Fiksering utfgres over flammen til en Bunsen-brenner (2-3 ganger, unngd
overdreven oppvarming).

Det er ogsa muI|g & fiksere utstryksprgvene i en ovn ved 100-110 °C i
20 min. Det mé forventes forringelse av fargen dersom det benyttes en
hgyere temperatur eller lengre oppvarming.

Klargjgring av reagens

Saltsyren i etanol - for miqu’skopi som brukes til avfarging, er klar til
bruk. Det er ikke ngdvendig a fortynne Igsningen. Det medfgrer bare en
forringelse av fargeresultatet og stabiliteten.

Fargelgsninger, faste fargestoffer og testsett ma kanskje klargjgres
individuelt. Klargjgringsprosedyrene er beskrevet i den respektive
bruksanvisningen.

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

El | p& farai , Kigli I

Farge pa fargestativet

Objektglass med fiksert utstryk

AFB-Color-karbolfuksinlgs- Dekk helt og farg 20 min
ning

Rennende springvann Skyll til det ikke produse-

res ytterligere dunster av

fargestoff
Saltsyre i etanol Dekk helt og la reagere 15-30 s*
Rennende springvann Skyll umiddelbart
AFB-Color-malakittgrgnnlgs- | Dekk helt og la reagere 1 min

ning (oksalat)

Rennende springvann Skyll forsiktig

Lufttgrk (f.eks. over natten eller ved 50 °C i tgrkeskapet)

* avhengig av tykkelsen pd proven

Tildekking med vannfritt festemedier (f.eks. Neo-Mount™, Entellan™
new eller DPX new) og et dekkgblass anbefales for oppbevarlng av
bakteriologiske prover i flere maneder. Til dette form8l m& de fargede
prgvene tgrkes veldig godt.

Det anbefales & bruke immersjonsolje til analyse av fargede objektglass
med mikroskopisk forstgrrelse > 40 x.



Alternativt kan prgvene farges under oppvarming ved hjelp
av Ziehl-Neelsen-metoden (se bruksanvisning for Ziehl-Neelsen-
karbolfuksinlgsning, kat.nr. 1.09215).

Resultat

Syrefaste bakterier red
Bakgrunn lysegrgnn
Evaluering

Et positivt resultat betyr «syrefaste bakterler pavist», og et negativt
resultat betyr «syrefaste bakterier ikke pavist». Et positivt resultat
betyr ikke at en taksonomisk kIa55|ﬁser|ng ved mikroskopi er mulig.
Dersom syrefaste bakterier pavises, ma det foretas ytterligere analyser i
spesialutstyrte laboratorier.

Bakterienes (aktiv, inaktiv) levedyktighet kan heller ikke fastsettes.

Feilsgking
Fiksering av utstryksprgver

En tilstrekkelig grad av varmeﬁkserlng ved hjelp av en Bunsen-brenner eller
i et varmeskap er avgjgrende for & forhindre prgvenes infeksigse potensial
og videre proliferasjon av bakteriene.

Ingen farging av syrefaste bakterier

Det kritiske trinnet i denne fargeprosessen er avfargingstrinnet, som kan
pavirkes av tykkelsen pa utstryksprgven.

I tillegg er en fersk Igsning av saltsyre i etanol svaert reaktiv, noe som
betyr at resultatet bgr evalueres med forsiktighet. Inkubasjonstidene som
er angitt i denne protokollen, skal holdes ngyaktig i avfargingstrinnet. Hvis
ikke kan falske negative resultater vaere en fglge.

Tekniske notater

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

Ved bruk av automatiske fargesystemer ma du falge bruksanvisningen som
leveres av leverandgren av systemet og programvaren.

Fjern overflgdig immersjonsolje fgr innlevering.

Analytiske ytelsesegenskaper

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

Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert
produksjonsparti.

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

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

AFB-farging

Syrefaste bak- 20/20 20/20 7]7 7/7

terier

Bakgrunn 20/20 20/20 7/7 7/7

Analytiske ytelsesresultater

Data inn(oanfor samme analyse (utfgrt pa samme parti) og mellom analyser
(utfgrt pa forskjellige partier) viser antall strukturer som er riktig farget, i
forhold til antall utfgrte analyser.

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

Diagnostikk

Dlagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det ma brukes gyldige nomenklaturer.

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

Egnede kontroller (f.eks. ISOSLIDET”’I AFB kat.nr. 1.02560.0001) skal
utfores med hver applikasjon for & unnga feil resultat.

Oppbevaring
Oppbevar saltsyre i etanol - for mikroskopi ved +15 til +25 °C.

Holdbarhet
Saltsyre i etanol - for mikroskopi kan brukes frem til angitt utlgpsdato.

Etter forste 3pning av flasken kan innholdet brukes frem til angitt
utlgpsdato ved oppbevaring fra +15 til +25 °C.

Flaskene ma til enhver tid holdes tett lukket.

Kapasitet
Opptil 250 farger / 500 ml

NO
Ytterligere instruksjoner
Kun til profesjonell bruk.
For 8 unnga feil ma applikasjon kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal fglges.
Mikroskoper utstyrt i henhold til standarden skal brukes.
Bruk om ngdvendig en standard sentrifuge egnet for medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak ma iverksettes for 8 beskytte mot infeksjon i trdd med
laboratoriets retningslinjer.

Instruksjoner for avfallshdndtering

Pakken ma kastes i henhold til gjeldende retningslinjer for
avfallshdndtering.

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

som speS|aIavfaII i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om
avfallshandterlng kan fas under hurtiglenken «Hints for Dlsposal of
Microscopy Products» p8 www.microscopy-products.com. I EU far gjeldende
FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering
av stoffer og stoffblandinger, endring og oppheving av direktiv 67/548/EQF
0og 1999/45/EF og endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

Hjelpereagenser

Kat.nr. 1.00579 DPX new 500 ml
vannfritt festemiddel for
mikroskopi

Kat.nr. 1.00869 Entellan™ new for dekkglass 500 ml

for mikroskopi

Kat.nr. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB-
kontrollobJekthass med
referansevev for pvisning av
syrefaste bakterier i histologisk
vev

Kat.nr. 1.04699 Immersjonsolje
for mikroskopi

Kat.nr. 1.07961 Entellan™ new

25 tester

100 ml drépeteller,
100 ml, 500 ml

100 ml, 500 ml,

hurtig festemiddel 11
for mikroskopi

Kat.nr. 1.08000 Sputofluol™ 11
for mikroskopi

Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomerblanding) 41
for histologi

Kat.nr. 1.08512 AFB-Color-karbolfuksinlgsning
for mikroskopisk undersgkelse av
syrefaste bakterier (AFB) (farging
under nedkjgling)

Kat.nr. 1.08562 Aquatex® (vandig festemiddel)
for mikroskopi

500 ml, 2,51

50 ml drapeteller

Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vannfritt festemiddel drépeflaske,
for mikroskopi 500 ml

Kat.nr. 1.09215 Ziehl-Neelsen-karbolfuksinlgsning 100 ml, 500 ml,
for mikroskopi 2,51

Kat.nr. 1.09843 Neo-Clear™ (erstatning for xylen) 51
for mikroskopi
Kat.nr. 1.10630 AFB-Color-malakittgrgnnlgsning 500 ml
(oksalat) for mikroskopisk
undersgkelse av syrefaste
bakterier (AFB) (farging under
nedkjgling)

Fareklassifisering
Kat.nr. 1.00327

Vaer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pa etiketten, og
informasjonen som er gitt i 5|kkerhetsdatabladet
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig p& nettstedet og pa forespgrsel.

Hovedkomponentene i produktet
Kat.nr. 1.00327

HCl 0,75 %
inneholder C,H;OH
11=0,90 kg

Generell merknad

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som fglge av bruk, skal du rapportere det til produsenten og/eller den
autoriserte representanten og til den nasjonale myndigheten.
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H225: Meget brannfarlig vaeske og damp.
H290: Kan veaere etsende for metaller.
H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

P210: Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, 3pen ild og andre
antenningskilder. Rgyking forbudt.

P233: Hold beholderen tett lukket.

P234: Oppbevares bare i originalemballasjen.

P240: Beholder og mottaksutstyr jordes/potensialutlignes.

P241: Bruk elektrisk materiell/ ventilasjonsmateriell/ belysningsmateriell
som er eksplosjonssikkert.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med
vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar
seg gjgre. Fortsett skyllingen.

Revisjonshistorikk
Versjon Endringskommentar
2024-Aug-12 Opprinnelig versjon med innfgring
av revisjonshistorikk

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.

NO

[1i] ol REF| [LoT

Se bruksanvisning Produsent Katalognummer Partikode

A\ % A

Forsiktig, se medfglgende Brukes innen ARRA- Temperatur-
dokumenter MM-DD begrensning

Status: 2024-Aug-12

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.00327.1000
1.00327.5000 REF

Mikroskopia

Kyselina chlorovodikova

v etanole
pre mikroskopiu

Len na profesiondlne pouzitie

Urceny Ucel

,Kyselina chlorovodikova v etanole - na mikroskopiu® sa pouziva

na zdravotnicku diagnostiku ludskych buniek a sliZi na bakteriologické

a histologické vysetrenia vzoriek ludského povodu. Ide o roztok na
odfarbovanie pripraveny na pouzitie, ktory pri pouZziti spolu s dalsimi
diagnostickymi vyrobkami in vitro z nasho portfélia umoznuje hodnotenie
bakteridlnych cielovych struktur na diagnostické Gcely (acidorezistentné
baktérie (AFB)) fixaciou, zaliatim, farbenim, kontrastnym farbenim,
prilozenim materidlov bakteriologickych a histologickych vzoriek, napriklad
v nateroch obohatenych bakteridlnych kulttr alebo histologickych rezov,
napr. pluc.

Nezafarbené Struktury su relativne malo kontrastné a pod svetelnym
mikroskopom sa velmi tazko rozlisuju. Obrazy vytvorené pomocou
farbiacich roztokov pomahaju v takychto pripadoch autorizovanému

a kvalifikovanému lekarovi lepsie definovat tvar a Struktiru. Na stanovenie
definitivnej diagndzy sa musia vykonat dalSie testy podla uznavanych

a platnych metod.

Princip

Acidorezistentné baktérie sa tazko farbia, pretoZze maju vysoky obsah
lipidov a voskov v bunkovych stenach. NajucinnejSou metddou farbenia
je farbenie za tepla podla Ziehl-Neelsena. Pri tejto metdde sa na vzorku
nanesie roztok karbolfuchsinu a zahreje sa. Tento proces zahrievania
urychluje absorpciu fuchsinového farbiva, a tym aj tvorbu komplexu
mykolat-fuchsinu v bunkovej stene. Pri Kinyounovej metode je vdaka
modifikacii roztoku karbolfuchsinu AFB-Color zahrievanie zbyto¢né (farbenie
za studena).

Ked' acidorezistentné baktérie absorbuju fuchsinové farbivo, je prakticky
nemozné ich znovu odfarbit, a to ani vtedy, ked sa intenzivne o3etria
odfarbovacim roztokom, ako je napr. kyselina chlorovodikova v etanole.
Preto sa acidorezistentné baktérie oznacuju ako acidorezistentné

a alkoholorezistentné na farbenie a pri mikroskopickom zobrazovani sa
farbia nacerveno. VSetky mikroorganizmy, ktoré nie su acidorezistentné,
sa primerane kontrastne zafarbia vhodnym farbivom. V tomto navode na
pouZitie sa na kontrastné farbenie pouziva malachitova zeleri.

PredbeZnd Uprava vzoriek pripravkom Sputofluol™ rozpusta baktérie

z okolitého visk6zneho sputa a bunkového materidlu.

Material vzorky

Natery bakteriologického materidlu, ktoré boli vysusené na vzduchu,
fixované teplom a vopred upravené pripravkom Sputofluol™, ako je sputum,
natery z tenkoihlovych aspiracnych biopsii (FNAB), vyplachy, odtlacky,
vypotky, hnis, exsudaty, tekuté a pevné kultlry

Rezy formalinom fixovaného tkaniva ludského pévodu zaliateho do parafinu
(3-5 pm hrubé rezy parafinovanych vzoriek)

Reagencie
Kat. ¢. 1.00327

Kyselina chlorovodikova v etanole pre mikroskopiu 11,51

Vyzaduja sa aj:

Kat. ¢.  1.08000 Sputofluol™ 11
na mikroskopiu

Kat. ¢. 1.08512 Roztok karbolfuchsinu AFB-Color 500 ml,
na mikroskopické vysetrenie 2,51

acidorezistentnych baktérii (AFB)
(farbenie za studena)

Kat. ¢. 1.10630 Roztok malachitovej zelene AFB-Color 500 ml
(oxalat)
na mikroskopické vysetrenie
acidorezistentnych baktérii (AFB)
(farbenie za studena)

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

SK

www.sigmaaldrich.com

Priprava vzorky
Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

Vsetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernej$ej technoldgie.
Véetky vzorky musia byt jasne oznacené.

Na odber vzoriek a ich pripravu sa musia pouzivat vhodné nastroje. Pri
aplikacii/pouzivani postupujte podla pokynov vyrobcu.

Pri pouzivani prisluénych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat
prislusné navody na pouZitie.

Spatum

Acidorezistentné baktérie treba vopred oSetrit prostriedkom Sputofluol™,
aby sa uvolnili z hlienu a bunkovych struktdr. Pri tomto procese aktivna
zloZka chlérnan rozpusta organicky material oxidaciou a jemne uvolfiuje
acidorezistentné baktérie, aby sa mohli dalej spracovat.

Priprava reagencie: Priprava 15 % roztoku Sputofluolu™

Na pripravu priblizne 100 ml namieSaného roztoku:

Sputofluol™ 15 ml

Destilovana voda 85 ml

Priprava materialu vzorky v skimavkach odstredivky:

Vzorka 1 diel (min.
2 ml)
Roztok Sputofluol™ (15 % v destilovanej vode) 3 diely
Silno pretrepat 10 min
Odstredit pri 3 000-4 800 otackach za minutu 20 min

Dekantovat supernatant
Pripravit natery sedimentu

Susenie na vzduchu

Punkény a vyplachovy material, sedimenty

Po vykonani prislusnych obohacovacich opatreni rozotrite vzorky na
mikroskopické skli¢ka a nechajte ich vyschndt na vzduchu.

Fixacia vzoriek naterov

Fixacia sa vykonava nad plameriom Bunsenovho hordka (2-3-krat, pricom
sa treba vyhn(t nadmernému zahrievaniu).

Natery je mozné fixovat aj v rdre pri teplote 100-110 °C pocéas 20 mindt.
Ak sa pouZije vys$ia teplota alebo dlh$ie zahrievanie, treba poditat so
zhor$enim farbenia.

Priprava reagencie

Kyselina chlorovodikova v etanole - na mikroskopiu, ktora sa pouziva
na odfarbenie, je pripravena na pouzitie, riedenie roztoku nie je potrebné
a sposobuje len zhorsenie vysledku farbenia a jeho stability.

Farbiace roztoky, pevné farbiva a testovacie stpravy sa musia pripravovat
individualne. Postupy pripravy s popisané v prislusnych ndvodoch na
pouZitie.

Postup

Uvedené Casy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia.

Priklad farbenia vzoriek naterov za studena
Farbenie na farbiacom stojane

Skli¢ko s fixovanym naterom

Roztok karbolfuchsinu Uplne pokryta farbit 20 min

AFB-Color

oplachovat, kym sa
nevytvoria dalsie oblaciky

Teclca voda z vodovodu

farbiva
Kyselina chlorovodikova Uplne pokryt a nechat 15-30 s*
v etanole reagovat
Teclca voda z vodovodu okamzite vyplachnut
Roztok malachitovej zelene | Uplne pokryt a nechat 1 min

(oxalatu) AFB-Color reagovat

Teclca voda z vodovodu starostlivo vyplachnut

SusSenie na vzduchu (napr. cez noc alebo pri teplote 50 °C v susiacej
komore)

* v zavislosti od hribky vzorky

Na skladovanie bakteriologickych vzoriek pocas niekolkych mesiacov sa
odporuca zakrytie nevodnym krycim médiom (napr. Neo-Mount™, Entellan™
new alebo DPX new) a krycim sklickom. Na tento Ucel sa musia zafarbené
vzorky velmi dobre vysusit.



Na analyzu zafarbenych preparatov pri mikroskopickom zvacseni > 40 x sa
odporuca pouzit imerzny olej.

Pripadne sa vzorky mozu farbit za tepla Ziehlovou-Neelsenovou
metddou (pozri ndvod na pouzitie Ziehlovho-Neelsenovho roztoku
karbolfuchsinu, kat. ¢. 1.09215).

Vysledok

Acidorezistentné baktérie cervené
Pozadie svetlo zelené
Vyhodnotenie

Pozitivny vysledok znamena ,zistili sa acidorezistentné baktérie"

a negativny vysledok znamena ,nezistili sa acidorezistentné baktérie®.
Pozitivny vysledok neznamend, Ze je mozna taxonomicka klasifikacia
pomocou mikroskopie. Ak sa zistia acidorezistentné baktérie, musia sa
vykonat dal$ie analyzy v $pecidlne vybavenych laboratériach.

Ani vitalita baktérii (aktivna, neaktivna) sa neda urdit.

Riesenie problémov
Fixacia vzoriek naterov

Dostatocny stupen tepelnej fixacie pomocou Bunsenovho horéka alebo vo
vyhrievacej komore je nevyhnutny na zabranenie infek¢ného potencialu
vzoriek a dalSieho mnoZenia baktérii.

Ziadne farbenie acidorezistentnych baktérii

Kritickym krokom tohto farbiaceho procesu je krok odfarbovania, ktory
moéze byt ovplyvneny hribkou nateru vzorky.

Okrem toho je Cerstvy roztok kyseliny chlorovodikovej v etanole vysoko
reaktivny, ¢o znamena, Ze vysledok by sa mal hodnotit opatrne. Inkuba¢né
doby uvedené v tomto protokole treba presne dodrziavat v kroku
odfarbovania, pretoze inak moze ddjst k faloSne negativnym vysledkom.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma spifiat poziadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoéria.

Pri pouzivani automatickych farbiacich systémov postupujte podla ndvodu
na pouzitie, ktory poskytol dodavatel systému a softvéru.

Pred naplnenim odstrante prebyto¢ny imerzny olej.

Charakteristika analytickych ¢innosti

.Kyselina chlorovodikova v etanole" odfarbuje a tym vizualizuje biologické
Struktury podla popisu v kapitole ,Vysledok" tohto navodu na pouZzitie.

Len opravnené a kvalifikované osoby méZu pouzivat tento vyrobok, ¢o
okrem iného zahfna pripravu vzoriek a reagencii, manipulaciu so vzorkami,
rozhodnutia tykajuce sa vhodnych kontrol a dalSie.

Analytické ¢innosti vyrobku sa potvrdzuju pri testovani kazdej vyrobnej
Sarze.

V pripade nasledujlcich farbeni sa potvrdili analytické cinnosti z hladiska
Specifickosti, citlivosti a opakovatelnosti vyrobku s podielom

100 %:

Specifickost | Citlivost Specifickost | Citlivost
medzi medzi VvV ramci VvV réamci
testami testami testu testu
Farbenie AFB
Acidorezistentné 20/20 20/20 7/7 7/7
baktérie
Pozadie 20/20 20/20 7/7 7/7

Vysledky analytickych ¢innosti

V udajoch v rdmci testu (vykonanymi na tej istej Sarzi) a medzi testami
(vykonanymi na réznych Sarziach) sa uvadza pocet spravne zafarbenych
Struktdr v suvislosti s po¢tom vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia Cinnosti potvrdzuju, ze vyrobok je vhodny
na zamyslané pouzitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

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

Tato metddu mozno dodatoéne pouZit v humannej diagnostike.
Dal$ie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metdd.

Pri kazdej aplikéacii treba vykonat vhodné kontroly (napr. sklicka ISOSLIDE™
AFB, kat. ¢. 1.02560.0001), aby sa prediSlo nespravnym vysledkom.

Skladovanie

Kyselinu chlorovodikovu v etanole na mikroskopiu skladujte pri teplote
+15 °C az +25 °C.

Skladovatel'nost

Kyselina chlorovodikovéa v etanole na mikroskopiu sa méze pouzivat
do uvedeného datumu exspiracie.

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

Flade musia byt vZdy tesne uzavreté.

Kapacita
do 250 naterov / 500 ml

. v SK
Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predilo chybam, aplikéciu smie vykonavat len kvalifikovany
personal.

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

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

V pripade potreby pouzite Standardn( odstredivku vhodnu pre zdravotnicke
diagnostické laboratérium.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat u¢inné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré su
v sllade s laboratérnymi usmerneniami.

Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v stlade s aktudlnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré st po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecidlny odpad v sulade s miestnymi smernicami.
Informacie o likvidacii ndjdete v rychlom prepojeni ,Rady pre likvidaciu
vyrobkov z oblasti mikroskopie™ na webovej lokalite www.microscopy-
products.com. V ramci EU plati v sicasnosti platné NARIADENIE (ES) ¢.
1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi, ktorym sa
menia a rusia smernice 67/548/EHS a 1999/45/ES, a ktorym sa meni
a doplna nariadenie (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie

Kat. ¢. 1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium pre
mikroskopiu

Kat. ¢. 1.00869 Entellan™ new 500 ml

na krycie sklicko

na mikroskopiu
Kat. C. 1.02560 Sklicka ISOSLIDE™ AFB

s referenc¢nym tkanivom

na detekciu acidorezistentnych

baktérii v histologickom tkanive
Kat. ¢. 1.04699 Imerzny olej

na mikroskopiu

25 testov

100 ml kvapkacia
flasticka, 100 ml,
500 ml

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

rychle fixacné médium 11
na mikroskopiu

Kat. ¢. 1.08000 Sputofluol™ 11
na mikroskopiu

Kat. ¢. 1.08298 Xylén (izomérna zmes) 4|

na histoldgiu

Kat. C. 1.08512 Roztok karbolfuchsinu AFB-Color 500 ml, 2,5 |
na mikroskopické vysetrenie
acidorezistentnych baktérii (AFB)
(farbenie za studena)

Kat. ¢. 1.08562 Aquatex® (vodné fixacné médium) 50 ml kvapkacia
na mikroskopiu flasticka

Kat. C. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kvapkacia
bezvodé fixatné médium flasticka, 500 ml
na mikroskopiu

Kat. C. 1.09215 Ziehl-Neelsenov roztok 100 ml, 500 ml,

karbolfuchsinu 2,51
pre mikroskopiu
Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51

na mikroskopiu

Kat. ¢. 1.10630 Roztok malachitovej zelene AFB- 500 ml
Color (oxalat) na mikroskopické
vySetrenie acidorezistentnych
baktérii (AFB) (farbenie
za studena)

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.00327

Riadte sa klasifikdciou nebezpecnosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpec¢nostnych Gdajov.

Karta bezpecénostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite

a na poZziadanie.

Hlavné zlozky vyrobku
Kat. ¢. 1.00327

HCI 0,75 %
obsahuje C,H;OH
11=0,90 kg

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zdvazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.
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H225: Velmi horlava kvapalina a pary.
H290: MézZe byt korozivna pre kovy.
H319: Spdsobuje vazne podrazdenie odi.

P210: Uchovéavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P233: Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.

P234: Uchovavajte iba v pdvodnom baleni.

P240: Uzemnite a upevnite nadobu a plniace zariadenie.

P241: Pouzivajte elektrické/ ventila¢né/ osvetlovacie zariadenie do
vybusného prostredia.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minut ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné SoSovky a je to mozné,
odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani
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Mikroskopi

Hidroklorik asit etanolde
mikroskopi igin

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Bu "Hidroklorik asit iginde etanol - mikroskopi igin" Uriinl insan-tibbi hiicre
tanisinda kullanilir ve insan kaynakl numune materyalinin bakteriyolojik
ve histolojik olarak incelenmesini saglar. Bu, portfoyumuzdeki diger in
vitro tani amagh Grlnlerle birlikte kullanildiginda zenginlestirilmis bakteri
kultirt yaymalarindan veya akciger gibi histolojik kesitlerden elde edilen
bakteriyolojik ve histolojik 6rnek materyallerinde sabitleme, gémme,
renklendirme, karsi renklendirme ve yerlestirme islemleriyle bakteriyel
hedef yapilari tanilama amaclari igin degerlendirilebilir hale getiren
kullanima hazir bir renk giderme g¢ozeltisidir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gérece disuktir ve 1sik mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece gugtir. Renklendirme gozeltileriyle olusturulan
gorintdler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu tip durumlarda formu ve
yaplyl daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulasmak

icin kabul edilmis ve gecerli yontemler dogrultusunda baska testler de
yapilmahdir.

Calisma Ilkesi

Aside direngli bakterilerin boyanmasi, hiicre duvarlarinda ytksek oranda
lipid ve vaks bulunmasi nedeniyle zordur. En etkili renklendirme ydntemi
Ziehl-Neelsen'e gore sicak renklendirmedir. Bu yontemde 6rnede
karbolfuksin gdzeltisi uygulanir ve isitilir. Bu isitma islemi, fuksin boyasinin
absorbe edilme hizini ve dolayisiyla hiicre duvarinda mikolatfuksin
kompleksinin olusumunu da hizlandirir. AFB-Color karbol fuksin gézeltisinde
yapilan bir modifikasyon, Kinyoun yonteminde isitma ihtiyacini ortadan
kaldirir (soguk renklendirme).

Aside direngli bakteriler fuksin boyasini absorbe ettikten sonra, érnegin
hidroklorik asit etanolde gibi bir renk giderme ¢ozeltisi ile yogun bir sekilde
islenseler bile tekrar renk giderme uygulanmasi neredeyse imkansizdir. Bu
dogrultuda aside direncli bakteriler renklendirme agisindan aside ve alkole
direncli olarak adlandirilir ve mikroskobik goériintilemede kirmiziya boyanir.
Bu baglamda aside direngli olmayan tim mikroorganizmalar uygun bir
boya ile karsi renklendirilir. Bu kullanim talimatinda karsi renklendirme igin
malakit yesili kullaniimistir.

Orneklerin Sputofluol™ ile 6n isleme tabi tutulmasi, bakterilerin gevredeki
viskid sputum ve hiicre materyalinden ¢éztinmesini saglar.

Numune materyali

Havayla kurutulmus, 1siyla sabitlenmis ve Sputofluol™ ile 6n islemden
gecirilmis sputum, ince igne aspirasyon biyopsisi (FNAB) yaymalari,
durulama ve iz yontemiyle alinan numuneler, eflizyon, irin, ekstida, sivi ve
kati kaltlrler gibi bakteriyolojik materyal

Parafine gdmulmius, formalinle sabitlenmis insan kaynakli doku kesitleri
(3-5 pm kalinliginda parafin kesitler)

Reaktifler
Kat. No. 1.00327

Mikroskopi igin hidroklorik asit etanolde 11,51

Gereken diger iiriinler:

Kat. No. 1.08000 Mikroskopi igin 11
Sputofluol™

Kat. No. 1.08512 AFB-Color karbol fuksin gozeltisi 500 ml,
aside direngli bakterilerin (AFB) 2,51

mikroskobik incelemesi igin (soguk
renklendirme)

Kat. No. 1.10630 AFB-Color malakit yesili (oksalat) gozeltisi 500 ml
aside direncli bakterilerin (AFB)
mikroskobik incelemesi igin (soguk
renklendirme)
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Numune hazirhgi
Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestiriimelidir.

Tam numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

TUim numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimahdir.
Uygulama/kullanim igin Greticinin talimatlarina uyun.

Uygun yardimci reaktifler kullanilirken ilgili kullanim talimatlari izlenmelidir.

Sputum

Aside direngli bakteriler, mukus ve hicresel yapilardan gdziinmeleri igin
Sputofluol™ ile 6n isleme tabi tutulmalidir. Bu islemde, etkin bilesen
hipoklorit organik maddeyi oksidasyon yoluyla ¢ézer ve aside direngli
bakterileri daha fazla islenebilmeleri igin hassas bir sekilde serbest birakir.
Reaktif hazirlidi: %15 Sputofluol™ ¢ozeltisi hazirlama

Yaklagik 100 ml gozelti karisimi hazirlamak igin:

Sputofluol™ 15 ml

Distile su 85 ml

Santrifij tiplerinde numune materyalinin hazirlanmasi:

Numune 1 olgl
(min. 2 ml)
Sputofluol™ ¢ozeltisi (distile suda %15) 3 olgu
Kuvvetlice galkalayin 10 dak
3000-4800 devir/dak hizda santriftjleyin 20 dak

Sipernatanti bosaltin
Sedimentten yaymalar hazirlayin

Havayla kurumaya birakin

Ponksiyon ve lavaj materyali, sedimentler

Uygun zenginlestirme islemlerini gergeklestirdikten sonra numuneleri
mikroskobik lamlara yayin ve havayla kurumaya birakin.

Yayma numunelerinin fiksasyonu

Fiksasyon bir Bunsen bekinin alevi Gizerinde gergeklestirilir (asiri iIssnmadan
kaginarak 2-3 kez).

Yaymalar 100-110°C'de 20 dakika boyunca etiivde de sabitlenebilir. Daha
ylksek bir sicaklik veya daha uzun isitma kullanildiginda renklendirme
isleminde bozulma meydana gelebilir.

Reaktif hazirhgi

Renk giderme igin kullanilan Hidroklorik asit iginde etanol - mikroskopi igin
Urtind kullanima hazirdir ve gozeltinin seyreltiimesi gerekmez; seyreltme
islemi renklendirme sonucunun ve stabilitenin bozulmasina neden olur.

Renklendirme gozeltilerinin, kati boyalarinin ve test kitlerinin ayri ayn
hazirlanmasi gerekebilir. Hazirlama proseddrleri ilgili kullanim talimatlarinda
aglklanmaktadir.

Prosediir
Optimal renklendirme sonuglari elde etmek igin belirtilen siirelere uyulmahdir.

Renklendirme rafinda renklendirme

Sabitlenmis yayma bulunan lam

AFB-Color karbol fuksin tamamen kaplayin ve 20 dak
cozeltisi boyayin

daha fazla boya bulanikhgi
olusmayincaya kadar
durulayin

Akan musluk suyu

Hidroklorik asit etanolde tamamen kaplayin ve

tepkimeye birakin

15-30 saniye*

Akan musluk suyu derhal durulayin

AFB-Color malakit yesili
(oksalat) gozeltisi

tamamen kaplayin ve 1 dak
tepkimeye birakin

Akan musluk suyu dikkatlice durulayin

Havayla kurumaya birakin (6r. gece boyunca veya kurutma dolabinda
50°C'de)

* 0rnek kalinhgina bagh olarak

Bakteriyolojik 6rneklerin birkag ay boyunca saklanmasi igin sulu olmayan
bir yerlestirme ortami (6r. Neo-Mount™, Entellan™ new veya DPX new) ve
cam lamel ile kapatilmalari dnerilir. Bunun igin boyanmis érneklerin gok iyi
kurutulmasi gerekir.

40 kattan fazla mikroskobik bliytutme kullanilacagi zaman boyanmis
lamlarin analizi igin immersiyon yagi kullaniimasi 6nerilir.



Alternatif olarak ornekler Ziehl-Neelsen yontemiyle sicak
boyanabilir (bkz. Ziehl-Neelsen karbol fuksin gdzeltisi, Kat. No. 1.09215
kullanim talimatlari).

Sonug

Aside direngli bakteriler kirmizi
Arka plan acik yesil
Degerlendirme

Pozitif sonug, "aside direncli bakteri tespit edildigi" ve negatif sonug da
"aside direngli bakteri tespit edilmedigi" anlamina gelir. Pozitif bir sonug,
mikroskopi ile taksonomik bir siniflandirma yapilabilecedi anlamina gelmez.
Aside direngli bakteriler tespit edilirse 6zel donanimli laboratuvarlarda daha
ileri analizler yapiimalidir.

Bakterilerin canhligi (aktif, inaktif) da belirlenemez.

Sorun giderme
Yayma numunelerinin fiksasyonu
Orneklerin enfeksiydz potansiyelini ve bakterilerin daha fazla gogalmasini

onlemek igin Bunsen bekiyle veya bir i1sitma kabininde yeterli dlizeyde isiyla
sabitleme yapilmasi sarttir.

Aside direngli bakterilerin boyanmamasi

Bu renklendirme isleminin kritik adimi, 6rnek yaymasinin kalinhgindan
etkilenebilen renk giderme adimidir.

Ayrica etanol igindeki taze hidroklorik asit gozeltisi oldukga reaktiftir; bu da
sonucun dikkatle degerlendirilmesi gerektigi anlamina gelir. Renk giderme
adiminda bu protokolde belirtilen inktibasyon sirelerine dogru sekilde
uyulmalidir; aksi takdirde yanlis negatif sonuglar gikabilir.

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini
karsilamalidir.

Otomatik renklendirme sistemleri kullanirken litfen sistem ve yazilim
tedarikgisinin sagladigi kullanim talimatlarini izleyin.

Dosyalamadan 6nce immersiyon yadinin fazlasini alin.

Analitik performans ozellikleri

"Hidroklorik asit etanolde" bu Kullanim Talimatlari'nin "Sonug" béliminde
agiklandigi gibi biyolojik yapilari renk giderme yoluyla gérsellestirir. Uriin
yalnizca yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan kullaniimalidir. Urtintin kullanimi;
numune ve reaktif hazirhdi, numune islenmesi, uygun kontrollere iliskin
kararlarin alinmasi gibi adimlari igerir.

Uriiniin analitik performansi her Gretim serisinin test edilmesiyle dogrulanir.

Asadidaki renklendirmeler igin analitik performans; Grtnln 6zgullagu,
hassasiyeti ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda
dogrulanmistir:

Analizler Analizler Analiz i Analiz Igi
Arasi Arasl| Ozgulluk Hassasiyet
Ozgullik Hassasiyet

AFB renklendirme

Aside direngli 20/20 20/20 7/7 7/7

bakteriler

Arka plan 20/20 20/20 7]7 7]7

Analitik performans sonuglari

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

Bu Performans Dederlendirmesi, tGriinin kullanima amacina uygun oldugunu
ve glvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.
Gegerli adlandirmalar kullaniimalidir.

Bu yontem, insana yonelik tanilama islemlerinde destekleyici olarak
kullanilabilir.

Kabul gérmis yéntemlere gore bagka testler segilmeli ve uygulanmaldir.

Hatali sonuglari 6nlemek igin her uygulama uygun kontroller (6r.
ISOSLIDE™ AFB Kat. No. 1.02560.0001) gergeklestiriimelidir.

Saklama

Hidroklorik asit etanolde - mikroskopi igin Grindni +15°C ile +25°C
arasinda saklayin.

Raf omrii

Hidroklorik asit etanolde - mikroskopi igin Grtind, belirtilen son kullanma
tarihine kadar kullanilabilir.

Sise ilk kez acildiktan sonra igerigi, +15°C ile +25°C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler daima sikica kapali tutulmahdir.

Kapasite
en fazla 250 renklendirme/500 ml

Ek talimatlar
Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.
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Hatalarin 6nlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gercgeklestirilmesi gerekir.
Is guivenligi ve kalite glivencesi ile ilgili ulusal yonergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullanilmahdir.
Gerekirse tibbi tani amagli laboratuvarlara uygun bir standart santrifij
cihazi kullanin.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yonergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlan

Ambalaj, gtincel bertaraf yonergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullanilmis gozeltiler ve raf 6mri gegcmis ¢ozeltiler, yerel yénergeler
uyarinca 6zel atik olarak bertaraf edilmelidir. Bertarafa iliskin bilgiler
www.microscopy-products.com adresinde yer alan "Hints for Disposal of
Microscopy Products" (Mikroskopi Uriinlerinin Bertarafiyla Ilgili Bilgiler)

Hizli Baglantisindan edinilebilir. Avrupa Birligi (AB) iginde 67/548/EEC

ve 1999/45/EC sayili Direktifleri tadil eden ve yurirlikten kaldiran ve
1907/2006 sayili Yonetmeligi (EC) tadil eden maddelerin ve karisimlarin
siniflandirnimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayil
YONETMELIK (EC) gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00579 DPX new 500 ml
susuz yerlestirme ortami
mikroskopi igin

Kat. No. 1.00869 Entellan™ new 500 ml
lamel igin
mikroskopi igin

Kat. No. 1.02560 ISOSLIDE™ AFB Kontrol Lamlari 25 test
Histolojik dokuda aside direncli
bakteriler igin referans doku ile

Kat. No. 1.04699 Mikroskopi igin 100 ml damlalikh

immersiyon yagi sise,
100 ml, 500 ml

Kat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

hizl yerlestirme ortami 11

mikroskopi igin
Kat. No. 1.08000 Mikroskopi igin 11

Sputofluol™
Kat. No. 1.08298 Ksilen (izometrik karisim) 41

histoloji igin

Kat. No. 1.08512 AFB-Color karbol fuksin gozeltisi
aside direncli bakterilerin (AFB)
mikroskobik incelemesi igin (soguk
renklendirme)

Kat. No. 1.08562 Aquatex® (sulu yerlestirme 50 ml damlalikh
maddesi) sise
mikroskopi igin

Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™
anhidréz yerlestirme ortami
mikroskopi igin

Kat. No. 1.09215 Ziehl-Neelsen karbol fuksin

500 ml, 2,51

100 ml damlalikh
sise, 500 ml

100 ml, 500 ml,

cozeltisi 2,51
mikroskopi igin
Kat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilen ikamesi) 51

mikroskopi igin
Kat. No. 1.10630 AFB-Color malakit yesili (oksalat) 500 ml
cOzeltisi aside direngli bakterilerin
(AFB) mikroskobik incelemesi igin
(soguk renklendirme)

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.00327

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve givenlik veri
formundaki bilgilere dikkat edin.

Givenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep tzerine temin
edilebilir.

Uriiniin ana bilesenleri
Kat. No. 1.00327

HCI %0,75
C,H;OH igerir
11 = 0,90 kg

Genel agiklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay
yasanirsa litfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
makaminiza bildirin.
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H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.
H290: Metalleri asindirabilir.
H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

P210: Isidan, sicak ylizeylerden, kivilcimdan, agik alevden ve diger tutusma
kaynaklarindan uzak tutun. - Sigara igilmez.

P233: Kabi sikica kapah tutun.
P234: Sadece orijinal kabinda saklayin.
P240: Kabi ve alici ekipmani topraga oturtun ve baglayin.

P241: Patlamaya dayanikl elektrikli/ havalandirma/isiklandirma ekipman
kullanin.

P305 + P351 + P338: GOZLERDE ISE: birkag dakika su ile dikkatlice
durulayin. Kontakt lens varsa ve kolaysa gikartin. Durulamaya devam edin.
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