Rev. 5.0, 91764-LS, 2023

Sigma-Aldrich.

Instructions for Use

Leukocyte Peroxidase
(Myeloperoxidase) Kit

Procedure No. 390

Ce MRRCK

Intended Use

Sigma-Aldrich Leukocyte Peroxidase (Myeloperoxidase) kit is intended for use as a general
laboratory histochemical stain for the demonstration of leukocyte peroxidase. The Leukocyte
Peroxidase (Myeloperoxidase) kit is for professional “In Vitro Diagnostic Use” only. This manual,
qualitative procedure identifies leukocyte peroxidase in blood or bone marrow films of human
specimens. Histological visualization of leukocyte peroxidase is a unique technique currently
commonly used in medicine.

Classic methods of cytochemical localization of myeloperoxidase (MP) have involved use of
benzidine! or diaminobenzidine.? In 1977, Hanker et al.> described the use of p-phenylenediamine
and catechol to detect injected horseradish peroxidase. That indicator system is the basis for the
Sigma-Aldrich procedure when myeloperoxidase is detected by means of the following reaction:

p-Phenylenediamine + MP Brown-Black Insoluble
Catechol + H,0, ———»  Reaction Product
Reagents

TRIZMAL™ 6.3 BUFFER Buffer Concentrate (Cat. No. 903C-50ML)
TRIZMA® maleate, 200 mmol/L. Chloroform added as preservative.

Peroxidase Indicator Reagent (Cat. No. 3901-10VL)

p-Phenylenediamine diHCI (1 part) and catechol (2 parts). Danger. Toxic if swallowed or in contact
with skin. Causes skin irritation. May cause an allergic skin reaction. Causes serious eye irritation.
Harmful if inhaled. Very toxic to aquatic life with long lasting effects.

Acid Hematoxylin Solution (Cat. No. 2852-100ML)
Hematoxylin, certified, 1 g/L, C.I. 75290, pH 3.3 at 25°C.

Special Materials Required but Not Provided

e Formaldehyde, 37%, Solution

e Ethanol, 95% (Vv/v)

e Phosphate Buffered Saline, pH 7.4 (Cat. No. P3813)

e Hydrogen Peroxide, 30%

Storage and Stability

TRIZMAL™ 6.3 Buffer Concentrate and Acid Hematoxylin Solution should be stored at room
temperature (18-26°C).

Peroxidase Indicator Reagent should be stored refrigerated (2-8°C).

Acid Hematoxylin Solution should not be returned to original container after use in Coplin jar.

Hydrogen Peroxide, 3% in Phosphate Buffered Saline Solution should be stored in refrigerator
(2-8°C). Discard if turbidity develops.

Reagents are stable until expiration date.

Deterioration
Discard TRIZMAL™ 6.3 Buffer Concentrate if turbidity develops.

Discard Acid Hematoxylin Solution when the time required for suitable staining exceeds the time
recommended in the procedure by more than 5 minutes.

Preparation

TRIZMAL™ 6.3 Dilute Buffer is prepared by mixing 1 volume of TRIZMAL™ 6.3 Buffer Concentrate
with 9 volumes of deionized water. Use once and discard.

Fixative Solution is prepared by mixing 5 mL of 37% formaldehyde with 45 mL of 95% ethanol.
Prepare fresh daily. Store tightly capped.

Hydrogen Peroxide, 3%, in Phosphate Buffered Saline Solution, is prepared by adding 1 part
Hydrogen Peroxide, 30%, to 9 parts Phosphate Buffered Saline Solution pH 7.4. Should be
prepared fresh.

Precautions

These IVDs are intended for in vitro diagnostic use in a clinical laboratory environment. These
IVDs are for professional use by qualified personnel only. Sigma-Aldrich IVDs may be operated
by laboratory personnel who are trained to handle human specimens that can be infectious,
use microscopes and other laboratory equipment and have color perception and visual acuity to
distinguish colors and other objects under a microscope.

Normal precautions exercised in handling laboratory reagents should be followed. Dispose of waste
observing all local, state, provincial or national regulations.

Procedure

Specimen Collection
No known test method can offer complete assurance that blood samples or tissue will not transmit

infection. Therefore, all blood derivatives or tissue specimens should be considered potentially
infectious.

Freshly prepared whole blood or bone marrow films should be used for the assay. Blood may be
collected in heparin or EDTA. Exposure to light should be minimized as leukocyte peroxidase is
photolabile. Unfixed films are reported to be stable for 3 weeks when kept in the dark.! Allow films
to air dry for 10 minutes, protected from light, prior to fixation.

Notes

It is recommended that blood films prepared from healthy donors be processed along with patient
samples as a system performance check.

Although myeloperoxidase is generally considered a marker for cells of myelocytic lineage, it is
imperative to recognize that monocytoid cells may also display weak peroxidase activity.

Procedure

1. Fix films at room temperature for 30 seconds in Fixative Solution.

2. Wash slides in gently running tap water for 2 minutes and allow to air dry in the dark for 10
minutes.

3. Prewarm 50 mL TRIZMAL™ 6.3 Dilute Buffer in 37°C water bath.

4. Immediately before use, add 1 vial Peroxidase Indicator Reagent and 200 pl (0.2 mL) of 3%
Hydrogen Peroxide to the prewarmed TRIZMAL™ 6.3 Dilute Buffer. Mix thoroughly. Discard
after use.

5. Place washed, fixed slides (Step 2) in Peroxidase Indicator Reagent Solution (Step 4) for 30
minutes in the dark in 37°C water bath.

6. Following incubation, wash slides in gently running tap water for 15-30 seconds and allow to
air dry.

7. Counterstain slides in Acid Hematoxylin Solution for 10 minutes.

8. Rinse slides in running deionized water for 15-30 seconds. Air dry and examine slides
microscopically.

Performance Characteristics

Blood films prepared from normal donors were stained for myeloperoxidase according to this
procedure and by a benzidine method.* Neutrophils showed brown-black granulation with this
procedure and blue granulation with the benzidine procedure. In both cases, monocytes stained
less intensely and lymphocytes did not show myeloperoxidase activity.

If observed results vary from expected results, please contact Sigma-Aldrich Technical Service for
assistance.

Analytical Performance Characteristics

The analytical performance results for the given tests conducted on all target structures, confirm
100% sensitivity, specificity, and repeatability.

Cat. Product Target Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
No Description Specificity Sensitivity Specificity Sensitivity
so3c TR O Bulfer ey 30f3 30f3 30f3 30f3
3901 Pem"iggzz Indicator iictﬁflié’; 30f3 30f3 30f3 30f3
25 Add Hematoxylin -y, qie; 30f3 30f3 30f3 30f3

Warnings and Hazards
Refer to Safety Data Sheet and product labeling for any updated risk, hazard or safety information.

390A:

S SO®

H301 + H311 + H331 Toxic if swallowed, in contact with skin or if inhaled.

H315 Causes skin irritation.

H317 May cause an allergic skin reaction.

H318 Causes serious eye damage.

H341 Suspected of causing genetic defects.

H350 May cause cancer.

H410 Very toxic to aquatic life with long lasting effects.

P273 Avoid release to the environment.

P280 Wear protective gloves/ protective clothing/ eye protection/ face protection.
P301 + P310 IF SWALLOWED: Immediately call a POISON CENTER/ doctor.

P302 + P352 + P312 IF ON SKIN: Wash with plenty of water. Call a POISON CENTER/ doctor if you
feel unwell.

P304 + P340 + P311 IF INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable for breathing.
Call a POISON CENTER/ doctor.

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

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 authorized
representative and to your national authority.
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Symbol Definitions
Symbols as defined in EN ISO 15223-1:2021

Manufacturer Catalogue Number

Consult Instructions for Use Batch Code

Authorized Representative European Union Declaration

in the European Community/ C E of Conformity (defined in IVDR
European Union 2017/746)

Temperature Limit Caution

Date of Manufacture Importer

Use-by Date In vitro diagnostic medical device

m Indicates the Authorised

Representative in Switzerland
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Contact Information

To place an order, please visit our web site at SigmaAldrich.com. For Technical Service, please visit the
tech service page on our web site at SigmaAldrich.com/techservice.

Revision History

Rev. 3.0 2014

Rev. 4.0 2016

Rev. 5.0 2023

Transferred to new template with current branding. Specified for professional use in
intended use and precautions. Revised intended use to align with IVDR guidelines.
Updated Material Safety Data Sheet to Safety Data Sheet. Updated contact information.
Removed instruction to follow CLSI for specimen collection. Removed EN 980 and
changed to EN ISO 15223-1:2021 EN ISO 15223 for symbols. Added adverse event
contact information. Added Warnings and Hazards. Added CH-REP information.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765
MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

The initial M, TRIZMA, and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its affiliates. All
other trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via
publicly accessible resources.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Anweisungen fir den Gebrauch

Leukozytenperoxidase
(Myeloperoxidase) - Kit

Verfahren Nr. 390

Ce MRRCK

Verwendungszweck

Das Leukozytenperoxidase (Myeloperoxidase)-Kit von Sigma-Aldrich ist als allgemeines
histochemisches Farbemittel fir den Laborgebrauch zum Nachweis von Leukozytenperoxidase
bestimmt. Das Leukozytenperoxidase (Myeloperoxidase)-Kit ist nur fiir die professionelle
»In-vitro-Diagnostik™ bestimmt. Bei diesem manuellen, qualitativen Verfahren wird die
Leukozytenperioxidase in Blut- oder Knochenmarkausstrichen von menschlichen Proben
identifiziert. Die histologische Visualisierung der Leukozytenperioxidase ist eine einzigartige
Technik, die derzeit in der Medizin haufig eingesetzt wird.

Klassische Methoden zur zytochemischen Lokalisation der Myeloperoxidase (MP) umfassen die
Verwendung von Benzidin® bzw. Diaminobenzidin.? 1977 beschrieben Hanker et al.> den Nachweis
von injizierter Meerrettichperoxidase mit Hilfe von p-Phenylendiamin und Catechol. Dieses
Indikatorsystem bildet die Grundlage fiir das Sigma-Aldrich-Verfahren, bei dem Myeloperoxidase
mit Hilfe der folgenden Reaktion nachgewiesen wird:

p-Phenylendiamin + MP Braun-schwarzes unlésliches
Catechol + H,0, =3  Reaktionsprodukt

Reagenzien

TRIZMAL™ 6.3 BUFFER Pufferkonzentrat (Kat.-Nr. 903C-50ML)
TRIZMA® Maleat, 200 mmol/I. Chloroform als Konservierungsmittel zugesetzt.

Peroxidase-Indikator-Reagenz (Kat.-Nr. 3901-10VL)

p-Phenylendiamin diHCI (1 Teil) und Catechol (2 Teile). Gefahr. Giftig beim Verschlucken oder
bei Kontakt mit der Haut. Verursacht Hautreizungen. Kann eine allergische Reaktion der Haut
verursachen. Verursacht schwere Augenreizungen. Gesundheitsschadlich beim Einatmen. Sehr
giftig fur Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

Saure Hamatoxylin-Lésung (Kat.-Nr. 2852-100ML)
Hamatoxylin, zertifiziert, 1 g/I, C.I. 75290, pH-Wert 3,3 bei 25 °C.

Spezielle Materialien, die erforderlich sind, aber nicht zur Verfligung
gestellt werden

e Formaldehyd-Lésung, 37%ig

e Ethanol, 95 % (v/v)

e Phosphatgepufferte Kochsalzlésung, pH-Wert 7,4 (Kat.-Nr. P3813)

e Wasserstoffperoxyd, 30 %

Lagerung und Stabilitat

TRIZMAL™ 6.3 Pufferkonzentrat und saure Hamatoxylin-Losung sind bei Raumtemperatur
(18-26 °C) zu lagern.

Das Peroxidase-Indikatorreagenz ist im Kihlschrank zu lagern (2-8 °C).

Die saure Hamatoxylin-Lésung sollte nach der Verwendung im Coplin-Farbetrog nicht in den
Originalbehélter zuriickgegeben werden.

Das 3%ige Wasserstoffperoxid in phosphatgepufferter Kochsalzlésung muss im Kihlschrank
(2-8 °C) gelagert werden. Bei Entstehung von Triilbungen entsorgen.

Die Reagenzien sind bis zu dem Verfallsdatum haltbar.

Zerfall
TRIZMAL™ 6.3 Pufferkonzentrat beim Auftreten von Triibungen entsorgen.

Die saure Hamatoxylin-Lésung muss entsorgt werden, wenn die fiir eine angemessene Farbung
benétigte Zeit die im Verfahren empfohlene Zeit um mehr als 5 Minuten Uberschreitet.

Vorbereitung

Zur Herstellung des verdinnten TRIZMAL™ 6.3 Puffers 1 Volumen TRIZMAL™ 6.3 Pufferkonzentrat
mit 9 Volumen entionisiertem Wasser mischen. Einmal verwenden, dann entsorgen.

Die Fixierlésung wird durch Mischen von 5 ml 37%igem Formaldehyd mit 45 ml 95%igem Ethanol
hergestellt. Taglich frisch zubereiten. Fest verschlossen aufbewahren.

Die 3%ige Wasserstoffperoxidldsung in phosphatgepufferter Kochsalzlésung wird durch Zugabe von
1 Teil 30%igem Wasserstoffperoxid zu 9 Teilen phosphatgepufferter Kochsalzlosung (pH-Wert 7,4)
hergestellt. Sollte frisch zubereitet werden.

VorsichtsmaBnahmen

Diese IVDs sind fiir die In-vitro-Diagnostik in einer klinischen Laborumgebung bestimmt. Diese
IVDs sind nur fir den professionellen Gebrauch durch qualifiziertes Personal bestimmt. Die IVDs
von Sigma-Aldrich kénnen von Laborpersonal bedient werden, das im Umgang mit menschlichen
Proben, die infektids sein konnen, geschult ist, Mikroskope und andere Laborgerdte bedienen kann
und uber eine Farbwahrnehmung und Sehschérfe verfligt, um Farben und andere Objekte unter
dem Mikroskop zu unterscheiden.

Beim Umgang mit Laborreagenzien sind die (iblichen VorsichtsmaBnahmen zu beachten. Entsorgen
Sie den Abfall unter Einhaltung aller 6rtlichen, staatlichen, regionalen oder nationalen Vorschriften.

Verfahren

Probenentnahme

Keine bekannte Testmethode kann vollstéandige Sicherheit bieten, dass Blutproben oder Gewebe
keine Infektion Ubertragen. Daher sollten alle Blutderivate oder Gewebeproben als potenziell
infektids betrachtet werden.

Fur den Assay sollten frisch zubereitete Vollblut- oder Knochenmarkausstriche verwendet werden.
Die Blutentnahme kann mit Heparin oder EDTA erfolgen. Die Exposition gegeniber Licht ist so
gering wie mdglich zu halten, da Leukozytenperoxidase photolabil ist. Nicht fixierte Filme sind
Berichten zufolge bei Aufbewahrung im Dunkeln 3 Wochen lang stabil.! Ausstriche vor der Fixierung
10 Minuten lang lichtgeschiitzt an der Luft trocknen lassen.

Anmerkungen

Es wird empfohlen zur Uberpriifung der Systemleistung Blutausstriche von gesunden Spendern
zusammen mit Patientenproben zu verarbeiten.

Obwohl die Myeloperoxidase im Allgemeinen als Marker fiir Zellen der myelozytaren Abstammung
gilt, muss berticksichtigt werden, dass auch monozytoide Zellen eine geringe Peroxidase-Aktivitat
aufweisen kénnen.

Verfahren

1. Die Ausstriche fiir 30 Sekunden bei Raumtemperatur in der Fixierlésung fixieren.
2. Die Objekttrager 2 Minuten lang unter flieBendem Leitungswasser abspilen und 10 Minuten
lang im Dunkeln an der Luft trocknen lassen.

3. Den verdinnten 50 ml TRIZMAL™ 6.3 Puffer in einem 37 °C warmen Wasserbad erwarmen.
4. Unmittelbar vor der Verwendung 1 Phiole Peroxidase-Indikator-Reagenz und 200 pl (0,2 ml)
3%ige Wasserstoffperoxidlésung in den vorgewarmten verdinnten TRIZMAL™ 6.3 Puffer

geben. Griindlich mischen. Nach Gebrauch entsorgen.

5. Die gesplilten, fixierten Objekttrédger (Schritt 2) fur 30 Minuten im Dunkeln in das 37 °C
warme Wasserbad mit der Peroxidase-Indikatorlésung (Schritt 4) legen.

6. Die Objekttrager nach der Inkubation 15-30 Sekunden lang unter flieBendem Leitungswasser

abspilen und an der Luft trocknen lassen.

Die Objekttrager 10 Minuten lang in saurer Hdmatoxylin-Losung gegenfarben.

8. Objekttrager 15-30 Sekunden lang unter flieBendem entionisiertem Wasser abspiilen.
Objekttrager an der Luft trocknen lassen und mikroskopisch untersuchen.

Leistungsmerkmale

Von gesunden Spendern angefertigte Blutabstriche wurden nach diesem Verfahren und mit einer
Benzidin-Methode zum Nachweis von Myeloperoxidase angefarbt.! Bei diesem Verfahren wiesen
Neutrophile eine braun-schwarze Granulation auf; bei dem Benzidin-Verfahren zeigte sich eine
blaue Granulation. In beiden Féllen férbten sich die Monozyten weniger intensiv. Die Lymphozyten
zeigten keine Myeloperoxidase-Aktivitat.

N

Wenn die beobachteten Ergebnisse von den erwarteten Ergebnissen abweichen, wenden Sie sich
bitte an den Technischen Service von Sigma-Aldrich, um Unterstiitzung zu erhalten.

Analytische Leistungsmerkmale

Die Ergebnisse der analytischen Leistung fiir die gegebenen Tests, die fir alle Zielstrukturen
durchgefiihrt wurden, bestétigen eine 100%ige Sensitivitdt, Spezifitdt und Wiederholbarkeit.

Kat.- Beschreibung Ziel Intra- Intra- Inter- Inter-
Nr. des Produkts A y A y A y Assay-
Spezifitat Empfindlichkeit Spezifitdt Empfindlichkeit

TRIZMAL™ 6.3  Bereiche der

903C pyffer-Kkonzentrat  Aktivitat > YO 3 3von3 3von3 3von3
Peroxidase- Bereiche der
3901 ndikator-Reagenz  Aktivitat S YO 3 3von3 3von3 3von3
Saure
2852 H&matoxylin- Kerne 3von 3 3von 3 3von 3 3von3
Lésung

Warnungen und Gefahren

Aktuelle Risiko-, Gefahren- und Sicherheitsinformationen finden Sie im Sicherheitsdatenblatt und
auf der Produktkennzeichnung.

390A:

S SO®

H301 + H311 + H331 Giftig beim Verschlucken, bei Hautkontakt oder Einatmen.
H315 Verursacht Hautreizungen.

H317 Kann eine allergische Reaktion der Haut verursachen.

H318 Verursacht schwere Augenschaden.

H341 Steht im Verdacht, genetische Defekte zu verursachen.

H350 Kann Krebs erzeugen.

H410 Sehr giftig flir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

P273 Freisetzung in die Umwelt ist zu vermeiden.

P280 Tragen Sie Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz.

P301 + P310 BEI VERSCHLUCKEN: Rufen Sie sofort eine GIFTNOTRUFZENTRALE oder einen
Arzt an.

P302 + P352 + P312 BEI KONTAKT MIT DER HAUT: Mit viel Wasser waschen. Rufen Sie eine
GIFTNOTRUFZENTRALE/einen Arzt an, wenn Sie sich unwohl fiihlen.

P304 + P340 + P311 BEIM EINATMEN: Bringen Sie die Person an die frische Luft und sorgen Sie
dafir, dass sie bequem atmen kann. Rufen Sie eine GIFTNOTRUFZENTRALE oder einen Arzt an.

P305 + P351 + P338 BEI AUGENKONTAKT: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen.
Entfernen Sie Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht durchzufiihren. Weiter abspilen.
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Wenn wdhrend der Verwendung dieses Geréts oder als Folge seiner Verwendung
ein schwerwiegender Zwischenfall eingetreten ist, Iden Sie dies bitte dem
Hersteller und/oder seinem bevollméachtigten Vertreter sowie Ihrer

nationalen Behoérde.

Symbol-Definitionen
Symbole geméB der Definition in EN ISO 15223-1:2021

u Hersteller

Katalognummer

= |[®
o
IH

Anweisungen flr den Gebrauch
EE] Chargencode
beachten
Bevollméchtigter Vertreter in Konformitatserklarung der
der Europaischen Gemeinschaft/ c E Europdischen Union (definiert in
Europdischen Union IVDR 2017/746)

Medizinisches In-vitro-

Verfallsdatum . -
Diagnosegerat

Vorsicht

Datum der Herstellung Importeur

&> [g

«
/l’ Temperatur-Grenzwert
il

Weist auf den bevollméchtigten
E Vertreter in der Schweiz hin
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2. Graham RC, Karnovsky MJ: The early stage of absorption of injected horseradish peroxidase in the
proximal tubule of mouse kidney; Ultrastructural cytochemistry by a new technique. J Histochem
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Kontaktinformationen

Um eine Bestellung aufzugeben, besuchen Sie bitte unsere Website unter SigmaAldrich.com. Fiir
den technischen Service besuchen Sie bitte die technische Service-Seite auf unserer Website unter
SigmaAldrich.com/techservice.

Revisionshistorie

Rev. 3.0 2014

Rev. 4.0 2016

Rev. 5.0 2023

Die neue Vorlage mit aktuellem Branding wurde angewandt. In Verwendungszweck
und VorsichtsmaBnahmen wurde die Nennung der gewerblichen Verwendung
hinzugefiigt. Uberarbeitung des Verwendungszwecks zur Angleichung an die
IVDR-Richtlinien. Materialsicherheitsdatenblatt wurde in Sicherheitsdatenblatt
geandert. Kontaktinformationen wurden aktualisiert. Die Anweisung, CLSI fur die
Probenentnahme zu befolgen, wurde entfernt. EN 980 wurde gestrichen und in

EN ISO 15223-1:2021 EN ISO 15223 fiir Symbole geandert. Kontaktinformationen fiir
unerwiinschte Ereignisse wurden hinzugefiigt. Warnungen und Gefahren hinzugefiigt.
CH-REP-Informationen wurden hinzugefiigt.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765
MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Die Initiale M, TRIZMA und Sigma-Aldrich sind Marken der Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland oder ihrer
Tochtergesellschaften. Alle anderen Marken sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber. Ausfiihrliche Informationen
Giber Marken sind tUber &ffentlich zugéngliche Quellen erhaltlich.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Mode d’emploi
Kit de peroxydase leucocytaire
(myéloperoxydase)

Procédure n° 390

Ce MRRCK

Utilisation prévue

Le kit de peroxydase leucocytaire (myéloperoxydase) de Sigma-Aldrich est destiné a étre

utilisé comme coloration histochimique générale de laboratoire pour la mise en évidence de la
peroxydase leucocytaire. Le kit de peroxydase leucocytaire (myéloperoxydase) est réservé a un
usage professionnel et a un « usage en diagnostic in vitro ». Cette procédure qualitative manuelle
permet d'identifier la peroxydase leucocytaire sur les frottis sanguins ou médullaires d’échantillons
humains. La visualisation histologique de la peroxydase leucocytaire est une technique unique
couramment utilisée en médecine.

Les méthodes classiques de localisation cytochimique de la myéloperoxydase ont inclus I'utilisation
de la benzidine! ou de la diaminobenzidine.? En 1977, Hanker et al.? ont décrit I'utilisation de la
p-phénylénediamine et du catéchol pour détecter de la peroxydase de raifort injectée. Ce systéme
d’indicateur est le fondement de la procédure de Sigma-Aldrich lorsque la myéloperoxydase est
détectée selon la réaction suivante :

p-phénylénediamine + Myéloperoxydase Produit de réaction
catéchol + H,0, —_— marron-noir insoluble

Réactifs

Tampon concentré TRIZMAL™ 6.3 BUFFER (réf. 903C-50ML)
Maléate TRIZMA®, 200 mmol/I. Chloroforme ajouté comme conservateur.

Réactif indicateur de peroxydase (réf. 3901-10VL)

p-phénylénediamine dichlorhydrate (1 volume) et catéchol (2 volumes). Danger. Toxique en cas
d’ingestion ou par contact cutané. Provoque une irritation cutanée. Peut provoquer une allergie
cutanée. Provoque une sévére irritation des yeux. Nocif par inhalation. Tres toxique pour les
organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

Solution d’hématoxyline acide (réf. 2852-100ML)
Hématoxyline, certifiée, 1 g/I, C.I. 75290, pH 3,3 a 25 °C.

Matériel spécial requis mais non fourni

e Solution de formaldéhyde, 37 %

o Ethanol, 95 % (v/v)

¢ Solution saline tamponnée au phosphate, pH 7,4 (réf. P3813)
o Peroxyde d’hydrogéne, 30 %

Conservation et stabilité

Le tampon concentré TRIZMAL™ 6.3 et la solution d’hématoxyline acide doivent étre conservés a
température ambiante (entre 18 et 26 °C).

Le réactif indicateur de peroxydase doit étre conservé au réfrigérateur (entre 2 et 8 °C).

La solution d’hématoxyline acide ne doit pas étre remise dans son récipient d’origine apres avoir
été utilisée dans une cuve a coloration de Coplin.

Le peroxyde d’hydrogéne a 3 % en solution saline tamponnée au phosphate doit étre conservé au
réfrigérateur (entre 2 et 8 °C). Jeter les réactifs s'ils deviennent troubles.

Les réactifs sont stables jusqu’a la date limite dutilisation.

Détérioration
Jeter le tampon concentré TRIZMAL™ 6.3 s'il devient trouble.

Jeter la solution d’hématoxyline acide lorsque le temps nécessaire pour obtenir une coloration
adéquate dépasse de plus de 5 minutes le temps recommandé dans la procédure.

Préparation

Le tampon dilué TRIZMAL™ 6.3 est préparé en mélangeant 1 volume de tampon concentré
TRIZMAL™ 6.3 avec 9 volumes d’eau déionisée. Utiliser les solutions une seule fois, puis les jeter.

La solution de fixation est préparée en mélangeant 5 ml de formaldéhyde a 37 % avec 45 ml
d’éthanol a 95 %. Préparer une nouvelle solution tous les jours. Conserver hermétiguement
fermée.

Le peroxyde d’hydrogéne a 3 % en solution saline tamponnée au phosphate est préparé en
ajoutant 1 volume de peroxyde d’hydrogene a 30 % a 9 volumes de solution saline tamponnée au
phosphate a pH 7,4. Préparer une nouvelle solution avant chaque utilisation.

Précautions

Ces dispositifs médicaux de diagnostic in vitro sont destinés a étre utilisés en diagnostic in vitro
au sein de laboratoires de biologie médicale. Ces dispositifs médicaux de diagnostic in vitro sont
destinés a un usage professionnel par un personnel qualifié uniquement. Les dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro de Sigma-Aldrich peuvent étre utilisés par le personnel de laboratoire formé
a la manipulation d’échantillons humains potentiellement infectieux, a l'utilisation de microscopes
et d’autres équipements de laboratoire et possédant une perception des couleurs et une acuité
visuelle permettant de distinguer les couleurs ainsi que les autres objets au microscope.

Suivre les précautions habituelles lors de la manipulation de réactifs de laboratoire. Eliminer les
déchets en respectant toutes les réglementations locales et nationales.

Procédure

Préléevement des échantillons

Aucune méthode de test connue ne peut totalement garantir que les échantillons de sang ou de
tissus ne transmettront pas d'infection. Par conséquent, tous les produits sanguins ou échantillons
de tissus doivent étre considérés comme potentiellement infectieux.

Des frottis médullaires fraichement préparés ou bien des frottis sanguins fraichement préparés

a partir de sang total doivent étre utilisés pour le test. Le sang peut étre prélevé dans des tubes
contenant de I'EDTA ou de I'héparine. L'exposition a la lumiére doit étre réduite au maximum, car
la peroxydase leucocytaire est photolabile. Les frottis non fixés sont stables pendant 3 semaines
lorsqu’ils sont conservés dans |'obscurité.! Laisser les frottis sécher a I'air libre pendant 10 minutes,
a l'abri de la lumiére, avant de les fixer.

Remarques

1l est recommandé de traiter des frottis sanguins préparés a partir de donneurs sains en méme temps
que les échantillons de patients. Ils serviront ainsi de contrdles des performances du systeme.

Bien que la myéloperoxydase soit généralement considérée comme un marqueur des cellules de la
lignée myélocytaire, il est impératif de reconnaitre que les cellules de la lignée monocytaire peuvent
également présenter une faible activité peroxydase.

Procédure

1. Fixer les frottis dans la solution de fixation a température ambiante pendant 30 secondes.

2. Laver les lames sous un petit filet d’eau du robinet pendant 2 minutes et les laisser sécher a
Iair libre dans I'obscurité pendant 10 minutes.

3. Préchauffer 50 ml de tampon dilué TRIZMAL™ 6.3 au bain-marie a 37 °C.

4. Juste avant de I'utiliser, ajouter 1 flacon de réactif indicateur de peroxydase et 200 pl (0,2 ml)
de peroxyde d’hydrogéne a 3 % au tampon dilué TRIZMAL™ 6.3 préchauffé. Mélanger
soigneusement. Jeter aprés utilisation.

5. Placer les lames fixées et lavées (étape 2) dans la solution de réactif indicateur de peroxydase
(étape 4) au bain-marie a 37 °C pendant 30 minutes dans |'obscurité.

6. Apres l'incubation, laver les lames sous un petit filet d’eau du robinet pendant 15 a
30 secondes et les laisser sécher a I'air libre.

7. Contre-colorer les lames dans la solution d’hématoxyline acide pendant 10 minutes.

8. Rincer les lames sous un filet d’eau déionisée pendant 15 a 30 secondes. Sécher a I'air libre et
examiner les lames au microscope.

Caractéristiques de performance

Des frottis sanguins préparés a partir de donneurs en bonne santé ont été colorés afin de
mettre en évidence la myéloperoxydase en utilisant la procédure décrite ici, ainsi que par une
méthode utilisant la benzidine.! Des granulations de couleur marron-noir ont été observées
dans les neutrophiles avec la procédure décrite ici ; les granulations étaient de couleur bleue
avec la procédure utilisant la benzidine. Dans les deux cas, les monocytes se sont colorés moins
intensément et les lymphocytes n‘ont montré aucune activité myéloperoxydase.

Si les résultats observés different des résultats attendus, contacter le service technique de
Sigma-Aldrich pour obtenir de l'aide.

Caractéristiques de performance analytique

Les résultats des performances analytiques pour les tests concernés effectués sur toutes les
structures cibles confirment une sensibilité, une spécificité et une répétabilité de 100 %.

Réf. Description du Cible Spécificité Sensibilité Spécificité Sensibilité
produit intra-série intra-série inter-séries inter-séries
Tampon concentré Sites
903C TRIZMAL™ 6.3 d'activité 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Réactif indicateur Sites
3901 de peroxydase d'activité 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
2852 Solution Noyaux  3sur3 3sur3 3sur3 3sur3

d’hématoxyline acide

Avertissements et risques

Se reporter a la fiche de données de sécurité et a I'étiquetage du produit pour obtenir des
informations mises a jour concernant les risques, les dangers et la sécurité.

390A:

SPOG

H301 + H311 + H331 Toxique en cas d’ingestion, par contact cutané ou par inhalation.

H315 Provoque une irritation cutanée.

H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

H318 Provoque des lésions oculaires graves.

H341 Susceptible d’induire des anomalies génétiques.

H350 Peut provoquer le cancer.

H410 Tres toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
P273 Eviter le rejet dans I'environnement.

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

P301 + P310 EN CAS D'INGESTION : appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou un
médecin.

P302 + P352 + P312 EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU : laver abondamment a I'eau. Appeler
un CENTRE ANTIPOISON ou un médecin en cas de malaise.

P304 + P340 + P311 EN CAS D'INHALATION : transporter la personne a I'extérieur et la
maintenir dans une position ol elle peut confortablement respirer. Appeler un CENTRE
ANTIPOISON ou un médecin.

P305 + P351 + P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau
pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.
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Si, au cours de l'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un
incident grave se produit, le signaler au fabricant et/ou a son représentant agréé
ainsi qu’aux autorités nationales compétentes.

Définition des symboles
Symboles tels que définis dans la norme EN ISO 15223-1:2021

“ Fabricant

[E Consulter le mode d’emploi

Référence catalogue

Numéro du lot

Représentant agréé dans la Déclaration de conformité de
Communauté européenne/ I’lUnion européenne (définie dans
I’lUnion européenne C E le réglement 2017/746 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro)

Dispositif médical de diagnostic

g Date limite d'utilisation in vitro
A

,#’ Limites de température Attention

M Date de fabrication Importateur

Indique le représentant agréé en
Suisse

Références

1. Kaplow SL: Simplified myeloperoxidase stain using benzidine dihydrochloride. Blood 26:215, 1965.

2. Graham RC, Karnovsky MJ: The early stage of absorption of injected horseradish peroxidase in the
proximal tubule of mouse kidney; Ultrastructural cytochemistry by a new technique. J Histochem
Cytochem 14:291, 1966.

3. Hanker JS, Yates PE, Metz CB, Rustioni A: A new specific sensitive and non-carcinogenic reagent
for the demonstration of horseradish peroxidase. Histochem 9:789, 1977.

4. Bennett JM, Catovsky D, Daniel M, Randrin G, Galton DAG, Gralnick HR, Sultan C: Proposals for
the classification of the acute leukemias. French-American-British (FAB) Co-operative Group.
Brit J Haematol 33:451, 1976.

5. Marmont AM, Damasio E, Zucker-Franklin D: Neutrophils. In Atlas of Blood Cells-Function and
Pathology, Vol. 1. Edited by D Zucker-Franklin, MF Greaves, CE Grossi, AM Marmont, Lea and
Febriger, Philadelphia, 1981, pp 149-424.

Coordonnées

Pour passer commande, consulter notre site Web a I'adresse SigmaAldrich.com. Pour le service technique,
consulter la page du service technique sur notre site Web a I'adresse SigmaAldrich.com/techservice.

Historique des révisions

Rév. 3.0 2014

Rév. 4.0 2016

Rév. 5.0 2023

Transfert vers un nouveau modele avec I'image de marque actuelle. Précision de I'usage
professionnel dans I'utilisation prévue et les précautions. Révision de I'utilisation prévue
afin de I'aligner sur les recommandations de la réglementation relative aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro. Remplacement du texte « Material Safety Data Sheet »
par « Safety Data Sheet » dans la version anglaise. Mise a jour des coordonnées.
Suppression de l'instruction indiquant de suivre les normes et recommandations du
CLSI pour le prélevement des échantillons. Remplacement de la norme EN 980 par

la norme EN ISO 15223-1:2021 pour les symboles. Ajout de coordonnées en cas
d’événements indésirables. Ajout de la section relative aux avertissements et risques.
Ajout des informations sur le représentant agréé en Suisse.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765
MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Le M majuscule, TRIZMA et Sigma-Aldrich sont des marques de commerce de Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne
ou de ses filiales. Toutes les autres marques sont la propriété de leurs détenteurs respectifs. Des informations
détaillées sur les marques de commerce sont disponibles via des ressources accessibles au public.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Istruzioni per I'uso

Kit perossidasi leucocitaria
(Mieloperossidasi)

Procedura n. 390

Ce MRRCK

Uso previsto

1l kit per perossidasi leucocitaria (Mieloperossidasi) di Sigma-Aldrich & destinato all'uso come
colorante istochimico generale di laboratorio per la dimostrazione della perossidasi leucocitaria.

1l kit per perossidasi leucocitaria (mieloperossidasi) & destinato soltanto per la "diagnostica in vitro"
professionale. Questa procedura qualitativa manuale identifica la perossidasi leucocitaria negli
strisci ematici o midollari ottenuti da campioni umani. La visualizzazione istologica della perossidasi
leucocitaria € una tecnica unica al momento comunemente utilizzata in medicina.

I tradizionali metodi di localizzazione citochimica della mieloperossidasi (MP) prevedevano I'uso di
benzidina! o diaminobenzidina.? Nel 1977, Hanker et al.? descrissero I'uso di p-fenilendiammina

e catecolo per rilevare la perossidasi di rafano iniettata. Tale sistema indicatore & la base per la
procedura di Sigma-Aldrich quando la mieloperossidasi viene rilevata mediante la seguente reazione:

p-fenilendiammina + MP Prodotto di reazione insolubile di
catecolo + H,0, —— colore nero-marrone

Reagenti

TRIZMAL™ 6.3 Buffer Concentrate (N. di cat. 903C-50ML)

TRIZMA® maleato, 200 mmol/I. Cloroformio aggiunto come conservante.

Agente indicatore di perossidasi (N. di cat. 3901-10VL)

p-fenilendiammina diHCI (1 parte) e catecolo (2 parti). Pericolo. Tossico se ingerito o per contatto con la
pelle. Provoca irritazione cutanea. Pud provocare una reazione allergica cutanea. Provoca grave irritazione
oculare. Nocivo se inalato. Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
Soluzione di ematossilina acida (N. di cat. 2852-100ML)

Ematossilina certificata, 1 g/I, C.I. 75290, pH 3,3 a 25 °C.

Materiali specifici necessari, ma non forniti in dotazione

e Formaldeide, soluzione al 37%

e Etanolo, 95% (v/v)

e Soluzione salina tamponata con fosfato, pH 7,4 (N. di cat. P3813)

e Perossido di idrogeno, 30%

Conservazione e stabilita

Conservare TRIZMAL™ 6.3 Buffer Concentrate e la soluzione di ematossilina acida a temperatura
ambiente (18-26 °C).

Conservare il reagente indicatore di perossidasi in frigorifero (2-8 °C).

Non riporre la soluzione di ematossilina acida nel contenitore originale dopo I'uso in vaschetta
tipo Coplin.

Conservare il perossido di idrogeno, 3% in soluzione salina tamponata con fosfato in frigorifero
(2-8 °C). Scartare in presenza di torbidita.

I reagenti sono stabili fino alla data di scadenza indicata in etichetta.

Deterioramento
Scartare TRIZMAL™ 6.3 Buffer Concentrate se appare torbido.

Scartare la soluzione di ematossilina acida quando il tempo per ottenere una colorazione idonea &
pit lungo di oltre 5 minuti rispetto a quello raccomandato nella procedura.

Preparazione

Per preparare il tampone di diluizione TRIZMAL™ 6.3, mescolare 1 volume di TRIZMAL™ 6.3 Buffer
Concentrate con 9 volumi di acqua deionizzata. Utilizzare una sola volta e poi eliminare dall'uso.

Per preparare la soluzione fissativa, mescolare 5 ml di formaldeide al 37% con 45 ml di etanolo
al 95%. Preparare una nuova soluzione ogni giorno. Conservare il prodotto ben chiuso.

Per preparare il perossido di idrogeno, 3% in soluzione salina tamponata con fosfato, mescolare
1 parte di perossido di idrogeno, 30%, con 9 parti di soluzione salina tamponata con fosfato pH 7,4.
Preparare al momento.

Precauzioni

Questi IVD sono destinati alla diagnostica in vitro in un ambiente di laboratorio clinico. Questi

IVD sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di personale qualificato.

Gli IVD Sigma-Aldrich devono essere utilizzati da personale di laboratorio addestrato alla
manipolazione di campioni biologici umani potenzialmente infettivi, come anche all'uso di
microscopi e altre apparecchiature di laboratorio, che abbia la percezione del colore e I'acuita visiva
necessari a distinguere i colori e altri oggetti al microscopio.

Seguire le normali precauzioni adottate nella manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire i
rifiuti attenendosi a tutte le normative vigenti a livello locale, provinciale, regionale o nazionale.

Procedura

Raccolta dei campioni
Nessun metodo di analisi noto pud garantire in modo assoluto che i campioni di sangue o tessuto

non trasmettano infezioni. Pertanto, tutti i derivati del sangue o i campioni di tessuto devono essere
considerati potenzialmente infettivi.

Utilizzare preferibilmente strisci di sangue intero o scoagulato o di midollo preparati al momento.

Il sangue puo essere raccolto in eparina o EDTA. Ridurre al minimo I'esposizione alla luce poiché

la perossidasi leucocitaria & fotolabile. E stato osservato che gli strisci non fissati sono stabili per

3 settimane se conservati al buio.! Lasciare asciugare gli strisci all'aria per 10 minuti, al riparo dalla
luce, prima della fissazione.

Note

Si raccomanda di trattare gli strisci ematici provenienti da donatori sani insieme ai campioni dei
pazienti per controllare le prestazioni del sistema.

Sebbene la mieloperossidasi sia considerata in genere un marcatore per le cellule della linea
mielocitica, & imperativo riconoscere che le cellule monocitoidi possono mostrare anche una debole
attivita perossidasica.

Procedura

1. Fissare gli strisci a temperatura ambiente per 30 secondi nella soluzione fissativa.

2. Lavare i vetrini sotto un getto delicato di acqua corrente per 2 minuti e lasciarli asciugare
all'aria, al buio per 10 minuti.

3. Preriscaldare 50 ml di tampone di diluizione TRIZMAL™ 6.3 a bagnomaria a 37 °C.

4. Immediatamente prima dell'uso, aggiungere al tampone di diluizione TRIZMAL™ 6.3
preriscaldato 1 flaconcino di reagente indicatore di perossidasi e 200 ul (0,2 ml) di perossido
di idrogeno al 3%. Mescolare con cura. Scartare dopo I'uso.

5. Immergere i vetrini fissati e lavati (punto 2) nella soluzione di reagente indicatore di
perossidasi (punto 4) per 30 minuti al buio, a bagnomaria a 37 °C.

6. Dopo l'incubazione, lavare i vetrini sotto un getto delicato di acqua corrente per 15-30 secondi

e lasciarli asciugare all'aria.

Colorare i vetrini per 10 minuti in soluzione di ematossilina acida.

8. Sciacquare i vetrini con acqua corrente deionizzata per 15-30 secondi. Asciugare all'aria e
quindi esaminare al microscopio.

N

Caratteristiche prestazionali

Gli strisci ematici provenienti da donatori sani sono stati sottoposti a colorazione con
mieloperossidasi secondo questa procedura e con un metodo a base di benzidina.! I neutrofili hanno
evidenziato una granulazione di colore nero-marrone con questa procedura e granulazione blu con il
metodo a base di benzidina. In entrambi i casi, la colorazione dei monociti € risultata meno intensa
e i linfociti non hanno mostrato attivita mieloperossidasica.

Se i risultati osservati differiscono dai risultati attesi, rivolgersi al servizio di assistenza tecnica
di Sigma-Aldrich.

Caratteristiche di prestazione analitica

I risultati delle prestazioni analitiche per i test dati condotti su tutte le strutture target confermano
una sensibilita, specificita e ripetibilita del 100%.

N. di Descrizione del Target Specificita Sensibilita Sensibilita

cat. prodotto intra_- intra_- intel:—
TRIZMAL™ 6.3 Buffer  Sedi di

903C Concentrate Attivita 3su3 3su3 3su3 3su3
Reagente indicatore  Sedi di

3901 di perossidasi attivita 3su3 3su3 3su3 3su3

2852 Soluzione di Nuclei 3su3 3su3 3su3 3su3

ematossilina acida

Avvertenze e pericoli

Per informazioni aggiornate su rischi, precauzioni e sicurezza, consultare la scheda dati di sicurezza
e |'etichetta del prodotto.

390A:

S SOE

H301 + H311 + H331 Tossico se ingerito, a contatto con la pelle o se inalato.
H315 Provoca irritazione cutanea.

H317 Puo provocare una reazione cutanea allergica.

H318 Provoca gravi lesioni oculari.

H341 Sospettato di provocare alterazioni genetiche.

H350 Puo provocare il cancro.

H410 Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.
P273 Non disperdere nell'ambiente.

P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.

P301 + P310 IN CASO DI INGESTIONE: contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI/un
medico.

P302 + P352 + P312 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondantemente con acqua.
In presenza di malessere, contattare un CENTRO ANTIVELENI/un medico.

P304 + P340 + P311 IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato all'aria aperta e mantenerlo
a riposo in posizione che favorisca la respirazione. Contattare un CENTRO ANTIVELENI/un medico.

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



Se durante I'utilizzo di questo dispositivo, o a seguito di questo, si & verificato un
grave incidente, segnalarlo al fabbricante e/o al suo rappresentante autorizzato e
alla propria autorita nazionale.

Definizioni dei simboli
Simboli da usare in conformita con la norma EN ISO 15223-1:2021

Fabbricante Numero di catalogo

Codice del lotto

Consultare le istruzioni per I'uso

Dichiarazione di conformita
dell'Unione europea
(definita in IVDR 2017/746)

Mandatario nella Comunita c €
europea/Unione europea

m Dispositivo medico-diagnostico

Data di scadenza P
in vitro

Data di fabbricazione Importatore

Limite di temperatura A Attenzione

E Mandatario in Svizzera
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Recapiti
Per effettuare un ordine, visitare il nostro sito web all'indirizzo SigmaAldrich.com. Per il servizio

di assistenza tecnica, visitare I'apposita pagina dedicata sul nostro sito web all'indirizzo
SigmaAldrich.com/techservice.

Cronologia delle revisioni

Rev. 3.0 2014

Rev. 4.0 2016

Rev. 5.0 2023

Trasferito a un nuovo modello con il marchio attuale. Specificato "per uso professionale"
nelle sezioni "Uso previsto" e "Precauzioni". Modificata la sezione "Uso previsto" per
allinearla alle linee guida dell'IVDR. Modificato "scheda dati di sicurezza dei materiali" in
"scheda dati di sicurezza". Aggiornati i recapiti. Eliminate le istruzioni per conformarsi
allo standard CLSI per la raccolta dei campioni. Sostituita I'indicazione della norma

EN 980 con quella della norma EN ISO 15223-1:2021 per i simboli. Aggiunti recapiti da
contattare in caso di eventi avversi. Aggiunta la sezione "Avvertenze e pericoli".
Aggiunta informazione per Mandatario in Svizzera.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765
MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

L'iniziale "M", TRIZMA e Sigma-Aldrich sono marchi commerciali di Merck KGaA, Darmstadt, Germania o delle sue
affiliate. Tutti gli altri marchi commerciali sono di proprieta dei rispettivi proprietari. Informazioni dettagliate sui
marchi sono disponibili tramite risorse accessibili pubblicamente.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Instrucciones de uso

Kit de peroxidasa leucocitaria
(Mieloperoxidasa)

Procedimiento n.© 390

Ce MRRCK

Uso previsto

La peroxidasa leucocitaria de Sigma-Aldrich (Mieloperoxidasa) estd pensada para uso como

tincion histoquimica general de laboratorio para la deteccion de la peroxidasa leucocitaria. El kit

de peroxidasa leucocitaria (Mieloperoxidasa) es exclusivamente para “uso diagndstico in vitro”
profesional. Este procedimiento manual y cualitativo identifica la peroxidasa leucocitaria en laminas
de sangre o de médula 6sea de muestras humanas. La visualizacion histoldgica de la peroxidasa
leucocitaria representa una técnica Unica en la actualidad y es comUnmente utilizada en medicina.

Los métodos clasicos de localizacion citoquimica de la mieloperoxidasa (MP) han implicado el uso de
bencidina® o diaminobencidina.? En 1977, Hanker y cols.> describieron el uso de la p-fenilendiamina
y el catecol para detectar la peroxidasa de rdbano inyectada. Ese sistema indicador es la base

del procedimiento de Sigma-Aldrich cuando se detecta la mieloperoxidasa mediante la siguiente
reaccion:

Producto de reaccion
————3 insoluble marrén-negro

p-fenilendiamina + MP
catecol + H,0,

Reactivos

Concentrado de solucién amortiguadora TRIZMAL™ 6.3 BUFFER (N.° de cat. 903C-50ML)
TRIZMA® maleato, 200 mmol/I. Cloroformo afadido como conservante.

Reactivo indicador de peroxidasa (N.° de cat. 3901-10VL)

p-fenilendiamina diHCI (1 parte) y catecol (2 partes). Peligro. Toxico en caso de ingestién o
contacto con la piel. Provoca irritacién cutdnea. Puede provocar una reaccion cutdnea alérgica.
Provoca irritacion ocular grave. Nocivo si se inhala. Muy téxico para los organismos acuaticos,
con efectos duraderos.

Solucién de hematoxilina acida (N.° de cat. 2852-100ML)
Hematoxilina, certificada, 1 g/I, C.I. 75290, pH 3,3 a 25 °C.

Material especial necesario pero no suministrado

e Solucién de formaldehido, al 37 %

e Etanol, al 95 % (v/v)

¢ Solucién salina amortiguada con fosfato, pH 7,4 (N.° de cat. P3813)
* Perdxido de hidrégeno, al 30 %

Almacenamiento y estabilidad

El concentrado de solucién amortiguadora TRIZMAL™ 6.3 y la solucién de hematoxilina acida deben
almacenarse a temperatura ambiente (18-26 °C).

El reactivo indicador de peroxidasa debe conservarse refrigerado (2-8 °C).

La solucién de hematoxilina dcida no debe devolverse al envase original después de su uso en el
frasco Coplin.

El peréxido de hidrégeno al 3 % en solucion salina amortiguada con fosfato debe conservarse en el
refrigerador (2-8 °C). Desechar si presenta turbidez.

Los reactivos son estables hasta la fecha de caducidad.

Deterioro
Descartar el concentrado de solucion amortiguadora TRIZMAL™ 6.3 si se produce turbidez.

Descartar la solucion de hematoxilina acida cuando el tiempo necesario para una tincion adecuada
supere en mas de 5 minutos el tiempo recomendado en el procedimiento.

Preparacion

La solucién amortiguadora diluida TRIZMAL™ 6.3 se prepara mezclando 1 volumen de concentrado
de solucion amortiguadora TRIZMAL™ 6.3 con 9 volumenes de agua desionizada. Utilizar una sola
vez y desecharlo.

La solucidn fijadora se prepara mezclando 5 ml de formaldehido al 37 % con 45 ml de etanol
al 95 %. Preparar solucion nueva diariamente. Almacenar bien tapado.

El peréxido de hidrégeno al 3 % en solucion salina amortiguada con fosfato se prepara afiadiendo
1 parte de perdxido de hidrégeno al 30 % a 9 partes de solucion salina amortiguada con fosfato de
pH 7,4. Debe prepararse en fresco.

Precauciones

Estos dispositivos médicos de diagndstico in vitro (DMDIV) estén destinados a un uso de
diagnostico in vitro en un entorno de laboratorio clinico. Estos DMDIV estén destinados a un uso
profesional por parte de personal cualificado. El personal de laboratorio capacitado de
Sigma-Aldrich puede utilizar los DMDIV para manipular muestras humanas que puedan ser
infecciosas, utilizar microscopios y otros equipos de laboratorio y tener percepcion de los colores
y agudeza visual para distinguir los colores y otros objetos bajo el microscopio.

Se deben seguir las precauciones normales ejercidas en el manejo de reactivos de laboratorio.
Se deben eliminar los residuos respetando todas las normativas locales, estatales, regionales o
nacionales.

Procedimiento

Recogida de la muestra

Ningin método de prueba conocido puede ofrecer total garantia de que las muestras de sangre
o tejidos no transmitan infecciones. Por lo tanto, todos los derivados de la sangre o muestras de
tejido deben considerarse potencialmente infecciosos.

Se deben utilizar laminas de sangre entera o de médula dsea recién preparadas. La sangre puede
ser recogida en heparina o EDTA. La exposicion a la luz debe minimizarse, ya que la peroxidasa
leucocitaria es fotolabil. Las ldaminas no fijadas son estables durante 3 semanas si se mantienen
en la oscuridad.! Dejar que las ldminas se sequen al aire durante 10 minutos, protegidas de la luz,
antes de fijarlas.

Notas

Se recomienda procesar las laminas de sangre procedentes de donantes sanos junto con las
muestras de pacientes como comprobacion del rendimiento del sistema.

Aunque la mieloperoxidasa se considera generalmente un marcador de células de linaje mielocitico,
es imprescindible reconocer que las células monocitoides también pueden mostrar una débil
actividad de peroxidasa.

Procedimiento

1. Fijar las ldminas a temperatura ambiente durante 30 segundos en la solucidn fijadora.

2. Lavar los portaobjetos en agua corriente durante 2 minutos y dejar secar al aire libre en la
oscuridad durante 10 minutos.

3. Precalentar 50 ml de solucién amortiguadora diluida TRIZMAL™ 6.3 en un bafio de agua a 37 °C.

4. Inmediatamente antes de su uso, afiadir 1 vial de reactivo indicador de peroxidasa y 200 pl
(0,2 ml) de perdxido de hidrégeno a la solucién amortiguadora diluida TRIZMAL™ 6.3
precalentada. Mezclar bien. Desechar después de su uso.

5. Colocar los portaobjetos lavados y fijados (Paso 2) en la solucidn de reactivo indicador de
peroxidasa (Paso 4) durante 30 minutos en la oscuridad en un bafio de agua a 37 °C.

6. Tras la incubacion, lavar los portaobjetos en agua corriente durante 15-30 segundos y dejar

secar al aire.

Hacer contratincion a los portaobjetos en solucién de hematoxilina acida durante 10 minutos.

8. Enjuagar los portaobjetos en agua corriente desionizada durante 15-30 segundos. Secar al
aire y evaluar los portaobjetos al microscopio.

N

Caracteristicas de funcionamiento

Las ldminas de sangre preparadas a partir de donantes normales se tifieron para detectar la
mieloperoxidasa seguin este procedimiento y con el método de la bencidina.! Los neutréfilos
mostraron una granulaciéon marrén-negra con este procedimiento y una granulacion azul con el
procedimiento de la bencidina. En ambos casos, los monocitos se tifieron con menor intensidad y
los linfocitos no mostraron actividad mieloperoxidasa.

Si los resultados observados varian de los esperados, péngase en contacto con el Servicio técnico
de Sigma-Aldrich.

Caracteristicas de funcionamiento analitico

Los resultados del funcionamiento analitico de las pruebas realizadas en todas las estructuras
objetivo confirman una sensibilidad, especificidad y repetibilidad del 100 %.

N.° de Descripcion del Objetivo E_specificidad _Sensihilidad Especificidad Sensibilidad

cat. producto intr y intr y interensayo interensayo
Concentrado
de solucion Lugares de
903C amortiguadora actividad 3de3 3de3 3de3 3de3
TRIZMAL™ 6.3
Reactivo indicador Lugares de
3901 de peroxidasa actividad 3de3 3de3 3de3 3de3
2852 Solucion de Nicleos 3de3 3de3 3de3 3de3

hematoxilina acida

Advertencias y peligros

Consulte la ficha de seguridad y el etiquetado del producto para obtener informacion actualizada
sobre riesgos, peligros o seguridad.

390A:

S SO®

H301 + H311 + H331 Toxico en caso de ingestidn, en contacto con la piel o si se inhala.
H315 Provoca irritacién cutanea.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H318 Provoca lesiones oculares graves.

H341 Susceptible de provocar defectos genéticos.

H350 Puede provocar cancer.

H410 Muy tdxico para los organismos acudticos, con efectos duraderos.

P273 No dispersar en el medio ambiente.

P280 Usar guantes/ropa de proteccidon/equipo de proteccion para los ojos/la cara.

P301 + P310 EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico.

P302 + P352 + P312 EN CA;O DE CONT{-\CTO CON LA PIEL: Lavar con abundante agua. Llamar a
un CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico si la persona no se encuentra bien.

P304 + P340 + P311 EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y mantenerla
€n reposo en una posicion confortable para respirar. Llamar a un CENTRO DE INFORMACION
TOXICOLOGICA o a un médico.

P305 + P351 + P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir enjuagando.
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Si durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se produce un
incidente grave, inférmelo al fabricante o a su representante autorizado y a su
autoridad nacional.

Definiciones de los simbolos
Simbolos definidos en la norma EN ISO 15223-1:2021

“ Fabricante Numero de catédlogo

Consultar instrucciones de uso

Cédigo de lote

Declaracion UE de conformidad
Representante autorizado en la c E (definida en el Reglamento (UE)
Comunidad Europea/Unién Europea 2017/746 sobre los productos

sanitarios para diagnostico in vitro)

Dispositivo médico de diagndstico

Fecha de caducidad .
in vitro

Limite de temperatura Precaucion

Fecha de fabricacion @ Importador

Representante autorizado en Suiza

Referencias
1. Kaplow SL: Simplified myeloperoxidase stain using benzidine dihydrochloride. Sangre
26:215, 1965.

2. Graham RC, Karnovsky MJ: The early stage of absorption of injected horseradish peroxidase in the
proximal tubule of mouse kidney; Ultrastructural cytochemistry by a new technique. J Histochem
Cytochem 14:291, 1966.

3. Hanker JS, Yates PE, Metz CB, Rustioni A: A new specific sensitive and non-carcinogenic reagent
for the demonstration of horseradish peroxidase. Histochem 9:789, 1977.

4. Bennett JM, Catovsky D, Daniel M, Randrin G, Galton DAG, Gralnick HR, Sultan C: Proposals for
the classification of the acute leukemias. French-American-British (FAB) Co-operative Group.
Brit J Haematol 33:451, 1976.

5. Marmont AM, Damasio E, Zucker-Franklin D: Neutrophils. In Atlas of Blood Cells-Function and
Pathology, Vol. 1. Edited by D Zucker-Franklin, MF Greaves, CE Grossi, AM Marmont, Lea and
Febriger, Philadelphia, 1981, pp 149-424.

Informacioén de contacto

Para hacer un pedido, visite nuestro sitio web en SigmaAldrich.com. Para solicitar el Servicio técnico,
visite la pagina de servicio técnico en nuestro sitio web en SigmaAldrich.com/techservice.

Historial de revisiones

Rev. 3.0 2014

Rev. 4.0 2016

Rev. 5.0 2023

Transferido a la nueva plantilla con la marca actual. Especificado para uso profesional
en uso previsto y precauciones. Se ha revisado el uso previsto para adaptarlo a las
directrices europeas sobre DIV. Se ha actualizado la ficha de datos de seguridad del
material a la ficha de datos de seguridad. Se ha actualizado la informacién de contacto.
Se ha eliminado la instruccion de seguir el CLSI para la recogida de muestras. Se ha
eliminado la norma EN 980 y se ha cambiado a EN ISO 15223-1:2021 en los simbolos.
Se ha afiadido la informacién de contacto en caso de acontecimientos adversos. Se han
afiadido advertencias y peligros. Informacion del CH-REP afiadida.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765
MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

La M inicial, TRIZMA y Sigma-Aldrich son marcas comerciales registradas de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania o
sus filiales. Todas las demas marcas comerciales son propiedad de sus respectivos duefios. Puede consultarse la
informacion detallada sobre las marcas comerciales en recursos accesibles al publico.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Brugsanvisning

Leukocytperoxidase
(myeloperoxidase)-saet

Procedure nr. 390

Ce MRRCK

Tilsigtet brug

Sigma-Aldrichs leukocytperoxidase (myeloperoxidase)-saet er beregnet til brug som en histokemisk
farvning til almindelig laboratoriebrug med henblik p& pavisning af leukocytperoxidase.
Leukocytperoxidase (myeloperoxidase)-saettet er udelukkende beregnet til professionel "in vitro-
diagnostisk brug". Denne manuelle kvalitative procedure identificerer leukocytperoxidase i blod- eller
knoglemarvsfilm baseret p& praeparater fra mennesker. Histologisk visualisering af leukocytperoxidase
er en unik teknik, som aktuelt finder bred anvendelse pa det medicinske omrade.

Klassiske metoder til cytokemisk lokalisering af myeloperoxidase (MP) har involveret brug af
benzidint eller diaminobenzidin.? I 1977 beskrev Hanker et al.> brugen af p-phenylendiamin og
catechol til pévisning af injiceret peberrodsperoxidase. Dette indikatorsystem er grundlaget for
Sigma-Aldrich-proceduren, ndr myeloperoxidase detekteres ved brug af folgende reaktion:

p-phenylendiamin + MP Brunsort uoplgseligt
catechol + H,0, ——» reaktionsprodukt

Reagenser
TRIZMAL™ 6.3-bufferkoncentrat (kat.nr. 903C-50ML)
TRIZMA® maleat, 200 mmol/I. Kloroform tilfgjet som konserveringsmiddel.

Peroxidaseindikatorreagens (kat.nr. 3901-10VL)

p-phenylendiamin diHCI (1 del) og catechol (2 dele). Fare. Giftig ved indtagelse eller ved
hudkontakt. For@rsager hudirritation. Kan forrsage allergisk hudreaktion. For@rsager alvorlig
gjenirritation. Farlig ved ind8nding. Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende
organismer.

Sur haematoxylinoplgsning (kat.nr. 2852-100ML)
Haematoxylin, certificeret, 1 g/I, CI 75290, pH 3,3 ved 25 °C.

Seerlige materialer, som er pdkraevede, men ikke medfglger

e Formaldehyd, 37 %, oplgsning

e Ethanol, 95 % (vol./vol.)

e Fosfatbufret saltvand, pH 7,4 (kat.nr. P3813)

e Hydrogenperoxid, 30 %

Opbevaring og stabilitet

TRIZMAL™ 6.3-bufferkoncentrat og sur haematoxylinoplgsning skal opbevares ved stuetemperatur
(18-26 °C).

Peroxidaseindikatorreagens skal opbevares i kgleskab (2-8 °C).

Sur haematoxylinoplgsning m§ ikke returneres til den originale beholder efter brug i en Coplin-skal.

Hydrogenperoxid, 3 %, i fosfatbufret saltvandsoplgsning skal opbevares i kgleskab (2-8 °C). Skal
bortskaffes, hvis der opstar uklarheder.

Reagenserne er stabile indtil udlgbsdatoen.

Forringelse
TRIZMAL™ 6.3-bufferkoncentrat skal kasseres, hvis der opstar uklarheder.

Sur haematoxylinoplgsning skal kasseres, ndr tiden til passende farvning overstiger den anbefalede
tid i proceduren med mere end 5 minutter.

Forberedelse

Fortyndet TRIZMAL™ 6.3-buffer fremstilles ved at blande 1 del TRIZMAL™ 6.3-bufferkoncentrat
med 9 dele demineraliseret vand. Brug én gang, og bortskaf derefter.

Fiksativoplgsning fremstilles ved at blande 5 ml 37 % formaldehyd med 45 ml 95 % ethanol.
Forbered en frisk oplgsning dagligt. Opbevares teet tillukket.

Hydrogenperoxid, 3 %, i fosfatbufret saltvandsoplgsning fremstilles ved at tilszette 1 del
hydrogenperoxid, 30 %, til 9 dele fosfatbufret saltvandsoplgsning pH 7,4. Skal tilberedes frisk.

Forsigtighedsregler

Disse IVD'er er beregnet til in vitro-diagnostisk brug i et klinisk laboratoriemiljg. Disse IVD'er er
udelukkende beregnet til professionel brug udfert af kvalificeret personale. IVD'er fra Sigma-Aldrich
kan benyttes af laboratoriepersonale, som er uddannet til at h&ndtere potentielt smittefarlige
humane prgver, bruge mikroskoper og andet laboratorieudstyr og har en farveopfattelse og
synsstyrke, som ggr dem i stand til at skelne mellem farver og andre genstande under et
mikroskop.

Normale forsigtighedsregler, der iagttages ved h&ndtering af laboratoriereagenser, skal fglges.
Bortskaf affald under overholdelse af alle lokale, regionale eller nationale forskrifter.

Procedure

Prgveindsamling

Ingen kendt testmetode kan give fuldstaendig sikkerhed for, at blodprgver eller vaev ikke overfgrer
smitte. Derfor skal alle blodderivater eller vaevsprover betragtes som potentielt smittefarlige.

Der kan anvendes nyligt forberedt fuldblod eller knoglemarvsfilm til analysen. Blod kan indsamles
i heparin eller EDTA. Eksponering for lys skal minimeres, da leukocytperoxidase er fotolabil.
Ufikserede film er rapporteret som vaerende stabile i 3 uger, ndr de opbevares i mgrke.! Lad film
lufttgrre i 10 minutter, beskyttet mod lys, for fiksering.

Bemaerkninger

Det anbefales, at blodfilm, som er fremstillet ud fra raske donorer, behandles sammen med
patientprgver som en kontrol af systemets ydeevne.

Selvom myeloperoxidase generelt betragtes som en markgr for celler af myelocytisk
afstamning, er det bydende ngdvendigt at erkende, at monocytoide celler ogsé kan udvise svag
peroxidaseaktivitet.

Procedure

Fikser film i fiksativoplgsning ved stuetemperatur i 30 sekunder.

2. Vask objektglassene i forsigtigt rindende postevand i 2 minutter, og lad dem lufttgrre i mgrke
i 10 minutter.

3. Forvarm 50 ml fortyndet TRIZMAL™ 6.3-buffer i et 37 °C vandbad.

4. Umiddelbart for brug tilsaettes 1 haetteglas peroxidaseindikatorreagens og 200 pl (0,2 ml)
3 % hydrogenperoxid til den forvarmede, fortyndede TRIZMAL™ 6.3-buffer. Bland grundigt.
Bortskaf efter brug.

5. Anbring de vaskede, fikserede objektglas (trin 2) i peroxidaseindikatorreagensoplgsningen
(trin 4) i 30 minutter i mgrke i et 37 °C vandbad.

6. Vask objektglassene forsigtigt i rindende postevand i 15-30 sekunder efter inkubation, og lad
dem lufttgrre.

7. Kontrastfarv objektglassene i sur haematoxylinoplgsning i 10 minutter.

8. Skyl objektglassene i rindende demineraliseret vand i 15-30 sekunder. Lad dem lufttgrre, og
evaluer dem mikroskopisk.

Praestationskarakteristika

Blodfilm fremstillet fra normale donorer blev farvet for myeloperoxidase i henhold til denne
procedure og ved brug af en benzidinmetode.! Neutrofiler udviste brunsort granulering med denne
procedure og bl& granulering med benzidinproceduren. I begge tilfeelde farvedes monocytter mindre
intenst, og lymfocytter udviste ikke myeloperoxidaseaktivitet.

Kontakt Sigma-Aldrich teknisk service for at f& assistance, hvis de observerede resultater afviger fra
de forventede resultater.

Analytiske praestationskarakteristika

Resultaterne for analyseydelsen for de givne tests, som blev udfert p8 alle malstrukturer, bekraefter
100 % sensitivitet, specificitet og repeterbarhed.

Kat. Produkt- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
nr. beskrivelse inden for inden for mellem mellem
analyse analyse analyser analyser
TRIZMAL™ 6.3- Aktivitets-
903C bufferkoncentrat steder 3af3 3af3 3af3 3af3
Peroxidaseindika-  Aktivitets-
3901 torreagens steder 3af 3 3af3 3af 3 3af3
Sur haematoxylin-
2852 oplasning Kerner 3af3 3af3 3af3 3af3

Advarsler og farer

Se sikkerhedsdatabladet og produktmaerkningen vedrgrende opdaterede risiko-, fare- eller
sikkerhedsoplysninger.

390A:

S SO®

H301 + H311 + H331 Giftig ved indtagelse, ved kontakt med hud eller ved inddnding.
H315 Fordrsager hudirritation.

H317 Kan forarsage allergisk hudreaktion.

H318 Fordrsager alvorlig gjenskade.

H341 Misteenkt for at forarsage genetiske defekter.

H350 Kan fremkalde kreeft.

H410 Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

P273 Undg8 udledning til miljget.

P280 Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P301 + P310 I TILFALDE AF INDTAGELSE: Ring omg&ende til en GIFTINFORMATION/lzege.

P302 + P352 + P312 VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt vand. Kontakt GIFTLINJEN/
en lege i tilfeelde af ubehag.

P304 + P340 + P311 VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft og sgrg for,
at vejrtraekningen lettes. Ring til en GIFTINFORMATION/lzege.

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

Hvis der er opstdet en alvorlig haendelse under brugen af dette produkt eller
som fglge af dets brug, skal det indberettes til producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og til den nationale myndighed i brugerens land.

Symboldefinitioner
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Symboler som defineret i EN ISO 15223-1:2021

Producent Katalognummer

Se brugsanvisningen Batchkode

Autoriseret repraesentant i Den Europaiske Unions

Det Europziske Feellesskab/ c € overensstemmelseserklaering

Den Europeeiske Union (defineret i IVDR 2017/746)
. Medicinsk udstyr til in vitro-

Sidste anvendelsesdato diagnostik

Temperaturgraense A Forsigtig

Fremstillingsdato @ Importgr

Angiver autoriseret repraesentant
CH . .
[cn [REP] (e dhweis

Referencer
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2. Graham RC, Karnovsky MJ: The early stage of absorption of injected horseradish peroxidase in the
proximal tubule of mouse kidney; Ultrastructural cytochemistry by a new technique. J Histochem
Cytochem 14:291, 1966.

3. Hanker JS, Yates PE, Metz CB, Rustioni A: A new specific sensitive and non-carcinogenic reagent
for the demonstration of horseradish peroxidase. Histochem 9:789, 1977.
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Pathology, Vol. 1. Edited by D Zucker-Franklin, MF Greaves, CE Grossi, AM Marmont, Lea and
Febriger, Philadelphia, 1981, pp 149-424.

Kontaktoplysninger

Besgg vores websted p& SigmaAldrich.com for at afgive en bestilling. G& til siden for teknisk service pd
vores websted p& SigmaAldrich.com/techservice for at f& oplysninger om teknisk service.

Revisionshistorik

Rev. 3.0 2014

Rev. 4.0 2016

Rev. 5.0 2023

Overfgrt til ny skabelon med nuvaerende branding. Specificeret til professionel brug
under tilsigtet brug og forsigtighedsregler. Revideret tilsigtet brug for at tilpasse til
IVDR-retningslinjer. Opdateret materialesikkerhedsdatablad til sikkerhedsdatablad.
Opdateret kontaktoplysninger. Fjernet instruks om at fglge CLSI vedrgrende
proveindsamling. Fjernet EN 980 og andret til EN ISO 15223-1:2021 for symboler.
Tilfgjet kontaktoplysninger i tilfelde af ugnskede haendelser. Tilfgjet advarsler og farer.
Tilfgjet information om repraesentant i Schweiz.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271
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Sigma-Aldrich.

Bruksanvisning

Leukocytperoxidas-sats
(myeloperoxidas)

Forfarande nr. 390

Ce MRRCK

Avsedd anvandning

Sigma-Aldrich leukocytperoxidas-sats (myeloperoxidas) ar avsedd for anvéndning som en allman
laboratoriehistokemisk fargning fér demonstration av leukocytperoxidas. Leukocytperoxidas-satsen
(Myeloperoxidas) ar endast avsedd for professionell “in vitro-diagnostisk anvandning”. Det har
manuella och kvalitativa férfarandet identifierar leukocytperoxidas i blod- eller benmargsfilmer frén
manniskor. Histologisk visualisering av leukocytperoxidas &r en unik teknik som for narvarande ofta
anvénds inom medicinska omraden.

Klassiska metoder for cytokemisk lokalisering av myeloperoxidas (MP) har involverat anvandning av
bensidin! eller diaminobensidin.2 Ar 1977 beskrev Hanker et al.? anvandningen av p-fenylendiamin
och katekol for att detektera injicerat pepparrotsperoxidas. Det indikatorsystemet ar grunden for
Sigma-Aldrich-férfarandet nar myeloperoxidas detekteras med hjalp av foljande reaktion:

p-fenylendiamin + MP Brunsvart oldslig
katekol + H,0, ——» reaktionsprodukt

Reagenser

TRIZMAL™ 6.3 BUFFER buffertkoncentrat (kat-nr. 903C-50ML)

TRIZMA® maleat, 200 mmol/I. Kloroform tillsatt som konserveringsmedel.
Peroxidasindikatorreagens (kat.-nr. 3901-10VL)

p-fenylendiamin diHCI (1 volym) och katekol (2 volymer). Fara. Giftigt vid fortaring och vid hudkontakt.
Orsakar hudirritation. Kan orsaka en allergisk hudreaktion. Orsakar allvarlig 6gonirritation. Skadligt vid
inandning. Mycket giftigt for vattenlevande organismer med I8ngtidseffekter.

Sur hematoxylinlésning (kat.-nr. 2852-100ML)

Certifierat hematoxylin, 1 g/I, C.I. 75290, pH 3,3 vid 25 °C.

Sarskilt materiel som krévs men inte tillhandahalls

e Formaldehydlésning 37 %

e Etanol, 95 % (v/v)

e Fosfatbuffrad salin, pH 7,4 (kat.-nr. P3813)

e Vateperoxid, 30 %

Férvaring och héllbarhet

TRIZMAL™ 6.3 buffertkoncentrat och sur hematoxylinlésning ska forvaras i rumstemperatur
(18-26 °C).

Peroxidasindikatorreagens ska forvaras i kylskép (2-8 °C).

Hall inte tillbaka I6sningen av sur hematoxylin i den ursprungliga beh&llaren efter anvandning i
Coplin-burk.

Vateperoxid, 3 % i fosfatbuffrad salinlésning bor forvaras i kylskp (2-8 °C). Kasseras om
grumlighet uppstar.

Reagensen &r stabil fram till utgdngsdatumet.

Férsamring
Kassera TRIZMAL™ 6.3 buffertkoncentrat om grumlighet uppstar.

Kassera sur hematoxylinlésning nar tiden som krévs for lamplig fargning éverskrider den tid som
rekommenderas i forfarandet med mer an 5 minuter.

Beredning

TRIZMAL™ 6.3 utspadd buffert framstélls genom att blanda 1 volym TRIZMAL™ 6.3 buffertkoncentrat
med 9 volymer avjoniserat vatten. Anvand Iésningen en géng och kassera den sedan.

Fixeringslosningen framstélls genom att blanda 5 ml formaldehyd (37 %) med 45 ml etanol
(95 %). Bered en ny l6sning varje dag. Férvara tatt tillsluten.

Vateperoxid, 3 %, i fosfatbuffrad salinlosning framstélls genom att blanda 1 volym véteperoxid,
30 %, med 9 volymer fosfatbuffrad salinlésning pH 7,4. Ska beredas ny infér anvandning.

Forsiktighetsatgarder

Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik &r avsedda att anvéndas i klinisk
laboratoriemiljo. Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik &r endast avsedda att
anvandas av kvalificerad personal. Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik frén
Sigma-Aldrich far anvandas av laboratoriepersonal som &r utbildad i hantering av humanprover
som kan vara smittsamma, anvandning av mikroskop och annan laboratorieutrustning samt har
tillrackligt bra fargseende och synskarpa for att kunna urskilja farger och andra férem8l under
mikroskop.

Félj sedvanliga forsiktighetsatgarder vid hantering av laboratoriereagenser. Kassera avfall i enlighet
med alla lokala, statliga, regionala och nationella bestdmmelser.

Forfarande

Provtagning

Inga kénda testmetoder kan erbjuda fullsténdig garanti for att inte smitta éverférs genom blodprover
eller vavnad. Darfor maste alla blodderivat och vavnadsprover betraktas som potentiellt smittsamma.

Nyligen framstéllda helblods- eller benmérgsfilmer bér anvéndas for analysen. Blod kan insamlas i
heparin eller EDTA. Ljusexponering ska minimeras d3 leukocytperoxidas &r fotolabil. Icke-fixerade
filmer rapporteras vara stabila i tre veckor om de férvaras mérkt.! L8t filmerna lufttorka i 10 minuter,
skyddade frén ljus, fére fixering.

Anmarkningar

Det rekommenderas att blodfilm som har framtagits med prov fran friska donatorer behandlas
tillsammans med patientproverna som en systemprestandakontroll.

Trots att myeloperoxidas generellt anses vara en markor for myeloida celler ar det viktigt att kdnna
till att monocytoida celler ocksd kan visa svag peroxidasaktivitet.

Forfarande

1. Fixera filmer i rumstemperatur i 30 sekunder i fixeringslosning.

2. Skolj objektglas i Idngsamt rinnande kranvatten i 2 minuter och 1&t dem lufttorka i mérker i
10 minuter.

3. Forvarm 50 ml TRIZMAL™ 6.3 utspadd buffert i vattenbad p& 37 °C.

4. Omedelbart fére anvéndning ska du lagga till 1 flaska peroxidasindikatorreagens och 200 pl
(0,2 ml) av 3 % vateperoxid till den fértinade TRIZMAL™ 6.3 utspadda bufferten. Blanda val.
Kassera efter anvandning.

5. Placera rengjorda, fixerade objektglas (steg 2) i peroxidasindikatorreagensldsning (steg 4) i
30 minuter i morkret i vattenbad pa 37 °C.

6. Efter inkubation ska du tvétta objektglas i I&ngsamt rinnande kranvatten i 15-30 sekunder och
13t lufttorka.

7. Farga i sur hematoxylinlésning i 10 minuter.

8. Skolj objektglas i rinnande avjoniserat vatten i 15-30 sekunder. Lufttorka och undersék
objektglas mikroskopiskt.

Prestandaegenskaper

Blodfilmer framstéllda fran normala donatorer fargades for myeloperoxidas enligt detta forfarande
och med en bensidinmetod.! Neutrofiler visade brunsvart granulering med detta férfarande och
bl granulering med bensidinférfarandet. I b&da fallen fargades monocyter mindre intensivt och
lymfocyter visade inte myeloperoxidasaktivitet.

Kontakta teknisk service p& Sigma-Aldrich for hjalp ifall resultaten som observeras avviker fran de
forvantade resultaten.

Analytiska prestandaegenskaper

De analytiska prestandaresultaten for de givna testerna utférda pa alla méalstrukturer bekréaftar
100 % sensitivitet, specificitet och repeterbarhet.

Kat.- Produktbeskriv- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
nr. ning inom inom mellan mellan
analys analys analyser analyser
TRIZMAL™ 6.3 Aktivitets-
903C buffertkoncentrat stéllen 3avs 3avs 3avs 3avs
Peroxidasindikator-  Aktivitets-
3901 reagens stallen 3av3 3av3 3av3 3av3
Sur hematoxylin- .
2852 16sning Karnor 3av3 3av3 3av3 3av3

Varningar och faror

Se sdkerhetsdatabladet och produktmarkningen for uppdaterad information om risker, fara och
sakerhet.

390A:

SSO®

H301 + H311 + H331 Giftigt vid fortaring, vid hudkontakt och vid inandning.

H315 Orsakar hudirritation.

H317 Kan orsaka en allergisk hudreaktion.

H318 Orsakar allvarliga 6gonskador.

H341 Misstanks orsaka genetiska defekter.

H350 Kan orsaka cancer.

H410 Mycket giftigt for vattenlevande organismer med I8ngtidseffekter.

P273 Undvik utslapp i miljon.

P280 Anvand skyddshandskar/skyddskléder/skyddsglaségon/ansiktsskydd.

P301 + P310 VID FORTARING: Ring omedelbart till en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller likare.

P302 + P352 + P312 VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket vatten. Ring en
GIFTINFORMATIONSCENTRAL/Iskare om du m&r daligt.

P304 + P340 + P311 VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att personen andas
utan problem. Ring en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller l&kare.

P305 + P351 + P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skalj forsiktigt med vatten i flera minuter.
Ta ut eventuella kontaktlinser om det gar Iatt. Fortsatt att skolja.

Om det har intraffat ett allvarligt tillbud medan denna enhet anvéants eller som
ett resultat av att den har anviants ska det rapporteras till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant samt myndigheten i ditt land.

Symbolforklaring
Symboler enligt definition i EN ISO 15223-1:2021



Tillverkare Katalognummer
Se bruksanvisningen Batchkod
Auktoriserad representant i EU-férsdkran om
Europeiska gemenskapen/ C € Overensstammelse (definieras i
Europeiska unionen IVDR 2017/746)
o Medicinteknisk produkt fér in vitro-
Utgangsdatum diagnostik
Temperaturgréns A Forsiktighet
Tillverkningsdatum % Importér

Anger den auktoriserade
representanten i Schweiz
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Kontaktuppgifter

For att gora en bestélining besoker du var webbplats p& SigmaAldrich.com. Fér teknisk service besoker
du sidan for teknisk service p& var webbplats SigmaAldrich.com/techservice.
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Rev. 5.0 2023
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"Materialsékerhetsdatablad” till "Sékerhetsdatablad”. Uppdaterat kontaktuppgifterna.
Tagit bort anvisningen om att CLSI ska f6ljas vid provtagning. Tagit bort EN 980 och
andrat till EN ISO 15223-1:2021 fér symbolerna. Lagt till kontaktuppgifter fér negativa
héndelser. Lagt till varningar och faror. Lagt till information om representant i Schweiz.
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Sigma-Aldrich.

Instrugdes de utilizagdo

Kit de Peroxidase leucocitaria
(Mieloperoxidase)

Procedimento N.°© 390

Ce MRRCK

Utilizagdo prevista

O Kit de Peroxidase leucocitaria (Mieloperoxidase) da Sigma-Aldrichdestina-se a utilizagdo como
uma coloragdo histoquimica de laboratério geral para a demonstragdo da peroxidase leucocitaria.
O Kit de Peroxidase leucocitaria (Mieloperoxidase) destina-se somente a “Utilizagdo de diagndstico
In Vitro” por profissionais. Este procedimento qualitativo e manual identifica a peroxidase
leucocitéria em peliculas de sangue ou medula 6ssea de amostras humanas. A visualizagdo
histoldgica da peroxidase leucocitaria é uma técnica Unica atualmente utilizada em medicina.

Os métodos classicos de localizagdo citoquimica da mieloperoxidase (MP) envolveram o uso de

benzidina® ou diaminobenzidina.? Em 1977, Hanker et al.> descreveram o uso de p-fenilenodiamina
e catecol para detetar a peroxidase de rdbano rabano injetada. Esse sistema indicador é a base do
procedimento da Sigma-Aldrich quando a mieloperoxidase é detetada através da seguinte reagdo:

p-Fenilenodiamina + MP Produto de reagdo insollvel
Catecol + H,0, ——» castanho-preto
Reagentes

Concentrado de Tampao TRIZMAL™ 6,3 (N.° de cat. 903C-50ML)
Maleato TRIZMA®, 200 mmol/I. Cloroférmio adicionado como conservante.

Reagente indicador de Peroxidase (N.° de cat. 3901-10VL)

diHCI de p-Fenilenodiamina (1 parte) e catecol (2 partes). Perigo. Toxico por ingestdo ou em
contacto com a pele. Provoca irritagdo cutédnea. Pode provocar uma reagdo alérgica cuténea.
Provoca irritagdo ocular grave. Nocivo por inalagdo. Muito toxico para os organismos aquaticos
com efeitos duradouros.

Solugdo de Hematoxilina acida (N.° de cat. 2852-100ML)
Hematoxilina, certificada, 1 g/I, C.I. 75290, pH 3,3 a 25 °C.

Materiais especiais necessarios mas ndo fornecidos

e Formaldeido, 37%, Solugdo

e Etanol, 95% (v/v)

e Tampao fosfato-salino, pH 7,4 (Cat. N.° P3813)

e Perdxido de hidrogénio, 30%

Conservagao e estabilidade

Concentrado de Tamp&o TRIZMAL™ 6,3 e Solugdo de Hematoxilina acida devem ser conservados a
temperatura ambiente (18-26 °C).

O Reagente indicador de Peroxidase deve ser conservado refrigerado (2-8 °C).

A Solugdo de Hematoxilina dcida ndo deve ser colocada novamente no recipiente original apos a
utilizagdo numa jarra de Coplin.

O Peroxido de hidrogénio, 3%, em Solugdo salina tamponada de Fosfato, deve ser conservado no
frigorifico (2-8 °C). Eliminar se surgir turbidez.

Os reagentes permanecem estaveis até a data de validade.

Deterioragao
Eliminar o Concentrado tampdo TRIZMAL™ 6,3 se surgir turbidez.

Eliminar a Solugdo de Hematoxilina acida quando o tempo necessario para obter uma coloragdo
adequada exceder o tempo recomendado no procedimento em mais de 5 minutos.

Preparagao

O Tampao diluidor TRIZMAL™ 6,3 € preparado misturando 1 volume de Concentrado de
tamp&o TRIZMAL™ 6,3 com 9 volumes de agua desionizada. Utilizar uma vez e eliminar.

A Solugdo fixadora é preparada misturando 5 ml de Formaldeido a 37% com 45 ml de etanol
a 95%. Preparar a solugdo de fresco diariamente. Conservar firmemente tapado.

Peréxido de hidrogénio, 3%, em Solugdo salina tamponada de Fosfato, é preparado adicionando
1 parte de Perdxido de hidrogénio, 30%, a 9 partes de Solugdo salina tamponada de Fosfato
de pH 7,4. Deve ser preparado fresco.

Precaugdes

Estes DIV destinam-se a utilizagdo para diagndstico in vitro num ambiente de laboratdrio clinico.
Estes DIV destinam-se apenas a utilizagdo profissional por pessoal qualificado. Os DIV da
Sigma-Aldrich podem ser utilizados por técnicos de laboratdrio com formagdo no manuseamento
de amostras humanas potencialmente infecciosas e na utilizagdo de microscopios e outros
equipamentos laboratoriais e com percegdo cromatica e acuidade visual para distinguir cores e
outros objetos ao microscépio.

Devem seguir-se as precaugdes normais no manuseamento de reagentes laboratoriais. Eliminar os
residuos cumprindo todos os regulamentos locais, estatais, municipais ou nacionais.

Procedimento

Colheita de amostras

Nenhum método de testagem conhecido pode oferecer uma garantia total de que as amostras
sanguineas ou tecido ndo transmitirdo infegdes. Por conseguinte, todos os derivados de sangue ou
amostras de tecido devem ser considerados potencialmente infecciosos.

Devem ser utilizadas peliculas recém-preparadas de sangue total ou medula éssea no ensaio. O
sangue pode ser colhido em heparina ou EDTA. A exposigdo a luz deve ser minimizada, visto que
a peroxidase leucocitaria é fotolabil. As peliculas n&o fixadas sao relatadas como estaveis durante
3 semanas quando conservadas no escuro.! Deixar as peliculas secar ao ar durante 10 minutos,
protegidas da luz, antes da fixagdo.

Notas

Recomenda-se que sejam processadas peliculas de sangue preparadas a partir de dadores
saudaveis juntamente com amostras de doentes como uma verificagdo do desempenho do sistema.

Embora, geralmente, a mieloperoxidase seja considerada um marcador de células de linhagem
mielocitica, é imperativo reconhecer que as células monocitdides também podem exibir uma
atividade fraca da peroxidase.

Procedimento

1. Fixar as peliculas a temperatura ambiente durante 30 segundos em Solugéo fixadora.

2. Lavar as ldminas em &gua da torneira a correr suavemente durante 2 minutos e deixar secar
ao ar no escuro durante 10 minutos.

3. Pré-aquecer 50 ml de Tamp&o diluidor TRIZMAL™ 6,3 em banho-maria a 37 °C.

4. Imediatamente antes de utilizar, adicionar 1 frasco de Reagente indicador de Peroxidase e
200 pl (0,2 ml) de Perdxido de hidrogénio a 3% ao Tampao diluidor TRIZMAL™ 6,3
pré-aquecido. Misturar cuidadosamente. Eliminar apés a utilizagdo.

5. Colocar as laminas lavadas e fixadas (Passo 2) em Solugdo de Reagente indicador de
Peroxidase (Passo 4) durante 30 minutos no escuro num banho-maria a 37 °C.

6. Apds incubagdo, lavar as ldminas em agua da torneira a correr suavemente durante

15-30 segundos e deixar secar ao ar.

Efetuar a contracoloragdo em Solugédo de Hematoxilina acida durante 10 minutos.

8. Enxaguar as laminas em agua corrente desionizada durante 15-30 segundos. Deixar secar ao
ar e examinar as laminas microscopicamente.

N

Caracteristicas do desempenho

As peliculas de sangue preparadas a partir de dadores normais foram corados para mieloperoxidase
de acordo com este procedimento e através de um método de benzidina.! Os neutréfilos exibiram
uma granulacdo castanha-preta com este procedimento e uma granulagdo azul com o procedimento
da benzidina. Em ambos os casos, 0s mondcitos coraram menos intensamente e os linfocitos nao
exibiram atividade de mieloperoxidase.

Se os resultados observados variarem dos resultados previstos, contacte a Assisténcia técnica
da Sigma-Aldrich para obter ajuda.

Caracteristicas do desempenho analitico

Os resultados do desempenho analitico para os testes indicados realizados em todas as estruturas
alvo, confirmam uma sensibilidade de 100%, especificidade e repetibilidade.

N.° de Descrigdo do Alvo Especificidade Sensibilidade Especificidade Sensibilidade
cat. produto intraensaio intraensaio interensaio interensaio
Concentrado de Locais de
903C  umpdo TRIZMAL™ 6,3  atividade 3de3 3de3 3de3 3de3
3901  Reagenteindicador Locais de 3de3 3de3 3de3 3de3
de Peroxidase atividade
2852 Soluggo de Ncleos 3de3 3de3 3de3 3de3

Hematoxilina acida

Avisos e Perigos

Consulte a Folha de Dados de Seguranga e a rotulagem do produto para obter informagdes
atualizadas sobre riscos, perigos ou seguranca.

390A:

S SO®

H301 + H311 + H331 Toxico por ingestdo, em contacto com a pele ou por inalagdo.
H315 Provoca irritagdo cuténea.

H317 Pode provocar uma reagdo alérgica cuténea.

H318 Provoca lesdes oculares graves.

H341 Suspeito de provocar anomalias genéticas

H350 Pode provocar cancro.

H410 Muito toxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.

P280 Usar luvas de protecdo/vestudrio de protecdo/protecdo ocular/protecdo facial.

P301 + P310 EM CASO DE INGESTAO: Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMAGAO
ANTIVENENOS/médico.

P302 + P352 + P312 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE~: Lavar abundantemente com agua.
Caso sinta indisposicdo, contacte um CENTRO DE INFORMAGAO ANTIVENENOS/médico.

P304 + P340 + P311 EM CASO DE INALAGAO: Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e
manté-la numa posigdo que ndo dificulte a respiragdo. Contacte um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS/médico.

P305 + P351 + P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar cautelosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.
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Caso tenha ocorrido algum incidente grave durante a utilizagdo deste dispositivo
ou como resultado da sua utilizagao, comunique-o ao fabricante e/ou ao respetivo
representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Definigées dos simbolos

Simbolos conforme definidos na norma EN ISO 15223-1:2021

Fabricante Numero de catédlogo

Consultar as instrugdes Cédigo do lote

de utilizagdo

Representante autorizado Declaragdo de Conformidade da

na Comunidade Europeia/ c E Unido Europeia (definida na diretiva
Unido Europeia RDIV 2017/746)

Limite de temperatura Atencgdo

(&5 10 E = E

Data de validade ::r:usv;?torsoutuvo médico para diagndstico

Data de fabrico

Indica o Representante Autorizado
na Suica

Importador
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Informacgodes de contacto

Para encomendar, visite 0 nosso site em SigmaAldrich.com. Para Assisténcia técnica, visite a pagina de
assisténcia técnica no nosso site SigmaAldrich.com/techservice.

Histérico de revisdes

Rev. 3.0 2014

Rev. 4.0 2016

Rev. 5.0 2023

Transferéncia para novo modelo com a marca atual. Especificagdo para utilizagdo
profissional na utilizacdo prevista e nas precaugdes. Revisdo da utilizagdo prevista para
alinhamento com as diretrizes do regulamento relativo aos dispositivos médicos para
diagnostico in vitro (RDIV). Atualizagdo de Folha de Dados de Seguranga do Material
para Folha de Dados de Seguranga. Atualizagdo das informagGes de contacto. Remogdo
da instrugd@o para seguir o CLSI na colheita de amostras. Remog&o da norma EN 980 e
alteragdo para as normas EN ISO 15223-1:2021 e EN ISO 15223 nos simbolos. Adigdo
de informagbes de contacto em caso de eventos adversos. Adigdo de Adverténcias e
Perigos. Adicionadas informagdes CH-REP.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271
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+1(314) 771-5765
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respetivas afiliadas. Todas as outras marcas comerciais pertencem aos respetivos proprietérios. Estdo disponiveis
informagdes detalhadas sobre marcas comerciais através de recursos acessiveis ao publico.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.
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03dnyieg xpriong

KIT Unepo&eidaonc ASUKOKUTTApwV
(puehoUnepo&eidaon)

Aiadikaoia ap. 390

Ce MRRCK

MpoopiZopevn Xprion

To KIT UnePO&eIdacng AeukokuTTapwy (Huehoinepo&eidaon) Tng Sigma-Aldrich npoopileral yia xprion
WG YEVIKI £pYACTNPIAKT ICTOXNHIKA XPWON YIa TNV avayvaopion TnG UNepoEEIdaong AEUKOKUTTAPWY.
To KIT UNEPOEEIBACNG AEUKOKUTTAPWY (HUeAOUNEPOEEIBATN) NPoopPIZeTal HOVO yia ENAyYEANATIKA

«in vitro dlayvwaTikn Xpron». AUTh n Kn autopartn, noloTikr diadikacia avayvwpilel Tnv
unepo&eIdaan AEUKOKUTTAPWY OE QIAY QipaToq i} HUEAOU TWV 00TAV avBp®NIVWV JEIYHATWV.

H 10ToAOYIKr) ONTIKOMOINGN TNG UNEPOEEIBAONG AEUKOKUTTAPWY €ival Hia povadikn TEXVIKA nou eni
TOU NAPOVTOG XPNOILOMOIEITAl EUPEWG OTNV 1ATPIKI).

O1 KAQOIKEG PEBOBOI KUTTAPOXNHIKOU vTOMIoNOU TNG Hughoinepogeidaong (MP) nepiehapBavav

™ xpnon Bevgidivng' n diapivoBevyidivng.2 To 1977, oi Hanker et al.? nepiéypayav Tn Xxpnon Tng
n-@aivuAevodiapivng Kai TNG KaTexoANG yia TNV aviXVeuon eVECIUNG UNEPOEEIDATNG ayplopanavou.
AuTO To cuoTnHa €vdeiEng anoTtehei Tn Baon yia Tn diadikacia Tng Sigma-Aldrich, 6éTav n
HueAolnepo&eidaon avixveleTal pEow TNG akoAouBng avTidpaong:

n-@aivulevodiapivn + MP Kage-palupo adliaAuto npoiov
KatexoAn + H,0, ————)p avTidpaong
AvTIdpaocThpla

ZupnUkvepa pubpioTikou diaAlparog TRIZMAL™ 6.3 BUFFER (Ap. kataAdyou 903C-50ML)
TRIZMA® maleate, 200 mmol/L. MpoaoTiBeTal XAWPOPOPHIO WG CUVTNPNTIKO.

AvTISpaoTipio deikTn ungpogeidaong (Ap. katahoyou 3901-10VL)

S1UdpoxAwpikn n-@aivulevodiapivn (1 pépog) kar KaTexoAn (2 pepn). Kivduvog. Togikod o
nepinTwon KaTanoong f oe enagn pe To deppa. Mpokalei epeBIoUO Tou déppaTog. Mnopei va
npokaAéoel aAAepyIkn deppaTikr avTidpaon. MpokaAei coBapd oPBaAAUIKO epeBiono. EnBAaBeg o
nepinTwon elonvong. MoAU ToEIKO yia Toug udpORIOUG OPYAVIOHOUG, PE HAKPOXPOVIEG ENINTWOEIG.

'O&Ivo diaAupa aiparo§uAivng (Ap. kaTaAdyou 2852-100ML)
AigaTto&uAivn, nigtonoinpévn, 1 g/L, C.I. 75290, pH 3,3 aToug 25 °C.

Eidikd uAIka nou anairouvTal aAAa dev napéyovTal

o ®oppaldelidn, 37%, diaAupa

o AIBavoAn, 95% (v/v)

e PuBuIOTIKO aAATOUXO GWOPOpIKO diaAupa, pH 7.4 (Ap. katahoyou P3813)
e Ynepo&eidio Tou udpoyovou, 30%

®UAQEN kal otaBepdTnTa

To oupnukvwpa puBpioTikoU diaAUlpaTog TRIZMAL™ 6.3 kai To 6&Ivo didAupa aigato§uAivng Ba
npénel va guAaccovTal oe Beppokpacia dwpaTtiou (18-26 °C).

To avTidpaaTnpio deikTn unepo&eIdaong Ba npénel va pUAAcoeTal og Wuyeio (2-8 °C).

To 6&Ivo d1aAupa aiaTtoEuAivng dev NPENEl va ENICTPEPETAl OTOV APXIKO MEPIEKTN PETA TN XPNON O
doxeio Coplin.

To unepo&eidio Tou udpoydvou, 3% oe pUBUIOTIKO aAaToUXo PWaPOpPIKO didAupa Ba npénel va
puAaooeTal aTo Yuyeio (2-8 °C). AnoppiyTe av avanTtuyBei BoAepoTnTa.

Ta avmidpacTnpia gival oTaBepd péxpl TNV NUEPoUnVia ARENG.

AN\oiwan

AnoppiyTe TO CUPNUKVWHA puBpPIoTIKOU diahUpaTog TRIZMAL™ 6.3 edv avantuxBei BoAepoTnTa.

AnoppiyTe To 0&IVo diGAupa aigatoEuAivng, 6Tav o XpOVOG NMou andiTeital yia Tnv KataAAnAn xpwon
unepRaivel ToV OUVIOTOUEVO XPOVo TNG 81adIkaoiag KaTd nNepIoooTepa and 5 Aenta.

Mapaokeun

To apaiwpévo pubpioTiko didAupa TRIZMAL™ 6.3 napackeudaleTal avapelyvuovtag 1 6yko
GUHMNUKVOUATOG pUBUIoTIKOU d1aAUpaTog TRIZMAL™ 6.3 pe 9 Gykoug anioviopévou vepou.
XpnoIMONoINGTE Hia Gpopa Kal anoppiyTe.

To poviponoinTikod dlaAupa napackeualeral avapelyvuovTag 5 mL @opuaidelidng 37% pe 45 mL
a18avoAng 95%. MapaockeualeTe GPETKO KABNUEPIVA. DUAACOETE |E TO KAMAKI EPUNTIKA KAEIOTO.

To unepo&eidio Tou udpoydvou, 3%, o PUBHICTIKO aAaTOUXO GWOPOPIKO dIGAUKa, Napackeualeral
npooBETovTag 1 péPog unepo&eidiou Tou udpoyovou, 30%, ae 9 Wepn puBUIoTIKOU aAaToUyxou
Pwoeopikou diaAlpatog pe pH 7,4. Mpénel va NnapackeualeTal Gpeoko.

MpopuUAdgeig

AuTd Ta BonBrpata IVD npoopifovTal yia in vitro diayvwoTikr Xprion o€ nepiBAAAov KAIvikoU
epyaoTnpiou. Auta Ta BonBnuara IVD npoopilovTal yia enayyeAUarikn Xpron pHovo and
eEeidikeupevo npoownikd. Ta Bondnuata IVD Tng Sigma-Aldrich pnopolv va xpnoigonolotvrar and
£pYaoTNPIAKO NPOCWIKG TO OMOio €ival EKNAISEUPEVO va XelpileTal avBpwniva SeiyaTta nou pnopei
va eivar JOAUGHATIKA, va XPNOIHOMOIEI MIKPOOKOMIA Kal GAAOV epyacTnpiakd eEONAIOHO Kal S1aBETel
avTiAnyn Twv XpwHATWV Kal onTIKn o§UTNTA yid va JIakpivel Ta XpOPATA Kal AAAG aVTIKEIJEVA KATW
ano To HIKPOOKOMIo.

MNpénel va akoAouBouvTal ol GUVABEIG NPOPUAGEEIG KATA TOV XEIPICHO EPYACTNPIAK®OV
avTidpaoTnpiwv. AnoppiwTe Ta andBAnTa TNpwvTAg OAoUG Toug TomikoUg, NoAITelakoug,
nepIpepeIakols f €BVIKOUG Kavoviopoug.

Aladikacia

SuAhoyn delypaTwyv

Kapia yvwoTn pébodog dokipaciag dev pnopei va npoa@épel nAnpn diaBeBaiwon OTI Ta deiyparta
aipaTog 1) 10ToU dev Ba peTadwaoouv Aoipwén. Enopévwg, 0Aa Ta napaywya aipatog n Ta deiypara
10TOU Ba npénel va BewpolvTal wG duvnTIKAG HOAUCUATIKA.

MNpénel va xpnoiponoin8oUv yia Tn doKipacia GIAY NpoceaATa NapackeudopEVOU OAIKOU aipaTog

1 Huehou Twv ooT®V. To aipa prnopei va ouhhexBei oe nnapivn 1) EDTA. H €kBeon oTo Gwg 6a
npénel va ehayioTonolgital, kabag n unepo&eidaon TwV AEUKOKUTTAPWY €ival pwToeuaiodbnTn.

Ta pn povigonoinpéva @AY avagepovTal ot gival oTabepd yia 3 eRdopadeg oTav diatnpouvral

OTO OKOTAdI.! APROTE T PIAY va OTEYVAOOOUV OTOV agpa yia 10 Aentd, npooTaTteupéva and 1o puwg,
npiv ano Tn povigonoinan.

SNUEINOEIG

SuvioTaTal n enegepyaaia QIAY aipaTtog nou napackeualovral anod uylieig doTeg pali pe deiyparta
acBevwv wg EAEYX0G anodoonG Tou CUCTHHATOG.

MapoAo nou n pUeAoUNEPOEEIdAN BewpeiTal YEVIKA EIKTNG YIa KUTTAPA HUEAOKUTTAPIKAG

KATAYwYnG, €ival ENITAKTIKA avaykn va avayvwpIioTe OTI Kal Ta JOVOKUTTApOoEId KUTTapa Pnopei va
gQ@avifouv acBevn dpacTnpIdTNTA UNEPOEEIBATNG.

Aiadikaoia
1. MoviponolRoTe Ta QIAY o€ Beppokpacia dwpatiou yia 30 SEUTEPOAENTA GE HOVILOMOINTIKO
diaAupa.

2. TIAUVETE TIG QVTIKEIHEVOPOPOUG OE NNia TPEXOUHEVO VEPO BpUoNG yia 2 AeNTA Kal apnaTe TiG va
OTEYVOOOUV OTOV aépa oTo okoTad! yia 10 AenTa.

3. MpoBeppavere 50 mL apaiwpévou pubpiaTikou diaAlpaTog TRIZMAL™ 6.3 og udaToAouTpo
aToug 37 °C.

4. Apéowg npiv and Tn xpnon, npooBéaTe 1 giaAidio avridpacTnpiou SeikTn UNEPOEEIBATNG Kal
200 pl (0,2 mL) 3% unepo&eidiou Tou UdPOYOVOU OTO NPOBEPUACHEVO APAIWHEVO PUBHICTIKO
diaAupa TRIZMAL™ 6.3. Avapei§Te kaha. AnoppiyTe PETA TN Xpron.

5. TonoBeTNOTE TIG NAUMEVEG, HOVILOMOINMUEVEG AVTIKEINEVOPOPOUG (Bripa 2) oe didAupa
avTidpaaTnpiou deikTn unepo&eidaong (Bripa 4) yia 30 AenTtd oTo okoTadl og udaToAOUTPO
aToug 37 °C.

6. MEeTa TNV ENWAcn, NAUVETE TIG QVTIKEIUEVOPOPOUG O€ NNia TPEXOUUEVO VEPO BpUONG yia
15-30 deuTepOAENTA KAl APROTE TIG VA OTEYVMOOUV OTOV a&pd.

7. TpaypaTonolnaTe avTiXpwon TWV avTIKEIHEVOPOPWwV ot O&IVo didAupa aigaTto§uhivng yia
10 AenTad.

8. ZenAUVETE TIG AVTIKEINEVOPOPOUG OE TPEXOUHEVO AMIOVIOHEVO VEPO Yia 15-30 deuTepoAenTa.
STEYVMOTE OTOV aéPa Kal eEETACTE TIG AVTIKEINEVOPOPOUG HIKPOOKOMIKA.

XapakTnpioTika andédoong

Ta @IAY QipaTog NoU NapacKeUAoTNKAV and Uyleig OTEG XPWHATIOTAKAV YIa HUEAOUNEPOEEIBATN
oUppwva pe autnyv Tn diadikaacia kal pe pia peBodo Bevyidivng.! Ta oudeTepOPIAG EPPAVIOAV KaPE-
Haupn kokkidwon pe autrv Tn diadikacia kar PnAe kokkidwaon pe Tn diadikaaia Tng Bevidivng. Kai
oTIG dUO MEPINTWOEIG, TA HOVOKUTTAPA XPWHATIOTNKAV AlYOTEPO €VTOVa Kal Ta AeUPOKUTTApa dev
£dei€av dpacTnpIoTNTa PueAolnepo&eldaong.

Edv Ta napatnpoUpeva anoTeAéopaTa diapEPOUV and Ta aVAPEVOUEVA, EMIKOIVWVAOTE WE TNV TEXVIKN
unnpeoia Tng Sigma-Aldrich yia BonBeia.

XapakTnpioTika anddoong TnG avaiAuong

Ta anoteAéoparta anddoong TNG avaAuong yia Tig dedopéveg dOKINATIEG MOU nMpayparonoinénkav
e OAEG TIG OTOXEUOHEVEG DOUEG, eniBeBalwvouy TN euaicdnaia, TNV €181KOTNTA Kal TNV
enavaAnyipoTNTa o€ NooooTo 100%.

Ap. Nepiypagn 310x0¢ EidikétnTa Euaiodnoia Eidikotnta Euaiocbnoia
Kara- npoiovrog EVTOG TNG evTOGTNG METAZU TWV METASU TOV
Aoyou avaAuong avaAluong avaAUoswv avaAuoswv

SupnUkvopa .
, Znueia
puUBHIOTIKOU ~
903C BIaAUHATOC dpaoTn 3ota 3 30Ta3 307a3 30703

TRIZMAL™ 6,3  P1OTTAS

AvTIdpaacTrpio Znueia

3901 deikTn unepo&el-  dpaotn- 30103 30103 3o0ma3 3o0ma3
daong pl1oTATAG
2852 '&vo didAuua Muprveg 3o01a3 3o01a3 3ota3 3ota3

aipaTo§uAivng

Mpo&130noINCEIG Kal Kiviuvol

AvaTpEETe 0TO AgATio SESOPEVWV AOPAAEIQg Kal OTNV €MICAPAVON NPOoidVTOG yia OnoIEGdNNOoTE
EVNUEPWHEVEG NANPOPOPIEG KIVOUVWY 1) aOPAAEIAG.

390A:

S SO®

H301 + H311 + H331 To&Ik6 o€ NepINTWON KATanoang, oe eNagr e To déppa ) o€ NeEPINTWON
€I0NVONG.

H315 MpokaAei epeBiopd TOU dEPUATOG.

H317 Mnopei va npokaAéoel aAAepyikn deppaTikn avtidpaon.

H318 MpokaAei coBapr) o@Baipikn BAGRN.

H341 'YnonTo yia npOKANGCN YEVETIK®V EAATTOHATWV.

H350 Mnopei va npokaAéoel Kapkivo.

H410 MoAU ToEIkO yia Toug UdPORIOUG OPYavIoHOUG, HE HAKPOXPOVIEG EMMNTWOUEIG.
P273 Na anogelyeTal n eEAeuBépwon oTo NepIBAAAOV.

P280 Na qopdTe NpOOTATEUTIKA YAVTIG/NPOCTATEUTIKA evEUPATA/PESA ATOUIKAG NPooTaciag yia
Ta parmia/npocwno.

P301 + P310 ZE NEPINTQZH KATAMOZHZ: KaAéoTe apéowg To KENTPO AHAHTHPIAZEQN/
yiatpo.

P302 + P352 + P312 3E MNEPINTQZH EMA®HS ME TO AEPMA: MAUvVeTe He apBovo vepd. KaheéoTe
T0 KENTPO AHAHTHPIAZEQN/yiaTpd, av aioBavBeite adiabeaia.
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P304 + P340 + P311 ZE MEPINTQSH EISMNOHS: MeTapépere Tov nabovTa artov kabapod aépa
Kal aproTe Tov va EgkoupaoTei o€ aTaon nou dieukoAUvel Tnv avanvor). KaAéoTe To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN/yiaTpo.

P305 + P351 + P338 =E MEPINTQZH EMAGHS ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKG HE VEPD
YIa apKETA AenTd. Av unapxouv Gakoi enagpng, apaipéTe TOUG, av €ival EUKOAO. SUVEXIOTE va
EenAEveTe.
Edv, kata Tn dIapKeia TG Xprong autou Tou BondRpHaTog i WG anoTéAecpa TG
XPRAONG TOou, £€X€l CUHPBEI KANoIo coBapPOd NEPIOTATIKO, NAPAKAAEIOTE va TO avapEpeTe
OTOV KATAOKEUAOTH 1)/ Kal 0ToVv E0UCIO3O0TNHEVO AVTINPOCMWNO TOU Kal 0TV £OVIKA
apxn TG x@pag oag.
OpioHoi CUHBOAWV
SUpBoAa onwg opicovtal oto EN ISO 15223-1:2021

KataokeuaoTng ApIBu0OG kaTaAdyou

SupBOUAEUTEITE TIG 08NYIEG XPRONG Ap1BuoG naptidag

EE0uT1080TNPEVOG QVTINPOOWNOG AnAwon ouppopewong Eupwnaiknig
otnv Eupwnaikn Koivotnra/ ‘Evwong (6nwg opileTal otnv odnyia
Eupwnaikn 'Evwon IVDR 2017/746)

)
m

In vitro diayvwaTikd

Huepopnvia AREng IGTPOTEXVOAOYIKO MPOidV

Mpoaooxn

Hupepopnvia napaywyng Eicaywygag

@5

“
,}’ 'Opio Beppokpaaciag
il

YnodeikvUel Tov €E0UCI030TNHEVO
CH A A
-E avTinpocwno otnv EABeTia
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MAnpogopieg enikoivmviag
Ma va KaveTe pia napayyehia, napakaAoUPe eNOKEPBEITE Tov 10TOTONO pag aTn dieubuvan

SigmaAldrich.com. Ma TexVIkn eEUNNPETNON, NApakaAoUPE ENICKEPOEITE TN OEAIDA TEXVIKNG
gEunnpETNoNg aTov 10TOTONO Kag otn dieuBuvon SigmaAldrich.com/techservice.

IoTopikO avafewpnosmv

Avab. 3.0 2014
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'EyIvE HETAQOPA O VEO UNOBEIYHA HE TNV TPEXOUOA ENwVUNia. MpoadiopioTnke yia
€NAYYEAUATIKR XPAON OTNV NPoopIJOPEVN XPNON Kal TIG NPOPUAGEEIG. H npoopilopevn
Xpnon avabewpndnke yia euBUypAPPION HE TIG KATEUBUVTNPIEG YpappEG IVDR.

To AeATio dedopevwv aopaleiag UAIKOU evnuep®ONKe o€ AeATio deDOPEVWY aoPaAEiaq.
EvnuepwOnKav ol NANpopopieg enikoivwviag. Apalpednke n odnyia va akoAouBeital

T0 CLSI yia Tn cuAhoyn deiypaTtwv. Apaipebnke To EN 980 kai aAAake oe

EN ISO 15223-1:2021 EN ISO 15223 yia Ta cUpBoAa. MpoaTeBnkav nAnpopopieg
£MIKOIVWVIAg yia aveniduunTa cupBavra. Mpoadnkn Npogidonoinoewy Kai KIvOUvVwy.
MpoaTébnkav nAnpogopieg eEouaiodoTnuévou avTinpoawnou yia Tnv EABeTia (CH-REP).

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765
MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

To apxiko ypappa M, To TRIZMA kai To Sigma-Aldrich eivar epnopika orjpata Tng Merck KGaA, Darmstadt, Germany 1 Twv
OUVOEDEPEVWV HE QUTRAV ETAIPEIOV. 'ONa Ta GAAG EPNOPIKA ONPATA anoTeAoUV IBIOKTNOIA TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV. AENTOMEPEIG
NANPOYOPIEG OXETIKA PE TA EUNOPIKA OAKATA €ival SIaBECINEG PETW SNHOTIWG NPOORATINWY NOPWV.
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Hasznalati utasitas

Leukocita-peroxidaz
(mieloperoxidaz) készlet

390. sz. eljaras

Ce MRRCK

Rendeltetésszerii hasznalat

A Sigma-Aldrich leukocita-peroxidaz (mieloperoxidaz) készlet a leukocita-peroxidaz kimutatasara
szolgalé altalanos laboratdriumi hisztokémiai festék. A leukocita-peroxidaz (mieloperoxidaz)
készlet kizarélag professzionalis ,in vitro diagnosztikai felhasznélasra” szolgél. Ez a manualis,
kvalitativ eljaras az emberi vér- és csontvel6kenetekben talalhaté leukocita-peroxidazt azonositja.
A leukocita-peroxidaz szévettani megjelenitése egy egyediildlld, az orvostudomanyban jelenleg
dltalanosan hasznalt technika.

A mieloperoxidaz (MP) citokémiai lokalizacidjanak klasszikus mddszerei k6z6tt szerepel a benzidin®
vagy a diaminobenzidin hasznalata.? Hanker és mtsai.? 1977-ben irték le a p-feniléndiamin

és a katekol befecskendezett torma-peroxidaz kimutatdsara torténd alkalmazasat. Ez az
indikatorrendszer a Sigma-Aldrich eljardsanak alapja, amikor a mieloperoxidazt a kévetkezd reakcid
segitségével mutatjak ki:

p-feniléndiamin + MP
katekol + H,0,

Barna-fekete oldhatatlan
— reakciotermék

Reagensek

TRIZMAL™ 6.3 BUFFER pufferkoncentratum (kat. sz.: 903C-50ML)
TRIZMA® maleat, 200 mmol/I. Tartdsitoszerként hozzaadott kloroformmal.

Peroxidazindikator reagens (kat. sz.: 3901-10VL)
p-feniléndiamin-di-HCI (1 rész) és katekol (2 rész). Veszély. Lenyelve vagy bérrel érintkezve
mérgezG. Borirritald hatdsu. Allergids bérreakciot valthat ki. Stlyos szemirritaciot okoz. Belélegezve

Savas hematoxilinoldat (kat. sz.: 2852-100ML)
Hematoxilin, tanusitott, 1 g/, C.I. 75290, pH-érték: 3,3 25 °C-on.

Szlikséges, de nem biztositott specialis anyagok

¢ Formaldehid, 37%-os oldat

e Etanol, 95% (v/v)

e Foszfatpufferelt séoldat, pH-érték: 7,4 (kat. sz.: P3813)

* Hidrogén-peroxid, 30%

Térolds és stabilitas

A TRIZMAL™ 6.3 pufferkoncentrdtumot és a savas hematoxilinoldatot szobahémérsékleten
(18-26 °C) kell tarolni.

A peroxidazindikator reagenst hiitészekrényben (2-8 °C) kell tarolni.

A savas hematoxilinoldatot nem szabad az eredeti tartalyba visszahelyezni a kivettaban torténé
hasznalat utan.

A foszfatpufferelt séoldatban oldott hidrogén-peroxid (3%) h(itészekrényben (2-8 °C) térolandé.
Ha zavarossa valnak, dobja ki az oldatokat.

A reagensek a lejarati datumig stabilak.

Bomlas
Dobja ki a TRIZMAL™ 6.3 pufferkoncentratumot, ha zavarossag alakul ki benne.

Dobja ki a savas hematoxilinoldatot, ha a megfelel6 festési id6 tobb mint 5 perccel meghaladja az
eljaras soran ajanlott id6t.

El6készités
Készitse el a TRIZMAL™ 6.3 higitott puffert 1 térfogatrész TRIZMAL™ 6.3 puffer 9 térfogatrész
ioncserélt vizzel torténd dsszekeverésével. Hasznalja egyszer, majd dobja ki.

A fixalo elkészitéséhez keverjen 6ssze 5 ml 37%-os formaldehidet 45 ml 95%-os etanollal. Naponta
frissen készitendS. Szorosan lezarva tarolando.

A foszfatpufferelt sdoldatos hidrogén-peroxid oldat (3%) 1 rész 30%-os hidrogén-peroxid 9 rész
foszfatpufferelt sdoldathoz (pH-érték: 7,4) torténé hozzaaddsaval készithet6 el. Frissen kell
elkésziteni.

Ovintézkedések

Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkozoket klinikai laboratériumi kérnyezetben térténd in
vitro diagnosztikai felhasznalasra szanték. Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkozoket csak
képzett szakemberek hasznalhatjék. A Sigma-Aldrich in vitro diagnosztikai eszkézéket olyan
laboratériumi személyzet Gzemeltetheti, akik képzettek az esetlegesen fert6zé emberi mintak
kezelésére, mikroszkdpok és egyéb laboratdriumi berendezések hasznalataban, valamint kell6
szinérzékeléssel és |atasélességgel rendelkeznek a szinek és egyéb targyak mikroszkdp alatt
torténé megkulonboztetésére.

A laboratdriumi reagensek kezelése sordn a szokasos dvintézkedéseket kell kdvetni. A hulladékot a

helyi, allami, tartomanyi vagy nemzeti eléirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Eljaras
Mintavétel
Egyetlen ismert vizsgalati mddszer sem nyujt teljes bizonyossagot arra nézve, hogy a vérmintak

vagy szévetek nem tovabbitanak fert6zést. Ezért minden vérkészitményt vagy szévetmintat
potencidlisan fert6zének kell tekinteni.

A teszthez frissen készitett teljesvér- vagy csontvelGkeneteket kell hasznalni. A vér heparinban
vagy EDTA-ban gy(jthetd. A fényexpoziciét minimalizalni kell, mivel a leukocita-peroxidaz
fotolabilis. A nem fixalt kenetek sététben tarolva 3 hétig stabilak.! A fixalas el6tt hagyja a keneteket
10 percig fénytdl védett helyen szaradni.

Megjegyzések

A rendszer teljesitményének ellendrzése céljabol ajanlatos egészséges donoroktél szarmazé
vérkeneteket is feldolgozni a betegmintdkkal egyiitt.

Bar a mieloperoxidazt altaldban a mielocitikus sejtvonal markerének tekintik, fontos figyelembe
venni, hogy a monocitoid sejtek is mutathatnak gyenge peroxidazaktivitast.

Eljaras

1. Fixalja a keneteket szobahémérsékleten 30 masodpercig fixaldban.

2. A targylemezeket 2 percig mossa dvatosan folyd csapvizben, majd hagyja 6ket sotét helyen
széradni 10 percig.

3. Melegitsen el6 50 ml TRIZMAL™ 6.3 higitott puffert 37 °C-os vizfiirdében.

4. Kozvetlenul a hasznalat el6tt adjon 1 fiolanyi peroxidazindikator reagenst és 200 pl (0,2 ml)
3%-0s hidrogén-peroxidot az elémelegitett TRIZMAL™ 6.3 higitott pufferhez. Alaposan keverje
Ossze. Hasznalat utan dobja ki.

5. Helyezze a mosott, fixalt targylemezeket (2. |épés) a peroxidazindikator reagensoldataba
(4. Iépés) 30 percre, sétét helyre, 37 °C-os vizflrd6be.

6. Inkubalas utan mossa a targylemezeket 15-30 masodpercig gyengén foly6 csapvizben, majd
hagyja 6ket a levegén széradni.

7. Végezze el a targylemezek ellenfestését savas hematoxilinoldatban 10 percig.

8. Oblitse a targylemezeket folyé ioncserélt vizben 15-30 masodpercig. Hagyja Sket levegén
megszaradni, majd vizsgalja meg 6ket mikroszkoppal.

Teljesitményjellemzok

A normal donoroktél szérmazo vérkeneteket ennek az eljardsnak megfeleléen és egy benzidint
alkalmazd mddszerrel festették meg a mieloperoxidaz kimutataséara.! A neutrofil sejtek barna-fekete
szemcsézettséget mutattak ezzel az eljarassal és kék szemcsézettséget a benzidines eljarassal.
Mindkét esetben a monocitdk kevésbé intenziven festédtek, a limfocitédk pedig nem mutattak
mieloperoxidaz-aktivitast.

Ha a megfigyelt eredmények eltérnek a vart eredményektél, kérjiik, forduljon a Sigma-Aldrich
miszaki szolgalatdhoz segitségért.

Analitikai teljesitményjellemzd6k

Az adott tesztek analitikai teljesitményjellemz6i az 6sszes célstruktlran vizsgalva 100%
érzékenységet, specificitast és ismételhetdséget igazoltak.

Kat. Termékleiras cél Teszten Teszten Tesztek Tesztek
sz. beliili beliili érzé- kozotti kozotti ér-
specificitas kenység specificitds zékenység
TRIZMAL™ 6.3 Aktivitas
903¢C pufferkoncentratum helye 3/3 3/3 3/3 3/3
Peroxidazindikator  Aktivitas
3901 reagens helye 3/3 3/3 3/3 3/3
Savas Sejtma-
2852 hematoxilinoldat gok 3/3 3/3 3/3 3/3

Figyelmeztetések és veszélyek

A frissitett kockazati, veszélyességi és biztonsagi informaciokért olvassa el a biztonsagi adatlapot és
a termék cimkézését.

390A:

S SOE

H301 + H311 + H331 Lenyelve, bérrel érintkezve vagy belélegezve mérgezd.

H315 Bérirritald hatasu.

H317 Allergias bdrreakciét valthat ki.

H318 Sulyos szemkarosodast okoz.

H341 Feltehetéen genetikai karosodast okoz.

H350 Rakot okozhat.

H410 Nagyon mérgezd a vizi élévilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

P273 Kerdilni kell az anyagnak a kérnyezetbe val6 kijutasat.

P280 Védbkesztyli/védbéruha/szemvéd6/arcvédd hasznélata kotelezd.

P301 + P310 LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P302 + P352 + P312 HA BORRE KERUL: Lemosés bd vizzel. Rosszullét esetén forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P304 + P340 + P311 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni,
és olyan r]yugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni. Forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tarté dvatos oblités vizzel.
Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

Ha az eszk6z haszndlata soran vagy annak hasznalata kévetkeztében silyos
baleset tortént, kérjiik, jelentse azt a gyartonak és/vagy meghatalmazott
képvisel6jének és a helyi nemzeti hatésagnak.



2-HU

Jelmagyarazat
Az EN ISO 15223-1:2021 szabvanyban meghatarozott jelek

M Gyartd

Katalégusszam

Lasd a hasznalati utasitast Gyartasi tétel kodja

Meghatalmazott képviseld Az Eurdpai Unié megfelel8ségi
az Eurdpai Kézosségben/ c E nyilatkozata (az IVDR 2017/746
Eurdpai Unidban meghatarozasa szerint)
i s In vitro diagnosztikai orvostechnikai
g Lejarati datum eszkoz
Hémérsékleti hatarértékek A Vigyazat!
] Gyartssi datum B mportsr
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Elérhetéségek

Megrendelés leadasahoz latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com. Mliszaki segitségért
latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com/techservice.

Atdolgozasi el6zmények
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Athelyezve az (ij sablonba a jelenlegi markajelzéssel. A professzionalis hasznalatra
vonatkoz6 megallapitas leirdsa a rendeltetésszer( hasznalat és az dvintézkedések
részekben. A rendeltetésszer(i hasznalatra vonatkozd részek atdolgozasa az IVDR
irdnyelveknek valé megfelelés érdekében. Az Anyagbiztonsagi adatlap frissitése
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A nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos elérhetéségek hozzaadasa.
Figyelmeztetések és veszélyek hozzdadasa. A CH-REP informacié hozzéadva.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271
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MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61

5000 Aarau

Switzerland

Az ,M" kezdGbet(i, a TRIZMA és a Sigma-Aldrich a Merck KGaA (Darmstadt, Németorszag) vagy leanyvallalatainak
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informaciok nyilvanosan hozzaférheté forrdsokon keresztiil érheték el.
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The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

Navod k pouziti

Souprava pro leukocytarni
peroxidazu (myeloperoxidazu)
Postup ¢. 390

Ce MRRCK

Uréené pouziti

Souprava Sigma-Aldrich Leukocytarni peroxidaza (myeloperoxidaza) je urcena k pouziti jako
obecné laboratorni histochemické barvivo k prilkazu leukocytarni peroxidazy. Souprava leukocytarni
peroxidazy (myeloperoxidazy) je urcena pouze pro profesionalni ,diagnostické pouziti in vitro®.
Tento manualni kvalitativni postup identifikuje leukocytarni peroxidazu ve vrstvach lidské krve nebo
kostni dfené. Histologicka vizualizace leukocytarni peroxidazy je unikatni technikou, ktera se v
soucasnosti bézné pouziva v mediciné.

Klasické metody cytochemické lokalizace myeloperoxidazy (MP) zahrnovaly pouziti benzidinu! nebo
diaminobenzidinu.? V roce 1977 Hanker a kol.> popsali pouZiti p-fenylendiaminu a katecholu k
detekci injektované peroxidazy kfenu. Tento indikatorovy systém je zakladem postupu spoleénosti
Sigma-Aldrich, kdy je myeloperoxidaza detekovana touto reakci:

p-fenylendiamin + MP Hnédocerny nerozpustny
katechol + H,0, ——»  reakéni produkt

Cinidla

Pufraéni koncentrat TRIZMAL™ 6.3 BUFFER (kat. ¢. 903C-50ML)

TRIZMA® maleat, 200 mmol/I. Chloroform pfidany jako konzervaéni pfisada.

Indikaéni ¢inidlo peroxidazy (kat. ¢. 3901-10VL)

p-fenylendiamin diHCI (1 dil) a katechol (2 dily). Nebezpeci. Toxicky p¥i poZiti nebo pfi styku s kizi.
Zplsobuje podrazdéni kize. Mize vyvolat alergickou kozni reakci. Zpdsobuje vazné podrazdéni odi.
Zdravi Skodlivy pfi vdechovani. Velmi toxicky pro vodni organismy s dlouhodobymi Géinky.

Roztok kyselého hematoxylinu (kat. ¢. 2852-100ML)

Hematoxylin, certifikovany, 1 g/I, C.I. 75290, pH 3,3 pfi 25 °C.

Potfebné specialni materidly, které nejsou soucasti dodavky

e Formaldehydu 37%, roztok

o Ethanol, 95% (v/v)

« Fosfatem pufrovany fyziologicky roztok, pH 7,4 (kat. ¢. P3813)

e Peroxid vodiku, 30%

Skladovani a stabilita

Pufraéni koncentrat TRIZMAL™ 6.3 a roztok kyselého hematoxylinu by mély byt uchovavany pfi
pokojové teploté (18-26 °C).

Indikacni ¢inidlo peroxidazy by mélo byt uchovavano v chladnic¢ce (2-8 °C).

Roztok kyselého hematoxylinu se po pouziti v Coplinové nddobé nesmi vracet do plivodni nadoby.
Peroxid vodiku, 3%, ve fosfatem pufrovaném fyziologickém roztoku by mél byt uchovavan v
chladni¢ce (2-8 °C). Pokud se objevi zakal, zlikvidujte je.

Cinidla jsou stabilni do data spotieby.

Znehodnoceni
Pokud se objevi zékal, pufracni koncentrat TRIZMAL™ 6.3 zlikvidujte.

Pokud doba nezbytnd pro vhodné zbarveni piekro¢i dobu doporu¢enou v postupu o vice nez
5 minut, roztok kyselého hematoxylinu zlikvidujte.

Pfiprava
Ztedény pufr TRIZMAL™ 6.3 se pfipravuje smichanim 1 objemu pufracniho koncentratu
TRIZMAL™ 6.3 s 9 objemy deionizované vody. PouZijte jednou, pak zlikvidujte.

Fixacni roztok se pfipravi smichanim 5 ml 37% formaldehydu se 45 ml 95% ethanolu. Pfipravujte
denné Cerstvy. Uchovavejte pevné uzaviené.

Peroxid vodiku, 3%, ve fosfatem pufrovaném fyziologickém roztoku se pfipravuje pfidanim 1 dilu
peroxidu vodiku, 30%, k 9 dil&im fosfatem pufrovaného fyziologického roztoku o pH 7,4. Mél by byt
pfipraven Cerstvy.

Bezpecnostni opatfeni

Tyto diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro jsou urceny pro diagnostické pouziti in vitro v
klinickém laboratornim prostfedi. Tyto diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro jsou uréeny
pouze pro profesionalni pouziti kvalifikovanym personalem. Diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro Sigma-Aldrich mohou byt pouzivany laboratornimi pracovniky, ktefi jsou vyskoleni

k manipulaci s lidskymi vzorky, které mohou byt infekéni, k pouzivani mikroskopd a jiného
laboratorniho vybaveni a jejich barevné vidéni a ostrost zraku jsou dostatecné pro rozliseni barev
a rliznych objektt pod mikroskopem.

PFi zachazeni s laboratornimi ¢inidly dodrzujte bézna bezpeénostni opatfeni. Odpad zlikvidujte podle
vdech mistnich, regionélnich ¢ narodnich predpisd.

Postup

Odbér vzorkd

Zadna zndma zkudebni metoda nemiZe nabidnout naprosté ujisténi, e vzorky krve nebo tkané
nebudou zdrojem infekce. VSechny krevni derivaty nebo vzorky tkani je proto nutné povazovat za
potencialné infekéni.

Pro test by mély byt pouzity erstvé pripravené natéry z pIné krve nebo kostni diené. Krev

mize byt odebrana v heparinu nebo EDTA. Expozice svétlu by méla byt minimalizovana, protoze
leukocytarni peroxidaza je fotolabilni. Nefixované natéry jsou stabilni po dobu 3 tydnd, pokud jsou
uchovavany ve tmé.! Pfed fixaci nechte natéry na vzduchu uschnout po dobu 10 minut, chranéné
pred svétlem.

Poznamky

Doporucuje se, aby spoleéné se vzorky pacientd byly jako kontrola funkénosti systému zpracovany
krevni natéry od zdravych dérc.

Ackoli myeloperoxidaza je obecné povazovana za marker pro buriky myelocytarni linie, je nezbytné
si uvédomit, Ze monocytoidni buriky mohou také vykazovat slabou peroxidazovou aktivitu.

Postup

1. Ve fixacnim roztoku zafixujte natéry pfi pokojové teploté po dobu 30 sekund.

2. Omyjte sklicka v jemné tekouci vodé z kohoutku po dobu 2 minut a nechte je 10 minut
uschnout ve tmé.

3. Predehfejte 50 ml zfedéného pufru TRIZMAL™ 6.3 ve vodni lzni o teploté 37 °C.

4. Bezprostredné pred pouzitim pridejte do predehratého zfedéného pufru TRIZMAL™ 6.3
1 lahvicku s indikac¢nim cinidlem peroxidazy a 200 pl (0,2 ml) 3% peroxidu vodiku.
Dlkladné& promichejte. Po pouziti zlikvidujte.

5. Umistéte omyta fixni skli¢ka (krok 2) v roztoku indika¢niho ¢inidla peroxidazy (krok 4) na
30 minut ve tmé do vodni |azné o teploté 37 °C.

6. Po inkubaci omyjte sklicka v jemné tekouci vodé z kohoutku po dobu 15-30 sekund a nechte
uschnout na vzduchu.

7. Kontrastné barvéte sklicka v roztoku hematoxylinu po dobu 10 minut.

8. Oplachuijte skli¢ka v tekouci deionizované vodé po dobu 15-30 sekund. Skli¢ka vysuste na
vzduchu a mikroskopicky je prozkoumejte.

Pracovni charakteristiky

Krevni natéry od normalnich darcl byly obarveny na myeloperoxidazu timto postupem a
benzidinovou metodou.! Neutrofily prokazaly hnédocernou granulaci u tohoto postupu a modrou
granulaci u benzidinového postupu. V obou pripadech byly monocyty barveny méné intenzivné a
lymfocyty nevykazovaly aktivitu myeloperoxidazy.

Pokud se pozorované vysledky lisi od o¢ekévanych vysledk, obratte se na technicky servis
spole¢nosti Sigma-Aldrich.

Analytické pracovni charakteristiky

Analytické vysledky danych testll provedenych na vsech cilovych strukturach potvrzuji 100%
citlivost, specifi¢nost a opakovatelnost.

Kat. ¢. Popis Cil Specificnost Citlivost Specificnost Citlivost
produktu v ramci v ramci mezi mezi
testu testu testy testy
Pufracni koncentrat Mista
903C TRIZMAL™ 6.3 aktivity 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Indikacni ¢inidlo Mista
3901 peroxidazy aktivity 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3

2852 Roztok kyselého

hematoxylinu Jadra 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3

Varovani a rizika

Aktualni informace o rizicich, nebezpecich a bezpecnosti si prectéte v bezpecnostnim listu a na
oznaceni vyrobku.

390A:

S SO©

H301 + H311 + H331 Toxicky pfi poZiti, pFi styku s kizi nebo pfi vdechnuti.

H315 Zplsobuje podrazdéni kize.

H317 Mze vyvolat alergickou koZni reakci.

H318 Zplsobuje vézné poskozeni odi.

H341 Podezieni na genetické vady.

H350 Mdze zpdsobit rakovinu.

H410 Velmi toxicky pro vodni organismy s dlouhodobymi Ucinky.

P273 Zabrarite uvolriovani do Zivotniho prostredi.

P280 PouZivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranu oci / ochranu obliceje.

P301 + P310 PRI POZITI: OkamZité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNT STREDISKO / Iékare.

P302 + P352 + P312 PRI STYKU S KOZ{: Umyjte velkym mnoZstvim vody. Pokud se necitite
dobre, volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI stfedisko / Iékare.

P304 + P340 + P311 PRI VDECHNUTI: Odvedte postiivenléhovna Cerstvy vzduch a zajistéte mu
pohodIné dychani. Volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO / Iékare.

P305 + P351 + P338 PRI ZASAZENT OCf: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, pokud jsou nasazené a daji se snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani.

Pokud béhem pouzivani tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouzivani
doslo k zavazné nezadouci pFihodé, nahlaste to vyrobci a/nebo jeho
autorizovanému zastupci a vaSemu narodnimu afadu.



2-CZ

Definice symbold
Symboly definované v normé EN ISO 15223-1:2021

Vyrobce Katalogové cislo

Prectéte si Navod k pouZiti Kod sarze

Prohlaseni o shodé s predpisy
Evropské unie (podle definice
v IVDR 2017/746)

Autorizovany zastupce v Evropském c €
spolecenstvi / Evropské unii

M Diagnosticky zdravotnicky
Datum spotfeby prostredek in vitro
Teplotni limit A Upozornéni
Datum vyroby % Dovozce

Oznacuje autorizovaného zastupce
CH &
-E ve Svycarsku
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Sigma-Aldrich.

Bruksanvisning

Leukocyttperoksidase
(myeloperoksidase)-sett

Prosedyre nr. 390

Ce MRRCK

Tiltenkt bruk

Sigma-Aldrich Leukocyte Peroxidase (Myeloperoxidase) kit er beregnet for histokjemisk pavisning
av leukocyttperoksidase. Leukocyte Peroxidase (Myeloperoxidase) kit er kun for profesjonell "in
vitro-diagnostisk bruk". Denne manuelle, kvalitative prosedyren identifiserer leukocyttperoksidase i
blod- og benmargsfilmer fra humane prgver. Histologisk visualisering av leukocyttperoksidase er en
unik teknikk som brukes ofte innen medisin.

Klassiske metoder for cytokjemisk lokalisering av myeloperoksidase (MP) har involvert bruk av
benzidin' eller diaminobenzidin.? I 1977 beskrev Hanker et al.?> bruken av p-fenylendiamin og
katekol for 8 pdvise injisert pepperrotperoksidase. Dette indikatorsystemet er grunnlaget for
Sigma-Aldrich-prosedyren ndr myeloperoksidase pavises ved bruk av folgende reaksjon:

p-fenylendiamin + MP
katekol + H,0,

Brunsvart ulgselig

reaksjonsprodukt
—_—

Reagenser

TRIZMAL™ 6.3-bufferkonsentrat (kat.nr. 903C-50ML)
TRIZMA®-maleat, 200 mmol/I. Kloroform tilsatt som konserveringsmiddel.

gens (kat.nr. 3901-10VL)

p-fenylendiamin-diHCI (1 del) og katekol (2 deler). Fare. Giftig ved svelging eller hudkontakt.
Irriterer huden. Kan utlgse en allergisk hudreaksjon. Gir alvorlig gyeirritasjon. Farlig ved inn&nding.
Meget giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

Peroksidaseindikatorr

Syreh ksylinlgsning (kat.nr. 2852-100ML)
Hematoksylin, sertifisert, 1 g/I, C.I. 75290, pH 3,3 ved 25 °C

Spesielle materialer som kreves, men som ikke medfglger

e Formaldehyd, 37 %, lgsning

e Etanol, 95 % (volum/volum)

e Fosfatbufret saltvann, pH 7,4 (kat.nr. P3813)

¢ Hydrogenperoksid, 30 %

Oppbevaring og stabilitet

TRIZMAL™ 6.3-bufferkonsentrat og syrehematoksylinlgsning bgr oppbevares ved romtemperatur
(18-26 °C).

Peroksidaseindikatorreagens bgr oppbevares i kjgleskap (2-8 °C).

Syrehematoksylinlgsning skal ikke helles tilbake i originalbeholderen etter bruk i en Coplin-beholder.

Hydrogenperoksid, 3 % i fosfatbufret saltvannsopplgsning bgr oppbevares i kjgleskap (2-8 °C).
Kast hvis det oppstar uklarhet.

Reagenser er stabile frem til utlgpsdatoen.

Forringelse
Kast TRIZMAL™ 6.3-bufferkonsentrat hvis det oppstar uklarhet.

Kasser syrehematoksylinlgsning ndr tiden som kreves for egnet farging overskrider tiden som er
anbefalt i prosedyren med mer enn 5 minutter.

Fremstilling

TRIZMAL™ 6.3 fortynnet buffer fremstilles ved & blande 1 volum TRIZMAL™ 6.3 bufferkonsentrat
med 9 volum avionisert vann. Bruk én gang og kast.

Fikseringslgsning fremstilles ved & blande 5 ml 37 % formaldehyd med 45 ml 95 % etanol.
Fremstill fersk daglig. Oppbevares tett lukket.

Hydrogenperoksid, 3 %, i fosfatbufret saltvannsopplgsning, fremstilles ved & tilsette 1 del
hydrogenperoksid, 30 %, i 9 deler fosfatbufret saltvannsopplgsning med pH 7,4. Skal fremstilles fersk.

Forsiktighetsregler

Disse IVD-ene er tiltenkt for in vitro-diagnostisk bruk i et klinisk laboratoriemiljg. Disse IVD-

ene er kun for profesjonell bruk av kvalifisert personell. Sigma-Aldrich-IVD-er kan betjenes av
laboratoriepersonell som er oppleert i & hdndtere humane prgver som kan vaere smittsomme, bruke
mikroskoper og annet laboratorieutstyr og som har fargeoppfatning og synsskarphet for & skille
farger og andre elementer under et mikroskop.

Normale forsiktighetsregler for h&ndtering av laboratoriereagenser bgr fglges. Avfall ma kastes i
samsvar med alle lokale, statlige, provinsielle eller nasjonale forskrifter.

Prosedyre

Prgvetaking

Ingen kjent testmetode kan fullt ut forsikre at blodpraver eller vev ikke utgjer en smittefare.
Alle blodderivater eller vevsprgver bgr derfor betraktes som potensielt smittefarlige.

Ferskt fremstilte fullblod- eller benmargsfilmer skal brukes til analysen. Blod kan samles inn

i heparin eller EDTA. Eksponering for lys bgr minimeres, da leukocyttperoksidase er fotolabil.
Ufikserte filmer rapporteres & veere stabile i 3 uker ndr de oppbevares i market.! La filmer lufttgrke i
10 minutter, beskyttet mot lys, for fiksering.

Merknader

Det anbefales at blodfilmer fremstilt fra friske donorer behandles sammen med pasientprgver som
en kontroll av systemytelsen.

Selv om myeloperoksidase generelt anses § vaere en markgr for celler av myelocytisk cellelinje,
er det viktig 8 gjenkjenne at monocytoide celler ogs% kan utvise svak peroksidaseaktivitet.

Prosedyre

1. Fikser filmer ved romtemperatur i 30 sekunder i fikseringslgsning.

2. Vask objektglassene i rennende vann fra springen i 2 minutter og la dem lufttgrke i market i
10 minutter.

3. Forvarm 50 ml TRIZMAL™ 6.3 fortynnet buffer i 37 °C vannbad.

4. Umiddelbart fgr bruk tilsetter du 1 hetteglass peroksidaseindikatorreagens og 200 pl (0,2 ml)
3 % hydrogenperoksid til den forvarmede TRIZMAL™ 6.3 fortynnede bufferen. Bland grundig.
Kasser etter bruk.

5. Legg vaskede, fikserte objektglass (trinn 2) i peroksidaseindikatorreagenslgsning (trinn 4)

i 30 minutter i morket i 37 °C vannbad.

6. Etter inkubering vasker du objektglassene i rennende vann fra springen i 15-30 sekunder og
lar dem lufttgrke.

7. Kontrastfarg objektglassene i syrehematoksylinlgsning i 10 minutter.

8. Skyll objektglassene i rennende avionisert vann i 15-30 sekunder. Luftterk og undersgk
objektglassene mikroskopisk.

Ytelsesegenskaper

Blodfilmer fremstilt fra normale donorer ble farget for myeloperoksidase i henhold til denne
prosedyren og ved bruk av en benzidinmetode.! Ngytrofiler viste brunsvart granulering med denne
prosedyren og bl8 granulering med benzidinprosedyren. I begge tilfeller farget monocytter mindre
intenst, og lymfocytter viste ikke myeloperoksidaseaktivitet.

Hvis observerte resultater avviker fra forventede resultater, kontakt teknisk service hos Sigma-
Aldrich for 8 fa hjelp.

Analytiske ytelsesegenskaper

De analytiske ytelsesresultatene for de gitte testene utfgrt pa alle malstrukturer bekrefter 100 %
felsomhet, spesifisitet og repeterbarhet.

Kat. Produktbeskrivelse Mal Spesifisitet Fglsomhet Spesifisitet Fglsomhet

nr. innen innen mellom mellom
analyse analyse analyser analyser
Steder
TRIZMAL™ 6.3
903C med 3av3 3av3 3av3 3av3
bufferkonsentrat aktivitet
. P~ Steder
3901 Peroksidaseindikator- - “rq 3av3 3av3 3av3 3av3
9 aktivitet
2852  Syrehematoksylin- o ner 34y 3 3av3 3av3 3av3

lgsning

Advarsler og farer
Se sikkerhetsdatablad og produktmerking for oppdatert risiko-, fare- eller sikkerhetsinformasjon.

390A:

S SO®

H301 + H311 + H331 Giftig ved svelging, ved hudkontakt eller ved inndnding.

H315 Irriterer huden.

H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

H318 Gir alvorlig pyeskade.

H341 Mistenkes for & kunne for8rsake genetiske skader.

H350 Kan fordrsake kreft.

H410 Meget giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

P273 Unnga utslipp til miljget.

P280 Benytt vernehansker/verneklzer/gyevern/ansiktsvern.

P301 + P310 VED SVELGING: Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMASJONSSENTER / en lege.

P302 + P352 + P312 VED HUDKONTAKT: Vask med mye vann. Kontakt et
GIFTINFORMASJONSSENTER / en lege ved ubehag.

P304 + P340 + P311 VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og sgrg for at vedkommende
har en stilling som letter 8ndedrettet. Kontakt et GIFTINFORMASIONSSENTER / en lege.

P305 + P351 + P338 VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjgre. Fortsett skyllingen.

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av denne enheten eller
som et resultat av bruken, rapporter det til produsenten og/eller produsentens
autoriserte representant og til din nasjonale myndighet.
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Symbolforklaring
Symboler som definert i EN ISO 15223-1:2021

Produsent Katalognummer

Se bruksanvisning Batchkode

Autorisert representant i c € EU-samsvarserklaering (definert i
Det europeiske fellesskap / EU IVDR 2017/746)

In vitro-diagnostisk medisinsk

Best fgr-dato utstyr

Temperaturgrense Forsiktighetsregel

Produksjonsdato @ Importgr

Angir autorisert representant i
Sveits
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Kontaktinformasjon

For & legge inn en bestilling, besgk nettstedet vart p& SigmaAldrich.com. Besgk siden for teknisk service
pd nettstedet vart pd SigmaAldrich.com/techservice for teknisk service.

Revisjonshistorikk

Rev. 3.0 2014

Rev. 4.0 2016

Rev. 5.0 2023

Overfgrte til ny mal med gjeldende varemerke. Spesifiserte at utstyret er for
profesjonell bruk, i tiltenkt bruk og forsiktighetsregler. Reviderte tiltenkt bruk

for & overholde IVDR-retningslinjer. Oppdaterte materialsikkerhetsdatablad til
sikkerhetsdatablad. Oppdaterte kontaktinformasjon. Fiernet instruksjon om & fglge
CLSI for prgvetaking. Fjernet EN 980 og endret til EN ISO 15223-1:2021 EN ISO 15223
for symboler. La til kontaktinformasjon for bivirkninger. La til advarsler og farer.

La til informasjon om CH-REP.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765
MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Initialen M, TRIZMA og Sigma-Aldrich er varemerker for Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland eller dets tilknyttede
selskaper. Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere. Detaljert informasjon om varemerker er tilgjengelig
via offentlig tilgjengelige ressurser.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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



Rev. 5.0, 91764-LS, 2023

Sigma-Aldrich.

Kullanma Talimati

L6kosit Peroksidaz
(Miyeloperoksidaz) Kiti

Prosediir No. 390

Ce MRRCK

Kullanim Amaci

Sigma-Aldrich Lokosit Peroksidaz (Miyeloperoksidaz) kiti, |6kosit peroksidazin gosterimi igin genel
laboratuvar histokimyasal boyasi olarak kullanilmak tizere tasarlanmistir. Lokosit Peroksidaz
(Miyeloperoksidaz) kiti yalnizca profesyonel "in Vitro Tani Amagh Kullanim" igindir. Bu manuel,
kalitatif prosedur, insan numunelerinin kan veya kemik iligi filmlerinde |6kosit peroksidazi tanimlar.
Lokosit peroksidazin histolojik olarak gorsellestiriimesi, su anda tipta yaygin olarak kullanilan
benzersiz bir tekniktir.

Miyeloperoksidazin (MP) klasik sitokimyasal lokalizasyon yéntemleri, benzidin! veya
diaminobenzidin kullanimini igermistir.? 1977'de Hanker et al.?, enjekte edilen yabanturpu
peroksidazini tespit etmek igin p-fenilendiamin ve katekoltin kullanimini agiklamistir. Bu gésterge
sistemi, asagidaki reaksiyon yoluyla miyeloperoksidaz saptandiginda Sigma-Aldrich prosedirinin
temelini olusturur:

p-Fenilendiamin + —»  Kahverengi-Siyah )
Katekol + H,0, Mp Cézlinmeyen Reaksiyon Urini

Reaktifler

TRIZMAL™ 6.3 BUFFER Tampon Konsantresi (Kat. No. 903C-50ML)
TRIZMA® maleat, 200 mmol/L. Koruyucu olarak kloroform eklenir.
Peroksidaz Gosterge Reaktifi (Kat. No. 3901-10VL)

p-Fenilendiamin diHCI (1 6lgl) ve katekol (2 6lgii). Tehlike. Yutulmasi veya cilt ile temasi halinde
toksiktir. Cilt tahrisine neden olur. Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir. Ciddi goz tahrisine neden
olur. Solunmasi halinde zararlidir. Sudaki yagsam igin uzun sireli etkiyle cok toksiktir.

Asit Hematoksilen Cozeltisi (Kat. No. 2852-100ML)
Hematoksilen, sertifikali, 1 g/L, C.I. 75290, 25°C'de pH 3,3.

Saglanmayan Gerekli Ozel Malzemeler

e Formaldehit, %37, Cozelti

o Etanol, %95 (h/h)

e Fosfat Tamponlu Salin, pH 7,4 (Kat. No. P3813)

e Hidrojen Peroksit, %30

Saklama ve Stabilite

TRIZMAL™ 6.3 Tampon Konsantresi ve Asit Hematoksilen Cozeltisi oda sicakhiginda (18-26°C)
saklanmalidir.

Peroksidaz Gosterge Reaktifi buzdolabinda (2-8°C) saklanmalidir.

Asit Hematoksilen Cozeltisi, Coplin kavanozunda kullanildiktan sonra orijinal kabina geri
konulmamalidir.

Hidrojen Peroksit, %3 Fosfat Tamponlu Tuzlu Cozelti iginde buzdolabinda (2-8°C) saklanmalidir.
Bulaniklik olusursa atin.

Reaktifler, son kullanma tarihine kadar stabildir.

Bozulma
Bulaniklik olusursa TRIZMAL™ 6.3 Tampon Konsantresini atin.

Uygun boyama igin gereken siire prosediirde tavsiye edilen sireyi 5 dakikadan fazla asarsa Asit
Hematoksilen Cozeltisini atin.

Hazirlama

TRIZMAL™ 6.3 Seyreltilmis Tampon, 1 6lgli TRIZMAL™ 6.3 Tampon Konsantresini 9 6lgi deiyonize
su ile karistirarak hazirlanir. Bir kez kullanin ve atin.

Fiksatif Cozelti, 5 mL %37 formaldehit ile 45 mL %95 etanoli karistirarak hazirlanir. Gunlik yeni
cozelti hazirlayin. Agzi sikica kapali sekilde saklayin.

Fosfat Tamponlu Salin Coézeltisindeki %3 Hidrojen Peroksit, 9 6l pH 7,4 Fosfat Tamponlu Tuzlu Su
Cozeltisine 1 6lgl %30 Hidrojen Peroksit ilave edilerek hazirlanir. Yeni hazirlanmahdir.

Onlemler

Bu IVD'ler, klinik laboratuvar ortaminda in vitro tani amagli kullanima ydéneliktir. Bu IVD'ler yalnizca
kalifiye personel tarafindan profesyonel kullanim igindir. Sigma-Aldrich IVD'ler, bulasici olabilen
insan numunelerini islemek, mikroskop ve diger laboratuvar ekipmanlarini kullanmak tzere
egitilmis, renkleri ve mikroskop altinda diger nesneleri ayirt etmek igin renk algisina ve gérme
keskinligine sahip laboratuvar personeli tarafindan kullanilabilir.

Laboratuvar reaktiflerini kullanirken uygulanan normal énlemlere uyulmaldir. Atiklari tim yerel,
eyalet, il veya ulusal seviyedeki yonetmeliklere uygun olarak atin.

Prosediir

Numune Toplama

Bilinen higbir test yontemi, kan numunelerinin veya dokunun enfeksiyon bulastirmayacagini tam
olarak garanti edemez. Bu nedenle, tiim kan tirevleri veya doku numuneleri potansiyel olarak
bulasici kabul edilmelidir.

Test igin yeni hazirlanmig tam kan veya kemik iligi filmleri kullaniimalidir. Kan, heparin veya EDTA
iginde toplanabilir. Lokosit peroksidaz fotolabil oldugu igin 15tk maruziyeti en aza indirilmelidir.
Fiksasyon uygulanmamus filmlerin karanlikta tutuldugunda 3 hafta stabil oldugu bildirilmektedir.!
Filmleri fiksasyondan 6nce i1siktan koruyarak 10 dakika kurumaya birakin.

Notlar

Sistem performans kontrolu olarak saglikli donérlerden hazirlanan kan filmlerinin hasta
numuneleriyle birlikte islenmesi 6nerilir.

Miyeloperoksidaz genellikle miyelositik soydan gelen hiicreler igin bir belirteg olarak kabul edilse de,
monositoid hiicrelerin de zayif peroksidaz aktivitesi gosterebilecegini kabul etmek kaginiimazdir.

Prosedir

1. Filmlere oda sicakliginda Fiksatif Cozelti iginde 30 saniye fiksasyon uygulayin.

2. Lamlar hafifge akan musluk suyunda 2 dakika yikayin ve karanlkta 10 dakika kurumaya birakin.
3. 50 mL TRIZMAL™ 6.3 Seyreltilmis Tamponu 37°C su banyosunda 6nceden isitin.

4. Kullanimdan hemen 6nce, 6nceden isitilmig TRIZMAL™ 6.3 Seyreltilmis Tampona 1 sise

Peroksidaz Gésterge Reaktifi ve 200 pl (0,2 mL) %3 Hidrojen Peroksit ekleyin. lyice karistirin.
Kullanimdan sonra atin.

5. Yikanmis, fiksasyon uygulanmis lamlar (Adim 2) karanlkta 37°C su banyosunda 30 dakika
Peroksidaz Gosterge Reaktif Cozeltisine (Adim 4) yerlestirin.

6. Inkiibasyonun ardindan lamlari hafifge akan musluk suyunda 15-30 saniye yikayin ve
kurumaya birakin.

7. Lamlara Asit Hematoksilen Cozeltisinde 10 dakika zit boyama yapin.

8. Lamlari akan deiyonize suda 15-30 saniye durulayin. Kurumaya birakin ve mikroskobik olarak
inceleyin.

Performans Ozellikleri

Normal dondrlerden hazirlanan kan filmleri, bu prosedire gére ve bir benzidin yéntemine uygun
olarak miyeloperoksidaz igin boyanmistir.t Nétrofiller bu prosedirle kahverengi-siyah graniilasyon ve
benzidin prosediriyle mavi graniilasyon gostermistir. Her iki durumda da monositler daha az yogun
boyanmis ve lenfositler miyeloperoksidaz aktivitesi géstermemistir.

Gozlemlenen sonuglar beklenen sonuglardan farkliysa, yardim igin lutfen Sigma-Aldrich Teknik
Servisi ile iletisime gegin.

Analitik Performans Ozellikleri

Tum hedef yapilar Gizerinde yuritilen belirli testlere ait analitik performans sonuglari
%100 duyarlhlik, 6zgtilliik ve tekrarlanabilirligi dogrulamaktadir.

Kat. Uriin Tanimi Hedef Tahlil ici Tahlil igi  Tahliller  Tahliller
No. Ozgiilliik Duyarhlik  Arasi Arasi
Ozgiilliik Duyarhlk
TRIZMAL™ 6.3 Aktivite B B . ,
903C Tampon Konsantresi Bolgeleri 3te3 3te 3 3te3 3te3
Peroksidaz Gosterge Aktivite ' " ’ v
3901 Reaktifi Bolgeleri 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Asit Hematoksilen . . B . .
2852 Cozeltisi Cekirdekler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Uyarilar ve Tehlikeler

Glincellenmis herhangi bir risk, tehlike veya givenlik bilgisi igin Glvenlik Veri Formuna ve trin
etiketine bakin.

390A:

S SO®

H301 + H311 + H331 Yutulmasi, cilt ile temasi veya solunmasi halinde toksiktir.

H315 Cilt tahrisine neden olur.

H317 Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

H318 Ciddi géz hasarina neden olur.

H341 Genetik kusurlara neden olabilir.

H350 Kansere neden olabilir.

H410 Sudaki yasam igin uzun sureli etkiyle gok toksiktir.

P273 Cevreye salinmasini énleyin.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz koruyucu/ytiz koruyucu kullanin.

P301 + P310 YUTULMASI HALINDE: Derhal bir ZEHIR DANISMA MERKEZINi/doktoru arayin.

P302 + P352 + P312 CILTLE TEMASI HALINDE: Bol suyla yikayin. Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz
bir ZEHIR DANISMA MERKEZINi/doktoru arayin.

P304 + P340 + P311 SOLUNMASI HALINDE: Kisiyi temiz havaya gikarin ve rahatca nefes
alabilecegi bir durumda tutun. Bir ZEHIR DANISMA MERKEZINi/doktoru arayin.

P305 + P351 + P338 GOZLE TEMASI HALINDE: Birkag dakika suda dikkatlice durulayin. Varsa ve
yapmasi kolaysa kontakt lensleri gikarin. Durulamaya devam edin.

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana
gelirse, liitfen bunu iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal yetkili
makaminiza bildirin.
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Kayttéohje

Leukosyyttiperoksidaasi
(myeloperoksidaasi) -pakkaus

Menetelmanro 390

Ce MRRCK

Kayttotarkoitus

Sigma-Aldrichin leukosyyttiperoksidaasi (myeloperoksidaasi) -pakkaus on tarkoitettu kaytettavaksi
histokemiallisena vériaineena yleisesséa laboratoriokdytossa leukosyyttiperoksidaasin osoittamiseksi.
Leukosyyttiperoksidaasi (myeloperoksidaasi) -pakkaus on tarkoitettu vain ammattikayttéén

"in vitro -diagnostiikassa”. Talla manuaalisella, kvalitatiivisella menetelmalla tunnistetaan
leukosyyttiperoksidaasi ihmisen veren tai luuytimen sivelyvalmisteista. Leukosyyttiperoksidaasin
histologinen visualisointi on ainutlaatuinen tekniikka, joka on nykylédketieteessa yleisessa kaytossa.

Myeloperoksidaasin (MP) sytokemiallisen paikannuksen klassisissa menetelmissa on kaytetty

bentsidiinia* tai diaminobentsidiinid?. Vuonna 1977 Hanker et al.® kuvasivat p-fenyleenidiamiinin ja
katekolin kayttéa injektoidun piparjuuriperoksidaasin havaitsemiseen. Tama indikaattorijarjestelma
on Sigma-Aldrichin menetelmén perusta, jossa myeloperoksidaasi havaitaan seuraavalla reaktiolla:

p-fenyleenidiamiini + MP Mustanruskea liukenematon
katekoli + H,0, ——» reaktiotuote
Reagenssit

TRIZMAL™ 6.3 BUFFER -puskurikonsentraatti (luettelonro 903C-50ML)
TRIZMA®-maleaatti, 200 mmol/I. Kloroformia lisatty sailontaaineeksi.

Peroksidaasi-indikaattorireag i (luettelonro 3901-10VL)

p-fenyleenidiamiini diHCI (1 osa) ja katekoli (2 osaa). Vaara. Myrkyllista nieltyna tai joutuessaan
iholle. Arsyttaa ihoa. Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion. Arsyttdd voimakkaasti silmié. Haitallista
hengitettyna. Erittain myrkyllista vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia.

Hapan hematoksyliiniliuos (luettelonro 2852-100ML)
Hematoksyliini, sertifioitu, 1 g/l, véri-indeksi 75290, pH 3,3 lampétilan ollessa 25 °C.

Tarvittavat erityismateriaalit, jotka eivat sisally pakkaukseen
e Formaldehydi, 37 %, liuos

e Etanoli, 95 % (v/v)

* Fosfaattipuskuroitu keittosuolaliuos, pH 7,4 (luettelonro P3813)

e Vetyperoksidi, 30 %

Sailytys ja stabiilius

TRIZMAL™ 6.3 -puskurikonsentraatti ja hapan hematoksyliiniliuos on sdilytettava
huoneenldmmadssé (18-26 °C).

Peroksidaasi-indikaattorireagenssi on sailytettava jadkaapissa (2-8 °C).

Hapanta hematoksyliiniliuosta ei saa palauttaa alkuperdiseen pakkaukseen, kun sita on kaytetty
Coplin-astiassa.

Fosfaattipuskuroituun keittosuolaliuokseen laimennettua 3-prosenttista vetyperoksidia on
sailytettava jadkaapissa (2-8 °C). Havité liuos, jos se samenee.

Reagenssit ovat stabiileja viimeiseen kayttopaivaan saakka.

Pilaantuminen
Havitd TRIZMAL™ 6.3 -puskurikonsentraatti, jos se samenee.

Havita hapan hematoksyliiniliuos, kun soveltuvaan varjaykseen kuluva aika ylittdd menetelméassa
suositellun ajan yli viidelld minuutilla.

Valmistelu

Laimennettu TRIZMAL™ 6.3 -puskuri valmistetaan sekoittamalla yksi tilavuusosa TRIZMAL™ 6.3
-puskurikonsentraattia yhdeks&én tilavuusosaan deionisoitua vettd. Kéyta kertaalleen ja havita sen
jalkeen.

Fiksatiiviliuos valmistetaan sekoittamalla 5 ml 37-prosenttista formaldehydia 45 ml:
aan 95-prosenttista etanolia. Valmista tuore liuos paivittdin. Sailyta tiiviisti suljettuna.

Fosfaattipuskuroituun keittosuolaliuokseen laimennettu 3-prosenttinen vetyperoksidi valmistetaan
lisédmalla yksi osa 30-prosenttista vetyperoksidia yhdeksaan osaan fosfaattipuskuroitua
keittosuolaliuosta, pH 7,4. Valmistettava juuri ennen kayttoa.

Varotoimet

Nama in vitro -diagnostiset (IVD) laitteet on tarkoitettu kaytettavaksi “in vitro -diagnostiikassa”
kliinisessa laboratorioymparistdssa. Nama IVD-laitteet on tarkoitettu vain patevan
ammattihenkildston kayttoon. In vitro -diagnostisia Sigma-Aldrich-laitteita saa kayttaa
laboratoriohenkilostd, joka on koulutettu kasittelemaan mahdollisesti tartuntavaarallisia
ihmisperaisia naytteita ja kdyttdmaan mikroskooppeja ja muita laboratoriotarvikkeita ja jolla on
riittdva varinako ja nadntarkkuus varien ja muiden kohteiden erottamiseen mikroskoopilla.

Normaaleja laboratorioreagenssien kasittelyyn liittyvié varotoimia tulee noudattaa. Havita jatteet
kaikkien paikallisten, alueellisten ja kansallisten maaraysten mukaisesti.

Menettely

Naytteenotto

Milldan tunnetulla testimenetelmélld ei voida tédysin taata, ettd veri- tai kudosnéaytteet eivat
tartuttaisi infektiota. Siksi kaikkia verijohdannaisia ja kudosnaytteitd on pidettdva mahdollisesti
tartuntavaarallisina.

Madrityksessa tulee kayttaa vasta valmisteltuja kokoveren tai luuytimen sivelyvalmisteita.

Veri voidaan kerata hepariiniin tai EDTA:han. Altistuminen valolle on minimoitava, silla
leukosyyttiperoksidaasi on fotolabiilia. Kiinnittédméattomien sivelyvalmisteiden on raportoitu pysyvén
stabiileina kolmen viikon ajan, kun niita sailytetdan pimeéssa.! Anna sivelyvalmisteiden kuivua

10 minuuttia valolta suojattuina ennen kiinnitysta.

Huomautukset

On suositeltavaa, ettd potilasnaytteiden rinnalla kasitellaén terveilta luovuttajilta otetun veren
sivelyvalmisteita jarjestelman suorituskyvyn valvomiseksi.

Vaikka myeloperoksidaasia pidetdan yleisesti myelosyyttisen linjan solujen markkerina, on
huomattava, ettd monosyyttia muistuttavilla soluilla voi myos ilmetd heikkoa peroksidaasitoimintaa.

Menettely

1. Kiinnita sivelyvalmisteita fiksatiiviliuoksessa huoneenldmmdsséa 30 sekunnin ajan.

2. Pese objektilaseja varovasti juoksevalla vesijohtovedelld kahden minuutin ajan ja anna kuivua
pimedssa 10 minuuttia.

3. Esilammita 50 ml laimennettu aTRIZMAL™ 6.3 -puskuria 37 °C:n vesihauteessa.

& juuri ennen kayttda yksi pullo peroksidaasi-indikaattorireagenssia ja 200 pl (0,2 ml)
3-prosenttista vetyperoksidia esilammitettyyn laimennettuun TRIZMAL™ 6.3 -puskuriin.
Sekoita huolellisesti. Havita kayton jalkeen.

5. Aseta pestyt, kiinnitetyt objektilasit (vaihe 2) peroksidaasi-indikaattorireagenssiliuokseen
(vaihe 4) 30 minuutiksi pime&an 37 °C:n vesihauteeseen.

6. Inkuboinnin jalkeen pese objektilaseja varovasti juoksevalla vesijohtovedella 15-30 sekunnin
ajan ja anna kuivua.

7. Vastavarjaa happamassa hematoksyliiniliuoksessa 10 minuutin ajan.

8. Huuhtele objektilaseja juoksevalla deionisoidulla vedellda 15-30 sekunnin ajan. Anna
objektilasien kuivua ja tee mikroskooppitutkimus.

Suorituskykyominaisuudet

Normaaleilta luovuttajilta otetun veren sivelyvalmisteet varjattiin myeloperoksidaasia varten
taman menetelman ja bentsidiinimenetelman mukaisesti.! Neutrofiileissa ilmeni mustanruskeaa
granulaatiota tallda menetelmalld ja sinista granulaatiota bentsidiinimenetelmalla. Molemmissa
tapauksissa monosyytit varjaytyivat véhemman voimakkaasti, ja lymfosyytit eivat osoittaneet
myeloperoksidaasitoimintaa.

Jos havaitut tulokset eroavat odotetuista tuloksista, ota yhteyttd Sigma-Aldrichin tekniseen
palveluun.

Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

Kaikilla kohderakenteilla suoritetuista testeistd saadut analyyttiset suorituskykytulokset vahvistavat
100-prosenttisen herkkyyden, spesifisyyden ja toistettavuuden.

Luettelonro  Tuotteen kuvaus Kohde Madrityksen Madrityksen Madritysten Madritysten
sisdisen sisdinen vélinen vélinen
spesifisyys herkkyys spesifisyys herkkyys

TRIZMAL™ 6.3 Toiminta-

903¢C -puskurikonsentraatti  alueet 3/3 3/3 3/3 3/3
Peroksidaasi- Toiminta-

3901 indikaattorireagenssi alueet 3/3 3/3 3/3 3/3

2852 Hapan Tumat 3/3 3/3 3/3 3/3

hematoksyliiniliuos

Varoitukset ja vaarat
Katso paivitetyt riski-, vaara- ja turvallisuustiedot kayttéturvallisuustiedotteesta ja tuotemerkinngista.

390A:

SSO®

H301 + H311 + H331 Myrkyllistéd nieltynd, joutuessaan iholle tai hengitettyna.
H315 Arsyttaa ihoa.

H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

H318 Voimakkaasti silmia vaurioittavaa.

H341 Epailldén aiheuttavan perimavaurioita.

H350 Saattaa aiheuttaa syopaa.

H410 Erittdin myrkyllisté vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.

P273 Valtettava paastamista ymparistoon.

P280 Kéayta suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.

P301 + P310 JOS KEMIKAALIA ON NIELTY: Ota valittdmasti yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/I&akariin.

P302 + P352 + P312 JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE: Pese runsaalla vedella. Ota yhteys
MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/I&akariin, jos ilmenee pahoinvointia.

P304 + P340 + P311 JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirra henkil raittii
ja varmista vaivaton hengitys. Ota yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/I&&!

P305 + P351 + P338 JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean
minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.

Jos taman laitteen kdyton aikana tai sen seurauksena ilmenee vakava
vaaratilanne, ilmoita siitd valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle seka
kansalliselle viranomaiselle.
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Euroopan unionin maaraysten
mukaisesti (IVDR-asetus 2017/746)
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N
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In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu

Viimeinen kayttopaiva lagkinnallinen laite

Lampétilarajoitus Huomio

&> 3

Valmistuspaiva Maahantuoja

[ cH [REP] Valtuutettu edustaja Sveitsissa
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Yhteystiedot

Voit tehda tilauksen verkkosivuillamme osoitteessa SigmaAldrich.com. Tekniseen palveluumme voi ottaa
yhteytta teknisen palvelun sivulla osoitteessa SigmaAldrich.com/techservice.

Versiohistoria

Versio 3.0 2014

Versio 4.0 2016

Versio 5.0 2023
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Gebruiksaanwijzing

Leukocytperoxidase
(myeloperoxidase)-kit

Procedurenr. 390
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Beoogd gebruik

Leukocytperoxidase (myeloperoxidase)-kit van Sigma-Aldrich is bedoeld voor gebruik als een
algemene histochemische laboratoriumkleuring voor het aantonen van leukocytperoxidase.

De leukocytperoxidase (myeloperoxidase)-kit is uitsluitend bedoeld voor professioneel
'in-vitrodiagnostisch gebruik'. Deze handmatige, kwalitatieve procedure identificeert
leukocytperoxidase in bloed- of beenmergfilms van humane monsters. Histologische visualisatie van
leukocytperoxidase is een unieke techniek die momenteel veel gebruikt wordt in de geneeskunde.

Klassieke methoden voor cytochemische lokalisatie van myeloperoxidase (MP) maken gebruik

van benzidine! of diaminobenzidine.? In 1977 beschreven Hanker et al.* het gebruik van
p-fenyleendiamine en catechol om geinjecteerd mierikswortelperoxidase te detecteren. Dat
indicatorsysteem vormt de basis voor de Sigma-Aldrich-procedure waarbij myeloperoxidase wordt
gedetecteerd met behulp van de volgende reactie:

p-fenyleendiamine + MP Bruinzwart niet-oplosbaar
catechol + H,0, ——» reactieproduct

Reagentia

TRIZMAL™ 6.3 BUFFER bufferconcentraat (cat. nr. 903C-50ML)
TRIZMA® maleaat, 200 mmol/L. Chloroform toegevoegd als conserveermiddel.

Peroxidase-indicatorreagens (cat. nr. 3901-10VL)

p-fenyleendiamine diHCI (1 deel) en catechol (2 delen). Gevaar. Giftig bij inslikken of bij contact
met de huid. Veroorzaakt huidirritatie. Kan een allergische huidreactie veroorzaken. Veroorzaakt
ernstige oogirritatie. Schadelijk bij inademing. Zeer giftig voor in het water levende organismen,
met langdurige gevolgen.

Zure-hematoxyline-oplossing (cat. nr. 2852-100ML)
Hematoxyline, gecertificeerd, 1 g/L, C.I. 75290, pH 3,3 bij 25 °C.

Vereiste, maar niet meegeleverde speciale materialen
e Formaldehyde, 37%, oplossing

e Ethanol, 95% (w/w)

* Fosfaatgebufferde zoutoplossing, pH 7,4 (cat. nr. P3813)

* Waterstofperoxide, 30%

Opslag en stabiliteit

TRIZMAL™ 6.3 bufferconcentraat en zure-hematoxyline-oplossing moeten bij kamertemperatuur
(18-26 °C) worden bewaard.

Peroxidase-indicatorreagens moet gekoeld bewaard worden (2-8 °C).

Zure-hematoxyline-oplossing mag na gebruik in een Coplin-potje niet worden teruggeplaatst in de
oorspronkelijke houder.

Waterstofperoxide, 3% in fosfaatgebufferde zoutoplossing moet worden bewaard in de koelkast
(2-8 °C). Gooi weg als er troebelheid ontstaat.

Reagentia zijn stabiel tot de vervaldatum.

Verslechtering
Gooi TRIZMAL™ 6.3 bufferconcentraat weg als troebelheid ontstaat.

Gooi de zure-hematoxyline-oplossing weg als de tijd voor geschikte kleuring de in de procedure
aanbevolen tijd met meer dan 5 minuten overschrijdt.

Voorbereiding

TRIZMAL™ 6.3 verdunde buffer wordt bereid door 1 deel TRIZMAL™ 6.3 bufferconcentraat te
mengen met 9 delen gede-ioniseerd water. Eenmaal gebruiken en weggooien.

De fixeeroplossing wordt bereid door 5 mL 37% formaldehyde te mengen met 45 mL 95% ethanol.
Dagelijks vers bereiden. Goed afgesloten bewaren.

Waterstofperoxide, 3%, in fosfaatgebufferde zoutoplossing wordt bereid door 1 deel
waterstofperoxide, 30%, toe te voegen aan 9 delen fosfaatgebufferde zoutoplossing pH 7,4. Moet
vers worden bereid.

Voorzorgsmaatregelen

Deze IVD's zijn bedoeld voor in-vitrodiagnostisch gebruik in een klinische laboratoriumomgeving.
Deze IVD's zijn uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik door gekwalificeerd personeel.
IVD's van Sigma-Aldrich mogen bediend worden door laboratoriumpersoneel dat opgeleid

is om om te gaan met humane monsters die infectieus kunnen zijn, microscopen en andere
laboratoriumapparatuur te gebruiken en met voldoende kleurwaarneming en gezichtsscherpte om
kleuren en andere objecten onder een microscoop te onderscheiden.

De normale voorzorgsmaatregelen bij het hanteren van laboratoriumreagentia moeten worden
opgevolgd. Voer afval af met inachtneming van alle plaatselijke, provinciale of nationale
voorschriften.

Procedure

Monsterafname

Geen enkele bekende testmethode kan volledige zekerheid bieden dat bloedmonsters of weefsel
geen infectie overdragen. Daarom moeten alle bloedderivaten of weefselmonsters als mogelijk
infectieus worden beschouwd.

Voor de analyse kan er gebruik worden gemaakt van vers bereid volbloed of beenmergfilms.
Bloed kan worden afgenomen in heparine of EDTA. Blootstelling aan licht moet tot een minimum
worden beperkt omdat leukocytperoxidase lichtgevoelig is. Niet-gefixeerde films zijn naar verluidt
3 weken stabiel als ze in het donker worden bewaard.! Laat films 10 minuten aan de lucht drogen,
afgeschermd van licht, voordat ze worden gefixeerd.

Opmerkingen
Het wordt aanbevolen om bloedfilms van gezonde donors samen met patiéntenmonsters te
verwerken om de prestaties van het systeem te controleren.

Hoewel myeloperoxidase over het algemeen wordt beschouwd als een marker voor cellen van
myelocytaire afstamming, is het essentieel om te weten dat monocytoide cellen ook een zwakke
peroxidaseactiviteit kunnen vertonen.

Procedure

1. Fixeer films 30 seconden bij kamertemperatuur in fixeeroplossing.

2. Was de objectglaasjes gedurende 2 minuten in zacht stromend kraanwater en laat ze
10 minuten in het donker aan de lucht drogen.

3. Verwarm 50 ml TRIZMAL™ 6.3 verdunde buffer voor in een waterbad van 37 °C.

4. Voeg vlak voor gebruik 1 flacon peroxidase-indicatorreagens en 200 pl (0,2 ml) 3%
waterstofperoxide toe aan de voorverwarmde TRIZMAL™ 6.3 verdunde buffer. Meng grondig.
Gooi weg na gebruik.

5. Plaats de gewassen, gefixeerde objectglaasjes (stap 2) 30 minuten in het donker in de
peroxidase-indicatorreagens-oplossing (stap 4) in een waterbad van 37 °C.

6. Was de objectglaasjes na de incubatie 15-30 seconden in zacht stromend kraanwater en laat
ze aan de lucht drogen.

7. Pas een tegenkleuring van de objectglaasjes toe gedurende 10 minuten in
zure-hematoxyline-oplossing.

8. Spoel de objectglaasjes 15-30 seconden in stromend gede-ioniseerd water. Laat de glaasjes
aan de lucht drogen en beoordeel ze microscopisch.

Prestatiekenmerken

Bloedfilms van normale donors werden gekleurd voor myeloperoxidase volgens deze procedure en
met een benzidinemethode.! Neutrofielen vertoonden met deze procedure bruinzwarte granulatie en
met de benzidineprocedure blauwe granulatie. In beide gevallen kleurden monocyten minder intens
en vertoonden lymfocyten geen myeloperoxidaseactiviteit.

Als de waargenomen resultaten afwijken van de verwachte resultaten, neem dan contact op met de
technische dienst van Sigma-Aldrich voor assistentie.

Analytische prestatiekenmerken

De resultaten van de analytische prestaties voor de gegeven tests, uitgevoerd op alle
doelstructuren, bevestigen 100% gevoeligheid, specificiteit en herhaalbaarheid.

Cat. Productbe- Doel Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
nr. schrijving specificiteit gevoeligheid specificiteit gevoeligheid
Locaties
TRIZMAL™6.3-
903C van 3van3 3van3 3van3 3van3
bufferconcentraat activiteit
. Locaties
Peroxidase-
3901 . . van 3van 3 3van3 3van 3 3van 3
indicatorreagens activiteit
Zure-
2852  hematoxyline- Kernen 3van 3 3van3 3van 3 3van 3
oplossing

Waarschuwingen en gevaren

Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad en de etikettering van het product voor bijgewerkte
informatie over risico's, gevaren of veiligheid.

390A:

S SO®

H301 + H311 + H331 Giftig bij inslikken, contact met de huid of bij inademing.
H315 Veroorzaakt huidirritatie.

H317 Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

H318 Veroorzaakt ernstig oogletsel.

H341 Verdacht van het veroorzaken van genetische schade.

H350 Kan kanker veroorzaken.

H410 Zeer giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.
P273 Voorkom lozing in het milieu.

P280 Draag beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/
gezichtsbescherming.

P301 + P310 NA INSLIKKEN: Bel onmiddellijk een ANTIGIFCENTRUM of een arts.

P302 + P352 + P312 INDIEN OP DE HUID: Was met veel water. Bel een ANTIGIFCENTRUM/arts
als u zich onwel voelt.

P304 + P340 + P311 NA INADEMING: Breng de persoon in de frisse lucht en zorg dat hij
comfortabel kan ademen. Bel een ANTIGIFCENTRUM of een arts.

P305 + P351 + P338 BIJ CONTACT MET DE OGEN: Spoel zachtjes af met water gedurende enkele
minuten. Contactlenzen verwijderen, indien aanwezig en gemakkelijk te doen. Blijven spoelen.
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Als zich tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik ervan
een ernstig incident heeft voorgedaan, meld dit dan aan de fabrikant
en/of zijn gemachtigde vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit.

Symbooldefinities
Symbolen zoals gedefinieerd in EN ISO 15223-1:2021

Fabrikant Catalogusnummer

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Batchcode

Gemachtigd vertegenwoordiger in Conformiteitsverklaring van de
de Europese Gemeenschap/ C E Europese Unie (gedefinieerd in
Europese Unie IVDR 2017/746)

Medisch hulpmiddel voor

Uiterste gebruiksdatum in-vitrodiagnostiek

Let op

Productiedatum

“
,}’ Temperatuurlimiet
il

Importeur

Geeft de bevoegde vertegenwoordiger
in Zwitserland aan
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Contactgegevens

Om een bestelling te plaatsen, bezoek onze website op SigmaAldrich.com. Ga voor technische service
naar de technische servicepagina op onze website: SigmaAldrich.com/techservice.

Herzieningsgeschiedenis

Herz. 3.0 2014

Herz. 4.0 2016

Herz. 5.0 2023

Overgezet naar nieuwe sjabloon met huidige huisstijl. Gespecificeerd voor professioneel
gebruik in bedoeld gebruik en voorzorgsmaatregelen. Herzien beoogd gebruik

om aan te sluiten bij IVDR-richtlijnen. Veiligheidsinformatieblad bijgewerkt tot
veiligheidsinformatieblad. Contactgegevens bijgewerkt. Instructie om CLSI te volgen
voor monsterafname verwijderd. EN 980 verwijderd en gewijzigd in

EN ISO 15223-1:2021 en ISO 15223 voor symbolen. Contactinformatie over melding
ongewenste voorvallen toegevoegd. Waarschuwingen en gevaren toegevoegd.

CH-REP informatie toegevoegd.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765
MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau
Switzerland
De Initial M, TRIZMA en Sigma-Aldrich zijn handelsmerken van Merck KGaA, Darmstadt, Duitsland of gelieerde

ondernemingen. Alle andere handelsmerken zijn eigendom van hun respectieve eigenaars. Gedetailleerde
informatie over handelsmerken is beschikbaar via openbaar toegankelijke bronnen.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Navodila za uporabo

Komplet za levkocitno
peroksidazo (mieloperoksidazo)
Postopek st. 390

Ce MRRCK

Predvidena uporaba

Komplet za levkocitno peroksidazo Sigma-Aldrich (mieloperoksidaza) je namenjen uporabi kot
splosno laboratorijsko histokemicno barvilo za dokazovanje levkocitne peroksidaze. Komplet za
levkocitno peroksidazo (mieloperoksidazo) je namenjen samo za profesionalno »diagnosti¢no
uporabo in vitro«. Ta ro¢ni, kvalitativni postopek identificira levkocitno peroksidazo v filmih krvi ali
kostnega mozga Cloveskih vzorcev. Histoloska vizualizacija levkocitne peroksidaze je edinstvena
tehnika, ki se trenutno pogosto uporablja v medicini.

Klasi¢ne metode citokemi¢ne lokalizacije mieloperoksidase (MP) vkljucujejo uporabo benzidina! ali
diaminobenzidina.? Leta 1977 so Hanker in sod.? opisali uporabo p-fenilendiamina in katehola za
odkrivanje injicirane hrenove peroksidase. Ta indikatorski sistem je osnova za postopek podjetja
Sigma-Aldrich, ko se mieloperoksidaza ugotavlja z naslednjo reakcijo:

p-fenilendiamin + MP Rjavo-¢rni netopni
katehol + H,0, ——»  reakcijski izdelek
Reagenti

Koncentrat pufra TRIZMAL™ 6.3 (kat. st. 903C-50ML)
TRIZMA® maleat, 200 mmol/I, dodan je kloroform kot konzervans

Reagent za peroksidazni indikator (kat. st. 3901-10VL)

p-fenilendiamin diHCI (1 del) in katehol (2 dela). Nevarno. Strupeno ob zauZitju ali ob stiku s kozo.
Povzroca drazenje koze. Lahko povzroci alergijsko kozno reakcijo. Povzroca hudo drazenje odi.
Skodljivo pri vdihavanju. Zelo strupeno za vodne organizme z dolgotrajnimi ucinki.

Kisla raztopina hematoksilina (kat. t. 2852-100ML)
Hematoksilin, certificiran, 1 g/I, C.I. 75290, pH 3,3 pri 25 °C.

Posebni materiali, ki so potrebni, vendar niso prilozeni

e Formaldehid, 37 %, raztopina

e Etanol, 95 % (vol%)

« Fosfatna pufrirana fizioloSka raztopina, pH 7,4 (kat. $t. P3813)

e Vodikov peroksid, 30 %

Shranjevanje in stabilnost

Koncentrat pufra TRIZMAL™ 6.3 in kislo raztopino hematoksilina je treba hraniti pri sobni
temperaturi (18-26 °C).

Indikatorski reagent za peroksidazo je treba hraniti v hladilniku (2-8 °C).

Kisle raztopine hematoksilina po uporabi v kozarcu Coplin ni dovoljeno vrniti v originalno embalazo.

Vodikov peroksid, 3 % v fiziolo$ki raztopini s fosfatnim pufrom, je treba hraniti v hladilniku
(2-8 °C). Ce se pojavi motnost, zavrzite.

Reagenti so stabilni do izteka roka uporabnosti.

Poslabsanje kakovosti
Ce se pojavi motnost, zavrzite koncentrat pufra TRIZMAL™ 6.3.

Kislo raztopino hematoksilina zavrzite, ¢e je Cas, potreben za ustrezno obarvanje, daljsi od casa,
priporo¢enega v postopku, za ve¢ kot 5 minut.

Priprava

TRIZMAL™ 6.3 razredceni pufer se pripravi z mesanjem 1 volumna koncentriranega pufra
TRIZMAL™ 6.3 z 9 volumni deionizirane vode. Uporabite enkrat in zavrzite.

Raztopina za fiksiranje se pripravi z mesanjem 5 ml 37-odstotnega formaldehida s 45 ml
95-odstotnega etanola. Vsak dan pripravite sveze. Shranjujte trdno zaprto.

3-odstotni vodikov peroksid v fizioloski raztopini s fosfatnim pufrom pripravimo tako, da 1 del
30-odstotnega vodikovega peroksida dodamo 9 delom fizioloske raztopine s fosfatnim pufrom z
vrednostjo pH 7,4. Pripraviti ga je treba svezega.

Previdnostni ukrepi

Ti izdelki IVD so namenjeni za diagnosti¢no uporabo in vitro v klinicnem laboratoriju. Ti izdelki IVD

so namenjeni le strokovni uporabi s strani usposobljenega osebja. Z napravami Sigma-Aldrich IVD

lahko upravlja laboratorijsko osebje, ki je usposobljeno za ravnanje s ¢loveskimi vzorci, ki so lahko
kuzni, za uporabo mikroskopov in druge laboratorijske opreme ter ima sposobnost zaznavanja barv
in ostrino vida za razlikovanje barv in drugih predmetov pod mikroskopom.

Upostevati je treba obicajne previdnostne ukrepe pri ravnanju z laboratorijskimi reagenti. Odpadke
odstranite v skladu z vsemi lokalnimi, drzavnimi, pokrajinskimi ali nacionalnimi predpisi.

Postopek

Zbiranje vzorcev

Nobena znana testna metoda ne more dati popolnega zagotovila, da vzorci krvi ali tkiva ne bodo
prenesli okuzbe. Zato je treba vse krvne derivate ali tkivne vzorce obravnavati kot potencialno kuzne.

Za testiranje je treba uporabiti sveze pripravljene filme polne krvi ali kostnega mozga. Kri se
lahko odvzame v heparin ali EDTA. Izpostavljenost svetlobi mora biti ¢im manjsa, saj je levkocitna
peroksidaza fotolabilna. Nefiksirani filmi naj bi bili stabilni 3 tedne, e so shranjeni v temi.* Pred
fiksacijo pustite filme 10 minut susiti na zraku, zascitene pred svetlobo.

Opombe

Priporocljivo je, da se krvni filmi, pridobljeni iz zdravih darovalcev, obdelujejo skupaj z vzorci
bolnikov, da se preveri delovanje sistema.

Ceprav mieloperoksidaza na splosno velja za oznacevalec celic mielocitne linije, se je treba
zavedati, da imajo lahko tudi monocitoidne celice $ibko peroksidazno aktivnost.

Postopek

Filme pri sobni temperaturi 30 sekund fiksirajte v fiksacijski raztopini.

2. Stekelca 2 minuti umivajte s Sibkim curkom tekocCe vodovodne vode in jih 10 minut susite na

zraku v temi.

50 ml razredéenega pufra TRIZMAL™ 6.3 vnaprej segrejte v vodni kopeli pri 37 °C.

4. Neposredno pred uporabo dodajte 1 vialo indikatorskega reagenta za peroksidazo in
200 pl (0,2 ml) 3-odstotnega vodikovega peroksida v predhodno ogret razredéen pufer
TRIZMAL™ 6.3. Temeljito premesajte. Po uporabi zavrzite.

5. Oprana in fiksirana stekelca (korak 2) postavite v raztopino indikatorskega reagenta za
peroksidazo (korak 4) za 30 minut v temo v vodni kopeli pri 37 °C.

6. Po inkubaciji stekelca 15-30 sekund umivajte s Sibkim curkom tekoce vode iz pipe in jih
posusite na zraku.

7. Stekelca 10 minut barvajte v kisli raztopini hematoksilina.

8. Stekelca 15-30 sekund izpirajte v tekocCi deionizirani vodi. Osusite na zraku in preglejte
stekelca z mikroskopom.

—

w

Znacilnosti delovanja

Krvne filme, pridobljene iz normalnih darovalcev, smo obarvali za mieloperoksidazo po tem
postopku in po benzidinski metodi.! Nevtrofilci so po tem postopku pokazali rjavo-¢rne granulacije,
po benzidinski metodi pa modre granulacije. V obeh primerih so se monociti obarvali manj
intenzivno, limfociti pa niso pokazali mieloperoksidazne aktivnosti.

Ce opazeni rezultati odstopajo od pri¢akovanih, se za pomo¢ obrnite na oddelek za tehni¢no pomoé
podjetja Sigma-Aldrich.

Znadilnosti analitiéne udinkovitosti

Rezultati analiti¢ne ucinkovitosti za dane teste, opravljene na vseh ciljnih strukturah, potrjujejo
100-odstotno obcCutljivost, specifiénost in ponovljivost.

Kat. Opis izdelka Cilj Specific- Ob¢utlji- Specifi¢-  Obéutljivost
st. nost znot-  vost znot- nost med med testi
raj testa raj testa testi
Lokacije
oosc  Kopeentratpuffa  Toitiv- 3003 30d3 30d3 30d3
nosti
" . Lokacije
Indikatorski reagent .
3901 7a peroksidazo aktlv.- 30d3 3o0d3 30d3 3o0d3
nosti
2852  Kisla raztopina Jedra 30d3 30d3 30d3 30d3

hematoksilina

Opozorila in nevarnosti

Vse posodobljene informacije o tveganju, nevarnosti ali varnosti najdete na varnostnem listu in
oznaki izdelka.

390A:

SSO®

H301 + H311 + H331 Strupeno pri zauzitju, stiku s kozo ali vdihavanju.

H315 Povzroca drazenje koze.

H317 Lahko povzroci alergijski odziv koze.

H318 Povzroca hude poskodbe oéi.

H341 Sum povzrocitve genetskih okvar.

H350 Lahko povzroci raka.

H410 Zelo strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.

P273 Prepreciti spros¢anje v okolje.

P280 Nositi zasc¢itne rokavice/zascitno obleko/zascito za oci/zascito za obraz.
P301 + P310 PRI ZAUZITIU: Takoj pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE/zdravnika.

P302 + P352 + P312 PRI STIKU S KOZO: Umiti z veliko vode. Ob slabem pocutju pokli¢ite
CENTER ZA ZASTRUPITVE/zdravnika.

P304 + P340 + P311 PRI VDIHAVANJU: Prenesti osebo na svez zrak in jo pustiti v udobnem
polozaju, ki olajsa dihanje. Pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE/zdravnika.

P305 + P351 + P338 PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj minut. Odstranite
kontaktne lece, Ce jih imate in Ce to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem.

Ce je med uporabo te naprave ali kot posledica njene uporabe prislo do resnega
incidenta, o tem obvestite proizvajalca in/ali njegovega pooblaséenega
zastopnika ter ustrezen drzavni organ.



Definicije simbolov
Simboli, kot so opredeljeni v standardu EN ISO 15223-1:2021

Proizvajalec

Kataloska Stevilka

Natancno preberite navodila
za uporabo

Koda serije

Pooblasceni zastopnik v Evropski
skupnosti/Evropski uniji

Izjava Evropske unije o skladnosti
(opredeljena v IVDR 2017/746)

)
m

Medicinski diagnosti¢ni pripomocek
g Rok uporabe in vitro
J’ Temperaturna omejitev A Pozor
@ Datum izdelave % Uvoznik

E Oznacuje pooblastenega zastopnika

v Svici
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Kontaktni podatki

Ce el
obisci

lite oddati narocilo, obid¢ite nase spletno mesto SigmaAldrich.com. Ce Zelite tehni¢no pomo¢,
te stran tehninega servisa na nasem spletnem mestu SigmaAldrich.com/techservice.

Zgodovina revizij

Rev. 3.0 2014

Rev. 4.0 2016

Rev. 5.0 2023

Preneseno v novo predlogo s trenutno blagovno znamko. Navedeno za poklicno uporabo
v okviru predvidene uporabe in previdnostnih ukrepov. Revidiran je namen uporabe za
uskladitev s smernicami IVDR. Posodobljen je varnostni list materiala v varnostni list.
Posodobljeni so kontaktni podatki. Odstranjeno je navodilo, da je treba pri zbiranju
vzorcev upostevati standard CLSI. Odstranjen standard EN 980 in spremenjen v

EN ISO 15223-1:2021, EN ISO 15223 za simbole. Dodani so kontaktni podatki v
primeru nezelenih dogodkov. Dodana so opozorila in nevarnosti. Dodane so bile
informacije o zastopniku v Svici.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 % 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,
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Zacletna ¢rka M, TRIZMA in Sigma-Aldrich so blagovne znamke druzbe Merck KGaA, Darmstadt, Nemcija ali njenih
pridruzenih druzb. Vse druge blagovne znamke so last posameznih lastnikov. Podrobne informacije o blagovnih
znamkah so na voljo v javno dostopnih virih.
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