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Opl@sning 2: farvereagens rgd

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Dette "Hemacolor® Hurtigfarvning af blodudstrygninger - Oplgsning 2:
farvereagens rgd" bruges til humanmedicinsk cellediagnose og er beregnet
til heematologisk og klinisk-cytologisk undersggelse af pr;zjvematerlale fra
mennesker. Det er en klar-til-brug farvningoplgsning, som nar den bruges
il /n vitro-diagnose sammen med andre produkter fra vores sortiment laver
malstrukturer i haematologiske og klinisk-cytologiske prgvematerialer (ved
fiksering, farvning, kontrastfarvning, montering), eksempelvis udstrygnln-
ger af fuldblod og knoglemarv, der kan evalueres til diagnoseformal.

Hemacolor® bruges til hurtig farvmng af haematologisk og klinisk-cytologisk
provemateriale med henblik pd at frembringe en farvning, der svarer til
Pappenheim-farvning, hvilket forkorter den traditionelle farvningsmetode til
en farvningstid pd 2 minutter.

Ufarvede strukturer har en relativ lav kontrast og er ekstremt vanskelige

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

Princip

Farvning med Hemacolor® giver et farveresultat, som svarer til Pappenheim-
farvning, med et flertal af magentafarvede cellekerner. Dette skyldes den
mole-kylaere interaktion mellem Eosin Y-farvestoffet og et kompleks af Azur
B med DNA. De to farvestoffer danner i et Eosin Y - Azur B-DNA-kompleks,
og intensiteten af den resulterende farvning afhaenger af indholdet af Azur B
samt forholdet mellem Azur B og Eosin Y.

Derudover kan den resulterende farvning ogsa variere pa baggrund af fikse-
ringen, farvningstiderne, oplgsningernes eller buffersubstansernes pH-vaer-
di. Ved brug af bufferoplgsninger med en pH-vaerdi p& 7,2 i Hemacolor®
farveseettet garanteres en hgj grad af stabilitet af farvmngen samt tydelige
farveresultater, der er fri for bundfald.

Prgvemateriale

Udstrygninger af friskt, normalt blod eller knoglemarv samt klinisk-cytolo-
gisk materiale sdsom urinsediment, sputum, udstrygninger fra finnals-aspi-
rations-biopsi (FNAB), skylninger, aftryk anvendes som udgangsmateriale.

Reagenser

Varenr. Hemacolor® 2,51
1.11956.2500 Hurtigfarvning af blodudstrygninger
Oplgsning 2: farvereagens rgd

0gséa pakraevet:
Varenr. 111955 Hemacolor® 2,51
Hurtigfarvning af blodudstrygninger

Oplgsning 1: fikseringsoplgsning

Varenr. 111957 Hemacolor® 2,51
Hurtigfarvning af blodudstrygninger

Oplgsning 3: farvereagens bla

Varenr. 109468 Buffertabletter med en pH-veerdi 100 tabletter
pé 7,2

il fremstilling af bufferoplgsninger

ifglge WEISE til farvning af

udstrygninger af blod

Alternativ:

Farvesaettene 1.11661.0001 og 1.11674.0001 kan bruges i stedet for
kombinationen af enkelte reagenser:

Varenr. Hemacolor® 1 seet
1.11674.0001 Hurtigfarvning af blodudstrygninger

Varenr. Hemacolor® 1 seet
1.11661.0001 Hurtigfarvning af blodudstrygninger

Forberedelse af prgverne
Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Brug tynde, lufttgrrede udstrygninger af blod eller knoglemarv samt kli-
nisk-cytologiske materialer, der ikke har vaeret opbevaret i mere end tre
dage.

Udstrygnlngerne skal lufttgrres i mindst 30 minutter og fikseres i henhold til
de pagaeldende anvisninger forud for den egentlige reaktion.

Alle prgver skal behandles ved hjeelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

Der skal anvendes egnede instrumenter til prfzjveudtagnmg og forberedelse
af prgverne. Fglg producentens anvisninger med henblik p3 anvendelse/
brug.

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

Forberedelse af reagenserne

Hemacolor® hurtigfarvning af blodudstrygninger - Oplgsning 2: farvningsre-
agens rgd er klar til brug. Fortynding af oplgsningen er ikke ngdvendigt og
resulterer i forringelse af farveresultatet og oplgsningens stabilitet.

Bufferoplgsning pH 7,2

Oplgs 1 buffertablet med pH 7,2 i 1 | destilleret vand under omrgring.
Det anbefales at fremstille bufferoplgsningen én dag forud for brug.

Procedure

Farvning i farvningkuvetten

Objektglassene skal nedsaenkes og bevaeges i oplgsningerne. Nedsaenkning
alene resulterer i inadaekvate farveresultater.

Snittene skal dryppe godt af efter hvert farvetrin for at undga ungdvendig
krydskontaminering af oplgsningerne.

De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af farvnin-
gen.

Objektglas med lufttgrret udstrygning

Hemacolor® Oplgsning 1: fikseringsoplgsning 5 x 1 sek.
Hemacolor® Oplgsning 2, farvereagens rgd 3 x 1 sek.
Hemacolor® Oplgsning 3, farvereagens bla 6 x 1 sek.
Bufferoplgsning pH 7,2 2 x 10 sek.
Lufttgrres

Monteres om ngdvendigt med Neo-Mount®, DPX ny eller Entellan® ny
samt deekglas.

Farvning i automatisk farvesystem

Reagens | | Station | DIP
Objektglas med lufttgrret udstrygning

Hemacolor® Oplgsning 1: fikseringsop- 30 sek. 1 til
Igsning

Hemacolor® Oplgsning 2, farvereagens rgd | 3 sek. 2 til
Hemacolor® Oplgsning 3, farvereagens bla 6 sek. 3 til
Bufferoplgsning pH 7,2 10 sek. 4 til
Bufferoplgsning pH 7,2 10 sek. 5 til
Lufttgrres 3 min. 6 -

Monteres om ngdvendigt med Neo-Mount®, DPX ny eller Entellan® ny
samt daekglas.

For at muliggere opbevaring af haematologiske prgver i flere maneder
anbefales det at deekke dem med et monteringsmiddel (feks. Neo-Mount®
DPX ny, Entellan® ny) og et daekglas. Hvis den ikke monteres, forbliver
farvningen stabil i ca. 3 dage, hvis den daekkes med immersionsolie kun et
par timer.

Efter dehydrering (stigende alkoholraekke) og klaring med xylen eller
Neo-Clear® kan de cytologiske prgver monteres med vandfri
monteringsmidler (feks. Entellan® ny, Neo-Mount®) og et daekglas og kan
derefter opbevares.

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



Resultat

Cellekerner rgd-violet
Lymfocytternes cytoplasma bld-graé
Monocytternes cytoplasma fortrinsvist duebld
neutrofilitisk granula lys violet
eosinofilitisk granula rgd til redbrun
basofilitisk granula mgrk violet til sort
Trombocytter violet

Erytrocytter rgdlige

Tekniske bemeaerkninger

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

Ved brug af automatiske farvesystemer skal brugervejledningen fra leve-
randgren af systemet og softwaren fglges.

Fjern overskydende immersionsolie forud for arkivering.

Diagnostik

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

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

Opbevaring

Hemacolor® Hurtigfarvning af blodudstrygninger - Oplgsning 2: farverea-
gens rgd skal opbevares ved +15 °C til +25°C.

Holdbarhed

Hemacolor® Hurtigfarvning af blodudstrygninger - Oplgsning 2: farverea-
gens rgd kan bruges indtil den anfgrte udigbsdato.

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

Flaskerne skal altid veere forsvarligt lukkede.

Den netop fremstillede bufferoplgsning med pH 7,2 kan bruges i mindst én
arbejdsuge, hvis den opbevares ved +15°C til +25 °C. Oplgsningerne skal
dog kasseres, hvis der observeres forureninger (f.eks. svampe, bakterier),
hvilket kan forekomme.Oplgsningerne skal dog kasseres, hvis der observe-
res forureninger (feks. svampe, bakterier), hvilket kan forekomme.

Kapacitet
Pakken er tilstreekkelig til 1250-5000 anvendelser.

Yderligere anvisninger

Kun til professionel brug.

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

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

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

Beskyttelse mod infektioner

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

Bortskaffelse

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

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udlgbet, skal bort-
skaffes som seerligt affald i overensstemmelse med de lokale bestemmelser.
Oplysninger om bortskaffelse kan findes under linket “Hints for Disposal of
Microscopy Products” (Tip til bortskaffelse af produkter til mikroskopi) un-
der www.microscopy-products.com. I EU skal den gaeldende FORORDNING
(EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og emballering af stoffer
og blandinger og om aendring og opheevelse af direktiv 67/548/EQF og
1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr. 1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Varenr. 100579 DPX ny 500 ml
vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi

Varenr. 103699 Immersionsolie Type N iht. ISO 8036 100-ml pipette-

til mikroskopi flaske
Varenr. 104699 Immersionsolie 100-ml pipette-
til mikroskopi flaske,
100 ml, 500 ml
Varenr. 106009 Methanol 11,251,51
p.a. EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Varenr. 107961 Entellan® ny 100 ml, 500 ml,
hurtigindstgbningsmiddel 11
til mikroskopi

Varenr. 108298 Xylen (isomerisk blanding) 41
til histologi

Varenr. 109016 Neo-Mount® 100-ml pipette-
vandfri indstgbningsmiddel flaske,
til mikroskopi 500 ml

Varenr. 109468 Buffertabletter med en pH-veerdi 100 tabletter

pa 7,2 til fremstilling af
bufferoplgsninger ifglge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod

Varenr. 109843 Neo-Clear® (xylenerstatning) 51
til mikroskopi

Varenr. 111674 Hemacolor® 1 seet
Hurtigfarvning af blodudstrygning
farvningskit til mikroskopi

Varenr. 111955 Hemacolor® 2,51
Hurtigfarvning af blodudstrygninger
Oplgsning 1: fikseringsoplgsning

Varenr. 111957 Hemacolor® 2,51
Hurtigfarvning af blodudstrygoninger
Oplgsning 3: farvereagens bla

Fareklassificering
Varenr. 1.11956.2500

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

Produktets hovedkomponenter

Varenr. 1.11956.2500

Farveindeks 45380 1,3 g/l

PO,*> 63,8 mmol/I
Andre IVD-produkter

Varenr. 101383 Wrights eosin-methylenbl&oplgsning 100 ml, 500 ml,

til mikroskopi 2,51
Varenr. 101424 May-Griinwalds eosin-methylenbla- 100 ml, 500 ml,
oplgsning modificeret 11,251

til mikroskopi

Varenr. 105387 Leishmans eosin-methylenbl&- 500 ml
oplgsning modificeret
til mikroskopi

Varenr. 109204 Giemsas azur-eosin- 100 ml, 500 ml,
methylenbld-oplgsning 11,251
til mikroskopi

Generel bemaerkning

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