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Microscopy

Brilliant cresyl blue solution

for the staining of reticulocytes
for microscopy

For professional use only
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Intended purpose

This “Brilliant cresyl blue solution - for the staining of reticulocytes - for
microscopy” is used for human-medical cell diagnosis and serves the hema-
tological investigation of sample material of human origin. It is a staining
solution that makes target structures evaluable for diagnostic purposes (by
staining) in hematological specimen materials.

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

Principle

The dye stains the nucleic acids in the reticulocytes (Substantia granulofi-
lamentosa), thus enabling reticulocytes to be morphologically distinguished
from erythrocytes.

The Substantia granulofilamentosa (ribonucleoproteins) can be rendered
visible with fresh, non-fixed, young erythrocytes in a supervital staining
procedure.

Characterized by an intense black-blue hue, it is possible both to determine
the number of the reticulocytes (visual microscopic counting) and also to
visualize their morphological aspects.

Four stages of substantia granulofilamentosa maturation can be distinguished
depending on the stage of reticulocyte development: coiled skein (I), incom-
plete network (II), complete network (III) and granular form (IV). In periph-
eral blood the development stages III and IV are found most commonly.

Sample material
Anticoagulant venous blood, in exceptional cases capillary blood

Reagents

Cat. No. 1.01384

Brilliant cresyl blue solution
for the staining of reticulocytes
for microscopy

100 ml, 251

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

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

All samples must be clearly labeled.

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

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

Procedure
Single tests

Draw 20 pl blood and 20 pl brilliant cresyl blue solution into a hemoglobin
pipette and fill into a small sealable container. Mix thoroughly and after
about 30 min prepare a thin smear.

Counting under the microscope

Count the reticulocytes per 1000 erythrocytes with oil immersion under the
microscope following a meandering pattern. In order to avoid confusion
when counting it is advisable to place a reticulocyte counting grid subdi-
vided into small squares (or a square paper diaphragm) in one of the two
eye pieces.

Result
Erythrocytes
Reticulocytes

soft green
black-blue network and dots

The reticulocyte count is expressed in relation to 1000 counted erythrocytes
(i.e. as %o). If the erythrocyte count is low, then the absolute reticulocyte
count/pl is used.
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Calculation

erythrocyte count/pl x reticulocyte count(%o)
Reticulocyte count [cells/pl] =

1000

For standard values please refer to the current technical literature.

Technical notes

The microscope used should meet the requirements of a medical diagnostic
laboratory.
Use a standard hemoglobin pipette and grid for counting reticulocytes.

Analytical performance characteristics

“Brilliant cresyl blue solution” stains and thereby visualizes biological
structures, as described in the “Result” chapters of this IFU. The use of the
product is only to be carried out by authorized and qualified persons, this
includes, among other things, sample and reagent preparation, sample
handling, decisions regarding suitable controls and more.

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

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

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

Reticulocyte
staining

Application test 14/14 14/14 7/7 7/7
(reticulocyte
staining)

Analytical performance results

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

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

Diagnostics

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

This method can be supplementarily used in human diagnostics.

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

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

Storage

Store the Brilliant cresyl blue solution - for the staining of reticulocytes - for
microscopy at +15°C to +25°C.

Shelf-life

The Brilliant cresyl blue solution - for the staining of reticulocytes - for
microscopy can be used until the stated expiry date.

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

The bottles must be kept tightly closed at all times.

Capacity
approx. 1000 applications / 100 ml

Additional instructions

For professional use only.

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

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

Protection against infection

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



Instructions for disposal

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

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

Auxiliary reagents

Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-
for microscopy ping bottle,
100 ml, 500 ml
Cat. No. 1.06009 Methanol 11,251, 51

for analysis EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Hazard classification
Cat. No. 1.01384

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

Main components of the product
Cat. No. 1.01384

C.I. 51010 19/l
C.I. 52040 3 g/l
NaCl 9 g/l
11 = 1.01 kg

General remark

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

Brillantkresylblau-Losung

zur Retikulozytenfarbung
flr die Mikroskopie

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung

Die vorliegende ,Brillantkresylblau-Losung - zur Retikulozytenfarbung - fir
die Mikroskopie™ wird fiir die human-medizinische Zelldiagnostik verwen-
det und dient der hamatologischen Untersuchung von Proben humanen
Ursprungs. Es handelt sich um eine Farbeldsung, welche Zielstrukturen
(mittels Anférben) in hdmatologischem Untersuchungsgut fiir die Diagnostik
auswertbar macht.

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

Prinzip

Durch den Farbstoff werden die Nucleinsauren in den Retikulozyten angeférbt
(Substantia granulofilamentosa), so kdnnen Retikulozyten morphologisch von
Erythrozythen unterschieden werden.

Die Darstellung der Substantia granulofilamentosa (Ribonucleoproteine) ist
mit frischem, nicht-fixierten jungen Erythrozyten in einer Supravitralfarbung
maglich.

Charakterisiert durch einen intensiven Schwarzblauton lassen sich sowohl die
Anzahl der Retikulozyten semiquantitativ (visuelle mikroskopische Zahlung)
bestimmen, als auch deren morphologische Aspekte darstellen.

Je nach Entwicklungszustand der Retikulozyten unterscheidet man vier Rei-
fungsformen der Substantia granulo-filamentosa: Knaulform (I), unvollstdn-
dige Netzform (II), vollsténdige Netzform (III) und Kérnchenform (IV). Im
peripherem Blut finden sich meist nur die Entwicklungsstufen III und IV.

Probenmaterial
Antikoaguliertes Venenblut oder in Ausnahmefallen Kapillarblut

Reagenzien

Art. 1.01384
Brillantkresylblau-Lésung
zur Retikulozytenfarbung
fir die Mikroskopie

100 ml, 251

Probenvorbereitung
Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

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

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

Durchfiihrung

Einzeluntersuchung

20 pl Blut und 20 pl Brillantkresylblau-Ldsung mit einer Himoglobin-Pipette
aufnehmen und in ein kleines verschlieBbares GefaB einfillen.

Nach griindlicher Durchmischung etwa 30 min spater einen diinnen Aus-
strich herstellen.

Auszdhlung unter dem Mikroskop

Die Retikulozyten auf jeweils 1000 Erythrozyten unter dem Mikroskop in
maanderférmigen Touren mit Olimmersion auszahlen.

Um beim Z&hlen die Ubersicht im Blickfeld nicht zu verlieren, ein in kleine
Quadrate unterteiltes Retikulozyten-Z&hlnetz (oder eine quadratische Pa-
pierblende) in eines der beiden Okulare einlegen.
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Ergebnis
Erythrozyten
Retikulozyten

zartgrin
schwarzblaues Netzwerk und Punktierung

Die Retikulozytenzahlen werden in Relation zu 1000 ausgezahlten Eryth-
rozyten, d.h. in %o angegeben. Bei niedrigen Erythrozytenzahlen ist die
absolute Retikulozytenzahl/pl maBgeblich.

Berechnung
Erythrozytenzahl/pl x Retikulozytenzahl(%o)

Retikulozytenzahl [Zellen/pl] =
1000

Normwerte sind der aktuellen Fachliteratur zu entnehmen.

Technische Hinweise

Das verwendete Mikroskop sollte den Anforderungen eines medizinisch-
diagnostischen Labors entsprechen.
Standard-Hamoglobinpipette und Retikulozyten-Zahlnetz verwenden.

Analytische Leistung

Die vorliegende ,Brillantkresylblau-Losung” farbt und visualisiert dadurch
biologische Strukturen, wie im Kapitel “Ergebnis” dieser Gebrauchsan-
weisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts ist hierbei nur von
autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiihren, dies umfasst, unter
anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung, Probenbehandlung, die
Entscheidung Uber geeignete Kontrollen und mehr.

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

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Retikulozyten-
farbung
Anwendungstest 14/14 14/14 7/7 7/7
(Retikulozyten-
farbung)

Analytische Leistungsparameter

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

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

Diagnostik

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

Diese Methode ist ergénzend in der Humandiagnostik anzuwenden.
Weiterfliihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwdhlen und
durchzufiihren.

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

Lagerung

Brillantkresylblau-Lésung - zur Retikulozytenfarbung - fir die Mikroskopie
bei +15 °C bis +25 °C lagern.

Haltbarkeit

Die Brillantkresylblau-L&sung - zur Retikulozytenfarbung - fir die Mikrosko-
pie kann bis zum angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

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

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

Kapazitat
etwa 1000 Anwendungen / 100 ml

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

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

Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.



Infektionsschutz

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

Entsorgungshinweise

Die Packung ist entsprechend der giiltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.

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

Hilfsreagenzien
Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-
fur die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml
Art. 1.06009 Methanol 11,2,51,51
zur Analyse

EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.01384

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

Hauptbestandteile des Produkts

Art. 1.01384
C.I. 51010 1 g/l
C.I. 52040 3¢/l
NaCl 9 g/l
11 = 1,01 kg

Allgemeiner Hinweis

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

Bleu de crésyl brillant en solution

pour le coloration de réticulocytes
pour la microscopie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu

Le présente « Bleu de crésyl brillant en solution - pour le coloration de
réticulocytes - pour la microscopie » est utilisé pour le diagnostic cellulaire
dans la médecine humaine et sert a I'examen hématologique d’échantillons
d’origine humaine. C’est une solution de coloration qui est utilisée pour
rendre des structures cibles analysables pour le diagnostic (par coloration)
dans des épreuves hématologiques.

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

Principe

Par le biais du colorant, les acides nucléiques dans les réticulocytes sont
colorées (substantia granulofilamentosa), ainsi il est possible de distinguer
morphologiquement les réticulocytes des érythrocytes.

Le marquage de la substantia granulofilamentosa (ribonucléoprotéines) est
possible en utilisant des érythrocytes jeunes fraichement préparés et non
fixés dans une coloration supravitale.

La caractérisation par un ton intense de bleu-noir permet soit de déterminer
le nombre des réticulocytes de maniére semi quantitative (numération micro-
scopique visuel), soit de mettre en évidence leurs aspects morphologiques.
Selon le degré de développement des réticulocytes, on différencie quatre
formes de maturité de la substance granulo-filamenteuse : serpentin (I),
réticulaire incomplet (II), réticulaire complet (III) et granulaire (IV). Dans le
sang périphérique, on trouve presque exclusivement les degrés III et IV de
développement.

Matériel d’échantillons
Sang veineux anticoagulé ou dans des cas exceptionnels sang capillaire

Réactifs

Art. 1.01384

Bleu de crésyl brillant en solution
pour le coloration de réticulocytes
pour la microscopie

100 ml, 25|

Préparation des échantillons

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

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

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

Mode opératoire
Analyse unique

Prélever 20 pl de sang et 20 pl de solution du bleu de crésyl brillant dans
une pipette pour hémoglobine et les verser dans un petit récipient pouvant
étre refermé. Mélanger soigneusement et prélever un frottis fin aprés 30
min.

Numération au microscope

Effectuer la numération des réticulocytes sur 1000 érythrocytes au micros-
cope en tours méandreux avec immersion d’huile. Pour ne pas perdre le

fil lors de la numération, insérer un filet de numération pour réticulocytes
divisé en petits carrés (ou un diaphragme carré en papier) dans |'un des
deux oculaires.

Résultat
Erythrocytes
Réticulocytes

vert tendre
réseau bleu-noir et pointillage

FR
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Le nombre de réticulocytes est exprimé par rapport a 1000 érythrocytes
comptabilisés, c’est a dire en %o. En présence d’un nombre faible d’éry-
throcytes, on se reportera au nombre absolu de réticulocytes/ul.

Calcul

Nombre de réticulocytes _ nombre d'érythrocytes/ul x nombre de réticulocytes(%o)
[cellules/pl] - 1000

Les valeurs normales sont a prélever de la littérature spécialisée.

Remarques techniques

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

Utiliser une pipette a hémoglobine et un filet de numération pour réticulo-
cytes.

Caractéristiques de performance analytique

« Bleu de crésyl brillant en solution » colore et permet donc la visualisation
de structures biologiques, comme décrit dans le chapitre « Résultat » de

ce mode d‘emploi. Ce produit ne doit étre utilisé que par des personnes
agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la préparation des échan-
tillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, la prise de décisions
en matiére de contrdles appropriés et autres.

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

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

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

Coloration des
réticulocytes

Test d’application 14/14 14/14 7/7 7/7
(coloration des
réticulocytes)

Résultats de la performance analytique

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

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

Diagnostic

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

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

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

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

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

Stockage

Stocker le Bleu de crésyl brillant en solution - pour le coloration de réticulo-
cytes - pour la microscopie entre +15°C et +25°C.

Stabilité

Le Bleu de crésyl brillant en solution - pour le coloration de réticulocytes -
pour la microscopie peut utiliser jusqu’a la date de péremption indiqué.

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

Tenir les flacons toujours bien fermés.

Capacité
env. 1000 applications / 100 ml

Remarques sur l'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

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

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

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

Protection contre les infections

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



Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

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

Réactifs auxiliaires

Art. 1.04699 Huile pour immersions flacon compte-
pour la microscopie gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml

Art. 1.06009 Méthanol 11,251,51

pour analyse
EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.01384

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

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

Composants principaux de produit

Art. 1.01384
C.I. 51010 1 g/l
C.I. 52040 39/l
NaCl 9 g/l
11 = 1,01 kg

Remarque générale

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

Littérature

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

2. Methoden der diagnostischen Hamatologie, H. Huber, H. Loffler, V. Faber,
1994, Springer Verlag

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

4. Staining Procedures, George Clark, Fourth Edition, Williams & Wilkins
5. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage

Historique des révisions

Version Commentaire concernant les modification
2024-Jul-01 Version initiale avec l'introduction de I'historique des
révisions
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Microscopia

Azul de cresilo brillante en
solucion

para tincion de reticulocitos
para microscopia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c €

Finalidad prevista

El presente “Azul de cresilo brillante en solucién - para tincién de reticu-
locitos - para microscopia” es utilizado para el diagndstico celular en la
medicina humana, se emplea en el examen hematoldgico de muestras de
origen humano. Se trata de una solucion de tincion que hace evaluables
determinadas para el diagndstico estructuras de destino (mediante tincion)
en material de examen hematoldgico.

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

Principio

Mediante el colorante se tifien los acidos nucléicos en los reticulocitos (sus-
tancia granulofilamentosa), de esta manera es posible distinguir los reticulo-
citos morfolégicamente de los eritrocitos.

La representacidn de la sustancia granulofilamentosa (ribonucleoproteinas)
es posible en una tincion supravital mediante eritrocitos frescos y jovenes no
fijados.

Gracias a su caracterizacion por medio de un intenso tono negro-azul resulta
posible tanto determinar la cantidad de reticulocitos de forma semicuantita-
tiva (recuento microscopico visual) como representar sus aspectos morfold-
gicos.

Segun el estado de desarrollo de los reticulocitos se diferencian 4 formas de
maduracidn de la substancia granulo-filamentosa: forma de ovillo (I), forma
reticular incompleta (II), forma reticular completa (III) y forma granular (IV).
En la sangre periférica se encuentran en la mayoria de los casos sdlo los
grados de desarrollo III y IV.

Material de las muestras
Sangre venosa anticoagulada, en casos excepcionales sangre capilar

Reactivos

Art. 1.01384

Azul de cresilo brillante en solucién
para tincion de reticulocitos

para microscopia

100 ml, 251

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

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

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

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

Técnica

Ensayo individual

Tomar 20 pl de sangre y 20 pl de solucion de azul de cresilo brillante

con una pipeta de hemoglobina e introducirlos en un pequefio recipiente
cerrable. Después de mezclar a fondo, preparar un frotis delgado unos 30
minutos después.

Recuento en el microscopio

Contar los reticulocitos en cada 1000 eritrocitos en el microscopio en rutas
meandriformes con aceite de inmersion. Para no perder la vision de con-
junto en el campo visual durante el recuento, colocar una red de recuento
de reticulocitos divida en pequefios cuadrados (o un diafragma de papel
cuadrado) en uno de los dos oculares.

ES
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Resultado
Eritrocitos
Reticulocitos

verde suave
red negra-azul y punteado

El recuento de reticulocitos se indica en relacién a 1000 eritrocitos conta-

dos, esto es, en %o. En caso de bajo nimero de eritrocitos, se considera el
ndmero absoluto de reticulocitos/pl.

Calculo

NUmero de reticulocitos numero de eritrocitos/ul X nimero de reticulocitos(%o)
[células/pl] B 1000

Los valores normalizados han de tomarse de la literatura técnica actual.

Notas técnicas

El microscopio usado deberia corresponder a los requisitos de un laboratorio
de diagnostico médico.
Usar pipeta de hemoglobina y red de recuento de reticulocitos tipo estandar.

Caracteristicas de rendimiento analitico

“Azul de cresilo brillante en solucidn” tifie y, por lo tanto, visualiza es-
tructuras bioldgicas, como se describe en el capitulo “Resultado” de esta
instruccién de uso. Solo deben utilizar el producto personas autorizadas y
cualificadas. Esta utilizacion incluye, entre otras actividades, la preparacion
de muestras y reactivos, la manipulacién de muestras, las decisiones relati-
vas a los controles adecuados, etc.

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

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

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- intraensa-
yos yos
Tincion de
reticulocitos
Test de aplicacion 14/14 14/14 7/7 7/7
(tincion de
reticulocitos)

Resultados de rendimiento analitico

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

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

Diagndstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

Este método debe aplicarse complementariamente en el diagnéstico humano.
Deberan elegirse y realizarse ensayos ulteriores segin métodos reconocidos.
Cada aplicacion deberia implicar controles adecuados para descartar resulta-
dos erréneos.

Almacenamiento

Guardar el Azul de cresilo brillante en solucion - para tincion de reticulocitos
- para microscopia de +15°C a +25 °C.

Estabilidad

El Azul de cresilo brillante en solucion - para tincién de reticulocitos - para
microscopia puede usarse hasta la fecha de caducidad indicada.

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

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

Capacidad
aprox. 1000 aplicaciones / 100 ml

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

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

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

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.



Proteccion contra infecciones

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

Indicaciones para la eliminacion de residuos

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

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

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

Reactivos auxiliares

Art. 1.04699 Aceite de inmersion frasco gotero de
para microscopia 100 ml, 100 ml,
500 ml
Art. 1.06009 Metanol 11,2,51,51

para analisis
EMSURE® ACS, ISO, Reag.Ph Eur

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.01384

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

Componentes principales del producto

Art. 1.01384

C.I. 51010 1 g/l
C.I. 52040 3 g/l
NaCl 9 g/l
11 = 1,01 kg

Aviso general

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

Literatura

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

2. Methoden der diagnostischen Hamatologie, H. Huber, H. Loffler, V. Faber,
1994, Springer Verlag

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

4. Staining Procedures, George Clark, Fourth Edition, Williams & Wilkins
5. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage

Historial de revisiones

Version Comentario de modificacion

2024-Jul-01 Version inicial con la introduccion del Historial de revi-
siones
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a
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Microscopia

Blu cresile brillante soluzione

per la colorazione di reticolociti
per microscopia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

La presente “Blu cresile brillante soluzione - per la colorazione di reticolociti
- per microscopia” & utilizzata per la diagnostica cellulare nell'uomo e serve
per I'esame ematologico di campioni di origine umana. E una soluzione di
colorazione che consente I'analisi diagnostica delle strutture bersaglio (me-
diante colorazione) nei campioni ematologici.

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

Principio

Il colorante consente la colorazione degli acidi nucleici nei reticolociti (sostan-
za granulo-filamentosa), in modo che questi ultimi possano essere distinti
morfologicamente dagli eritrociti.

La rappresentazione della sostanza granulo-filamentosa (ribonucleoprotei-
ne) e possibile con giovani eritrociti freschi e non fissati in una colorazione
sopravitale.

In virtt della loro intensa colorazione nero-bluastra, & possibile eseguire una
determinazione semiquantitativa del numero di reticolociti (conteggio visivo
al microscopio) e rappresentarne gli aspetti morfologici.

Possono essere individuate quattro fasi di maturazione della sostanza gra-
nulo-filamentosa in base allo stadio di sviluppo dei reticolociti: a spirale (I),
reticolo incompleto (II), reticolo completo (III) e granulare (IV). Nel sangue
periferico si trovano perlopil solo le forme di sviluppo III e IV.

Materiale d’esame
Sangue venoso anticoagulato o in casi eccezionali sangue capillare

Reattivi

Art. 1.01384

Blu cresile brillante soluzione
per la colorazione di reticolociti
per microscopia

100 ml, 251

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

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

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

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

Esecuzione
Test singolo

Aspirare 20 pl di sangue e 20 pl di soluzione blu brillante di cresile con una
pipetta per emoglobina e dispensare in un piccolo contenitore sigillabile. Mi-
scelare accuratamente e dopo circa 30 minuti preparare uno striscio sottile.

Conta al microscopio

Contare i reticolociti ogni 1000 eritrociti con immersione ad olio al micro-
scopio seguendo un tracciato meandriforme. Per evitare di perdere la vi-
sione d’insieme durante la conta, & consigliabile collocare una griglia per la
conta dei reticolociti suddivisa in piccoli quadrati (o un diaframma di carta
quadrato) in una delle due lenti.

Risultato
Eritrociti verde delicato
Reticolociti reticolo e puntini di colore nero-bluastro

IT
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La conta dei reticolociti viene espressa in relazione a 1000 eritrociti contati,
ossia in %o. Se la conta degli eritrociti & bassa, si utilizza la conta assoluta
dei numero di reticolociti/ul.

Calcolo

Numero di reticolociti _
[cellule/pl]

numero di eritrociti/pl x numero di reticolociti(%o)

1000

Per i valori normali fare riferimento alla letteratura specialistica.

Annotazioni tecnici

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

Utilizzare pipetta per emoglobina e griglia standard per la conta dei retico-
lociti.

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

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

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

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

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- | intraensa-
yos yos
Colorazione dei
reticolociti
Test applicativo 14/14 14/14 7/7 7/7
(colorazione dei
reticolociti)

Resultados de rendimiento analitico

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

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

Diagnostica

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

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

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

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

Conservazione

La Blu cresile brillante soluzione - per la colorazione di reticolociti - per
microscopia va conservata ad una temperatura compresa tra
+15°Ce +25°C.

Stabilita

La Blu cresile brillante soluzione - per la colorazione di reticolociti - per
microscopia puo essere utilizzata fino alla data di scadenza indicata.

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

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

Capacita
circa 1000 applicazioni / 100 ml

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

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

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

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

Protezione contro le infezioni

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



Istruzioni per lo smaltimento

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

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

Reattivi ausiliari

Art. 1.04699 Olio di immersione flacone conta-
per microscopia gocce di 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.06009 Alcole metilico 11,251, 51

p. a. EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.01384

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

Componenti principali del prodotto

Art. 1.01384

C.I. 51010 1 g/l
C.I. 52040 3 g/l
NaCl 9 g/l
11 = 1,01 kg

Indicazione generale

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

Letteratura

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

2. Methoden der diagnostischen Hdmatologie, H. Huber, H. Loffler, V. Faber,
1994, Springer Verlag

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

4. Staining Procedures, George Clark, Fourth Edition, Williams & Wilkins
5. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Jul-01 Versione iniziale con l'introduzione della Cronologia delle
revisioni

Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto
a
/]
Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura
accompagnhamento

Status: 2024-Jul-01
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Mikpookonia

AiaAupa oTiABovToG Kuavou
TOoU KpelUAiou

yla Tn Xpwaon dIKTUOEPUBPOKUTTAPWYV

yla hikpookornia

lMNa enayysApartikn Xpnon Hovo

|VD In Vitro d1ayvwoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO MPoiov c €

MpoBAENONEVOG OKOMNOG

To «AlaAupa oTIABOVTOG Kuavou Tou KpeCUAIoU - yia Tn Xxpwon dIKTUOEPU-
BpOKUTTAPWY - YIa HIKPOOKOMia» XPNOILOMOIEITAl YIa IATPIKMA KUTTAPOAOYIKN
diGyvwaon oTov avepwno Kal npoopileTal yia Tnv aipatoloyikn diepelivnon
UAIKOU deiypaTog avBpwnivng npoéAeuanc. Mpokeital yia €éva SiIaAupa Xpw-
0oNG Mou KAvel Toug I0TOUG-0TOX0UG (HECW XPWONG) O€ UAIKA AldaTOAOYIKWV
delypaTwyv agloAoynaoidoug yia diayvwaTIKoug oKonoug.

O1 aBapeg BakTnplakeg dopEG napouaialouv OXETIKA XaunAn avTtieon kai
eival e€aipeTika dUOKOAN n dIAKPICH TOUG WE TO ONTIKO HIKpookonio. Ol €1-
KOVEG nou dnuioupyouvTal Xpnaoiponolwvtag Ta diaAlpaTta Xpwaong Bonbouv
ToVv €50UCI000TNHEVO Kal EEEIBIKEUPEVO EPEUVNTR va NPoadiopioel KAAUTEPA
Tov TUMO Kal To BAKTAPIO O€ QUTEG TIG NEPINTWOEIG. Mpénel va dievepyoluvTal
eninAéov €EETAOEIC CUPPWVA PE AVAYVWPIOHEVEG KAl £YKUPEG HEBODOUG Yia
TNV Npayparonoinon Tng opIoTIKAG didyvwong.

Apxn Tng peOOS0ouU

H xpwon xpwuatiel Ta VOUKAEIKA o&€a oTa dikTuogpuBpokuTTapa (Substantia
granulofilamentosa), kaBioTWVTAG €701 dUvATn TN HOPPOAoYIKN dIAKPIoN TWV
SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY and Ta epuBpokUTTapad.

O1 Substantia granulofilamentosa (pIBovoUKAEONpWTEIVEG) pnopouv va
KaTaoToUV 0paTEG O PPEDKA, N HOVIHOMNoINUEva, veapd epubpokUTTapa He
uneplwTIKA XPWON.

XapakTnpilovTtal anod €vrovn palpn-kKuavr anoxpwon Kai givar duvartog

0 NPoadIoPICHOC TOU apiBUoU TwV SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY (ONTIKA
KATAuETPNON OTO MIKPOOKOMIO) KABWE Kal N Ansikovian TWV HOPPOAOYIKWV
XAPAKTNPIOTIKWV TOUG,.

Téooepa oTddia wpipavong Tng substantia granulofilamentosa pnopolv va
diakpiBouv avaloya pe To oTadlo TNG avanTuéng TwV SIKTUOEPUBPOKUTTAPWV:
vnuatddepa (1), aterég diktuo (II), nAnpeg dikTuo (III) Kal KOKKIOANG HOPON
(IV).

S neplpepikd aipa Ta oTadia avantugng III kar IV aveupiokovTal ouyxvoTePA.

YAIko deiyparog
AVTINNKTIKO QAEPIKO aipa, o eEAIPETIKEG NEPINTWOEIG TPIXOEISIKO aipa

AvTidpaoTipia

Ap. KataAoyou AlGAupa oTiABovTog Kuavou Tou
1.01384 kpeluliou
yia TN XpWON IKTUOEPUBPOKUTTAPWY
yla gikpookonia

100 ml, 251

MposToipacia dsiyparog
H deiypatoAnwia npénel va npaypaTonolsital and EUngipo Npoowniko.

'OAa Ta deiypata npénel va unoBailovTal o enegepyaaia Pe xpron npony-
MEVNG TEXVOAOYIAG.

'OAa Ta deiypaTa npénel va Gépouv oagr onpavon.

Ma Tn Afqwn kai TNV nNposToipacia Twv delyHATwV NPENEl va XpnaoigonoloU-
vTal KatdAAnAa dpyava. AKoAouBnoTe TiG 0dnYieg TOU KATAOKEUAOTR YIa
gpappoyn / xpnon.

KaTd Tn xprion Twv avTioToixwv BonenTikwv avTidpacTnpinyv, Npénel va
TnpoUVTal ol avTioToIXeg 0dnyYieg Xprong.

Aiadikacia

Movég Sokipacieg

AaBete 20 pl aipaTog kar 20 pl dilaAlpaTtog oTiABovTog kKuavoU Tou kpeluAiou
0€ MINETA AIHOOMAIPIVNG KAl HETAPEPTE TA OE PIKPO OPPAYIOUEVO MEPIEKTN.
Avapei&Te kaAd kal peTa ano nepinou 30 AeNTA NPOETOILACTE €va AenTo
eniypiopa.

EL

www.sigmaaldrich.com

M£Tpnon KAT® ano HIKPOOKOMIo

MeTpnoTe Ta diIkTUoEPUBpOKUTTAPa ava 1.000 epubpokUTTapa e €AAIO Q-
BanTIoNG UNO TO MIKPOOKOMIO akoAouBwvTag pia eikdva paiavdpou. Ma Tnv
ano@uyn oUyxuong Katd Tn JETPNON CUVIOTATAl VA TOMOBETHOETE £va MAEyY-
Ha PETPNONG JIKTUEPUBPOKUTTAPWVY UMOdIAIPOUMEVO OE WIKPA TETpAywva (n
€va TETPAYWVO XAPTIVO diappaypa) o€ Evav ano Toug dUo npoco®BaApioug
pakoUG Tou PIKPOOKOMiou.

AnoTtéAecpa
EpuBpokUTTapa
AIKTUOEPUBpOKUTTAPA

analoé npacivo

SIKTUO Kal KOUKKIOEG XPWHATOG
palpou-kuavou

O ap1Buog dIKTUOEPUBPOKUTTAPWY EKPPAleTal O oxéan Pe 1.000 peTpnBE-
vTa €puBpokUTTapa (dnA. wg %o). EGv o apiBuog epubpokuTTapwy eival xa-
HNAOG, TOTE XpNOILONOIEITAl O ANOAUTOG apIBUOG SIKTUOEPUBPOKUTTAPWV/HI.

YnoAoyiopHog
apIBuoG epubpokuTTapwV/ul x
apiBuod diIkTUOEPUBPOKUTTAPWYV (%o)
ApIBuOG dIKTUOEPUBPO-
KUTTapwv [kUTTapa/pl] =

1.000
Ma TIg KaBIEPWUEVEG TINEG avaTPEETE TNV TpEXouaa TeXVIKN BIBAloypapia.

TEXVIKEG ONMHEINOEIG

To WIKPOOKOMIO MOU XpNOILoNoIEiTal Ba Npenel va NANPOi TIG anaiTroeIg EVOG
1aTpikoU dIayvwoTIKOU €pyacTnpiou.

XpnoIPonoinoTe NpOTUNN MINETA AIMOOPAlPivng Kal NAEyHa yia Tn PETpNon
TWV OIKTUOEPUBPOKUTTAPWV.

XapakTnpioTikG avaAuTikhnG anddoong

To «AlaAupa oTIABOVTOG Kuavou Tou KpeCUAiou» XpwpaTilel kal Kat’ autdv
TOV TPONO aneikovilel BIOAOYIKEG DOUEG, ONWG NEPIYPAPETAl OTO KEPAAAIO
«AMNOTEAECHA» AUTWV TWV 0dNYIWV Xpnong. To nNpoidv npenel va Xpnoipo-
nolgital povo and €£o0uciodoTnUEVA Kal €EEIBIKEUPEVA ATOMA Kal N XpAON Tou
nepiIAapBavel, geta&l aAAwv, TNV NposToiyacia delypaTwy Kal avTidpaoTnpi-
WV, TOV XEIPIOPO JEIYHATWVY, TN ANWN anoPAceEwV OXETIKA UE TOUG KATAAAN-
AOUG HAPTUPEG Kal AAAa.

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

Ma TiIg akdAouBeg XpwaoelG eniBeRalwBnKe n avaAuTikr anddoan 6cov apopd
TNV €131IkOTNTA, TNV €uaioOnoia Kalr TNV ENavarnyigoTnTa Tou NpoiovTog He
nocooTo 100%:

EidikoTnTa | EuaioBbnoia | EidikéTnTa | EuaioBnaia
UETAEY METAEY £VTOG TOU EVTOG TOU
npoadiopi- | npoadiopi- | Npoadiopi- | NPOCdIopI-
OHOV OHOV opoU opou

Xpwon dIKTUoEpU-

BpoKUTTapWV

AOKIUN epapuoyng | 14/14 14/14 7/7 7/7

(xpwon dIKTUOEPU-

BpoKUTTAPWV)

AnoTeAEéopaTa avaAuTikng anodoaong

Ta dedopéva evtog Tou npoadiopiopol (oTnv idla napTida) kal JeTa&u Twv
npoacdIopIoP®V (O dIapOPETIKEG NapTideg) deixvouv Tov apiBuo Twv dopmv
nou XpWHATioTNKav opBa o€ oxEon HE TOV ApPIOUO TwV NPOCdIOPIoH®Y MoU
EKTEAEOTNKAV.

Ta anoteAéoparta anod auTtnyv Tnv agloAoynon Tng anddoong eniBeBaimwvouv
OTI TO NpoiodV €ival a§idnioTo kal KaTaAAnAo yia Tn Xpnon yia Tnv onoia
npoopileTar.

Aiayvwon

O1 dlayvwoelg Ba npenel va yivovTal povo anod appodio Kal EE0UCIodoTNHEVO
NPOCWMIKO.

©a npénel va XpnolPonolgiTal €ykupn ovopaToAoyia.

AUTR N HEBODOG PMOPEi va XpNaolKonoIindei cUUNANPWHATIKA yia Tn didyvwaon
oTOUG avBpwNouG.

©a npénel va emAgyolV Kal va epappooTolV NeEPICOOTEPES DOKIUATIEG OUM-
(PWVa PE aVayVWPIOHEVEG HEBOSOUG.

KataAAnAoi €éAeyxol Ba npénel va digEayovTal He KABe epappoyn yia Tnv
ano®uyn Aavbaouévou anoTeAETPATOC.

dUAagn

AnoBnkevoTe To AldAupa oTiABovTog kuavoUu Tou KpeluAiou - yia Tn Xpwaon
SIKTUOEPUBPOKUTTAPWY - YIia HIKpookonia o Bepuokpaaia

+15°C éwg +25°C.



Aiapkeia wng

To AiaAupa oTiABOVTOG Kuavou Tou KpeCUAIoU - yia Tn xpwon dIKTUOEpUBpO-
KUTTApWV - yIa HIKPOOKOMia KMNopEi va XpnoigonoinBei €wg Tnv avaypapope-
vn npepopnvia Angng.

MeTa TO NpwTO Avolypa TNG PIAANG, TO MNEPIEXOMEVO WMNOPEI va Xpnoihonol-
nBei €wg kal TNV avaypa@opevn nuepopnvia ANEng 6Tav anodnkeleTal o
Beppokpacia +15°C £wg +25 °C.

O1 @IaAeg Npénel va d1aTnpoUvVTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

IkavoTnTa
nepinou 1.000 spappoyég / 100 mli

NMpo6oOseTEG 0dNYieg

MNa enayyeAparikn Xpron Hovo.

Ma Tnv ano@uyn o@aApdTwy, n epapyoyn NPEMEl va npayuaTonolgitalr Jovo
and €Uneipo NPOCWIKO.

©a npéenel va akohouBoUvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTHPIEG YPAUUEG Yia TNV
aopaAeia oTnv epyacia kai Tn diacpdaAion noidTNTaAG.

Mpénel va XpnoiponolouvTal JIKPooKonia eEonAiopéva ocUp@wva Pe Ta npo-
Tuna.

MpooTacia and Aoipmwin

©a npénel va AapBavovTal anoTeEAEoUATIKA PETPA YIa TNV npoaTaacia ano
AOiMWEN CUPPWVA WE TIG EPYACTNPIAKEG KATEUBUVTAPIEG YPAHHEG.

0dnyieg andéppiyng

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

Ta xpnoiponoinuéva diaAupaTa Kal Ta diIaAlpaTa Twv onoiwv n nuepopnvia
AAENG €xel NapeABel Mpénel va anoppinTovTal wg €181ka anoBAnTa cUPPwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTPIEG YPAMMEG. O NANPOPOPIEG YIa TNV andppiyn
napéyovral atov oUvdeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUPBOUAEG yIa TNV anoppiyn TWV NPoIOGVTWY HIKpooKoniag) arn dieuduvon
www.microscopy-products.com. Evtdg TngG EE, 0 TpeXOVTWG E@appoldpeVog
KANONIZMOZ eivail o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Tagivounaon,
TNV €NICAKAvVON Kal Tn GUCKEUAOia TWV OUCIOV KAl TV HEIYHATWV, TNV
Tpornonoinon Kai TNV Katapynon Twv 0dnylwv 67/548/EOK kar 1999/45/EK,
Kal Tnv Tpornonoinon Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaocTnpia

Ap. KataAoyou 'EAalo gyBanTiong STAYOVOUETPIKN

1.04699 yia pikpookonia @I1aAn 100 ml,
100 ml, 500 ml
Ap. KataAoyou MegBavoAn 11,2,51,51
1.06009 yia avaAuon EMSURE® ACS, 1SO,
Reag. Ph Eur

Ta§ivopnon kivéuvou
Ap. kataAoyou 1.01384

MapakaAoUpe avaTpéETe aTnV Tagivounaon KivoUvou Mou €ival EKTUNWHEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOMOPIEC NoU NapéxovTal aTo GUANO dedopévwv
ao@aAeiag.

To @UAAO dedopevwy acpaleiag diaTiBeTal oTov I0TOTOMNO KAl KAaToniv airn-
parog.

KUpia cuoTaTika Tou npoiovTog
Ap. kataAoyou 1.01384

C.I. 51010 1 g/l
C.I. 52040 3 g/l
NaCl 9 g/l
11=1,01kg

Fevikn napatinpnon

Eav katd Tn Xpron auThg TG CUCKEUNG 1 €EaiTiag Tng Xpnong Tng, npo-
KANBei coBapo cuuBav, va To avaPEPETE OTOV KATACKEUAOTH Kal/r aTov
€€0UO0I000TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTeyvia
1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

2. Methoden der diagnostischen Hamatologie, H. Huber, H. Loffler, V. Faber,
1994, Springer Verlag

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

4. Staining Procedures, George Clark, Fourth Edition, Williams & Wilkins
5. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
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Mikroskopi

Briljantkresylblattlosning

for fargning av reticulocyter
for mikroskopi

Endast for yrkesmadssig anvandning

|VD Medicinteknisk enhet for diagnostik in vitro c €

Avsett syfte

Fargamnet "BriIjantkresylbléttlésning - for fargning av reticulocyter - for
mikroskopi” anvands till humanmedicinsk celldiagnostik vid histologisk un-
dersdékning av provmaterlal av manskligt ursprung. Det ar en fargningslés-
ning som gor maélstrukturer (genom fargning) i hematologiska provmaterial,
som ar utvarderingsbara for diagnostiskt syfte.

Oférgade strukturer har relativt 18g kontrast och &r extremt svara att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med férgningslésningen
underlattar for den behoné;a och kvalificerade forskaren att battre definiera
formen och strukturen i sadant fall. Ytterligare tester maste utforas enligt
erkénda, validerade metoder for att stélla en slutlig diagnos.

Princip

Fargamnet fargar nukleinsyrorna i retikulocyterna (substant|a granulofila-
mentosa) s& att retikulocyterna kan sarskiljas morfologiskt fran erytrocyter.
Substantia granulofilamentosa (ribonukleoproteiner) kan géras synliga med
farska icke-fixerade unga erytrocyter i en superwtal fargningsprocedur.

D& fargen ar intensivt bldsvart &r det mojligt bade att faststalla antalet
retikulocyter (visuell mikroskopisk rédkning) och att se deras morfologiska
utseende.

Fyra stadier av substantia granulofilamentosa-mognad kan urskiljas beroen-
de pa retikulocytutvecklingens stadium: ihoplindad harva (I), ofullsténdigt
natverk (II), fullstandigt natverk (III) och granulér form (IV). I perifert blod
ses oftast utvecklingsstadierna III och IV.

Provmaterial
Fértunnat venost blod, i undantagsfall kapillart blod

Reagens

Kat.nr. 1.01384

BriljantkresylIblattlésning
for fargning av reticulocyter
for mikroskopi

100 ml, 25

Provberedning
Provtagningen méaste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

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

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

Forfarande
Enstaka tester

Dra upp 20 pl blod och 20 ul kresylbl3tt- Iosnlng i en pipett for hemoglobin
och pipettera i en liten forslutningsbar behallare. Blanda noggrant och pre-
parera ett tunt utstryk efter ca 30 minuter.

Rdkna i mikroskop

R&kna retikulocyter per 1 000 erytrocyter med oljeimmersion i mikroskop
efter ett slingrande ménster. Undvik férvirring under rakningen genom att
placera

ett rutnat for retikulocytrédkning uppdelat i sma fyrkanter (eller ett
fyrkantigt pappersmembran) i ett av de tva okularen.

Resultat

Erytrocyter ljusgrén

Retikulocyter bldsvart raster och punkter

Retikulocytantalet uttrycks i forhallande till 1 000 raknade erytrocyter (dvs.

som %o). Om erytrocytantalet ar I1&gt anvands det absoluta retikulocytan-
talet/pl.

SV

www.sigmaaldrich.com

Berdkning
erytrocytantal/pl x retikulocytantal (%o)

Retikulocytantal [celler/pl] =
1000

For standardvarden, se aktuell teknisk litteratur.

Tekniska anmarkningar

Mikroskopet som anvands ska uppfylla kraven for ett laboratorium fér med-
icinsk diagnostik.

Anvand en standardpipett och ett standardrutnat for hemoglobin nér du
raknar retikulocyter.

Analytiska prestandaegenskaper

“Briljantkresylbl3ttlésning” infirgar och visualiserar darmed biologiska
strukturer enligt beskrivningen i kapitlet “"Resultat” i den har bruksanvis-
ningen. Produkten far bara anvandas av behériga och kvalificerade personer
for bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering, val av lampli-
ga kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet

mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Retikulocytférgning
Appliceringstest 14/14 14/14 7/7 7/7
(retikulocyt-
fargning)

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erhalina frdn samma sats) och interdata (erhallna frén olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i forhallande till antalet
genomfoérda analyser.

Resultatet av prestandautvarderingen bekraftar att produkten ar lamplig fér
den avsedda anvdndningen och fungerar tillforlitligt.

Diagnostik

Diagnoser ska stallas av behor|g och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvéndas.

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

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

Forvaring

Foérvara briIjantkresylbl%ttlt’)sning - for fargning av reticulocyter - for mikro-
skopi vid +15 °C till +25 °C.

Hallbarhetstid

Briljantkresylblattlésning - for fargnlng av reticulocyter - for mikroskopi kan
anvandas fram till angivet utgangsdatum

Nar flaskan har dppnats for forsta gdngen kan innehdllet anvéndas fram till
angivet utgangsdatum om den forvaras vid +15 °C till +25 °C.

Flaskorna méste alltid vara val tillslutna.

Kapacitet
ca 1 000 appliceringar/100 ml

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesma55|g anvandning.

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

Skydd mot infektion

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

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med gallande riktlinjer for
avfallshantering.

Anvéanda lésningar och Iosnlngar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabblanken "Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pa
www.microscopy-products.com. Inom EU galler férordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar, &ndring och upphévande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.



Hjalpreagens
Kat.nr. 1.04699 Immersionsolja 100 ml
for mikroskopi droppflaska,
100 ml, 500 ml
Kat.nr. 1.06009 Metanol 11,251, 51
pro analysi EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Faroklassificering
Kat.nr. 1.01384

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i sékerhets-
databladet. . . 0 o
Sdkerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pa begéran.

Produktens huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr. 1.01384

Fargindex 51010 14g/l
Fargindex 52040 3 g/l
NaCl 9 g/l
11=1,01kg

Generell anmarkning

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

Litteratur

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

2. Methoden der diagnostischen Hadmatologie, H. Huber, H. Loffler, V. Faber,
1994, Springer Verlag

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

4. Staining Procedures, George Clark, Fourth Edition, Williams & Wilkins
5. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
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Mikroskopie

Roztok brilantni kresylové
modFi

pro barveni retikulocytd
pro mikroskopii

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny ucel

Tento ,Roztok brilantni kresylové modfi - pro barveni retikulocytll - pro
mikroskopii” se pouziva k bunecne dlagnostlce \ humannl mediciné a slouzi
k hematologické analyze vzorkd material( lidského plvodu. Jedna se o
barvici roztok, ktery umozrnuje hodnoceni cilovych struktur (barvenim) v
hematologicky’lch vzorcich pro diagnostické Gcely.

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

Princip

Toto barvivo barvi nukleové kyseliny v retikulocytech (substantia granuloﬁla-
mentosa), a retikulocyty tak Ize morfologicky odlisit od erytrocytu Substantii
granulofilamentosu (ribonukleoproteiny) Ize zviditelnit ¢erstvymi nefixovany-
mi mladymi erytrocyty pfi supravitélnim barveni.

Diky typlckemu intenzivnimu ¢erno-modrému odstinu Ize urcit pocet
retlkulocytu (vizudlnim spoditanim pod mikroskopem) a zaroven vizualizovat
i jejich morfologické aspekty.

Dle stadia vyvoje retikulocytd Ize odlidit ¢tyfi stupné maturace substantia
granulofilamentosa: svinuté klubko (I), nekompletni sit (II), kompletni sit
(III) a granularni forma (IV). V periferni krvi se vétSinou nachazi stupné III
alv.

Material vzorku
Antikoagulovana vendzni krev, ve vyjimecnych pripadech kapilarni krev

Cinidla

Kat. ¢. 1.01384 Roztok brilantni kresylové modfi
pro barveni retikulocytd

pro mikroskopii

100 ml, 251

Priprava vzork
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se vSemi vzorky je nutné nakladat za pouiiti nejmodernéjsi technologie.
Vsechny vzorky museji byt Jasne oznacené.

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

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

Postup
Jednoduché testy

Odeberte 20 pl krve a 20 pl roztoku brilantni kresylové modfi do hemoglo-
binové pipety a naplrite malou uzaviratelnou nddobku. Radné promichejte a
po asi 30 minutach pfipravte tenky natér.

Pocitani pod mikroskopem

Meandrovym postupem stanovte mikroskopicky pocet retikulocytd na

1 000 erytrocytﬁ \% oIeJove imerzi. Doporucu1eme do jednoho ze dvou
okulard vlozit m¥izku k pociténi retikulocytd rozdélenou do malych ¢tvercl
(nebo ctvercovou papirovou membranu), abyste se pfi pocitani nezmylili.

Vysledek
Erytrocyty
Retikulocyty

jemné zelend
éerno-modra sit a body
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Pocet retikulocytl se vyJadru]e ve vztahu k 1 000 spoatanym erytrocytum
(tzn. jako %o) Pokud je pocet erytrocytll nizky, pouzijte absolutni pocet
retikulocytd na pl.

Vypocet
polet erytrocytﬂo/ ul x
pocet retikulocytu (%o)

Pocet retikulocytd [bufiky/ul] =
1 000

Standardni hodnoty najdete v aktualni technické literature.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat pozadavky zdravotnické diagnostické
laboratore. .

Ke stanoveni poctu retikulocytu pouzijte standardni hemoglobinovou pipetu
a mfizku.

Analytické vykonnostni parametry

~Roztok brilantni kresylové modFi" barvi a tim vizualizuje biologické struk-
tury, jak je popsano v kapitole ,,Vysledek“ tohoto navodu k pouziti. Vyrobek
smeJ| pouzwat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz plati mimo jiné
pro pfipravu vzorkl a ¢inidel, manipulaci se vzorky, rozhodnuti o vhodnych
kontrolach a dalsi.

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

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

Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v V ramci
testy ramci testu | testu

Barveni .

retikulocytu

Aplikaéni 14/14 14/14 7/7 7/7

test (barveni

retikulocyt()

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrl

Vysledky v ramci Jednoho testu (provedeného na ste]ne Sarzi) a mezi testy
(provedenym| na rdznych $arzich) uvad&ji pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poétu provedenych testd.

Vysledky tohoto hodnoceni funkcnosti potvrzuji, Ze vyrobek je vhodny pro
zamyslené pouZiti a spolehlivé funguje.

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako doplrikovou v diagnostice u lidi.

Dals$i testy je nutné vybirat a pouZivat na zakladé uznanych metod.

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

Skladovani

Roztok brilantni kresylové modFi — pro barveni retikulocytd - pro mikrosko-
pii skladujte pfi teploté +15°C az +25°C.

Doba pouzitelnosti

Roztok brilantni kresylové modFi - pro barveni retikulocytl - pro mikrosko-
pii 1ze pouzivat az do uplynuti uvedené doby pouzitelnosti.

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

Lahvi¢ky museji byt vzdy tésné uzavrené.

Kapacita
PFiblizné 1 000 aplikaci / 100 ml

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

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

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

Je nutno pouzivat standardné vybavené mikroskopy.

Ochrana pred infekci

Je nutno prijmout Ucinna opatieni na ochranu pred infekci v souladu s labo-
ratornimi smérnicemi.



Pokyny ohledné likvidace

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

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

Pomocna cinidla

Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100 ml kapaci
pro mikroskopii lahvicka,
100 ml, 500 ml
Kat. ¢. 1.06009 Methanol 11,2,51,51
pro analyzu EMSURE® ACS, IS0,
Reag. Ph Eur

Klasifikace rizik
Kat. &. 1.01384

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

Hlavni slozky vyrobku
Kat. & 1.01384

C.I. 51010 1 g/l
C.I. 52040 3/l
NaCl 9 g/l
11=1,01kg

Obecna poznamka

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

Literaturu

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

2. Methoden der diagnostischen Hdmatologie, H. Huber, H. Loffler, V. Faber,
1994, Springer Verlag

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
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Microscopie

Albastru crezil briliant - solutie

pentru colorare reticulocite
pentru microscopie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

Aceastd ,Albastru crezil briliant - solutie - pentru colorare reticulocite - pen-
tru microscopie” este utilizatd pentru diagnosticul celulelor medicale umane
si serveste scopului de investigatie hematologicd a esantioanelor de proba
de origine umana. Este o solutie de colorare care face structurile tinta (prin
colorare) din esantioanele de testat hematologice posibil de evaluat in scop
de diagnostic.

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

Principiu de functionare

Colorantul pateaza acizii nucleici din reticulocite (Substantia granulofilamen-
tosa), permitand astfel reticulocitelor sa se distingd morfologic de eritrocite.
Substantia granulofilamentosa (ribonucleoproteinele) poate fi vizibila cu erit-
rocite proaspete, nedefinite, tinere, intr-o procedura de coloratie supravitala.
Caracterizat printr-o nuanta intensa de albastru-negru, este posibild atat
determinarea numarului reticulocitelor (numararea microscopica vizuald), cat
si vizualizarea aspectelor lor morfologice.

Pot fi distinse patru stadii ale maturarii substantei granulofilamentoase, in
functie de stadiul de dezvoltare a reticulocitului: ghem infasurat (I), retea in-
completa (II), retea completa (III) si forma granulara (IV). Cel mai frecvent,
n sangele periferic se gdsesc stadiile de dezvoltare III si IV.

Esantion de proba
Sange venos anticoagulant, in cazuri exceptionale sange capilar

Reactivi

Cat. nr. 1.01384  Albastru crezil briliant - solutie
pentru colorare reticulocite
pentru microscopie

100 ml, 25|

Prepararea probelor

Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

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

Toate probele vor fi etichetate clar.

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

Procedura

Teste unice

Extrageti 20 pl sange si 20 pl solutie albastru crezil briliant intr-o pipeta de
hemoglobina si umpleti un recipient mic sigilabil. Amestecati bine si, dupa
aproximativ 30 min., pregatiti un frotiu subtire.

Numararea sub microscop

Reticulocitele se numara per 1000 eritrocite, cu ulei de imersie, sub micro-
scop, urmarind un model serpuit. Pentru a evita confuzia in timpul numa-
rarii, se recomanda asezarea grilei de numarare a reticulocitelor impartita
in patrate mici (sau a unui ecran patrat din hartie) in unul din cele doua
oculare.

Rezultat
Eritrocite verde deschis
Reticulocite retea si puncte negru-albastru
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Numarul de reticulocite se exprimd in relatie cu 1000 de eritrocite numarate
(ex. ca %o). In cazul in care numarul de eritrocite este redus, se utilizeaza
numarul absolut de reticulocite per pl.

Calcul
numar eritrocite/pl x numar reticulocite (%o)

Numar reticulocite [celule/pl] =
1000

Pentru valorile standard, va rugdm sa consultati literatura tehnicé de actu-
alitate.

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sd corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

Utilizati o pipeta de hemoglobina standard si o grila pentru numararea
reticulocitelor.

Caracteristici de performanta analitica

~Albastru crezil briliant - solutie” coloreaza si, prin urmare, vizibilizeaza
structurile biologice, asa cum este descris in capitolul ,Rezultat” al acestei
IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane autorizate si califi-
cate, utilizarea incluzand, printre altele, pregatirea probelor si a reactivilor,
manipularea probelor, deciziile privind controalele adecvate si multe altele.
Performanta analitica a produsului este confirmata prin testarea fiecarui lot
de productie.

Pentru urmatoarele colorari, performanta analitica a fost confirmata din

o ratd de 100%:

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Colorare cu
reticulocite
Test de aplicare 14/14 14/14 7/7 7/7
(colorare cu
reticulocite)

Rezultate de performanta analitica

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

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

Diagnostic

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

Aceasta metoda poate fi folosita suplimentar in diagnosticul uman.
Testele ulterioare vor fi selectate si implementate conform metodelor
recunoscute.

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

Depozitarea

Depozitati Albastru crezil briliant - solutie - pentru colorare reticulocite -
pentru microscopie la +15°C péana la +25°C.

Durata de depozitare

Albastru crezil briliant - solutie - pentru colorare reticulocite - pentru micro-
scopie poate fi utilizat pana la termenul de valabilitate mentionat.

Dupé prima deschidere a flaconului, continutul poate fi utilizat pana la
termenul de valabilitate mentionat, daca este depozitat la +15°C pana la
+25°C.

Flacoanele trebuie pastrate in permanentd bine inchise.

Capacitatea
aprox. 1000 aplicatii / 100 ml

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

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

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

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Protectia impotriva infectiei

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



Instructiuni privind eliminarea

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

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

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

Reactivi auxiliari

Cat. nr. 1.04699  Ulei de imersie Flacon de picu-
pentru microscopie rare de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Cat. nr. 1.06009 Metanol 11,251, 51
pentru analiza EMSURE® ACS, 1SO,
Reag. Ph Eur

Categoria de risc
Cat. nr. 1.01384

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

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 1.01384

C.I. 51010 1 g/l
C.I1. 52040 3 g/l
NaCl 9 g/l
11=1,01kg

Observatie generala

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

Literatura

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

2. Methoden der diagnostischen Hadmatologie, H. Huber, H. Loffler, V. Faber,
1994, Springer Verlag

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

4. Staining Procedures, George Clark, Fourth Edition, Williams & Wilkins
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[1i] wl REF| [LOT

A se consulta Producator Numar articol Numar lot
instructiunile de utilizare
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Mikroskopi

Brillantkresylbldoplgsning

til reticulocyter farvning
til mikroskopi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Denne "Brillantkresylbl&oplgsning - til reticulocyter farvning - til mikroskopi
bruges til humanmedicinsk cellediagnose og er beregnet til haematologisk
unders;zigelse af prgvemateriale fra mennesker. Det er en farveoplgsning,
som laver mélstrukturer (ved farvnmg) i heematologiske prgvematerialer,
der kan evalueres til diagnoseformal.

Ufarvede strukturer har en relativ lav kontrast og er ekstremt vanskelige

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

Princip

Farven farver de nukleide syrer i reticulocyter ne (Substantia granulofila-
mentosa), sa reticulocyter ne kan skelnes morfologisk fra erytrocytterne.
Substantia granulofilamentosa (ribonukleinproteiner) kan ses visuelt med
frisk, ikke-faste, nye erytrocytter ien superwtaIfarvnmgsdprocedure

Ved hjeelp af en intens sort-bla farvetone er det muligt bade at fastleegge
antallet af retikulocytter (visuel mikroskopisk teelling) og at visualisere deres
morfologiske aspekter.

Der kan skelnes mellem fire trin af modningen af substantia granulofilamen-
tosa afheengigt af reticulocytudviklingstrinnet: spoleform (I), ufuldstaendigt
netvaerk (II), fuldstaendigt netvaerk (III) og granulatform (IV). I perifert blod
er udviklingstrin III og IV de hyppigst forekommende.

Prgvemateriale
Antikoagulerende vengst blod, i saerlige tilfaelde kapillzert blod

Reagenser

Varenr. 1.01384  Brillantkresylbldoplgsning 100 ml, 25|
til reticulocyter farvning

til mikroskopi

Forberedelse af prgverne
Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjeelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

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

Na&r der anvendes tilhgrende hjzelpereagenser, skal man fglge de tilhgrende
brugsanvisninger.

Procedure
Enkelte test

Opsug 20 ul blod og 20 l brillantkresylbldoplgsning i en haeamoglobin-
pipette, og fyld det i en lille beholder, der kan forsegles. Bland det omhyg-
geligt, og forbered efter cirka 30 minutter en tynd udstrygning.

Teelling under et mikroskop

Teel reticulocytterne pr. 1000 erytrocytter med olieimmersion under et mi-
kroskop i et meanderende mgnster. For at undgd forvirring under tzellingen
anbefales det at anbringe et gitter til reticulocyttzelling, der er inddelt i sma
firkanter (eller en firkantet papirmembran), i et af de to okularer.

Resultat
Erytrocytter
Reticulocytter

blgd grgn
sort-bld net og punkter
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Reticulocyttaellingen angives pr. 1000 talte erytrocytter (dvs. som %o).
Hvis erytrocyttallet er lavt, anvendes det absolutte reticulocyttal/ul.

Beregning
erytrocyttal/pl x reticulocyttal (%o)

Reticulocyttal [celler/ul] =
1000

I forbindelse med standardveerdier henvises der til den aktuelle tekniske
litteratur.

Tekniske bemaerkninger

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

Brug en standard haemoglobinpipette og et gitter til reticulocyttaelling.

Analytiske ydeevnekarakteristika

"BriIIantkresylbl%oplﬂsning farver og visualiserer derved biologiske struk-
turer, som beskrevet i kapitlet "Resultat” i denne brugsanvisning. Dette
produkt ma kun anvendes af autoriserede og kvallﬁcerede personer, hvilket
bl.a. mkluderer forberedelse af prgve og reagens, prgvehandtering, afggrel-
ser angaende egnede kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

F(gr de fglgende farver blev den analytiske ydeevne bekreeftet med heanLk
pa specificitet, sensitivitet og repeterbarhed for produktet med en rate pa
100 %:

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

Retikulocytter-
farvning

Applikationstest 14/14 14/14 7/7 7/7
(retikulocytter-
farvning)

Analytiske ydeevneresultater

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

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

Diagnostik

Diagnoser mé& 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

Brillantkresylbl3oplgsning - til retikulocytterfarvning - til mikroskopi skal
opbevares ved +15 °C til +25°C.

Holdbarhed

Brillantkresylbl8oplgsning - til reticulocyter farvning - til mikroskopi kan
bruges indtil den anfgrte udlgbsdato

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

Flaskerne skal altid vaere forsvarligt lukkede.

Kapacitet
ca. 1000 anvendelser/100 ml

Yderligere anvisninger

Kun til professmnel brug.

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

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

Beskyttelse mod infektioner

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



Bortskaffelse

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 aendring af forordning (EF) nr. 1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Varenr. 1.04699  Immersionsolie 100-ml pipette-
til mikroskopi flaske,
100 ml, 500 ml
Varenr. 1.06009 Methanol 11,251, 51
p.a. EMSURE® ACS, ISO,
Reag.Ph Eur
Fareklassificering

Varenr. 1.01384

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

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.01384

Farvenideks 51010 1 g/l
Farvenideks 52040 3 g/l
NaCl 9 g/l
11=1,01kg

Generel bemaerkning

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

Litteratur

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

2. Methoden der diagnostischen Hamatologie, H. Huber, H. Loffler, V. Faber,
1994, Springer Verlag

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

4. Staining Procedures, George Clark, Fourth Edition, Williams & Wilkins
5. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage

Revisionshistorik
Version Kommentar til modifikation
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Se brugervejledningen Producent Varenummer Partikode
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Forsigtig: Se den Skal bruges inden Tilladt
medfglgende dokumentation ~ ARAR-MM-DD temperatur
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Life science-afdelingen hos Merck drives under navnet MilliporeSigma i US og Canada.

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

Briljantno krezil plava otopina

za bojenje retikulocita
za mikroskopiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnosticki medicinski proizvod c €

Namjena

Boja za bojenje ,Briljantna krezil plava otopina - za bojenje retikulocita - za
mikroskopiju” upotrebljava se za dijagnozu ljudskih medicinskih stanica

i sluzi za hematolosko istrazivanje uzorka ljudskog podrijetla. Rijec je o
otopini za bojenje zahvaljujuéi kojoj je moguce procijeniti ciljne strukture
(bojenjem) u histoloskim uzorcima u svrhu dijagnoze.

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

Princip

Boja boji nukleinske kiseline u retikulocitima (Substantia granulofilamento-
sa), Sto omogucuje morfolosko razlikovanje retikulocita od eritrocita.
Substantia granulofilamentosa (ribonukleoproteini) moze se uciniti vidljivom
na svjezim, nefiksiranim, mladim eritrocitima postupkom supravitalnog
bojenja.

Karakterizira je intenzivna crno-plava nijansa, a s pomocu nje je moguce
odrediti broj retikulocita (vizualno mikroskopsko brojanje) i prikazati njihove
morfoloske znacajke.

Cetiri faze sazrijevanja substantie granulofilamentose moguce je razlikovati
ovisno o fazi razvoja retikulocita: namotana preda (I), nedovrSena mreza
(II), dovréena mreza (III) i granularni oblik (IV). U perifernoj krvi najéesce
se pronalaze razvojni oblici III i IV.

Uzorak
Antikoagulans venska krv, u iznimnim slu¢ajevima kapilarna krv

Reagensi
Kat. br. 1.01384  Briljantno krezil plava otopina

za bojenje retikulocita
za mikroskopiju

100 ml, 251

Priprema uzorka

Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaditi.

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

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

Postupak

Pojedinacni testovi

Izvadite 20 pl krvi i 20 pl briljantno krezil plave otopine pomocu pipete za
hemoglobin i prenesite u mali spremnik koji se moze zatvoriti. Temeljito
promijesajte i nakon oko 30 minuta pripremite tanak razmaz.

Brojanje pod mikroskopom

Pod mikroskopom prebrojite broj retikulocita na 1000 eritrocita pomocu
imerzijskog ulja i meandriraju¢eg obrasca. Da biste izbjegli zabunu prilikom
brojenja, preporucuje se postavljanje resetke za brojanje retikulocita podi-
jeljene na male kvadrate (ili papirnate dijafragme s kvadratima) na jedan
od dva okulara mikroskopa.

Rezultat
Eritrociti svjetlozelena
Retikulociti crno-plava mreza i tocke

HR
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Broj retikulocita izrazava se u odnosu na 1000 prebrojanih eritrocita (to
jest kao %o0). Ako je broj eritrocita nizak, upotrebljava se apsolutni broj
retikulocita (ul).

Izracun

broj eritrocita/ul x broj retikulocita (%o)
Broj retikulocita [stanice/pl] =

1000

Standardne vrijednosti potrazite u aktualnoj tehnickoj literaturi.

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog dija-
gnosti¢kog laboratorija.

Upotrebljavajte standardnu pipetu za hemoglobin i resetku za brojanje
retikulocita.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

,Briljantna krezil plava otopina” boji i tako omogucava vizualizaciju biolos-
kih struktura, kao Sto je opisano u poglavlju ,Rezultat” u ovim uputama za
uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo ovlastene i kvalificirane
osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka i reagensa,
rukovanje uzorcima, donosenje odluka o odgovarajué¢im kontrolama itd.

Analiti¢ka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

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

Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja

Bojenje retikulocita

Aplikacijski test 14/14 14/14 7/7 7]7

(bojenje retiku-

locita)

Rezultati analiticke ucinkovitosti

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

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

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

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

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

Skladistenje

Briljantna krezil plava otopina - za bojenje retikulocita - za mikroskopiju
pohranite na temperaturi izmedu +15°Ci +25°C.

Rok uporabe

Briljantno krezil plava otopina - za bojenje retikulocita - za mikroskopiju
moze se upotrebljavati do navedenog roka uporabe.

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

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.

Kapacitet
pribl. 1000 primjena / 100 ml

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

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

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

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti ucinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno
smjernicama laboratorija.



Upute za odlaganje

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

Pomocni reagensi

Kat. br. 1.04699 Imerzijsko ulje Boca kapaljka
za mikroskopiju od 100 ml,
100 ml, 500 ml
Kat. br. 1.06009  Metanol 11,251, 51
za analizu EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.01384

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

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.01384

C.I. 51010 1 g/l
C.I. 52040 3/l
NaCl 9 g/l
11=1,01kg

Opéa napomena

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

Knjizevnost

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

2. Methoden der diagnostischen Hamatologie, H. Huber, H. Loffler, V. Faber,
1994, Springer Verlag

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

4. Staining Procedures, George Clark, Fourth Edition, Williams & Wilkins
5. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Jul-01 Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija
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Procitajte upute za Proizvodac Kataloski broj Kod serije

uporabu
e
/]

Oprez, procitajte Upotrijebite do Ogranicenje
popratnu dokumentaciju GGGG-MM-DD temperature

Status: 2024-Jul-01

The Life Science Business tvrtke Merck posluje kao MilliporeSigma u SAD-u i Kanadi.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/ili drustva-kceri tog drustva. Sva prava pridrzana. Merck i
Sigma-Aldrich u jarkim bojama zastitni su znakovi drustva Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Svi drugi
zastitni znakovi pripadaju odgovaraju¢im vlasnicima. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne
su putem javno dostupnih resursa.

aaal

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

www.sigmaaldrich.com

HR

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.01384.0100
1.01384.9025 nEF

Mikroskopia

Btekit krezylowy brylantowy,
roztwor

do barwienia retikulocytow
do mikroskopii

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

.Btekit krezylowy brylantowy, roztwér - do barwienia retikulocytéw - do mi-
kroskopii” jest wykorzystywany w procesie medycznej diagnostyki komdrek
ludzkich i stuzy do badan hematologicznych materiatu z prébek pochodzenia
ludzkiego. Jest to roztwdr barwigcy umozliwiajacy (poprzez wybarwienie)
ocene materiatu z probki krwi na potrzeby diagnostyki.

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

Zasada dziatania

Barwnik barwi kwasy nukleinowe w retikulocytach (substantia granulofila-
mentosa), umozliwiajac odrdznienie retikulocytéw od erytrocytéw na podsta-
wie morfologii.

Substantia granulofilamentosa (rybonukleoproteiny) moze zosta¢ uwido-
czniona w $wiezych, nieutrwalonych, mtodych erytrocytach w procedurze
barwienia przyzyciowego.

Dzieki charakterystycznej intensywnej czarnoniebieskiej barwie mozna
zaréwno ustali¢ liczbe retikulocytéw (zliczanie pod mikroskopem), jak i
zwizualizowac ich aspekty morfologiczne.

Mozna wyrdzni¢ cztery etapy dojrzewania istoty granulofilamentosa, w
zaleznosci od etapu rozwoju retikulocytéw: zwiniete pasmo (I), niekompletna
siateczka (II), kompletna siateczka (III) oraz forma ziarnista (IV). We krwi
obwodowej etapy rozwoju III i IV sg spotykane najczesciej.

Materialy do prébek

Krew zylna z antykoagulantem, w wyjatkowych przypadkach krew
wiosniczkowa

Odczynniki
Nr kat. 1.01384 Btekit krezylowy brylantowy, roztwor
do barwienia retikulocytéw

do mikroskopii

100 ml, 251

Przygotowywanie probek
Probki musza by¢ pobierane przez wykwalifikowany personel.

Wszystkie probki muszg by¢ przetwarzane z uzyciem najnowoczesniejszych
technologii.

Wszystkie probki musza by¢ wyraznie oznaczone.

Do pobierania i przygotowywania probek nalezy uzywac odpowiednich
instrumentdw. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi
zastosowania/uzytkowania.

Podczas stosowania odpowiednich odczynnikéw pomocniczych nalezy
przestrzegac odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Procedura

Badania pojedyncze

Pobrac¢ 20 pl krwi oraz 20 pl roztworu btekitu krezylowego brylantowego
do pipety z hemoglobing i wprowadzi¢ do matego, zamykanego pojemnika.
Doktadnie wymieszac i po uptywie ok. 30 min przygotowac cienki rozmaz.

Zliczanie pod mikroskopem

Zliczy¢ retikulocyty na 1000 erytrocytéw z zanurzeniem w oleju pod mikros-
kopem z zastosowaniem ruchu meandrowego. Aby unikngé pomyiki podczas
zliczania, zaleca sie natozenie siatki do zliczania retikulocytéw podzielonej
na niewielkie kwadraty (lub kwadratowej papierowej membrany) na jeden z
dwoch okularow.

PL
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Wynik
Erytrocyty
Retikulocyty

jasnozielony
czarnoniebieska sie¢ i plamki

Liczba retikulocytéw jest wyrazana w stosunku do 1000 zliczonych erytro-
cytow (%o). Jesli liczba erytrocytow jest niska, stosuje sie bezwzgledng
liczbe retikulocytow/pl.

Obliczenia
liczba erytrocytow/ul x

liczba retikulocytow (%o)

Liczba retikulocytéw [komorki/pl] =

1000

Wartosci standardowe mozna znalez¢ w aktualnej literaturze technicznej.

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi laboratorium diagnostyki
medycznej.

Stosowac standardowg pipete z hemoglobing oraz siatke do zliczania
retikulocytow.

Parametry wydajnosci analitycznej

»Btekit krezylowy brylantowy, roztwor” wybarwia i tym samym wizualizuje
struktury biologiczne, jak opisano w rozdziale ,Wynik” niniejszej Instrukcji
obstugi (IFU). Produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez osoby upowaz-
nione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi przygotowania probek i
odczynnikéw, postepowania z probkami, decyzji dotyczacych odpowiednich
kontroli i innych.

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

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

Swoisto$¢ | Czutosc Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie
retikulocytow
Test aplikacyjny 14/14 14/14 7/7 7/7
(barwienie retiku-
locytow)

yniki analityczne

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

Wyniki niniejszej Oceny Wydajnosci potwierdzaja, ze produkt jest odpo-
wiedni do zamierzonego zastosowania i dziata niezawodnie.

Diagnostyka

Diagnozy moze stawiaé wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujgce nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowacé w diagnostyce ludzkiej.

Nalezy wyznaczy¢ i przeprowadzi¢ dalsze badania zgodnie z uznanymi
metodami.

Podczas kazdego zastosowania nalezy korzysta¢ z materiatéw kontrolnych
w celu zweryfikowania wynikdw.

Przechowywanie

Btekit krezylowy brylantowy, roztwor - do barwienia retikulocytéw - do
mikroskopii przechowywacé w temperaturze od +15°C do +25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Btekit krezylowy brylantowy, roztwér — do barwienia retikulocytéw - do
mikroskopii moze by¢ stosowany do uptywu podanej daty waznosci.
Po otwarciu butelki po raz pierwszy zawarto$¢ nadaje sie do uzycia do ws-

kazanego terminu przydatnosci do uzycia, jezeli wyrdb jest przechowywany
w temperaturze od +15°C do +25°C.

Podczas przechowywania butelki powinny zawsze pozostawac szczelnie
zamkniete.

Pojemnos¢
ok. 1000 zastosowarn/100 ml



Dodatkowe instrukcje

Wylacznie do uzytku przez specjalistow.

W celu unikniecia btedéw wyrobu powinien uzywaé wytacznie wykwali-
fikowany personel.

Nalezy przestrzega¢ krajowych wytycznych w zakresie bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Nalezy uzywac mikroskopow, ktérych wyposazenie odpowiada
obowigzujacym normom.

Ochrona przed zakazeniem

Nalezy stosowac skuteczne $rodki ochrony przed zakazeniami zgodne z
wytycznymi laboratoryjnymi.

Instrukcje dotyczace utylizacji

Opakowanie nalezy unieszkodliwi¢ zgodnie z aktualnymi wytycznymi w
zakresie unieszkodliwiania odpadow.

Zuzyte roztwory i roztwory po terminie przydatnosci do uzycia nalezy
unieszkodliwi¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi odpaddéw
specjalnych. Informacje dotyczace unieszkodliwiania odpadéw mozna
znalezé, korzystajac z tacza ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(,Wskazdéwki dotyczace unieszkodliwiania produktéw do mikroskopii”) w
witrynie www.microscopy-products.com. Na terenie UE obowigzuje obecnie
rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy
67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr
1907/2006.

Odczynniki pomocnicze

100 ml - butelka
z zakraplaczem,
100 ml, 500 ml

11,251,51

Nr kat. 1.04699 Olejek imersyjny
do mikroskopii

Nr kat. 1.06009 Metanol
czysty do analiz, EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.01384

Nalezy stosowac sie do klasyfikacji zagrozen wydrukowanej na etykiecie i
informacji podanych w karcie charakterystyki substancji chemicznej.

Karta charakterystyki substancji chemicznej jest dostepna w witrynie inter-
netowej i na zadanie.

Gtéwne skiadniki produktow
Nr kat. 1.01384

C.I. 51010 19/l
C.I. 52040 39/l
NaCl 9 g/l
11=1,01kg

Uwaga ogoélna

Jesli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystqpit powazny incydent, to nalezy zgtosic¢ to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.
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Historia zmian

Wersja Komentarz do modyfikacji

2024-Jul-01 Pierwsza wersja z wprowadzong historig zmian

Dziatalno$¢ w segmencie Life Science firmy Merck odbywa sie pod marka MilliporeSigma w USA
i Kanadzie.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/lub jej spotki stowarzyszone. Wszelkie prawa zastrzezone.
Merck i Sigma-Aldrich to znaki towarowe firmy Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Wszystkie inne znaki
towarowe nalezg do ich wtascicieli. Szczegdtowe informacje na temat znakéw towarowych sg dostepne w
publicznie dostepnych zasobach.
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Microscopia

Solucao de azul de cresil

brilhante . o
para a coloracao de reticulocitos
para microscopia

Apenas para uso profissional

|VD Dispositivo médico para diagndstico in vitro c €

Finalidade prevista

Esta "Solugdo de azul de cresil brilhante - para a coloragdo de reticuldcitos
- para microscopia" é utilizada para o diagndstico médico de células
humanas e serve para a investigacdo hematoldgica de material de amostra
de origem humana. Trata-se de uma solugdo de coloragdo que permite
avaliar as estruturas alvo para fins de diagnostico (através da coloragéo)
em materiais de amostras hematoldgicas.

As estruturas ndo coradas tém um contraste relativamente baixo e sédo
extremamente dificeis de distinguir sob microscopia otica. As imagens
criadas utilizando as solugdes de coloragdo ajudam o investigador
autorizado e qualificado a definir melhor a forma e a estrutura nesses
casos. Devem ser realizados testes adicionais, de acordo com métodos
validos e reconhecidos, para alcancar um diagndstico definitivo.

Principio

O corante cora os acidos nucleicos nos reticulécitos (substancia
granulofilamentosa), permitindo assim que os reticulécitos sejam
morfologicamente distinguidos dos eritrocitos.

A substancia granulofilamentosa (ribonucleoproteinas) pode ser tornada
visivel com eritrécitos novos, ndo fixados e jovens, num procedimento de
coloracgdo supervital.

Caracterizada por uma intensa tonalidade preto-azul, é possivel tanto
determinar o nimero de reticuldcitos (contagem microscopica visual) como
visualizar os seus aspetos morfoldgicos.

Podem ser distinguidos quatro estagios de maturacdo da substancia
granulofilamentosa, dependendo do estagio de desenvolvimento dos
reticulécitos: meada enrolada (1), rede incompleta (II), rede completa
(I11) e forma granular (IV). No sangue periférico, sdo mais comummente
encontrados os estagios de desenvolvimento III e IV.

Material da amostra
Sangue venoso anticoagulante, em casos excecionais sangue capilar

Reagentes
N.¢ de cat. 1.01384
Solugdo de azul de cresil brilhante para a coloragdo de

reticulécitos
para microscopia

100 ml, 25 |

Preparacao de amostras

A amostragem deve ser efetuada por pessoal qualificado.

Todas as amostras devem ser tratadas utilizando tecnologia de ponta.
Todas as amostras devem ser claramente rotuladas.

Devem ser utilizados instrumentos adequados para a colheita de amostras
e a respetiva preparagdo. Seguir as instruges do fabricante para a
aplicagdo/utilizagdo.

Ao utilizar os reagentes auxiliares correspondentes, devem ser respeitadas
as instrugdes de utilizagdo correspondentes.

Procedimento

Testes simples

Colha 20 pl de sangue e 20 pl de Solugdo de azul de cresil brilhante para
uma pipeta de hemoglobina e verta para um pequeno recipiente que possa
ser selado. Misture bem e, apos cerca de 30 minutos, prepare um esfregago
fino.

Contagem sob o microscoépio

Conte os reticuldcitos por 1000 eritrécitos com imersdo em 6leo ao
microscopio, seguindo um padrdo sinuoso. Para evitar confusdes durante a
contagem, é aconselhavel colocar uma grelha de contagem de reticuldcitos
subdividida em pequenos quadrados (ou um diafragma de papel quadrado)
numa das duas pegas oculares.

PT
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Resultado
Eritrécitosverde suave
Reticulécitos rede e pontos de azul-preto

A contagem de reticuldcitos é expressa em relagdo a 1000 eritrécitos
contados (isto é, %o). Se a contagem de eritrécitos for baixa, é utilizada a
contagem absoluta de reticuldcitos/pl.

Calculo

contagem de eritrocitos/pl x
contagem de reticuldcitos (%o)

Contagem de reticulécitos [células/pl] =
1000

Para obter os valores padréo, consulte a literatura técnica atual.

Notas técnicas

O microscépio utilizado deve cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

Utilize uma pipeta e uma grelha padrdao de hemoglobina para a contagem
de reticuldcitos.

Caracteristicas de desempenho analitico

A "Solugdo de azul de cresil brilhante " colora e, assim, visualiza estruturas
bioldgicas, conforme descrito nos capitulos "Resultado" destas instrugées
de utilizagdo. A utilizagdo do produto sé deve ser efetuada por pessoas
autorizadas e qualificadas, o que inclui, entre outras tarefas, preparagao
de amostras e reagentes, manuseamento de amostras, decisGes relativas a
controlos adequados, entre outros.

O desempenho analitico do produto é confirmado testando cada lote de
produgdo.

Para as seguintes coloragdes, o desempenho analitico foi confirmado em
termos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com
uma taxa de 100%:

Especi- Sensi- Especi- Sensi-
ficidade bilidade ficidade bilidade
interensaio | interensaio | intraensaio | intraensaio

Coloragao de
reticuldcitos

Teste de aplicagao | 14/14 14/14 7/7 7/7
(coloragao de
reticuldcitos)

Resultados de desempenho analitico

Os dados intraensaio (realizados no mesmo lote) e interensaio (realizados
em lotes diferentes) indicam o nimero de estruturas coradas corretamente
em relagdo ao nimero de ensaios realizados.

Os resultados desta avaliagdo de desempenho confirmam que o produto é
adequado para a utilizagdo prevista e tem um desempenho fiavel.

Diagndéstico

Os diagndsticos devem ser efetuados apenas por pessoal autorizado e
qualificado.

Tém de ser utilizadas nomenclaturas validas.

Este método pode ser utilizado de forma complementar no diagnostico
humano.

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

Devem ser efetuados controlos adequados em cada aplicagdo, de forma a
evitar um resultado incorreto.

Armazenamento

Conservar a Solugdo de azul de cresil brilhante - para a coloragdo de
reticuldcitos - para microscopia entre +15 °C e +25 °C.

Durabilidade

A Solugdo de azul de cresil brilhante - para a coloragdo de reticuldcitos -
para microscopia pode ser utilizada até a data de validade indicada.

Apds a primeira abertura do frasco, o contetdo pode ser utilizado até a data
de validade indicada, quando conservado entre +15 °C e +25 °C.

Os frascos devem ser sempre mantidos bem fechados.

Capacidade
aprox. 1000 aplicagdes/100 ml

Instrugdes adicionais

Apenas para uso profissional.

Para evitar erros, a aplicagdo deve ser efetuada apenas por pessoal qualificado.
Devem ser seguidas as diretrizes nacionais para a seguranga no trabalho e
a garantia da qualidade.

Devem ser utilizados microscopios equipados de acordo com a norma.



Protecao contra infegoes

Devem ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdes, em
conformidade com as diretrizes laboratoriais.

Instrugdes para eliminagao

A embalagem deve ser eliminada de acordo com as diretrizes de eliminagao
atuais.

As solugGes usadas e as solugbes cuja durabilidade tenha expirado devem
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
As informagdes sobre a eliminagdo podem ser obtidas através da ligagdo
réapida "Hints for Disposal of Microscopy Products" (Sugestdes para a
eliminagdo de produtos de microscopia) em www.microscopy-products.
com. Na UE, é aplicavel o REGULAMENTO (CE) n.© 1272/2008 relativo a
classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera
e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento
(CE) n.© 1907/2006.

Reagentes auxiliares

N.ode 1.04699 Oleo de imersdo Frasco conta-
cat. para microscopia gotas de
100 ml, 100 ml,
500 ml
N.0 de 1.06009 Metanol para andlise EMSURE® ACS, 11,2,51,51
cat. ISO, Reag. Ph Eur

Classificagao de perigo
N.C de cat. 1.01384

Respeite a classificagdo de perigo impressa no rétulo e as informagdes
fornecidas na ficha de dados de seguranga.

A ficha de dados de segurancga esta disponivel no website e mediante
pedido.

Componentes principais do produto
N.© de cat. 1.01384

C.I. 51010 19/l
C.I. 52040 3 g/l
NaCl 9 g/l
11=1,01kg

Observacgao geral

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da utilizagao
do mesmo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o ao fabricante
e/ou ao representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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Histoérico de revisdes

Versdo Comentario a modificagdo

2024-Jul-01 Verséo inicial com a introdugdo do histdrico de revisdes

Consultar as Fabricante Ndmero de Cddigo
instrugdes de Catdlogo de lote
utilizagdo
a
/]
Atengdo, consultar os Utilizar até Limites de
documentos anexos. AAAA-MM-DD temperatura
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Microscopy

BpUNAHTHO Kpe3unJ1I0BO CUHbO
pa3TBoOp

3a OUBEeTSIBaHEe Ha PEeTUKYJIOUUTU Npu
MUKpPOCKOMNUS

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba

|VD MeaWLMHCKO n3genue 3a in vitro AMarHocTuKa c €

MpepHasHauyeHne

BpUASHTHO KPE3UI0BO CMHBLO Pa3TBOP 3@ OLBETSIBAHE Ha PETUKYOLMUTHK 3a
MMKPOCKOMWSI CE M3MON3Ba 3a MeAMLMHCKA ANArHOCTMKA Ha YOBELWKMN KeT-
KM C Lien XeMaTo/IorMyHo u3cieaBaHe Ha Matepuasn 3a npobu oT YoBeLIKU
npomusxoz. To3u ouBeTsBalY pa3TBOP NO3BOJISABA OLEHKaTa Ha NpuuenHu
CTPYKTYPU C AMArHOCTUYHA Uen (Y4pes ouBeTsBaHe) B MaTepuasnu oT YoBell-
KW XeMaTosorMyHu Npobu.

HeouBeTeHUTe CTPYKTYpPU Ca C OTHOCUTENTHO HUCBHK KOHTPACT M Ca M3KJ0-
YMTENTHO TPYAHW 3a pasrpaHuyaBaHe rnoj CBET/IMHEH MUKpocKon. M3o6pa-
XEHMATA, Cb3AaAEHM C MOMOLLTA Ha pPa3TBOPUTE 3a OLBETSIBaHe, CiyXaT Ha
0TOPU3MPAHWUTE N KBanUdOULMPAHM NATONO3M KaTo NMOMOLLHO CPeACTBO 3a
no-aobpo aedunHupaHe Ha dopmMaTa M CTPyKTypaTa B TakmBa cny4dau. 3a
NnocTaBsiHE Ha OKOHYaTeNHaTa AvarHosa e HeobxoAMMO fa ce npoBeaaT Ao-
MbJIHUTENHN U3C/IeBaHMS B CbOTBETCTBME C NPU3HATUTE BasMAHU METOAM.

MpuHUMn

BarpunoTo ouBeTsiBa HYK/IEMHOBUTE KUCENNHU B peTukynounTtute (Substan-
tia granulofilamentosa), kaTo No TO3M HauYWH NO3BOJISIBA PETUKYNIOUUTUTE Aa
6baaT MOpdONOrMYHO pasrpaHUyeHn OT epuTpoLUTUTE.

Substantia granulofilamentosa (pu6oHykneonpotenHute) mMorat Aa 6bvaat
HanpaBeHW BUAWMU C NPeCHW, HedUKCUPaHU, MNaan epuTpoLnTH B
npouenypa Ha CynepBuTasHO OLBETABaHe.

XapaKTepHUST MHTEH3WBEH YePHO-CUH OTTEHBK MO3BOJISIBA KAaKTO Aa ce
onpeaenun 6posit Ha peTukynounTuTe (BM3yasnHO MUKPOCKOMNCKO 6poeHe),
Taka 1 Aa ce BU3yanuampaT TeXHUTE MOP@OSIOrMYHN acnekTy.

MoraT Aa ce pasrpaHuyaT YeTMpu eTana Ha y3psiBaHe Ha substantia
granulofilamentosa B 3aBMCMMOCT OT eTana Ha pasBUTUE Ha PETUKYNOLUTU-
Te: HaBuTo yune (I), HenbnHa mMpexa (II), nbaHa mpexa (III) u rpaHynu-
paHa ¢opma (IV). B nepudepHaTa KpbB Hall-4eCcTo ce cpellaTt cTaamn Ha
pazsutue III n IV.

Martepuan 3a npobu
AHTUKOarynaHTHa BEHO3Ha KpbB, NO U3KJIIOUEHME KanuisipHa KpPbB

PeakTusmn
KaT. N? 1.01384
BpunaHTHO Kpe3nnoBO CMHBO pa3TBOpP

3a ouBeTABaHeE Ha PETUKYIoUUTH
npn MUKpoCKonua

100 ml, 25|

MoarotoBka Ha npo6uTte

B3emaHeTo Ha npobu Tpsabsa Aa ce M3BbPLUBA OT KBanMduUMpaH nepcoHarn.
Bcuukn npobu Tpsbea aa ce o6paboTBaTt ¢ NoMowTa Ha Han-CbBpPEMEHHa
TEXHONOrns.

Bcuukn npobu Tpsibea Aa 0603HayaT ICHO NOCPEACTBOM €TUKETHU.

3a B3eMaHeTo v NoAroToBKaTa Ha nNpobuTe TpsibBa Aa ce M3non3BaT NoAXo-
Aswm anapatu. CneaaiTe UHCTPYKUMUTE Ha NPOM3BOAUTENS MO OTHOLUEHME
Ha npunoxeHuneTto / ynotpebaTa.

Mpun n3non3saHe Ha CbOTBETHUTE MOMOLLHW peakTuBM TpsibBa Aa ce cnassaTt
CbOTBETCTBALUMTE UM MHCTPYKLMK 3a ynoTpeba.

Mpoueaypa
EAMHWYHM TecToBe

B3emeTe 20 pl kpbB 1 20 Pl BpUNAHTHO KPE3MI0BO CMHLO pa3TBOp B nNuneTa
3a XxeMornobuH n Hamb/HETEe B ManbK 3aTBapsL, ce KoHTeliHep. Pa3bbpkaii-
Te fobpe u cnea okono 30 min NpuroTBeTe TbHKa HaMaska.

BpoeHe noa Mukpockon

MpebpoiiTe peTnkynountnute Ha 1000 epuTpoumnTa C UMEPCMOHHOTO Macso
noA MUKPOCKOM, KaTo creABaTte KpyBoiuyelly Moden. 3a Aa ce usberHe
o6bpkBaHe Npu 6poeHeTo, NPenopbYMTENHO € Aa NOCTaBuTe peLleTka 3a
6poeHe Ha peTUKYNOLMTU, pa3aerneHa Ha Manku KBagpaTtyeta (Uav KBaapaT-
Ha xapTueHa auacdparma) B e4uH OT ABaTa OKy/sipa.
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Pesynrar
EputpounTun HEXHO 3€e/IeH0
PeTukynounTn YEPHO-CUHS Mpexa M TOUKHK

BposaT Ha peTukynounTute ce nspassasa cnpsmo 1000 npebpoeHn eputpoum-
™ (T.e. KaTo %o). AKO BpOSAT Ha epUTPOLIUTUTE € HUCBK, Toraea ce U3mnons-
Ba abcontoTHUAT 6poit Ha peTukynounTuTe/pl.

N3uucnasaHe

6poit Ha epuTpounTUTe/dl X
6poit Ha peTukynounTuTe (%o)

Bpoi Ha peTukynounTute [kneTku/pl] =
1000

3a CcTaHAapTHU CTOMHOCTU, MOJIA, BUXKTE TeKyLLaTa TeXHUYecKa nutepartypa.

TexHuueckun 3abenexku

M3non3BaHMAT MUKPOCKON TpsibBa Aa OTroBaps Ha MeAMKO-ANArHOCTUYHUTE
NabopaTopHU U3NCKBaHUS.

M3non3eaiiTe cTaHAapTHa NuneTa 3a XeMOrnobuH 1 pelleTka 3a npebpossa-
He Ha peTukynouuTUTe.

Pa6oTHu XapaKTepUCTUKUN Ha aHaJIn3a

BpUNSHTHO KPEe3UI0BO CMHLO Pa3TBOP OLBETSIBA W MO TO3W HauYMH BU3ya-
nmM3unpa 6MoSTIOrMYHM CTPYKTYPU, KaKTo e onucaHo B pasaen ,Pesyntat Ha
Te3n UHCTPYKUMK 3a ynoTtpeba. MpoaykTbT TpsabBa Aa ce M3nosssa caMo
OT YNMb/IHOMOLLEHN U KBanMdULMpaHn Nmua No oTHOWEHWe Ha, Ho 6e3 Aa
ce U3K/YBaT M APYrM Hewa, NoAroToBkaTa Ha NpobuTe U peakTUBUTE,
obpaboTkaTa Ha NpobuTe, B3EMaHETO Ha peLleHMs OTHOCHO MoAxoAsWmnTe
KOHTPONY U Ap.

AHANUTUYHUTE XapaKTePUCTUKM Ha NPOAYKTa ca NOTBbPAEHM UYpe3 TecTBaHe
Ha BCsSIKa NPOW3BOACTBEHA NapTuaa.

AHaNUTUYHUTE XapaKTepPUCTUKM 3a CNeaHUTe neTHa 6axa NoTBbPAEHM MO
OTHOLLEHME Ha CNeundUYHOCT, YYBCTBUTENHOCT U NMOBTOPSIEMOCT Ha Npoay-
KTa cbC cTeneH 100%:

Cneum- YyBCTBU- Cneum- YyBscCTBU-
dunyHocT TenHOCT $puryHocT TenHocT
Mexay Mexay B paMKuTe | B paMkuTe
aHanusnTe | aHanusuTe | Ha aHa- Ha aHa-
nusa nusa

OupeTsBaHe Ha

pPeTUKYOLNTH

TecT 3a 14/14 14/14 7/7 7/7

npunoxexue

(ouBeTaBaHe Ha

peTuKynounTmn)

Pe3yntatu OT aHa/IMTUYHUTE XapaKTEPUCTUKN

[laHHWTe B paMKUTe Ha aHanu3a (M3BbPLUEHO C eAHa U Cblua napTuaa) u
Mexzay aHanusuTe (M3BbPLUEHU C Pa3fIMYHW NapTuaM) nocousaT 6pos Ha
NpaBU/IHO OLBETEHUTE CTPYKTYpW BbB Bpb3Ka C 6posi Ha M3BbPLUEHUTE
aHanusu.

Pe3synTaTuTe OT Tasu oLeHKa Ha paboTHUTE XapakTepUCTMKM NOTBbPXAABAT,
ye NpoAyKTbT € FofeH 3a NpefHasHauYeHNeETo U paboTn HaaEeXAHO.

AnarHocTrumka

[varHo3suTte TpsibBa Aa ce MOCTaBsAT caMO OT OTOPU3MpaHU U KBanuduumpa-
HW creumanucTu.

HeobxoaMMo e Aa ce U3non3saT BaJMAHM HOMEHKIATYpU.

To3n MeToA MOXe Aa ce M3Mos3Ba AOMbJHUTENHO NPWU AMArHOCTMKA Ha Xopa.
HeobxoamMo e aa ce usbepaT v NpuIoXaT AOMbIHUTENHW U3C/IeBaHNs B
CbOTBETCTBME C MPU3HATUTE METOAM.

3a fa ce usberHaTt HernpaBWIHW pe3ynTaTh, € Heo6Xo0AMMO C BCSKO NpWo-
KEeHWe Aa ce VM3BbPLUBA MNOAXOASL, KOHTPOSI.

CbxpaHeHue

CbxpaHsBaiiTe pa3TBopa Ha 6PUNSHTHO KPE3UIOBO CMHbLO 3a OLBETSBaHE Ha
pPeTUKYIoOUNTN 3a MUKPOCKONUS Npu TemnepaTypa oT +15 °C go +25 °C.

CpoK Ha CbXpaHeHue

BpuNSHTHO Kpe3nnoBo CMHbO Pa3TBOpP 3a OLBETSBaHe Ha PETUKYAOUUTU NpuU
MUKPOCKOMKUSA MOXeE Aa Ce MU3MoJsi3Ba A0 NOCOYEHUSA CPOK Ha rOAHOCT.

Cnea nbpBO OTBapsiHE Ha LWIWLIETO, CbAbPXXaHWETO MOXe [a Ce U3Mon3Ba
[0 MOCOYEHMS CPOK Ha FOAHOCT, aKo Ce CbXpaHsiBa Mpu TemnepaTypa oT
+15 °C go +25 °C.

WnweTaTta Tpﬂ6Ba BUHArn ga ce CbXpaHaBaT NJIbTHO 3aTBOPEHU.

Kanauurter
npu6n. 1000 npunoxexHns / 100 ml



BG
OONb/IHUTENHU UHCTPYKLIUKN
CamMmo 3a npodecuoHanHa ynorpeba.
3a fa ce usberHaT rpeLku, npuioxeHMeTo TpsibBa Aa ce M3BBbPLUBA CaMo OT
KBanudUUMpaHn cneumanmnctu.
Heo6xoaMMo e aa ce cnasBaT HaLMOHaNHUTE Hacoku 3a 6e3omacHoCT npu
paboTa, KakTo 1 3a OCUTrypsiBaHe Ha KayecTBOTO.
M3non3BaHuTe MUKpockonu TpsibBa Aa 6bAaT 060pyaBaHu B CbOTBETCTBUE
CbC cTaHAapTa.

3awmTa oT uHdeKuun

Heobxoanmo e ga ce npeanpuemaTt epekTUBHN MEPKW 3a 3alumTa OT UHpeK-
LMK CbrIacHO yKasaHusTa Ha nabopatopusita.

YKa3aHuA 3a U3XBbpJiHe

OnakoBkaTa TpsibBa Aa ce U3XBbpAs Cbr1aCHO akTyaslHUTE yKa3aHus 3a
N3XBbpSHE.

M3nonsBaHUTe pa3TBOPU U PasTBOPUTE, YUIATO CPOK Ha CbXpaHeHue e
n3Tekb, TpAbBa Aa ce U3XBBLPAT KaTo crneumnaneH oTnagbk CbriacHo
MeCTHUTe yKa3aHus. MHbopMauns OTHOCHO U3XBBPISHETO MOXeE Aa ce
HaMepwu Ha 6bp3aTa Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products"
(CbBeTH 3a U3xBbPASHE Ha NPOAYKTU 3@ MMKPOCKOMNUSA) Ha aapec
www.microscopy-products.com. B pamkuTte Ha EC noHacTosiLLeM Baxwu
npunoxummuaT PernameHT (EO) N2 1272/2008 0THOCHO knacuduumpaHeTo,
eTUKeTUPaHEeTO N OMakoBaHETO Ha BellecTBa M CMecu, 3a U3MEHEHUE U
3a oTMsiHa Ha [npekTtueu 67/548/ENO n 1999/45/EO n 3a naMeHeHue Ha
PernameHT (EO) N2 1907/2006.

MomMowHM peakTuem

Kat. N 1.04699 WmepcnoHHO Macno 100 ml wnwe
3a MMKpOCKONUs C Karnkomep,
100 ml, 500 ml
KaT. N2 1.06009 MeTaHon 3a aHann3 EMSURE® 11,2,51,51

ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Knacudukaumsa Ha onacHocTuTe

KaTt. N2 1.01384

Mons, cbbntoaaBaiTe knacudmkaumsaTa Ha oNacHoOCTUTe, oTnevyaTaHa Ha
eTukeTa, KakTo U nHdopmaumaTa, AajeHa B MHPOPMaALMOHHUSA JINCT 3a
6e3onacHocT.

NHdOPMaLMOHHUAT NUCT 3a 6e30MacHOCT € Hann4veH Ha yebcalita, KakTo 1
npv NnouckKBaHe.

OCHOBHM KOMMOHEHTU Ha NpoAykKTa

Kat. N2 1.01384

C.I. 51010 19/l
C.I. 52040 3g/l
NaCl 9 g/l
11=1,01kg

O6wun 6enexkkun

AKO Mo BpeMe Ha M3Mos3BaHe Wau B pe3ynTaT Ha ynotpeba Ha ToBa usaenue
Bb3HUKHE CEPUO3EH MHUMAEHT, MONS, AOKIaABaWTe Ha Npou3BoanTens u/
WAV Ha HEeroB YMb/IHOMOLWLEH MPeACTaBUTESN, KaKTO U Ha CbOTBETHMS HaLMo-
HaneH opraH.

WanonzBaHa nutepartypa

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

2. Methoden der diagnostischen Hdmatologie, H. Huber, H. Loffler, V. Faber,
1994, Springer Verlag

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

4. Staining Procedures, George Clark, Fourth Edition, Williams & Wilkins
5. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage

XpoHonorus Ha peaakuuure

Bepcus KomeHTap 3a moandukaumusata

2024-Jul-01 MbpBOHavYanHa BEpPCUS C BbBEXAAHETO HA XPOHONOIMS
Ha pepakuuuTe

BwxxTe nHCTpyKummTe MpowussoauTen KaTtanoxeH Kop Ha
3a ynotpeba HoMep naptuaaTa
Y
/]
BHuMaHue! BuxTe M3nonseainTe go TemnepaTtypHoO
npuapyxasawarta rrrr-mm-aa orpaHuyeHue
[lOKyMeHTauums

Status: 2024-Jul-01

Jinde CuneHue noapasaenernme Ha Merck pyHkumoHupa kato MilliporeSigma s CALL u KaHapa.
© 2024 Merck KGaA, [lapMwart, FepMaHus u/unv TexHute hunnanu. Bcuuku npasa 3anasequ. Merck u I Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,

Sigma-Aldrich ca Tbproscku mapku Ha Merck KGaA, Aapmuiat, FlepMaHus. Bcuuku apyrn TbproBCku Mapku Tel. +49(0)6151 72-2440 MeRcK

ca npuTexaHue Ha CbOTBETHUTE UM cOBCTBEHULM. Moapo6Ha uHdOpMaLMs 3a TbProBCKUTE Mapku MOXe Aa . \drich
ce Hamepu B Ny6ANYHO JOCTLIMHUTE N3TOUHULM. www.sigmaaldrich.com



Sigma-Aldrich.

1.01384.0100
1.01384.9025 nEF

Mikroszkopia
Brillantkrezilkék oldat

A reticulocytak festésére mikroszkdpos vizsgala-
thoz

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetése

Ez a ,Brillantkrezilkék oldat - A reticulocytak festésére mikroszkdpos
vizsgalathoz” human eredetli mintaanyagok hematoldgiai vizsgalatara
szolgal a humangydgyaszati sejtdiagnosztikaban. Ez egy hasznalatra
kész festékoldat, amely lehet6vé teszi a célstruktirak diagnosztikai célu
értékelését (festéssel) hematoldgiai mintaanyagokban.

A meg nem festett strukturak viszonylag kevéssé kontrasztosak, igy

nagyon nehéz felismerni ket a fénymikroszkop alatt. A festési megoldasok
felhasznalasaval készitett képek segitik a tevékenység végzésére jogosult

és képzett vizsgalokat abban, hogy az ilyen esetekben hatékonyabban
meghatarozhassak a formakat és strukturakat. A végsd diagnozis felallitdsahoz
bevett és validalt mddszerekkel tovabbi vizsgalatokat kell végezni.

Elv

A festék megfesti a retikulocitakban taldlhaté nukleinsavakat (Substantia
granulofilamentosa), igy lehet6vé teszi a retikulocitdk és az eritrocitak
morfoldgiai megkulonboztetését.

A Substantia granulofilamentosa (ribonukleoproteinek) lathatéva tehetd
friss, nem fixalt, fiatal eritrocitdkban szupravitalis festési eljarassal.
Intenziv feketéskék arnyalat jellemzi, amely lehet6vé teszi a retikulocitak
szamlalasat (vizudlis mikroszkopos szamlalassal), és lathatdva teszi
morfoldgiai jellemzdiket.

A substantia granulofilamentosa érésének négy fazisa kiilonboztetheté meg a
retikulocitak fejlédési stadiumatol fliggben: feltekeredett fonal (I), részleges
halézat (II), teljes haldzat (I1I) és szemcsés forma (IV). A periférids vérben
leggyakrabban a III. és 1V. fejlédési stadiumok figyelheték meg.

Mintaanyag
Antikoagulalt vénas vér, kivételes esetekben kapillaris vér.

Reagensek
Kat. sz. 1.01384

Brillantkrezilkék oldat retikulocitak festésére
mikroszkdpiai célokra

100 ml, 25 |

Mintaelokészités
A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikaval kell kezelni.

Minden mintat egyértelm(ien kell felcimkézni.

A mintavételezéshez és a mintak el6készitéséhez megfelel6 eszkdzoket kell
hasznalni. Az alkalmazassal/hasznalattal kapcsolatban kévesse a gyartd
utasitasait.

A megfelel6 segédreagensek hasznalatakor a hozzajuk tartozé hasznalati
Utmutatét kell kévetni.

Eljaras
Egyszeri tesztek

Szivjon fel 20 pl vért és 20 pl brillantkrezilkék oldatot egy hemoglobin-
pipettaba, és toltse egy kicsi, zédrhaté edénybe. Keverje 6ssze alaposan,
majd kb. 30 perc elteltével készitsen vékony kenetet.

Szamlalas mikroszkop alatt

Szamolja meg az 1000 eritrocitara esd retikulocitakat mikroszkép alatt
immerzids olaj hasznalataval, kanyargds mintazatot kdvetve. Erdemes egy
kis négyzetekre osztott retikulocita-szamlalé racsot helyezni a két okular
egyikébe (vagy egy négyzet alakl papir diafragmat), hogy ne zavarodjon
bele a szamolasba.

Eredmény
Eritrocitak
Retikulocitak

lagy zold
feketéskék haldzat és pontok
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A retikulocitaszamot 1000 megszamolt eritrocitara vonatkoztatva fejezik
ki (azaz %o-ként). Ha az eritrocitaszam alacsony, akkor az abszolut
retikulocitaszam/pl-t hasznaljak.

Szamolas
eritrocitaszam/ul x retikulocitaszam (%o)

Retikulocitaszam [sejtek/pl] =
1000

A sztenderd értékeket lasd az aktualis szakirodalomban.

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszképnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratdériumok el6irasainak.

A retikulocitak szamlalasara hasznaljon sztenderd hemoglobin-pipettat és racsot.

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

A ,Brillantkrezilkék oldat” festi, ezzel lathatéva teszi a bioldgiai
struktdrakat, ahogy az a jelen haszndlati Utmutaté ,Eredmény” fejezetében
olvashato. A terméket csak az arra jogosult, szakképzett személyek
hasznalhatjak, ami - tébbek kdzt — magaba foglalja a minta és a reagensek
el6készitését, a mintdk kezelését, a megfeleld kontrollokkal kapcsolatos
dontéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt.

Az aldbbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitas, az
érzékenység és a megismételhetdség tekintetében 100%-0s aranyban
igazoltak:

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti beluli beluli
specificitds | érzékenység | specificitds | érzékenység

Retikulocita-festés

Alkalmazasi teszt 14/14 14/14 7]/7 7/7
(retikulocita-
festés)

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kilonb6zd gyartasi tételeken elvégzett) adatok tikrozik a helyesen
fest6do strukturak elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

Jelen teljesitményértékelés eredményei megerssitik, hogy a termék
megfelel a rendeltetésszer( hasznalat céljaira és megfelel6en mikaodik.

Diagnosztika

A diagnosztizalast csak arra jogosult, szakképzett személy végezheti el.
Az érvényes nomenklatirat kell hasznalni.

Ez a mddszer csak kiegészitésként haszndlhatéd a human diagnosztikdban.
A tovabbi vizsgalatokat az elismert mddszerek alapjan kell kivalasztani és
végrehajtani.

Minden alkalmazdasnal megfeleld kontrollokat kell haszndlni a téves
eredmények elkertlése érdekében.

Tarolas
A Brillantkrezilkék oldat — A reticulocytak festésére mikroszkdpos
vizsgalathoz +15 °C és +25 °C kozott tarolando.

Eltarthatésag

A Brillantkrezilkék oldat — A reticulocytak festésére mikroszkdpos
vizsgalathoz a feltlintetetett lejérati id6ig haszndlhato fel.

A palack tartalma az elsé felnyitast kovetéen — +15 °C és +25 °C kozotti
tarolas esetén - a feltlintetett lejarati idéig hasznalhato fel.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Kapacitas
koralbeltl 1000 alkalmazas / 100 ml

Tovabbi utasitasok

Kizardlag szakember altal hasznalhato.

A hibdk elkertilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és min6éségbiztositasi elirasokat.
Az elGirdsok szerint felszerelt mikroszkdpokat kell hasznalni.

A fertozések elleni védelem

A fert6zések megel6zése érdekében a laboratériumi el6irdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.



Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

A csomagolast az aktualis artalmatlanitasi Utmutatok szerint kell
artalmatlanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatdsagi idejli oldatokat a specialis

hulladékokra vonatkozo helyi elGirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Az artalmatlanitassal kapcsolatos tdjékoztatds megtalalhaté a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszkdpias vizsgalatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitasara vonatkozo tippek) gyorshivatkozas cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n belll a vonatkozo
hatalyos alkalmazandé rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK
rendeleteket modositd és hatalyon kivil helyez6, valamint az (EK)
1907/2006 rendeletet modosito, a vegyi anyagok és keverékek osztélyba
soroldsara, csomagolasara és cimkézésére vonatkozd (EK) 1272/2008 sz.
RENDELET.

Segédreagensek
Kat. sz. 1.04699 Immerzids olaj 100 ml-es cse-
mikroszkopiai célra pegtetépalack,
100 ml, 500 ml
Kat. sz. 1.06009 Metanol EMSURE® ACS, ISO, Reag. 11,251, 51
Ph Eur

Veszélyességi osztalyok

Kat. sz. 1.01384

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon taladlhatd tajékoztatast.

A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elkildjik.
A termék f6 alkotéelemei

Kat. sz. 1.01384

C.I. 51010 19/l
C.I. 52040 3 g/l
NaCl 99/l
11=1,01kg

Altalanos megjegyzés

Ha jelen eszkodz haszndlata sorén vagy annak eredményeképp sulyos
baleset kdvetkezne be, akkor azt jelentse a gyarténak és/vagy a hivatalos
képviseletének, illetve az adott orszag hatdsaganak.

Irodalom

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

2. Methoden der diagnostischen Hamatologie, H. Huber, H. Loffler, V. Faber,
1994, Springer Verlag

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

4. Staining Procedures, George Clark, Fourth Edition, Williams & Wilkins
5. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage

Feliilvizsgalati el6zmények

verzié Moédositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-]Jul-01 A Felllvizsgalati el6zmények bevezetésével készilt els6é
valtozat

Lasd a haszndlati Gyarto: Katalogusszam Tételkod
utasitast
e
/]
Figyelem, olvassa el a Eglhgszna’lhaté: HEmérsékleti
mellékelt dokumentumokat EEEE-HH-NN hatérértékek

Status: 2024-Jul-01

A Merck Life Science iizletaga az USA-ban és K daban MilliporeSi néven miikodik.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag és/vagy leanyvallalatai. Minden jog fenntartva. Merck és
Sigma-Aldrich a Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag, védjegyei. Minden mas védjegy megfeleld
tulajdonosa birtokaban van. A védjegyekre vonatkozd informacié rendelkezésre &ll nyilvanosan elérhetd
forrasokbol.
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440

www.sigmaaldrich.com

HU

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.01384.0100
1.01384.9025 nEF

Mikroskopija

Spilgtais krezila zila skidums
retikulocitu iekrasosanai mikroskopija

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzéta lietosana

“Spilgto krezila zilad skidums - retikulocitu iekrasoSanai mikroskopija”
izmanto cilvéka medicinisko Stinu diagnostikai un cilvéka izcelsmes parauga
materidla hematologiskai izmeklésanai. Tas ir iekrasosanas skidums,

kas hematologisko paraugu materialos lauj novértét mérka struktiras
diagnostikas nolukos (iekrasojot).

Nekrasotas struktlras ir salidzinosi zema kontrasta, un tas ir |oti grati
atskirt gaismas mikroskopa. Attéli, kas izveidoti, izmantojot iekrasosanas
skidumus, palidz pilnvarotam un kvalificétam pé&tniekam sados gadijumos
labak noteikt formu un struktdiru. Lai noteiktu galigo diagnozi, ir javeic
papildu testi saskana ar atzitam, derigam metodem.

Princips

Krasviela iekraso nukleinskabes retikulocitos (Substantia
granulofilamentosa), tadéjadi laujot morfologiski atskirt retikulocitus no
eritrocitiem.

Substantia granulofilamentosa (ribonucleoproteinus) var padarit redzamus
ar svaigiem, nefiksétiem, jauniem eritrocitiem, izmantojot supervitalas
krasosanas procediru.

Raksturigs intensivs melni zils tonis, un ar to ir iespéjams gan noteikt
retikulocitu skaitu (vizuala mikroskopiska skaitiSana), gan ari vizualizét to
morfologiskos aspektus.

Atkariba no retikulocitu attistibas stadijas var izdalit Cetras substantia
granulofilamentosa nobriesanas stadijas: vijums (I), nepabeigts tikls (II),
pabeigts tikls (III) un granulu forma (IV). Periférajas asinis visbiezak
konstaté III un IV attistibas stadiju.

Parauga materials
Nesarec€jusas venozas asinis, iznémuma gadijumos kapilaras asinis

Reagenti
Atsauces Nr. 1.01384

Spilgtais krezila zila $kidums - retikulocitu iekrasosanai
mikroskopija

100 ml, 25 |

Parauga sagatavosana:

Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabat skaidri markétiem.

Paraugu nemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Sekojiet razotaja noradijumiem par uzklasanu / lietosanu.

Lietojot attiecigos paligreagentus, jaievéro attiecigas lietosanas instrukcijas.

Procediira

Vienkarsi testi

Ievelciet 20 pl asinu un 20 pl spilgta krezila zila Skiduma hemoglobina
pipeté un iepildiet neliela noslégta trauka. Rapigi samaisiet un péc aptuveni
30 minUtém pagatavojiet planu uztriepi.

SkaitiSana zem mikroskopa

Saskaitiet retikulocitus uz 1000 eritrocitiem, zem mikroskopa iegremdé&jot
ella, ievérojot likuma modeli. Lai izvairitos no parpratumiem skaitiSanas
laika, viena no abam actinam ieteicams ievietot mazos kvadratos sadalitu
retikulocitu skaitiSanas rezgi (vai kvadratveida papira diafragmu).

Rezultats
Eritrociti maigi zala krasa
Retikulociti zilganmelns tikls un punkti

Retikulocitu skaitu izsaka attieciba pret 1000 saskaititajiem eritrocitiem
(t. i., k@ %o). Ja eritrocitu skaits ir zems, tad izmanto absolato retikulocitu
skaitu/pl.

Lv
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Aprékins
Eritrocitu skaits/pl x retikulocitu skaits(%o)

Retikulocitu skaits [Stnas/pl] =
1000

Standarta vértibas, lidzu, skatiet aktualaja tehniskaja literatdra.

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Retikulocitu skaitiSanai izmantojiet standarta hemoglobina pipeti un rezgi.

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

"Spilgtais krezila zila Skidums" iekraso un tad&jadi vizualizé biologiskas
struktdras, ka aprakstits $is LI nodalas "Rezultati". Produktu drikst lietot
tikai pilnvarotas un kvalificétas personas, tas cita starpa attiecas uz
paraugu un reagentu sagatavosanu, paraugu apstradi, IEmumu pienemsanu
par piemérotam kontrolém un citiem jautajumiem.

Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.
Attieciba uz turpmak minétajam uztriepém analitiska veiktspé&ja tika
apstiprinata attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu
ar 100% raditaju:

Starpanalizu | Starpanalizu | Analizu Analizu
specifiskums | jutiba specifiskums | jutiba
analizes analizes
laika laika
Retikulocitu
krasosana
LietoSanas tests | 14/14 14/14 7/7 7/7
(retikulocitu
krasosana)

Analitiskas darbibas rezultati

Iek$&jo (veikts ar vienu un to pasu partiju) un starppartiju (veikts ar
dazadam partijam) datu saraksta ir noradits pareizi iekrasoto struktdru
skaits attieciba pret veikto testu skaitu.

S1 veiktsp&jas novért&juma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir
piemérots paredzétajam lietojumam un darbojas drosi.

Diagnostika

Diagnozi drikst veikt tikai pilnvarots un kvalificéts personals.
Jaizmanto derigas nomenklatiras.

So metodi var papildus izmantot cilvéku diagnostika.

Turpmakie testi jaizvélas un javeic saskana ar atzitam metodém.
Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstoSas
parbaudes.

Glabasana
Uzglabajiet spilgto krezila zila Skidumu - retikulocitu iekrasosanai
mikroskopija +15 °C to +25 °C temperatira.

Glabasanas laiks
Spilgto krezila zila Skidumu - retikulocitu iekrasoSanai mikroskopija var
lietot I1dz noraditajam deriguma terminam.

Pé&c pudeles pirmas atvérsSanas saturu var lietot lidz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +15 °C lidz +25 °C temperatura.

Pudeles vienmér jaglaba ciesi aizvértas.

Ietilpiba
aptuveni 1000 pieteikumu / 100 ml

Papildu noradijumi

Tikai izpétes merkiem.

Lai izvairitos no kliddam, lietoSanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.
Jaizmanto atbilstoSi standartam aprikoti mikroskopi.

Pamata aizsardziba pret infekcijam

Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas
vadlinijam.



Likvidesanas noradijumi

Iepakojums jaiznicina saskana ar spéka esosajiem likvidésanas
noradijumiem.

Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvidé
ka Tpasi atkritumi saskana ar viet&jiem noradijumiem. Informaciju par
likvidéSanu var iegtt atras saites sadala "Padomi mikroskopijas produktu
likvidésanai" vietné www.microscopy-products.com. ES ir spéka paslaik
piemérojama REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificésanu, markésanu un iepakosanu, ar ko groza un atce| Direktivas
67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Paligreagenti

Atsauces Nr. 1.04699 Imersijas ella
mikroskopiskai izmekléSanai
500 ml

Atsauces Nr. 1.06009 Metanols analizei EMSURE® ACS, 11,2,51,51
ISO, Reag. Ph Eur

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.01384

Ievérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa

sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.

Produkta galvenas sastavdalas
Atsauces Nr. 1.01384

C.I. 51010 1g/l
C.I. 52040 3/l
NaCl 9 g/l
11=1,01kg

Visparigas piezimes

Ja $is ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, IGdzu, zinojiet par to razotdjam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.

Literatura

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

2. Methoden der diagnostischen Hamatologie, H. Huber, H. Loffler, V. Faber,

1994, Springer Verlag

3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
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Parskatijumu vesture

100 ml pilinama
pudele, 100 ml,

Versija Izmainu komentars
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[1i] wl REF| [LoT

Izlasiet lietosanas Razotajs Kataloga Sérijas
noteikumus numurs kods

A\ . A

Uzmanibu, skatiet Izmantot Iidz Temperatilras
pavaddokumentus DD.MM.GGGG. ierobezojumi

Status: 2024-Jul-01

ASV un Kanada uznémums Merck uznéméjdarbibu, kas saistita ar Life Science, veic ka
uzpémums MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Vacija un/vai ta meitasuznémumi. Visas tiesibas aizsargatas. Merck un
Sigma-Aldrich ir uznémuma Merck KGaA, Darmstadt, Vacija preCu zimes. Paréjas precu zimes ir attiecigo
Tpasdnieku ipaSums. Sikaka informacija par precu zZimém ir pieejama publiski pieejamos avotos.

pad]

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

www.sigmaaldrich.com

Lv

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.01384.0100
1.01384.9025 nEF

Mikroskopija

Briliantinis krezilo mélio tirpalas
retikulocitams dazyti mikroskopuojant

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis

Sis briliantinis krezilo melio tirpalas retikulocitams dazyti mikroskopuojant
naudojamas zmogaus medicininei Iastelinei diagnostikai atliekant Zmogaus
kilmés méginiy medziagos histologinius tyrimus. Tai dazymo tirpalas, dél
kurio tikslinés struktliros hematologinéje meéginiy medziagoje tampa jver-
tintinos diagnostikos tikslais (dazant).

Nedazyty struktiiry kontrastas santykinai prastas ir apzilrint Sviesiniu mi-
kroskopu jas yra ypac sunku atskirti. Tokiais atvejais naudojant dazymo tir-
palus gauti vaizdai jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui padeda geriau apibrézti
forma ir struktirg. Kad bty nustatyta galutiné diagnozé, vadovaujantis
pripazintais, patikrintais metodais batina atlikti daugiau tyrimuy.

Principas

Dazas nudaZo retikulocity (,Substantia granulofilamentosa®“) nukleortgstis,
todél retikulocitus galima morfologiskai atskirti nuo eritrocity.

,Substantia granulofilamentosa" (ribonukleoproteinai) gali biti matomi su
Svieziais, nefiksuotais, jaunais eritrocitais, atliekant supervitalinio dazymo
procedira.

Bddingas intensyvus juodai mélynas atspalvis, todél galima nustatyti
retikulocity skaiciy (vizualus mikroskopinis skaiciavimas) ir vizualizuoti jy
morfologinius aspektus.

Atsizvelgiant j retikulocity vystymosi stadija, galima isskirti keturias
~Substantia granulofilamentosa™ brendimo stadijas: suvyniotas tinklas (I),
neuzbaigtas tinklas (II), uzbaigtas tinklas (III) ir granuliné forma (IV). Peri-
feriniame kraujyje dazniausiai aptinkamos III ir IV raidos stadijos.

Méginio medzZiaga
Antikoaguliuotas veninis kraujas, iSimtiniais atvejais - kapiliarinis kraujas

Reagentai

Kat. Nr. 1.01384

Briliantinio krezilo meélio tirpalas retikulocitams dazyti
mikroskopuojant

100 ml, 25 |

Méginio paruosimas

Méginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visus méginius reikia apdoroti naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aiSkiai pazenklinti.

Méginiams paimti ir jiems paruosti bltina naudoti tinkamus instrumentus.
Vadovaukités gamintojo pateiktomis taikymo ir naudojimo instrukcijomis.
Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus butina laikytis atitinkamy
naudojimo instrukcijy.

Procedura

Pavieniai tyrimai

I hemoglobino pipete paimkite 20 pl kraujo ir 20 pl briliantinio krezilo mélio
tirpalo bei supilkite | maza sandary indelj. Kruopsciai iSmaisykite ir mazdaug
po 30 min. paruoskite plong preparata.

Skaiciavimas po mikroskopu

Suskaiciuokite retikulocitus 1 000 eritrocity po mikroskopu su aliejine
imersija, vadovaudamiesi vingiuota schema. Kad skai¢iuodami nesusipai-
niotumeéte, patartina | vieng is okuliary jdéti | mazus kvadratélius padalytg
tinklelj (arba kvadratine popierine diafragma).

Rezultatas
Eritrocitai Svelniai zali
Retikulocitai juodai mélynas tinklas ir taskeliai

Retikulocity, skaicius isreiskiamas santykiu su 1 000 suskaiciuoty, eritrocity,
(t. y. kaip %o). Jei eritrocity skaicius mazas, naudojamas absoliutus retiku-
locity skaicius/pl.

LT
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Skaiciavimas
eritrocity skaicius/pl x
retikulocity, skaicius(%o)

Retikulocity skaicius [lasteliu/pl] =
1 000

Standartines vertes rasite dabartinéje techninéje literattroje.

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Standartines vertes rasite dabartinéje techninéje literaturoje.

Analitinés eksploatacinés savybés

Briliantinio krezilo mélio tirpalas nudaZo ir taip rodo biologines struktiras,
kaip aprasyta Siy naudojimo instrukcijy skyriuje ,Rezultatas". Procediras
naudojant produktg, jskaitant, be kita ko, meginio ir reagento paruosima,
meéginio tvarkyma, sprendimus dél tinkamy kontroliy ir kt., turéty atlikti tik
igalioti ir kvalifikuoti asmenys.

Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai.

Ivertinus toliau nurodyty dazy analitines eksploatacines savybes buvo pa-
tvirtintas 100 % specifiSkumas, jautrumas ir atkartojamumas.

SpecifiSskumas | Jautrumas | Testo specifis- | Testo jau-
tarp testy tarp testy | kumas trumas
Retikulocity,
dazymas
Taikymo 14/14 14/14 7/7 7/7
tyrimas
(retikulocity
dazymas)

Analitiniy eksploataciniy savybiy rezultatai

Testo (tos pacios serijos) ir palyginimo tarp testy (skirtingy serijy) duome-
nys nurodo tinkamai nudazyty strukttry skaiciy atsizvelgiant | atlikty testy
skaiciy.

Sio eksploataciniy savybiy vertinimo rezultatai patvirtina, kad produktas
patikimas ir tinkamas naudoti numatytajai paskirciai.

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Bdtina naudoti galiojancias nomenklatdras.

Si metoda zmoniy diagnostikai galima naudoti kaip papildoma priemone.
Laikantis pripaZinty metody batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.
Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng karta naudojant produktg
reikia imtis tinkamy_kontrolés priemoniy.

Laikymas

Briliantinio krezilo mélio tirpalq retikulocitams dazyti mikroskopuojant laiky-
kite nuo +15 °C iki +25 °C temperatiroje.

Tinkamumo naudoti laikas

Briliantinio krezilo mélio tirpalq retikulocitams dazyti mikroskopuojant gali-
ma naudoti iki nurodytos tinkamumo naudoti datos.

Pirma karta atidarius buteliuka, jo turinj galima naudoti iki nurodytos tinka-
mumo naudoti datos, jei jis laikomas 15-25 °C temperatiroje.

Buteliukus visa laikg batina laikyti sandariai uZzdarytus.

Talpa
Mazdaug 1 000 proceddry / 100 ml

Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.

Siekiant iSvengti klaidy, produktg turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Bdtina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo reko-
mendacijy.

Bdtina naudoti standarty reikalavimus atitinkancius mikroskopus.

Apsauga nuo infekcijos

Laikantis laboratorijos rekomendacijy batina taikyti efektyvias apsaugos
nuo infekcijy priemones.



Atlieky salinimo nurodymai

Pakuote reikia Salinti laikantis galiojanciy Salinimo rekomendacijuy.
Panaudotus tirpalus ir tirpalus, kuriy tinkamumo naudoti laikas baigési, reikia
Salinti kaip specialigsias atliekas laikantis vietos rekomendacijy. Informacijos
apie Salinimg galima rasti svetainéje www.microscopy-products.com, paspau-
dus sparciajg nuorodq ,Hints for Disposal of Microscopy Products" (Patarimai
dél mikroskopijai naudoty produkty $alinimo). Europos Sajungoje Siuo metu
taikomas Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medziagy ir misiniy,
klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies keiciantis ir panaikinantis
direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies keifiantis Reglamentg (EB)
Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva, 100 ml
skirta mikroskopijai buteliukas
su laSintu-
vu, 100 ml,
500 ml
Kat. Nr. 1.06009 Metanolis analizei EMSURE® 11,2,51,51

ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Pavojaus klasifikavimas
Kat. Nr. 1.01384

Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos duome-
ny lape pateikta informacija.

Saugos duomeny lapas prieinamas interneto svetainéje ir pateikiamas
paprasius.

Pagrindiniai produkto komponentai
Kat. Nr. 1.01384

C.I. 51010 19/l
C.I. 52040 3 g/l
NaCl 9g/l
11=1,01kg

Bendroji pastaba

Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas inciden-
tas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
Salies institucijai.

Literatura

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage
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3. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage
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Perziliry istorija

Versija Pakeitimo komentaras

2024-Jul-01 Pradiné versija su perzilry istorijos jZanga
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Skaityti naudojimo Gamintojas Katalogo numeris Partijos kodas
instrukcijas
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Mikroskopi

Briljantkresolblad opplgsning

til farging av retikulocytter
for mikroskopi

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c €

Tiltenkt formal

«Briljantkresolbld opplgsning - til farging av retikulocytter » - brukes

til humanmedisinsk cellediagnostikk og i hematologisk undersgkelse av
prfaveomateriale av human opprinnelse. Det er en fargjngslﬂsning som gjgr
at malstrukturer kan evalueres for diagnostiske formal (ved farging) i
hematologiske prgvematerialer.

Ufargede strukturer er relativt lave i kontrast og er saerdeles vanskelige
3 skille under lysmikroskopet. Bildene som er opprettet ved hjelp av
fargelgsningene, hjelper den autoriserte og kvalifiserte utprgveren med
& definere formen og strukturen bedre i slike tilfeller. Ytterligere tester
ma utfgres i henhold til anerkjente, gyldige metoder for 8 kunne stille en
endelig diagnose.

Prinsipp

Fargestoffet farger nukleinsyrene i retikulocyttene (substantia
granulofilamentosa), og gjer det dermed mulig & skille retikulocytter
morfologisk fra erytrocytter.

Substantia granulofilamentosa (ribonukleoproteiner) kan gjgres synlige med
friske, ikke-fikserte, unge erytrocytter i en supervital fargingsprosedxre.
Kjennetegnet av en intens svart-bld fargenyanse, er det mulig béde a
bestemme antall retikulocytter (visuell mikroskopisk telling) og visualisere
deres morfologiske aspekter.

Fire modningsstadier av substantia granulofilamentosa kan skjelnes
avhengig av fasen i retikulocyttutvikling: Kveilet skein (i), ufullstendig
nettverk (II), komplett nettverk (III) og granulaer form (IV). I perifert blod
er utviklingsstadiene III og IV mest vanlige.

Prgvemateriale
Antikoagulerende vengst blod, i unntakstilfeller kapilleert blod

Reagenser
Kat.nr. 1.01384

Briljantkresolbld opplgsning
til farging av retikulocytter
for mikroskopi

100 ml, 25|

Klargjgring av prgver
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved hjelp av toppmoderne teknologi.
Alle prgver skal veere tydelig merket.

Egnede instrumenter skal brukes til prgvetaking og klargjgring. Falg
produsentens instruksjoner for applikasjon/bruk.

N&r du bruker de tilsvarende hjelpereagensene, ma du folge den tilhgrende
bruksanvisningen.

Fremgangsmate
Enkelttester

Trekk 20 pl blod og 20 pl Briljantkresolbld opplgsning i en
hemoglobinpoipette og fyll i en liten, forseglbar beholder. Bland grundig og
lag et tynt pastryk etter ca. 30 min.

Telling under mikroskopet

Tell retikulocytter per 1000 erytrocytter med ollenedsenking under
mikroskopet i et buktende mgnster. For & unnga forvirring under telling
anbefales det 8 plassere et retikulocytt-tellerrutenett delt inn i sma
firkanter (eller en firkantet papirmembran) i en av de to okularene.

Resultat
Erytrocytter
Retikulocytter

lysegrgnt
svart-bl& nettverk og prikker

Retikulocyttallet uttrykkes i forhold til 1000 telte erytrocytter (dvs. %o).
Hvis erytrocyttallet er lavt, brukes det absolutte retikulocyttallet/ul.

NO
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Beregning

erytrocyttall/pl x retikulocytelling(%o)
1000

Retikulocyttelling [celler/pl] =

For standardverdier, se den aktuelle tekniske litteraturen.

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk-diagnostisk
laboratorium. .
Bruk en standard hemoglobinpipette og rutenett for a telle retikulocytter.

Analytiske ytelsesegenskaper

«Briljantkresolbld opplgsning » farger og visualiserer dermed biologiske
strukturer, som beskrevet i kapittelet «Resultat» i denne bruksanvisningen.
Produktet skal bare brukes av autoriserte og kvalifiserte personer. Dette
omfatter blant annet klargjsring av prgve og reagens, prgvehandtering,
beslutninger om egnede kontroller med mer.

Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert
produksjonsparti.

For fglgende farger ble den analytiske ytelsen bekreftet med hensyn til .
produktets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en hastighet pa
100 %:

Spesi- Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
fisitet mellom innenfor innenfor
mellom analyser samme samme
analyser analyse analyse
Farging av
retikulocytter
P%fﬂringsprﬂve 14/14 14/14 7/7 7/7
(retikulocyttfarging)

Analytiske ytelsesresultater

Data innenfor samme analyse (utfgrt pd samme parti) og mellom analyser
(utfert pd forskjellige partier) viser antall strukturer som er riktig farget, i
forhold til antall utfgrte analyser.

Resultatene av denne yt(eresevaIueringen bekrefter at produktet er egnet
for tiltenkt bruk og har palitelig ytelse.

Diagnostikk

Diagnoser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det ma brukes gyldige nomenklaturer.

Denne metoden kan brukes supplerende i human diagnostikk.
Ytterligere tester ma velges og gjennomfgres i henhold til anerkjente
metoder.

Passende kontroller bgr utfares med hver applikasjon for & unng3 feil
resultat.

Oppbevaring

Oppbevar Briljantkresolbld opplgsning - til farging av retikulocytter—
for mikroskopi +15 °C til +25 °C.

Holdbarhet

Briljantkresolbld opplgsning - til farging av retikulocytter- for mikroskopi
kan brukes frem til angitt utlgpsdato.

Etter forste pning av flasken kan innholdet brukes frem til angitt
utlgpsdato ved oppbevaring fra +15 til +25 °C.

Flaskene ma til enhver tid holdes tett lukket.

Kapasitet
ca. 1000 pafgringer / 100 ml

Ytterligere instruksjoner

Kunotil prg)fesjong.ell bruk.

For a unnga feil ma applikasjon kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal fglges.
Mikroskoper utstyrt i henhold til standarden skal brukes.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak ma iverksettes for & beskytte mot infeksjon i trdd med
laboratoriets retningslinjer.



Instruksjoner for avfallshdndtering

Pakken ma kastes i henhold til gjeldende retningslinjer for
avfallshdndtering.

Brukte Igsninger og Igsninger som er gatt ut pd dato, skal kastes

som spesialavfall i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om
avfallshdndtering kan f8s under hurtiglenken «Hints for Disposal of
Microscopy Products» p& www.microscopy-products.com. I EU far gjeldende
FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering
av stoffer og stoffblandinger, endring og oppheving av direktiv 67/548/EQF
0g 1999/45/EF og endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

Hjelpereagenser
Kat.nr. 1.04699 Immersjonsolje 100 ml
for mikroskopi drdpeteller,
100 ml, 500 ml
Kat.nr. 1.06009 Metanol for analyse EMSURE® 11,251, 51

ACS, ISO, reag. Ph Eur

Fareklassifisering
Kat.nr. 1.01384

Vaer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pa etiketten, og
informasjonen som er gitt i sikkerhetsdatabladet.
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pd nettstedet og pa foresporsel.

Hovedkomponentene i produktet
Kat.nr. 1.01384

K.I. 51010 1 g/l
K.I. 52040 3¢9/l
NaCl 9 g/l
11=1,01kg

Generell merknad

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av dette utstyret
eller som fglge av bruk, skal du rapportere det til produsenten og/eller den
autoriserte representanten og til den nasjonale myndigheten.

Litteratur

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

2. Methoden der diagnostischen Hamatologie, H. Huber, H. Loffler, V. Faber,
1994, Springer Verlag

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

4. Fargeprosedyrer, George Clark, Fourth Edition, Williams & Wilkins
5. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
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Mikroskopia

Briliantova krezylova modra3,
roztok
na farbenie retikulocytov v mikroskopii

Len na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Urceny ucel

~Roztok briliantovej krezylovej modrej - na farbenie retikulocytov v mik-
roskopii® sa pouziva na zdravotnicku diagnostiku ludskych buniek a slGzi
na hematologické vysetrenia materidlu vzoriek fudského povodu. Je to far-
biaci roztok, ktory umoznuje hodnotenie cielovych Struktur na diagnostické
Ucely (farbenim) v materidloch hematologickych vzoriek.

Nezafarbené Struktiry su relativne malo kontrastné a pod svetelnym mik-
roskopom sa velmi tfazko rozliuju. Obrazy vytvorené pomocou farbiacich
roztokov pomahaju v takychto pripadoch autorizovanému a kvalifikovanému
lekarovi lepSie definovat tvar a Struktiru. Na stanovenie definitivnej diagné-
zy sa musia vykonat dalie testy podla uznavanych a platnych metdd.

Princip

Farbivo farbi nukleové kyseliny v retikulocytoch (Substantia granulofilamen-
tosa), ¢im umoziuje morfologicky odlisit retikulocyty od erytrocytov.
Substantia granulofilamentosa (ribonukleoproteiny) mozno zviditelnit
pomocou cerstvych, nefixovanych, mladych erytrocytov v supervitadlnom
postupe farbenia.

Charakterizuje ho intenzivny ¢ierno-modry odtieri, je tak mozné urcit pocet
retikulocytov (vizualne mikroskopické pocitanie), ako aj vizualizovat ich
morfologické aspekty.

V zavislosti od fazy vyvoja retikulocytov je mozné rozligit Styri fazy dozrie-
vania substantia granulofilamentosa: stocené pradeno (I), nelplna siet (II),
Uplna siet (III) a granulova forma (IV). V periférnej krvi sa najcastejsie
vyskytuju vyvojové fazy III a IV.

Material vzorky
Nezrdzanliva vendzna krv, vo vynimo¢nych pripadoch kapilarna krv

Reagencie
Kat. ¢. 1.01384
Briliantova krezylova modra,

roztok na farbenie retikulocytov
na mikroskopiu

100 ml, 25|

Priprava vzorky

Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

VSetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernejéej technoldgie.
Véetky vzorky musia byt jasne oznacené.

Na odber vzoriek a ich pripravu sa musia pouzivat vhodné nastroje. Pri
aplikacii/pouzivani postupujte podla pokynov vyrobcu.

Pri pouzivani prislusnych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouzitie.

Postup
Jednotné testy

Odoberte 20 pl krvi a 20 pl roztoku briliantovej krezylovej modrej do he-
moglobinovej pipety a doplrite ich do malej uzatvaratelnej nddobky. Doklad-
ne premiesajte a po asi 30 minutach pripravte tenky nater.

Pocitanie pod mikroskopom

Spocitajte retikulocyty na 1 000 erytrocytov pomocou imerzného oleja pod
mikroskopom podla meandrovitého vzoru. S cielom predist nejasnostiam
pri poditani sa odporaca umiestnit do jedného z dvoch okuldrov mriezku
na pocitanie retikulocytov rozdelen na malé Stvoréeky (alebo Stvorcovu
papierovi membranu).

Vysledok
Erytrocyty
Retikulocyty

slabozelena
¢ierno-modra siet a bodky

SK
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Pocet retikulocytov je vyjadreny v pomere na 1 000 napocitanych erytrocy-
tov (t. j. ako %o). Ak je pocet erytrocytov nizky, potom sa pouZije absolut-
ny pocet retikulocytov/ul.

Vypocet
pocet erytrocytov/ul x
pocet retikulocytov (%o)

Pocet retikulocytov [bunky/ul] =
1 000

Standardné hodnoty néjdete v aktuélnej technickej literattre.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma spifiat poziadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratéria.

Pouzite Standardn hemoglobinov( pipetu a mriezku na pocitanie retikulo-
cytov.

Charakteristika analytickych cinnosti

~Roztok briliantovej krezylovej modrej" farbi a tym umoznuje vizualizaciu
biologickych Struktur podla opisu v kapitole ,Vysledok" tohto ndvodu na po-
uzitie. Len opravnené a kvalifikované osoby mdzu pouzivat tento vyrobok,
¢o okrem iného zahffia pripravu vzoriek a reagencii, manipulaciu so vzorka-
mi, rozhodnutia tykajlce sa vhodnych kontrol a dalsie.

Analytické ¢innosti vyrobku sa potvrdzuju pri testovani kazdej vyrobnej
Sarze.

V pripade nasledujucich farbeni sa potvrdili analytické ¢innosti z hladiska
$pecifickosti, citlivosti a opakovatelnosti vyrobku s podielom 100 %:

Specific- Citlivost Specific- Citlivost
kost medzi | medzi kost vV ramci
testami testami v ramci testu
testu

Farbenie

retikulocytov

Aplikacény 14/14 14/14 7/7 7/7

test (farbenie

retikulocytov)

Vysledky analytickych ¢innosti

V Udajoch v rémci testu (vykonanymi na tej istej Sarzi) a medzi testami
(vykonanymi na réznych Sarziach) sa uvadza pocet spravne zafarbenych
Struktdr v suvislosti s po¢tom vykonanych testov.

Vysledky tohto hodnotenia ¢innosti potvrdzuju, ze vyrobok je vhodny
na zamyslané pouzitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

Diagnostiku smie vykonavat len opravneny a kvalifikovany personal.

Musia sa pouzivat platné nomenklatary.

Tato metodu mozno dodatocne pouzit v humannej diagnostike.

Dal$ie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metdd.

Pri kazdej aplikéacii treba vykonat vhodné kontroly, aby sa prediSlo nesprav-
nym vysledkom.

Skladovanie

Briliantova krezylova modra, roztok na farbenie retikulocytov v mikroskopii
sa skladuje pri teplote +15 °C az +25 °C.

Skladovatel'nost

Briliantova krezylova modra, roztok na farbenie retikulocytov v mikroskopii
sa mbze pouzivat do uvedeného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flade sa obsah mdZe pouZivat do uvedeného datumu
expiracie, ak sa skladuje pri teplote +15 °C az +25 °C.

Flade musia byt vzdy tesne uzavreté.

Kapacita
pribl. 1 000 aplikacii/100 ml

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predislo chybam, aplikéciu smie vykonavat len kvalifikovany perso-
nal.

Musia sa dodrziavat $tatne smernice pre bezpec¢nost prace a zabezpeéenie
kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

Ochrana pred infekciou

Musia sa prijat (¢inné opatrenia na ochranu pred infekciami, ktoré su
v sllade s laboratérnymi usmerneniami.



Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v stlade s aktudlnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré su po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecialny odpad v sulade s miestnymi smernicami.
Informacie o likvidacii ndjdete v rychlom prepojeni ,Rady pre likvidaciu
vyrobkov z oblasti mikroskopie" na webovej lokalite www.microscopy-
products.com. V ramci EU plati v stic¢asnosti platné NARIADENIE (ES) ¢.
1272/2008 o klasifikacii, oznaovani a baleni latok a zmesi, ktorym sa
menia a rusia smernice 67/548/EHS a 1999/45/ES, a ktorym sa meni
a doplna nariadenie (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie

Kat. ¢. 1.04699 Imerzny olej 100 ml kvap-
pre mikroskopiu kacia flasticka,
100 ml, 500 ml

Kat. ¢. 1.06009 Metanol p. a. EMSURE® 11,2,51,51

ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.01384

Riadte sa klasifikaciou nebezpecénosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpec¢nostnych Gdajov.

Karta bezpecnostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite a na pozia-
danie.

Hlavné zlozky vyrobku
Kat. ¢. 1.01384

C.I. 51010 19/l
C.I. 52040 3 g/l
NaCl 99/l
11=1,01kg

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouZzivania
vyskytne zavazna nehoda, nahldste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.
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Mikroskopi

Parlak kresil mavisi ¢ozelti
retikllositlerin boyanmasi icin mikroskopi igin

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Bu "Parlak kresil mavisi gozelti - retikilositlerin boyanmasi igin mikroskopi
igin" Grlind, insan-tibbi hiicre tanisinda kullanilir ve insan kaynakli numune
materyalinin hematolojik olarak incelenmesini saglar. Hematolojik numune
materyallerinde hedef yapilari tanilama amaglari igin (boyama islemiyle)
dederlendirilebilir hale getiren bir boyama ¢ozeltisidir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gorece disiktir ve 1sitk mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece gligtii. Boyama gozeltileriyle olusturulan
goruntiler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu tip durumlarda formu ve
yaplyi daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulasmak

icin kabul edilmis ve gecerli yéntemler dogrultusunda baska testler de
yapilmahdir.

Calisma Ilkesi

Boya, retikllositlerdeki (Substantia granulofilamentosa) nikleik asitleri
boyayarak retikilositlerin morfolojik olarak eritrositlerden ayirt edilmesini
saglar.

Substantia granulofilamentosa (ribonlkleoproteinler), stiper canli bir
boyama prosediriinde taze, sabit olmayan, geng eritrositler ile goriinir hale
getirilebilir.

Yogun bir siyah-mavi renk tonu ile hem retikilositlerin sayisini belirlemek
(gorsel mikroskobik sayim) hem de morfolojik yonlerini gorsellestirmek
muimkanddar.

Retikiilosit gelisiminin asamasina bagli olarak substantia granulofilamentosa
olgunlagsmasinin doért asamasi gézlemlenebilir: sarmal spirem (I),
tamamlanmamis ag (II), tamamlanmis ag (III) ve graniler form (IV).
Periferik kanda en yaygin olarak III ve IV gelisim evreleri bulunur.

Numune materyali
AntikoagUlan vendéz kan, istisnai durumlarda kapiller kan

Reaktifler

Kat. No. 1.01384
Retikulositlerin boyanmasi igin Parlak kresil mavisi gozelti
mikroskopi igin

100 ml, 25|

Numune hazirhigi
Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Tdm numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

Tdm numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimalidir.
Uygulama/kullanim igin Ureticinin talimatlarina uyun.

Uygun yardimci reaktifler kullanilirken ilgili kullanim talimatlari izlenmelidir.

Prosediir
Tek testler

Bir hemoglobin pipetine 20 pl kan ve 20 pl Parlak kresil mavisi gozeltiyi
cekip kuglk, agzi kapanan bir kaba doldurun. lyice karistirin ve yaklasik
30 dakika sonra ince bir yayma hazirlayin.

Mikroskop altinda sayim yapma

Kivrimh bir desen gizerek mikroskop altinda yaga batirilmis 1000 eritrosit
basina retikilosit sayisini sayin. Sayim yaparken karisikligi énlemek igin
iki g6z pargasindan birine kiiglik karelere bélinmis bir retikilosit sayma
1zgarasinin (veya kare kagit diyaframin) yerlestiriimesi 6nerilir.

Sonug
Eritrositler
Retikulositler

yumusak yesil
siyah-mavi ag ve noktalar

Retikilosit sayisi, 1000 sayilmis eritrositlere (yani,%o cinsinden) gore ifade
edilir. Eritrosit sayisi diisiikse mutlak retikllosit sayisi/ul kullanilir.
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Hesaplama
eritrosit sayisi/pl x retikillosit sayisi (%o)

Retikulosit sayisi [hiicre/pl] =
1000

Standart degerler igin litfen mevcut teknik literatlire bakin.

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini
karsilamalidir.
Retikilositleri saymak igin standart bir hemoglobin pipet ve 1zgara kullanin.

Analitik performans dzellikleri

"Parlak kresil mavisi gozelti" bu Kullanim Talimatlari'nin "Sonug" béliminde
agiklandigi gibi biyolojik yapilari boyayarak gérsellestirir. Uriin yalnizca
yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan kullanilmalidir. Urintn kullanimi;
numune ve reaktif hazirhdi, numune islenmesi, uygun kontrollere iligskin
kararlarin alinmasi gibi adimlari igerir.

Uriiniin analitik performansi her (retim serisinin test edilmesiyle dogrulanir.

Asadidaki boyamalar igin analitik performans; Grintn 6zgulliga, hassasiyeti
ve tekrarlanabilirligi agisindan %100 oraninda dogrulanmistir:

Analizler Analizler Analiz Igi Analiz Igi
Arasi Arasi Ozgalluk Hassasiyet
Ozgullak Hassasiyet

Retikiilosit boyama

Uygulama testi 14/14 14/14 7/7 7/7

(retikillosit

boyama)

Analitik performans sonuglari

Analiz igi (ayni seri lzerinde gergeklestirilen) ve analizler arasi (farkli seriler
Uizerinde gergeklestirilen) veriler, gergeklestirilen analizlerin sayisina gore
dogru boyanan yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Dederlendirmesi, triinin kullanima amacina uygun oldugunu
ve glvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.

Tanilama

Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmahdir.
Gegerli adlandirmalar kullaniimalidir.

Bu yontem, insana yonelik tanilama islemlerinde destekleyici olarak
kullanilabilir.

Kabul gérmus yontemlere gore baska testler secgilmeli ve uygulanmahdir.
Hatali sonuglari 6nlemek igin her uygulamada uygun kontroller
gerceklestiriimelidir.

Saklama

Parlak kresil mavisi gozelti - retikllositlerin boyanmasi igin mikroskopi igin
Urindnd, +15°C ile +25°C arasinda saklayin.

Raf omrii

Parlak kresil mavisi gozelti - retikilositlerin boyanmasi igin mikroskopi igin
Urund, belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Sise ilk kez agildiktan sonra igerigi, +15°C ile +25°C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler daima sikica kapali tutulmahdir.

Kapasite
yaklasik 1000 uygulama/100 ml

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin 6nlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gerceklestirilmesi gerekir.

Is glvenligi ve kalite glivencesi ile ilgili ulusal yénergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullaniimalidir.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yonergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmalidir.



Bertaraf talimatlari

Ambalaj, giincel bertaraf yonergeleri dogrultusunda bertaraf edilmelidir.
Kullaniimig gozeltiler ve raf 6mri gegcmis cozeltiler, yerel yénergeler
uyarinca 6zel atik olarak bertaraf edilmelidir. Bertarafa iliskin bilgiler
www.microscopy-products.com adresinde yer alan "Hints for Disposal of
Microscopy Products" (Mikroskopi Urtinlerinin Bertarafiyla Ilgili Bilgiler)

Hizli Baglantisindan edinilebilir. Avrupa Birligi (AB) iginde 67/548/EEC

ve 1999/45/EC sayili Direktifleri tadil eden ve yirirlikten kaldiran ve
1907/2006 sayili Yonetmeligi (EC) tadil eden maddelerin ve karisimlarin
siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayili
YONETMELIK (EC) gecerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.04699 Imersiyon yagi 100 ml
mikroskopi igin damlalikl sise,
100 ml, 500 ml
Kat. No. 1.06009 Metanol analiz igin EMSURE® ACS,ISO,-11, 2,51, 51
Reag. Ph Eur

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.01384

Lutfen etikette yer alan tehlike siniflandirmasina ve guvenlik veri
formundaki bilgilere dikkat edin.

Guvenlik veri formuna web sitesinden erisilebilir ve talep lzerine temin
edilebilir.

Uriiniin ana bilesenleri
Kat. No. 1.01384

C.I. 51010 1 g/l
C.I. 52040 3g/l
NaCl 9 g/l
11 = 1,01 kg

Genel agiklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay
yasanirsa litfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
makaminiza bildirin.
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