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Mikroskopie
LEUCOGNOSTP® Fixiergemisch

fur die Enzymzytochemie

IVD| !nVitro Diagnostikum c €

Das vorliegende ,LEUCOGNOST® Fixiergemisch - fur die Enzymzytochemie“
wird fir die human-medizinische Zelldiagnostik verwendet und dient der hamato-
logischen und zytologischen Untersuchung von Proben humanen Ursprungs. Es
handelt sich um ein Fixativ, welches zusammen mit anderen In Vitro Diagnostika
aus unserem Portfolio Zielstrukturen (mittels Fixieren, Anfarben, ggf. Gegenfarben,
Eindecken) in hdmatologischem und klinisch-zytologischem Untersuchungsgut,
wie z.B. Gesamtblut- und Knochenmarkausstrichen, fiir die Diagnostik auswert-
bar macht.

Prinzip

Das vorliegende Fixiergemisch ist speziell fur die Fixierung von Blut- und Kno-
chenmarkausstrichen zur Anwendung der verschiedenen LEUCOGNOST®-Sets
entwickelt worden. Die Enzymaktivitaten werden mit dem LEUCOGNOST®
Fixiergemisch hervorragend geschitzt und die Reaktionszeiten der verschie-
denen Arbeitsldsungen sind speziell auf das LEUCOGNOST® Fixiergemisch
abgestimmt.

Probenmaterial

Als Ausgangsmaterial fir alle Farbungen sollten Praparate aus der Zytozentrifu-
ge und frische, native Blut- oder Knochenmarkausstriche verwendet werden. Der
Einsatz von z.B. EDTA als Antikoagulans schwécht zum Beispiel die Enzym-
Reaktion deutlich ab, daher ist jeder Zusatz gerinnungshemmender Substanzen
nicht zu empfehlen.

Reagenzien

Art. 1.12327.0500

LEUCOGNOST® Fixiergemisch 500 ml
fur die Enzymzytochemie

Fiir die Anwendung zusammen mit:

Art. 116198 LEUCOGNOST® NASDCL 12 units
Nachweis der Naphthol-AS-D-Chloracetat-Esterase
in Granulozyten

Art. 116300 LEUCOGNOST® ALPA 12 units
Nachweis der alkalischen Leukozyten-
phophatase-Aktivitat in Leukozyten

Art. 116301 LEUCOGNOST® EST 12 units
Nachweis der Alpha-Naphthylacetat-Esterase-
Reaktion in Leukozyten

Art. 116302 LEUCOGNOST® PAS 12 units
Nachweis der Periodic-Acid-Schiff-Reaktion
in Leukozyten

Art. 116303 LEUCOGNOST® POX 12 units
Nachweis der Peroxidase-Reaktion in
Leukozyten

Art. 116304 LEUCOGNOST® AP 12 units

Nachweis der sauren Phosphatase-Reaktion
in Leukozyten

Probenvorbereitung

Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Erforderlich sind diinne, luftgetrocknete, hdchstens 3 Tage gelagerte Blut- oder
Knochenmarkausstriche.

Die Ausstriche sind mindestens 30 Minuten an der Luft zu trocknen und vor der
eigentlichen zytochemischen Reaktion entsprechend den jeweiligen Vorschriften
mit LEUCOGNOST® Fixiergemisch zu fixieren (s. ,Durchfiihrung®).

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 flr die Anwendung / den Gebrauch
sind zu befolgen.

Reagenzvorbereitung

Das verwendete LEUCOGNOST® Fixiergemisch - furr die Enzymzytochemie ist
gebrauchsfertig, das Verdiinnen der Lésung ist nicht notwendig.

Durchfiihrung

Fir ein optimales Ergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten werden.
Fixieren der luftgetrockneten Blut- oder Knochenmark- 1-3min
ausstriche im LEUCOGNOST® Fixiergemisch
Spulen mit flieBendem Leitungswasser 10 sec

Lufttrocknen oder direkt mit einem der LEUCOGNOST®-Sets weiterarbeiten.

Nach der Fixierung kénnen die Ausstriche im Kiihlschrank bis zu 3 Tage gelagert
oder direkt mit einem der LEUCOGNOST®-Sets weiterverarbeitet werden.

Die Farbung wird nach dem Protokoll des entsprechenden LEUCOGNOST® Sets
durchgefihrt.

Farbung in der 60-ml-Hellendahl-Kiivette

Die Objekttrager missen in die Lésungen eingetaucht und kurz bewegt werden,
einfaches Hineinstellen ergibt ungenligende Farbeergebnisse.

Die Objekttrager sollten nach den einzelnen Farbeschritten gut abtropfen, so kann
eine unnétige Verschleppung von Lésungen vermieden werden.

Fir ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit fixiertem Ausstrich

Einstellen in frisch hergestellte Farbelésung (Ansatz je Zeit nach

nach Vorschrift) Vorschrift

Einstellen in Aqua dest. Zeit nach
Vorschrift

Lufttrocknen (falls erforderlich, nach Vorschrift)

Gegenfarben mit Mayers Hamalaunlésung Zeit nach
Vorschrift

Spulen mit flieBendem Leitungswasser Zeit nach
Vorschrift

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

Ggf. eindecken mit Aquatex® und Deckglas.

Fir die Lagerung von hamatologischen Praparaten tiber mehrere Monate wird
das Eindecken mit wassrigen Eindeckmittel (z.B. Aquatex®) und Deckglas emp-
fohlen. Ohne Eindecken ist die Farbung etwa 3 Tage, mit Immersionsél bedeckt
nur einige Stunden stabil.

Fur die Analyse von gefarbten Préparaten mit einer mikroskopischen Vergré3e-
rung >40x wird die Verwendung von Immersionsél empfohlen.

Technische Hinweise

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

Uberschussiges Immersionsél ist vor dem Archivieren zu entfernen.

Diagnostik

Diagnosen sind nur von autorisierten und geschulten Personen zu erstellen.
Giltige Nomenklaturen sind anzuwenden.

Weiterfiihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwahlen und durch-
zufuhren.

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

Lagerung

LEUCOGNOST® Fixiergemisch - fur die Enzymzytochemie bei +15 °C bis +25°C
lagern.

Haltbarkeit

Das LEUCOGNOST® Fixiergemisch - fiir die Enzymzytochemie 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

Alle LEUCOGNOST® Sets sind flir 12 Farbungen mit bis zu 16 Praparaten
ausreichend.

In den 60-ml-Hellendahl-Kiivetten mit Erweiterung (entspricht einem Farbean-
satz) kdnnen bis zu 8 Objekttrager und, Ricken an Ricken stehend, bis zu 16
Objekttrager gleichzeitig fixiert werden.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

Um Fehler zu vermeiden, ist die Anwendung von Fachpersonal durchzufiihren.
Nationale Richtlinien fir Arbeitssicherheit und Qualitatssicherung sind zu befolgen.
Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.
Infektionsschutz

Auf wirksamen Infektionsschutz entsprechend der Laborrichtlinien ist unbedingt
zu achten.




Entsorgungshinweise

Die Packung ist entsprechend der gliltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.
Gebrauchte Lésungen und Lésungen mit abgelaufener Haltbarkeit sind als
geféhrlicher Abfall zu entsorgen, dabei ist den lokalen Entsorgungsrichtlinien zu
folgen. Hinweise zur Entsorgung kdnnen unter dem Quick Link ,Entsorgungshin-
weise fur 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 Verordnung (EG), Nr. 1907/2006.

Hilfsreagenzien

Art. 116300 LEUCOGNOST® ALPA 12 units
Nachweis der alkalischen Leukozyten-
phophatase-Aktivitét in Leukozyten

Art. 116301 LEUCOGNOST® EST 12 units
Nachweis der Alpha-Naphthylacetat-Esterase-
Reaktion in Leukozyten

Art. 116302 LEUCOGNOST® PAS 12 units
Nachweis der Periodic-Acid-Schiff-Reaktion
in Leukozyten

Art. 116303 LEUCOGNOST® POX 12 units
Nachweis der Peroxidase-Reaktion in
Leukozyten

Art. 116304 LEUCOGNOST® AP 12 units

Nachweis der sauren Phosphatase-Reaktion
in Leukozyten

Art. 117198 LEUCOGNOST® NASDCL Neu 12 units
Nachweis der Naphthol-AS-D-Chloracetat-Esterase
in Granulozyten

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.12327.0500

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

Hauptbestandteile des Produkts
Art. 1.12327.0500

CH:O, x H,O 1,01 g/l
CsHsNa,0, x 2 H,O 0,71 g/l
NaCl 0,19 g/l
C;H:O 548 g/l
C;Hs0, 34,56 g/l
11 = 0,90 kg

Weitere IVD-Produkte

Art. 100014  Aceton zur Analyse EMSURE® 11, 251,51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Art. 100974 Ethanol 11,251

vergallt mit ca. 1 % Ethylmethylketon
zur Analyse EMSURE®

Art. 104699 Immersionsol 100-ml-Tropf-

fur die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml

Art. 108562 Aquatex® 50-ml-Tropf-
(wassriges Eindeckmittel) flasche
fur die Mikroskopie

Art. 109033 Schiffs Reagenz 500 ml, 2,51
fur die Mikroskopie

Art. 109249 Mayers Hamalaunlésung 500 ml, 11,
fur die Mikroskopie 251

Art. 115355 CYTOCOLOR® 6x 500 ml

Zytologische Standardfarbung nach Szczepanik
fur die Mikroskopie
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