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HEMATOGNOST Fe™

staining kit for the detection of free ionic iron
(Fe3*) in cells
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Intended purpose

This "HEMATOGNOST Fe™ - staining kit for the detection of free ionic iron
(Fe3*) in cells” is used for human-medical cell diagnosis and serves the pur-
pose of the hematological and histological investigation of sample material
of human origin. It is a ready-to-use staining kit that when used together
with other in vitro diagnostic products from our portfolio makes target
structures evaluable for diagnostic purposes (by fixing, staining, coun-
terstaining where necessary, mounting) in hematological and histological
specimen materials, for example smears of whole blood and bone marrow.

HEMATOGNOST Fe™ is a staining kit for performing the so-called Prussian
blue (Berlin blue) reaction in hematological and histological specimen mate-
rial.

This staining kit contains all the reagents necessary for the detection of free
ionic iron.

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
In the Prussian blue reaction, ionic iron (Fe3*) not bound to the heme struc-
ture reacts with potassium hexacyanoferrate(II) in hydrochloric solution.
It precipitates as an insoluble complex salt in the blood, bone-marrow, or
tissue cells and thus localizes free cellular iron.

4 Fe3* + 3 K,Fe(CN)s = Fe,[Fe(CN)¢]; + 12 K*
As a measure to achieve the best possible visual differentiation of the iron
deposits in the cytoplasma, this is counterstained with nuclear fast red so-
lution, resulting in a tender pink color. If further, more detailed information
on the cell morphology is required, counterstaining with any of the other
familiar “classical” methods (Giemsa, May-Griinwald, hemalum, etc.) can
also be employed.
The Prussian blue reaction can also be used to stain specimens already
stained by one of these classical procedures for the additional detection of
iron. Repeat counterstaining is not necessary in this case.

Sample material
The starting materials for all stains named above in the section “Principle”

should in all cases be only fresh, native blood or bone-marrow smears or
paraffin sections of tissue specimens with a thickness of approx. 5 - 6 ym.

Reagents
Cat. No. 1.12084.0001
HEMATOGNOST Fe™
staining kit for the detection of free ionic iron (Fe3*) in cells
Package components:
The staining kit contains
Reagent 1: HEMATOGNOST Fe™ Potassium hexacyanoferrate(1I)
solution 250 ml
Reagent 2: HEMATOGNOST Fe™ Hydrochloric acid 250 ml
Reagent 3: HEMATOGNOST Fe™ Nuclear fast red solution 2x 250 ml

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

Smear specimens:

Please use thin, air-dried blood or bone-marrow smears that have been
stored not longer than three days.

The smears must be dried in air for at least 30 minutes and be fixed with
methanol.

Fix the air-dried blood and bone-marrow smears in 3 min
methanol

Air-dry

Histological specimens:

Deparaffinize the sections in the typical manner and rehydrate in a de-
scending alcohol series.
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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.

Reagent preparation
Staining solution for smears and tissue sections

Use only freshly prepared solutions.
When using the 60-ml Hellendahl cell (with extension), equal volumes are
mixed:

30 - 40 ml
30 - 40 ml

Reagent 1 (potassium hexacyanoferrate(II) solution)

Reagent 2 (hydrochloric acid)

The staining solution must be discarded after each staining procedure.

The reagent 3 of the HEMATOGNOST Fe™ - staining kit for the detection of
free ionic iron (Fe3*) in cells is ready-to-use, dilution of the solution is not
necessary and merely produces a deterioration of the staining result and
its stability.

Procedure

Carrying out the Prussian blue reaction at 37 °C yields a sharper definition
of the stain precipitates.

Staining smear specimens in the staining cell

The slides should be allowed to drip off well after the individual staining
steps, as a measure to avoid any unnecessary cross-contamination of solu-
tions.

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

Slide with fixed, air-dried smear

Staining solution (mixed 1+1 from reagents 1 and 2) 20 min
Distilled water rinse
Reagent 3 (nuclear fast red solution) 5 min
Distilled water rinse
Air-dry (e.g. over night or at 50 °C in the drying

cabinet)

If necessary mount with aqueous mounting agent (e.g. Aquatex®) and
cover glass.

Staining histological specimens in the staining cell

Deparaffinize histological slides in the conventional manner and rehydrate
in a descending alcohol series.

The slides should be allowed to drip off well after the individual staining
steps, as a measure to avoid any unnecessary cross-contamination of solu-
tions.

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

Slide with histological specimen
Staining solution (mixed 1+1 from reagents 1 and 2) 20 min
Distilled water rinse out
carefully
Reagent 3 (nuclear fast red solution) 5 min
Distilled water rinse
Ethanol 70% 1 min
Ethanol 70% 1 min
Ethanol 96% 1 min
Ethanol 96% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Ethanol 100% 1 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min
Mount the Neo-Clear™-wet slides with Neo-Mount™ or the xylene-wet
slides with e.g. Entellan™ new and cover glass.

After dehydration (ascending alcohol series) and clarification with xylene or
Neo-Clear™, histological samples can be mounted with water-free mount-
ing agents (e.g. Neo-Mount™, Entellan™, DPX new or Entellan™ new) and a
cover glass and can then be stored.



The use of immersion oil is recommended for the analysis of stained slides
with a microscopic magnification >40x.

Result

Free iron (Fe3*) intensive blue granules
Nuclei pale red

Cytoplasm tender pink

Technical notes

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

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

Remove surplus immersion oil before filing.

Analytical performance characteristics

“HEMATOGNOST Fe™ - staining kit” stains and thereby visualizes biologi-
cal structures, as described in the “Result” chapter of this IFU. The use of
the product is only to be carried out by authorized and qualified persons,
this includes, among other things, sample and reagent preparation, sample
handling, histoprocessing, decisions regarding suitable controls and more.

The analytical performance of the product is confirmed by testing each pro-
duction batch. The successful participation in international interlaboratory
tests on a regular basis provide an additional and unaffiliated confirmation
of analytical specificity.

For the following stains, the analytical performance was confirmed in terms
of specificity, sensitivity and repeatability of the product with a rate of
100%:
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Protection against infection
Effective measures must be taken to protect against infection in line with
laboratory guidelines.

Instructions for disposal

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

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

Auxiliary reagents

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity
Iron staining
(Prussian blue
reaction)
Free iron (Fe3*) 14/14 14/14 6/6 6/6
(hematology)
Free iron (Fe3*) 14/14 14/14 6/6 6/6
(histology)
Nuclei 14/14 14/14 6/6 6/6
(hematology)
Nuclei 14/14 14/14 6/6 6/6
(histology)
Cytoplasm 14/14 14/14 6/6 6/6
(hematology)
Cytoplasm 14/14 14/14 6/6 6/6
(histology)

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 nhomenclatures 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 (e.g. ISOSLIDE™ Iron, Cat. No. 1.00380.0001) should be
conducted with each application in order to avoid an incorrect result.

Storage

Store the HEMATOGNOST Fe™ - staining kit for the detection of free ionic
iron (Fe3*) in cells at +15°C to +25°C.

Shelf-life

The HEMATOGNOST Fe™ - staining kit for the detection of free ionic iron
(Fe3*) in cells 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

The staining kit is sufficient for 6 - 8 stainings with up to 16 slides.

It is possible to simultaneously stain up to 8 microscope slides or 16 stand-
ing back to back in 60-ml Hellendahl cells with extensions (corresponds to
one staining preparation).

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.

Cat. No. 1.00121 Nuclear fast red-aluminium sulfate 500 ml
solution 0.1%
for microscopy

Cat. No. 1.00380 ISOSLIDE™ Iron Control Slides 25 tests
with reference tissue for the detection of
free iron in histological tissue

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

Cat. No. 1.00974 Ethanol denatured with about 1% 11,251
methyl ethyl ketone
for analysis EMSURE®

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

100 ml, 500 ml

Cat. No. 1.06009 Methanol for analysis EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

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

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

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

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

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

for microscopy

Hazard classification
Cat. No. 1.12084.0001

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 products
Cat. No. 1.12084.0001
Reagent 1

CsFeK,Ng x 3 H,0 4.78%
Reagent 2

HCI 5%
Reagent 3

C.I. 60760 0.1%

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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H290: May be corrosive to metals.
H318: Causes serious eye damage.

P234: Keep only in original packaging.
P280: Wear eye protection/ face protection.

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

rinsing.

P390: Absorb spillage to prevent material damage.

Reagent 2:

H290: May be corrosive to metals.

Reagent 3:

H318: Causes serious eye damage.
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Mikroskopie

HEMATOGNOST Fe™

Farbeset zur Darstellung freien ionischen Eisens
(Fe3*) in Korperzellen

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung

Das vorliegende ,HEMATOGNOST Fe™ - Farbeset zur Darstellung freien
ionischen Eisens (Fe3**) in Kérperzellen” wird flr die human-medizinische
Zelldiagnostik verwendet und dient der hdmatologischen und histologischen
Untersuchung von Proben humanen Ursprungs. Es handelt sich um ein
gebrauchsfertiges Farbeset, welches zusammen mit anderen In Vitro Diag-
nostika aus unserem Portfolio bakteriellen Zielstrukturen (mittels Fixieren,
Anfarben, ggf. Gegenfarben, Eindecken) in hamatologischem und histologi-
schen Untersuchungsgut, wie z.B. Gesamtblut- und Knochenmarkausstri-
chen, fur die Diagnostik auswertbar macht.

HEMATOGNOST Fe™ ist ein Farbeset fir die Durchfiihrung der Berliner-Blau-
Reaktion in hdmatologischem und histologischem Material.

Das vorliegende Farbeset enthalt alle notwendigen Reagenzien fiir den
Nachweis freien ionischen Eisens.

Ungeférbte Strukturen sind relativ kontrastarm und lassen sich kaum
lichtmikroskopisch differenzieren. Durch die mit Hilfe der Farbel6sungen
erzeugten Bilder, kann die Form und Struktur durch einen autorisierten und
qualifizierten Untersucher besser erkannt werden. Fir eine abschlieBende
Diagnostik sind weiterfihrende Tests nach anerkannten, validen Methoden
durchzufuhren.

Prinzip
In der Berliner-Blau-Reaktion reagiert ionisches, nicht an das Hdm-Gerust
gebundenes Eisen (Fe**) mit Kaliumhexacyanoferrat(II) in salzsaurer Lésung.
Es prazipitiert als unldsliches Komplexsalz in den Blut-, Knochenmark- oder
Gewebezellen und lokalisiert somit freies zellulares Eisen.

4 Fe** + 3 K,Fe(CN), = Fe,[Fe(CN)s]; + 12 K*
Um eine maximale optische Differenzierbarkeit der Eiseneinlagerungen im
Zytoplasma zu erreichen, wird mit einer Kernechtrot-Losung das Zytoplas-
ma zartrosa gegengefarbt. Flr den Fall, dass weitere, detaillierte Informati-
onen zur Zellmorphologie bendtigt werden, lasst sich ebenso mit jedem der
bekannten ,klassischen™ Verfahren gegenfarben (Giemsa, May-Griinwald,
Hamalaun, usw.). Die Berliner-Blau-Reaktion kann ebenfalls bei bereits
mittels der klassischen Verfahren angefarbten Praparaten als zusétzlicher
Eisennachweis eingesetzt werden. Dabei muss nicht nochmals gegengefarbt
werden.

Probenmaterial

Als Ausgangsmaterial fur alle unter ,Prinzip® genannten Farbungen sollten
immer nur frische, native Blut- oder Knochenmarkausstriche verwendet
werden oder Paraffinschnitte mit einer Schnittdicke von ca. 5 - 6 um aus
Gewebeproben.

Reagenzien
Art. 1.12084.0001
HEMATOGNOST Fe™
Farbeset zur Darstellung freien ionischen Eisens (Fe3*) in Kdrperzellen
Bestandteile der Packung:
Das Farbeset enthalt
Reagenz 1: HEMATOGNOST Fe™ Kaliumhexacyanoferrat(II)-

Lésung 250 ml
Reagenz 2: HEMATOGNOST Fe™ Salzsdure 250 ml
Reagenz 3: HEMATOGNOST Fe™ Kernechtrot-Losung 2x 250 ml

Probenvorbereitung
Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Ausstrichpraparate:

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

Die Ausstriche sind mindestens 30 Minuten an der Luft zu trocknen und vor
der eigentlichen zytochemischen Reaktion mit Methanol zu fixieren.

Fixieren der luftgetrockneten Blut- oder Knochenmark- 3 min
ausstriche in Methanol

Lufttrocknen

DE
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Histologische Praparate:

Schnitte in typischer Weise entparaffinieren und in absteigender Alkoholrei-
he rehydratisieren.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

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

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

Reagenzvorbereitung
Farbeldsung fiir Ausstriche und Schnitte

Nur frisch hergestellte Losungen verwenden.
Bei Verwendung der 60-ml-Hellendahl-Kivette (mit Erweiterung) werden zu
gleichen Teilen gemischt:

30 - 40 ml
30 - 40 ml

Reagenz 1 (Kaliumhexacyanoferrat(II)-Lésung)

Reagenz 2 (Salzsaure)

Die Farbeldsung ist nach jedem Farbevorgang zu verwerfen.

Das verwendete Reagenz 3 des HEMATOGNOST Fe™ - Farbeset zur
Darstellung freien ionischen Eisens (Fe3*) in Kdrperzellen ist gebrauchsfer-
tig, das Verdinnen der Ldsung ist nicht notwendig, mindert das
Farbeergebnis und die Haltbarkeit.

Durchfiihrung

Die Durchfiihrung der Berliner-Blau-Reaktion bei 37 °C fihrt zu einer schar-
feren Definition der Farbniederschlage.

Farbung von Ausstrichpraparaten in der Farbekiivette

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

Fur ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit fixiertem, luftgetrocknetem Ausstrich

Farbelésung (Mischung 1+1 aus Reagenz 1 und 2) 20 min
Aqua dest. spulen
Reagenz 3 (Kernechtrot-Lésung) 5 min
Aqua dest. spilen
Lufttrocknen (z.B. Uiber Nacht oder bei 50 °C im

Trockenschrank)

Glgf. eindecken mit wassrigem Eindeckmittel (z.B. Aquatex®) und Deck-
glas.

Farbung von histologischen Praparaten in der Farbekiivette
Histologische Préaparate in typischer Weise entparaffinieren und in abstei-
gender Alkoholreihe rehydratisieren.

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

Fur ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit histologischem Praparat
Farbelésung (Mischung 1+1 aus Reagenz 1 und 2) 20 min
Aqua dest. sorgfaltig
auswaschen
Reagenz 3 (Kernechtrot-Lésung) 5 min
Aqua dest. spllen
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min
Eindecken der Neo-Clear™-feuchten Praparate mit Neo-Mount™ oder der
Xylol-feuchten Praparate mit z. B. Entellan™ Neu und Deckglas.




Histologische Préaparate kdnnen nach der Entwésserung (aufsteigende
Alkoholreihe), klaren mit Xylol oder Neo-Clear™, mit nicht-wassrigen Ein-
deckmitteln (z.B. Neo-Mount™, DPX Neu oder Entellan™ Neu) und Deckglas
eingedeckt und gelagert werden.

Fiir die Analyse von gefarbten Praparaten mit einer mikroskopischen Ver-
groBerung >40x wird die Verwendung von Immersionsdl empfohlen.

Ergebnis

freies Eisen (Fe3*) intensiv blaue Kérnchen
Zellkerne leicht rot

Zytoplasma zartrosa

Technische Hinweise

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

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

Uberschissiges Immersionsdl ist vor dem Archivieren zu entfernen.

Analytische Leistung

Das vorliegende ,HEMATOGNOST Fe™ - Farbeset” farbt und visualisiert da-
durch biologische Strukturen, wie im Kapitel “Ergebnis” dieser Gebrauchs-
anweisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts ist hierbei nur von
autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiihren, dies umfasst, unter
anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung, Probenbehandlung, Histo-
prozessing, die Entscheidung (iber geeignete Kontrollen und mehr.

Die analytische Leistung des Produkts wird durch die Testung jeder Produk-
tionscharge sichergestellt. Dazu belegen die erfolgreichen Teilnahmen an
internationalen Ringversuchen die analytische Spezifitét regelmaBig.

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Eisenfarbung
(Berliner-Blau-
Reaktion)
freies Eisen (Fe3*) | 14/14 14/14 6/6 6/6
(Hamatologie)
freies Eisen (Fe3*) | 14/14 14/14 6/6 6/6
(Histologie)
Zellkerne 14/14 14/14 6/6 6/6
(Hamatologie)
Zellkerne 14/14 14/14 6/6 6/6
(Histologie)
Zytoplasma 14/14 14/14 6/6 6/6
(Hamatologie)
Zytoplasma 14/14 14/14 6/6 6/6
(Histologie)

Analytische Leistungsparameter

Die Daten der Intra- (durchgefihrt an derselben Charge) und Inter-Assays
(durchgefihrt an verschiedenen Chargen) zeigen die Anzahl der erfolgreich
angefarbten Strukturen im Verhéltnis 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.
Gultige Nomenklaturen sind anzuwenden.

Diese Methode ist erganzend in der Humandiagnostik anzuwenden.
Weiterflihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwé&hlen und
durchzufiihren.

Geeignete Kontrollen (z. B. ISOSLIDE™ Eisen, Art. 1.00380.0001) sollten bei
jeder Anwendung mitgefiihrt werden, um ein fehlerhaftes Ergebnis auszu-
schlieBen.

Lagerung

HEMATOGNOST Fe™ - Farbeset zur Darstellung freien ionischen Eisens
(Fe3*) in Kérperzellen bei +15 °C bis +25 °C lagern.

Haltbarkeit

Das HEMATOGNOST Fe™ - Farbeset zur Darstellung freien ionischen Eisens
(Fe3**) in Korperzellen 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

Das Féarbeset ist flr 6 - 8 Farbungen mit bis zu 16 Praparaten ausreichend.
In den 60-ml-Hellendahl-Kuvetten mit Erweiterung (entspricht einem Far-
beansatz) kénnen bis zu 8 Objekttrdger und, Riicken an Riicken stehend,
bis zu 16 Objekttréger gleichzeitig gefarbt werden.
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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 glltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.
Gebrauchte Lésungen und Lésungen mit abgelaufener Haltbarkeit sind als
gefahrlicher Abfall zu entsorgen, dabei ist den lokalen Entsorgungsricht-
linien zu folgen. Hinweise zur Entsorgung kénnen unter dem Quick Link
»Entsorgungshinweise fir Mikroskopie-Produkte™ auf
www.Mikroskopie-Produkte.com angefordert werden. Innerhalb der EU gilt
die VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 (ber 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. 1.00121 Kernechtrot-Aluminiumsulfat-Lésung 0,1% 500 ml
flr die Mikroskopie

Art. 1.00380 ISOSLIDE™ Eisen Kontrollpraparate 25 tests
mit Referenzgewebe zum Nachweis freien
Eisens in histologischem Gewebe

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

Art. 1.00974 Ethanol vergallt mit ca. 1 % 11,251
Ethylmethylketon
zur Analyse EMSURE®

Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-
fir die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml
Art. 1.06009 Methanol zur Analyse EMSURE® 11,251, 51

ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.07961 Entellan™ Neu 100 ml, 500 ml,

Schnelleindeckmittel 11
fur die Mikroskopie
Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41

fir die Histologie

Art. 1.08562 Aquatex® 50-ml-Tropf-
(wassriges Eindeckmittel) flasche
fir die Mikroskopie

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

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz) 51
fir die Mikroskopie

100-ml-Tropf-
flasche, 500 ml

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.12084.0001

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

Hauptbestandteile der Produkte
Art. 1.12084.0001

Reagenz 1

CsFeK,Ng x 3 H,0 4,78 %
Reagenz 2

HCI 5 %
Reagenz 3

C.I. 60760 0,1 %

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 Behdrde.

Literatur

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John d. Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone Elsevier, Sixth Edition

3. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

4. Methoden der diagnostischen Hamatologie, H. Huber, H. Léffler, V. Faber,
1994, Springer Verlag

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



H290: Kann gegeniiber Metallen korrosiv sein.
H318: Verursacht schwere Augenschaden.

P234: Nur in Originalverpackung aufbewahren.
P280: Augenschutz/ Gesichtsschutz tragen.

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

P390: Verschittete Mengen aufnehmen, um Materialschédden zu vermeiden.

Reagenz 2:
H290: Kann gegeniiber Metallen korrosiv sein.

Reagenz 3:
H318: Verursacht schwere Augenschaden.
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Version Modifikationsanmerkung

2024-Aug-12 Erste Version mit der Einfiihrung
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1.12084.0001 |REF
Microscopie

HEMATOGNOST Fe™

Kit de coloration pour la détection du fer ionique
(Fe3*) libre dans les cellules

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu

Le présent « HEMATOGNOST Fe™ - Kit de coloration pour la détection du fer
ionique (Fe3*) libre dans les cellules » est utilisé pour le diagnostic cellulaire
dans la médecine humaine et sert a I'examen hématologique et histologique
d’échantillons d’origine humaine. C’est un kit de coloration prét a I'emploi,
qui est utilisé conjointement avec d’autres diagnostics in vitro de notre
portefeuille pour rendre des structures cibles analysables pour le diagnostic
(par fixation, coloration, éventuellement contre-coloration, montage) dans
des épreuves hématologiques et histologiques, telles que les frottis de sang
entier et de moelle osseuse, p. ex.

HEMATOGNOST Fe™ est un kit de coloration pour la réalisation de la réac-
tion au bleu de Prusse dans du matériel hématologique et histologique.

Le présent kit de coloration contient tous les réactifs nécessaires a la détec-
tion du fer ionique libre.

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
Lors de la réaction au bleu de Prusse, le fer ionique (Fe3*) non lié a 'héme
réagit en solution d’acide chlorhydrique avec I’'hexacyanoferrate (II) de
potassium. Il précipite sous forme de sel complexe insoluble dans les héma-
ties ou les cellules de la moelle osseuse ou des tissus, localisant ainsi le fer
cellulaire libre.

4 Fe>* + 3 K,Fe(CN)s = Fe,[Fe(CN)s]; + 12 K*
Pour obtenir un maximum de différentiabilité optique des incorporations de
fer dans le cytoplasme, on procéde a une contre-coloration du cytoplasme en
rose pale a I'aide d’une solution au rouge solide. Au cas ou des informations
supplémentaires plus détaillées concernant la morphologie cellulaire seraient
requises, la contre-coloration pourrait aussi bien se faire avec tout autre pro-
cédé « classique » connu (Giemsa, May-Grinwald, hématoxyline, etc.).
La réaction au bleu de Prusse peut également étre utilisée pour les prépara-
tions déja colorées au moyen des procédés classiques comme détection sup-
plémentaire du fer. Dans ce cas, il ne faut pas contre-colorer encore une fois.

Matériel d’échantillons

Comme matériel de départ pour toutes les colorations nommeées sous

« Principe » il ne faut utiliser que des frottis de sang natif ou de moelle
osseuse préparés extemporanément ou des coupes paraffinées d‘une épais-
seur d'environ 5 - 6 um provenant de prélévements de tissus.

Réactifs
Art. 1.12084.0001
HEMATOGNOST Fe™
Kit de coloration pour la détection du fer ionique (Fe**) libre dans les cellules
Composition d’emballage :
Le kit de coloration contient
Réactif 1 : HEMATOGNOST Fe™ Hexacyanoferrate(II) de potassium

en solution 250 ml
Réactif 2 : HEMATOGNOST Fe™ Acide chlorhydrique 250 ml
Réactif 3 : HEMATOGNOST Fe™ Rouge solide en solution 2x 250 ml

Préparation des échantillons

Le préléevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.
Préparation de frottis :

1l faut utiliser des frottis sanguins ou de moelle osseuse fins, séchés a I'air et
datant de 3 jours maximum.

1l est nécessaire de laisser sécher les frottis a I'air pendant 30 minutes mini-
mum et de les fixer avec du méthanol avant la réaction cytochimique.

Fixation des frottis sanguins ou de moelle osseuse 3 minutes

séchés a I'air dans du méthanol

Sécher a l'air

FR
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Préparations histologiques :

Déparaffiner les coupes selon 'usage et les réhydrater dans un bain d’alcool
degré décroissant.

Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux régles 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.

Préparation du réactif
Solution de coloration pour frottis et coupes

Utiliser uniquement des solutions fraichement préparées.
En utilisant la cuve de coloration de Hellendahl de 60 ml (avec extension),
mélanger a parts égales :

30 -40 ml
30 - 40 ml

Réactif 1 (solution de hexacyanoferrate(II) de potassium)

Réactif 2 (acide chlorhydrique)

La solution de coloration est a rejeter aprés chaque opération de colora-
tion.

Le réactif 3 d'HEMATOGNOST Fe™ - Kit de coloration pour la détection du
fer ionique (Fe3*) libre dans les cellules utilisé est préte a I'emploi ; il n’est
pas nécessaire de diluer la solution étant donné que cela réduit le résultat
de coloration et la stabilité.

Mode opératoire

En effectuant une réaction au bleu de Prusse a 37 °C, on obtient une défini-
tion plus précise des précipitations colorées.

Coloration de préparations de frottis dans la cuve de coloration
Les lames porte-objets doivent étre égouttées conformément aux procé-
dures de coloration pour éviter tout transfert non nécessaire des solutions.
Pour obtenir un résultat de coloration optimal, il convient de respecter les
durées indiquées.

Porte-objet avec frottis fixé, séché a l'air

Solution de coloration (mélange 1+1 de réactif 1 et 2) 20 minutes
Eau distillée rincer
Réactif 3 (solution de rouge solide) 5 minutes
Eau distillée rincer

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

Monter éventuellement avec de produit de montage aqueux (p. ex.
Aguatex®) et couvre-objet.

Coloration de préparations histologiques dans la cuve de coloration
Déparaffiner les préparations histologiques de la maniere habituelle et les
réhydrater par une série d’alcools a concentration décroissante.

Les lames porte-objets doivent étre égouttées conformément aux procédures
de coloration pour éviter tout transfert non nécessaire des solutions.

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

Porte-objet avec préparation histologique

Solution de coloration (mélange 1+1 de réactif 1 et 2) 20 minutes
Eau distillée laver avec soin
Réactif 3 (solution de rouge solide) 5 minutes
Eau distillée rincer
Ethanol 70 % 1 minute
Ethanol 70 % 1 minute
Ethanol 96 % 1 minute
Ethanol 96 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Ethanol 100 % 1 minute
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes
Monter les préparations humides de Neo-Clear™ avec le Neo-Mount™ ou
Ioebsjgtr'éparations humides de xyléne avec p. ex. I’'Entellan™ néo et couvre-




Apreés avoir été déshydratées (passage dans des alcools a concentration
croissante) et clarifiées dans du xyléne ou du Neo-Clear™, les prépara-
tions histologiques peuvent étre montées avec des produits de montage
anhydres (p. ex. Neo-Mount™, Entellan™, DPX néo ou Entellan™ néo) et une
lamelle couvre-objet et étre conservée.

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

Résultat

Fer libre (Fe3*)
Noyaux cellulaires
Cytoplasme

grains d'un bleu intense
légérement colorés en rouge
rose tendre

Remarques techniques

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

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

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

Caractéristiques de performance analytique

« HEMATOGNOST Fe™ - kit de coloration » colore et permet donc la visua-
lisation de structures biologiques, comme décrit dans le chapitre « Résultat
» de ce mode d'‘emploi. Ce produit ne doit étre utilisé que par des per-
sonnes agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la préparation des
échantillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, le traitement
histologique (histoprocessing), la prise de décisions en matiere de contrdles
appropriés et autres.

La performance analytique du produit est confirmée via I'analyse de chaque
lot de production. La participation réussie a des tests interlaboratoires inter-
nationaux réguliers est une confirmation supplémentaire et indépendante
de la spécificité analytique.

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 au fer
(réaction au bleu
de Prusse)
Fer libre (Fe3*) 14/14 14/14 6/6 6/6
(hématologie)
Fer libre (Fe3*) 14/14 14/14 6/6 6/6
(histologie)
Noyaux cellulaires | 14/14 14/14 6/6 6/6
(hématologie)
Noyaux cellulaires | 14/14 14/14 6/6 6/6
(histologie)
Cytoplasme 14/14 14/14 6/6 6/6
(hématologie)
Cytoplasme 14/14 14/14 6/6 6/6
(histologie)
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 reconnues.
Chaque étape doit étre effectuée sous contrdle (p. ex. ISOSLIDE™ Fer, art.
1.00380.0001), afin d’exclure toute possibilité de résultat erroné.

Stockage

Stocker 'HEMATOGNOST Fe™ - Kit de coloration pour la détection du fer
ionique (Fe3*) libre dans les cellules entre +15°C et +25 °C.

Stabilité

L'HEMATOGNOST Fe™ - Kit de coloration pour la détection du fer ionique
(Fe3*) libre dans les cellules peut étre utilisé jusqu’a la date de péremption
indiqué.

Apres 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

Le kit de coloration suffit pour 6 - 8 colorations avec jusqu’a 16 prépara-
tions.

Les cuves de coloration de Hellendahl de 60 ml avec extension (correspond
a un processus de coloration) sont congues pour I'emploi simultané de 8
lames porte-objets et méme de 16 si elles sont placées en quinconce.

FR
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 I’élimination des déchets. Pour commander
les instructions sur I'élimination des déchets, cliquer sur le Quick Link « Hints
for Disposal of Microscopy Products » sur www.microscopy-products.com. Au
sein de I'UE s’applique le reglement 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. 1.00121 Nuclear fast red - Solution a 0,1% de sulfate 500 ml
d’aluminium pour la microscopie

Art. 1.00380 ISOSLIDE™ Fer Lames de controle 25 tests
avec tissu de référence pour la détection du
fer libre dans les tissus histologiques

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

Art. 1.00974 Ethanol dénaturé avec env. 1 % 11,2,51
d’éthylméthylcétone
pour analyse EMSURE®

Art. 1.04699 Huile pour immersions flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.06009 Méthanol pour analyse EMSURE® 11,2,51,51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie
Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 4|

pour I'histologie

Art. 1.08562 Aquatex®
(produit de montage aqueux)
pour la microscopie

Art. 1.09016 Neo-Mount™

flacon compte-
gouttes de 50 ml

flacon compte-

agent de montage anhydre gouttes de 100 ml,
pour la microscopie 500 ml
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) 51

pour la microscopie

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.12084.0001

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 des produits
Art. 1.12084.0001

Réactif 1

CeFeK N, x 3 H,0 4,78 %
Réactif 2

HCI 5%
Réactif 3

C.I. 60760 0,1 %

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. Theory and Practice of Histological Techniques, John d. Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone Elsevier, Sixth Edition

3. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

4. Methoden der diagnostischen Hamatologie, H. Huber, H. L&ffler, V. Faber,
1994, Springer Verlag

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



H290 : Peut étre corrosif pour les métaux.
H318 : Provoque de graves lésions des yeux.

P234 : Conserver uniquement dans I'emballage d’origine.
P280 : Porter un équipement de protection des yeux/ du visage.

P305 + P351 + P338 : EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec
précaution al’eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de
contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer.

P390 : Absorber toute substance répandue pour éviter qu’elle attaque
les matériaux environnants.

Réactif 2 :
H290 : Peut étre corrosif pour les métaux.

Réactif 3 :
H318 : Provoque de graves lésions des yeux.

Historique des révisions

Version Commentaire concernant les modification

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

Respectez les Fabricant N° catalogue Code de lot
consignes d'utili-
sation
a
/]

Attention : observez la Utilisable Limitation de

documentation complé- jusqu’au température

mentaire AAAA-MM-]]

Status: 2024-Aug-12
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Microscopia
HEMATOGNOST Fe™

kit de tincién para visualizar hierro idnico libre
(Fe3*) en células corporales

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c €

Finalidad prevista

El presente “"HEMATOGNOST Fe™ - kit de tincion para visualizir hierro idnico
libre (Fe3*) en células corporales” es utilizado para el diagndstico celular en
la medicina humana, se emplea en el examen hematoldgico y histoldgico
de muestras de origen humano. Se trata de un kit de tincién listo para el
uso que, junto con otros materiales de diagndstico in vitro pertenecientes
a nuestra cartera, hace evaluables determinadas para el diagndstico es-
tructuras de destino (mediante fijacion, tincidén, dado el caso contratincion,
montaje) en material de examen hematoldgico y histoldgico, como p. €j.
frotis de sangre total y de médula 6sea.

HEMATOGNOST Fe™ es un kit de tincion para la realizacién de la reaccion
del azul de Prusia en material hematoldgico e histoldgico.

El presente kit de tincidn contiene todos los reactivos necesarios para la
deteccidn de hierro idnico libre.

Las estructuras sin tefiir son relativamente pobres en contrastes y apenas
si pueden diferenciarse bajo el microscopio 6ptico. Las imagenes gene-
radas con ayuda de las soluciones de tincién permiten a un examinador
autorizado y cualificado reconocer mejor la forma y la estructura. Para un
diagnéstico final deben realizarse pruebas mas complejas segliin métodos
reconocidos y validos.

Principio
En la reaccion de azul de Prusia, el hierro idnico no ligado al grupo hemo
(Fe3*) reacciona con hexacianoferrato(II) potasico en solucién clorhidrica. Se
precipita en forma de una insoluble sal compleja en las células sanguineas,
de médula dsea o tisulares, localizandose de esta manera hierro celular libre.
4 Fe’* + 3 K,Fe(CN)s, = Fe,[Fe(CN)e]; + 12 K*+
Para conseguir una diferenciabilidad visual maxima de los depdsitos de
hierro en el citoplasma se realiza una contratincion en color rosa palido del
citoplasma a través de una solucion de rojo nuclear sélido. Para el caso de
que se necesite mas informacion detallada acerca de la morfologia celcular,
también se podra contratefiir con cada uno de los procedimientos “clasicos”
conocidos (Giemsa, May-Grinwald, hemalumbre etc.).
La reaccion del azul de Prusia también podra ser aplicada como deteccion
adicional de hierr en preparados que ya hayan sido tefiidos mediante los
procedimientos cldsicos. En esto no se tendra que contratefiir otra vez.

Material de las muestras

Como material de partida para todas las tinciones mencionadas bajo “Princi-
pio” se deberian utilizar siempre y exclusivamente frotis frescos y nativos de
sangre o médula dsea, o cortes de parafina con un espesor de capa de aprox.
5 - 6 ym, tomados de muestras de tejido.

Reactivos
Art. 1.12084.0001
HEMATOGNOST Fe™
kit de tincidn para visualizir hierro idnico libre (Fe3*) en células corporales
Componentes del envase:
El kit de tincidn contiene
Reactivo 1: HEMATOGNOST Fe™ Potasio hexacianoferrato(1II)

en solucién . 250 ml
Reactivo 2: HEMATOGNOST Fe™ Acido clorhidrico 250 ml
Reactivo 3: HEMATOGNOST Fe™ Rojo nuclear sélido en solucion 2x 250 ml

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

Preparados de frotis:

Se necesitan frotis de sangre o médula dsea finos, secados al aire y guar-
dados como maximo durante 3 dias.

Los frotis han de ser secados al aire durante 30 minutos como minimo,
debiéndose fijar éstos antes de la reaccion citoquimica con metanol.

Fijacién de los frotis sanguineos o de médula dsea 3 minutos

secados al aire en metanol

Secar al aire

ES
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Preparados histolégicos:

Desparafinar en forma tipica los cortes y rehidratar en la serie decreciente
de alcoholes.

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 deberan tenerse en cuenta
las respectivas instrucciones de empleo.

Preparacion del reactivo
Solucion de tincion para frotis y cortes
Utilizar solamente soluciones recién preparadas.

Utilizando la cubeta de 60 ml de Hellendahl (con ampliacién), se mezclan a
partes iguales:

30 - 40 ml
30 - 40 ml

Reactivo 1 (Potasio hexacianoferrato(II) en solucion)

Reactivo 2 (acido clorhidrico)

La solucidon de tincién ha de ser desechada después de cada proceso de
tincion.

El reactivo 3 del HEMATOGNOST Fe™ - kit de tincidon para visualizir hierro
iénico libre (Fe3*) en células corporales utilizado esta lista para el uso, la
dilucion de la solucidén no es necesaria y empeora el resultado de la tincion
asi como la estabilidad.

Técnica
La realizacion de la reaccion del azul de Prusia a una temperatura de 37 °C
proporciona una definicion mas nitida de las precipitaciones de color.

Tincién de preparados de frotis en la cubeta de tincion

Los portaobjetos deberian ser escurridos bien por goteo después de los
diferentes pasos de tincion, de esta manera se podra evitar el innecesario
arrastre de soluciones.

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

Portaobjetos con frotis fijado y secado al aire

Solucién de tincion (mezcla 1+1 de reactivo 1y 2) 20 minutos
Agua destilada enjuagar

Reactivo 3 (Rojo nuclear sélido en solucion) 5 minutos
Agua destilada enjuagar

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

armario de secado)

Dado el caso, montar con medios de montaje acuoso (p.ej. Aquatex®) y
cubreobjetos.

Tincion de preparados histolégicos en la cubeta de tincion
Desparafinar de forma habitual los preparados histolégicos y rehidratar en
serie descendente de alcohol.

Los portaobjetos deberian ser escurridos bien por goteo después de los
diferentes pasos de tincion, de esta manera se podra evitar el innecesario
arrastre de soluciones.

Para conseguir un optimo resultado de tincién, deberian respetarse los
periodos indicados.

Portaobjetos con preparado histolégico

Solucién de tincidon (mezcla 1+1 de reactivo 1y 2) 20 minutos
Agua destilada lavar con esmero
Reactivo 3 (solucidn de rojo nuclear sélido) 5 minutos
Agua destilada enjuagar
Etanol 70 % 1 minuto
Etanol 70 % 1 minuto
Etanol 96 % 1 minuto
Etanol 96 % 1 minuto
Etanol 100 % 1 minuto
Etanol 100 % 1 minuto
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos

Montar con Neo-Mount™ los preparados humedecidos con Neo-Clear™,
o los preparados humedecidos con xileno con p. ej. Entellan™ Nuevo y
cubreobjetos.




Los preparados histoldgicos pueden ser montados y almacenados con
medios de montaje anhidros (p.ej. Neo-Mount™, Entellan™, DPX nuevo o
Entellan™ Nuevo) y cubreobjetos después de la deshidratacion (series de
alcohol ascendentes) vy la clarificacién con xileno o Neo-Clear™.

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

Resultado
Hierro libre (Fe3*)
NUcleos celulares
Citoplasma

granulos de color azul intenso
ligeramente rojo
rosa suave

Notas técnicas

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

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

Eliminar el aceite de inmersion en exceso antes de archivar.

Caracteristicas de rendimiento analitico

“HEMATOGNOST Fe™ - kit de tincidon” tifie y, por lo tanto, visualiza es-
tructuras bioldgicas, como se describe en el capitulo “Resultado” de esta
instruccion 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, el procesamiento
histoldgico, las decisiones relativas a los controles adecuados, etc.

El rendimiento analitico del producto se confirma analizando cada lote de
produccién. La participacion satisfactoria en analisis interlaboratorios in-
ternacionales periddicos proporciona una confirmacién adicional e indepen-
diente de la especificidad analitica.

En el caso de las siguientes tinciones, se confirmd 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 hierro
(Reaccion de azul
de Prusia)
Hierro libre (Fe3*) | 14/14 14/14 6/6 6/6
(hematologia)
Hierro libre (Fe3*) | 14/14 14/14 6/6 6/6
(histologia)
Nucleos celulares 14/14 14/14 6/6 6/6
(hematologia)
Nucleos celulares 14/14 14/14 6/6 6/6
(histologia)
Citoplasma 14/14 14/14 6/6 6/6
(hematologia)
Citoplasma 14/14 14/14 6/6 6/6
(histologia)

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 nimero de ensayos realizados.

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

Diagnéstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

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

Cada aplicacion deberia implicar controles adecuados (p.ej. ISOSLIDE™
Hierro, art. 1.00380.0001) para descartar resultados erréneos.

Almacenamiento

Guardar el HEMATOGNOST Fe™ - kit de tincidon para visualizir hierro idnico
libre (Fe3*) en células corporales de +15°C a +25 °C.

Estabilidad

El HEMATOGNOST Fe™ - kit de tincion para visualizir hierro idnico libre (Fe3+)
en células corporales 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

El kit de tincion es suficiente para 6 - 8 tinciones con hasta 16 preparados.
En las cubetas de 60 ml de Hellendahl con ampliacién (corresponde a una
preparacion de tincidon) pueden tefiirse simultdneamente hasta 8 portaobje-
tos, y, colocados reverso frente a reverso, hasta 16 portaobjetos.
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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 eliminacioén de residuos

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

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

MENTO (CE) N° 1272/2008 sobre la clasificacion, el etiquetado y el 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. 1.00121 Rojo nuclear en solucion de aluminio sulfato 500 ml
al 0,1%
para microscopia

Art. 1.00380 ISOSLIDE™ Hierro Preparados de control 25 tests
con tejido de referencia para la deteccidn de
hierro libre en tejido histolégico

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

Art. 1.00974 Etanol desnaturalizado con aprox. 11,2,51
1 % de metiletilcetona
para analisis EMSURE®

Art. 1.04699 Aceite de inmersién frasco gotero

para microscopia de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.06009 Metanol para andlisis EMSURE® 11,251, 51

ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.07961 Entellan™ Nuevo 100 ml, 500 ml,

medio de montaje rapido 11
para microscopia
Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isémeros) 41

para istologia

Art. 1.08562 Aquatex®
(medio de montaje acuoso)
para microscopia

Art. 1.09016 Neo-Mount™

frasco gotero
de 50 ml

frasco gotero

medio de montaje anhidro de 100 ml,
para microscopia 500 ml
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (sustituto de xileno) 51

para microscopia

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.12084.0001

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 esté disponible en el sitio web y a solicitud.

Componentes principales de los productos
Art. 1.12084.0001

Reactivo 1

C¢FeK,Ng x 3 H,O 4,78 %
Reactivo 2

HCI 5 %
Reactivo 3

C.I. 60760 0,1 %

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
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H290: Puede ser corrosivo para los metales.
H318: Provoca lesiones oculares graves.

P234: Conservar Unicamente en el embalaje original.
P280: Llevar equipo de proteccién para los ojos/ la cara.

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

P390: Absorber el vertido para que no dafie otros materiales.

Reactivo 2:
H290: Puede ser corrosivo para los metales.

Reactivo 3:
H318: Provoca lesiones oculares graves.
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1.12084.0001 |REF
Microscopia

HEMATOGNOST Fe™

Kit di colorazione per l'identificazione di ferro
ionici libero (Fe3*) nelle cellule

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

Il presente "HEMATOGNOST Fe™ - Kit di colorazione per l'identificazione die
ferro ionici libero (Fe**) nelle cellule” & utilizzato per la diagnostica cellulare
nell'uomo e serve per I'esame ematologico e histologico di campioni di
origine umana. E un kit di colorazione pronto all’'uso che, congiuntamente
ad altri prodotti diagnostici in vitro del nostro portafoglio, consente I'analisi
diagnostica delle strutture bersaglio (mediante fissaggio, colorazione, even-
tuale controcolorazione, montaggio) nei campioni ematologici e histologici,
quali ad esempio strisci di sangue e di midollo osseo.

HEMATOGNOST Fe™ & un kit di colorazione per lo svolgimento della reazio-
ne blu di Prussia nel materiale ematologico ed istologico.

Il presente kit di colorazione contiene tutti i reattivi necessari per I'identifi-
cazione di ferro ionico libero.

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 e 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
Nella reazione al blu di Prussia, il ferro ionico non-eme (Fe3*) reagisce con il
potassio esacianoferrato (II) in soluzione salina acida. Esso precipita come
sale complesso insolubile nelle cellule ematiche, midollari o tissutali e localiz-
za in tal modo il ferro libero cellulare.

4 Fe** + 3 K,Fe(CN), = Fe,[Fe(CN)s]; + 12 K*
Per ottenere la migliore differenziazione ottica dell'incorporamento del ferro
nel citoplasma, si impiega la soluzione rosso nucleare solido, la quale indu-
ce una controcolorazione rosa pallido del citoplasma. Nel caso si necessitino
ulteriori e piu dettagliate informazioni sulla morfologia cellulare, si pud
procedere alla controcolorazione con ognuno dei metodi “classici” conosciuti
(Giemsa, May-Griinwald, emalun, ecc.).
E altresi possibile sottoporre i preparati, gia colorati secondo i metodi classi-
ci, alla susseguente reazione al blu di Prussia per la conferma dell'identifica-
zione di ferro. In tal caso non € necessario ripetere la controcolorazione.

Materiale d’'esame

Quale materiale di partenza per tutte le colorazioni indicate alla sezione
“Principio” & necessario utilizzare sempre ed unicamente strisci di sangue
o midollo osseo nativo fresco o sezioni di paraffina con uno spessore dello
strato di circa 5 - 6 ym di campioni di tessuto.

Reattivi

Art. 1.12084.0001

HEMATOGNOST Fe™

Kit di colorazione per l'identificazione die ferro ionici libero (Fe3*) nelle

cellule

Componenti della confezione:

Il kit di colorazione contiene

Reattivo 1: HEMATOGNOST Fe™ Soluzione di potassio esa-
cianoferrato(II) 250 ml

Reattivo 2: HEMATOGNOST Fe™ Acido cloridrico 250 ml

Reattivo 3: HEMATOGNOST Fe™ Soluzione di rosso nucleare solido2x 250 ml

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

Preparati di strisci:

Vanno utilizzati strisci di sangue o midollo osseo sottili, fatti asciugare all’a-
ria e conservati per 3 giorni al massimo.

Gli strisci vanno fatti asciugare all’aria per minimo di 30 minuti e fissati con
metanolo, prima della reazione citochimica.

Fijacion de los frotis sanguineos o de médula 6sea 3 minuti
secados al aire en metanolo

Secar al aire

IT

www.sigmaaldrich.com

Preparati istologici:
Deparaffinare le sezioni secondo |'uso e reidratare nella serie discendente
di alcoli.

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.

Preparazione del reattivo
Soluzione colorante per strisci e sezioni

Utilizzare unicamente soluzioni appena preparate.
Utilizzando la cuvetta da 60 ml di Hellendahl (con estensione) la miscelazio-
ne avviene in eguali proporzioni:

30 - 40 ml
30 - 40 ml

Reattivo 1 (soluzione di potassio esacianoferrato(II))

Reattivo 2 (acido cloridrico)

Gettare via la soluzione colorante al termine di ogni procedura di colorazione.

Il reattivo 3 di HEMATOGNOST Fe™ - Kit di colorazione per l'identificazione
die ferro ionici libero (Fe3*) nelle cellule utilizzato e pronte all’'uso, non e
richiesta la diluizione della soluzione, poiché compromette la colorazione e
ne riduce la stabilita.

Esecuzione

L'esecuzione della reazione al blu di Prussia a 37 °C consente di ottenere
una netta definizione dei precipitati di colore.

Colorazione dei preparati di strisci nella cuvetta di colorazione
I portaoggetti vanno fatti sgocciolare accuratamente dopo le singole fasi della
colorazione, in modo da evitare il trascinamento (carry-over) delle soluzioni.
Per ottenere una colorazione ottimale si dovrebbero rispettare i tempi
indicati.

Portaoggetti con striscio fissato, asciugato all’aria

Soulzione colorante (miscela 1+1 dal reattivo 1 e 2) 20 minuti
Acqua distillata sciacquare
Reattivo 3 (soluzione di rosso nucleare solido) 5 minuti

Acqua distillata sciacquare
Asciugare all’aria (ad es. per una notte o a 50°C

nell’armadio di asciugatora)

Montare event. con mezzo di montaggio acquoso (per esempio, Aquatex®)
e coprioggetto.

Colorazione dei preparati istologici nella cuvetta di colorazione
Sparaffinare e riportare le preparati istologici all’acqua attraverso una serie
discendente di alcoli come di consueto.

I portaoggetti vanno fatti sgocciolare accuratamente dopo le singole fasi della
colorazione, in modo da evitare il trascinamento (carry-over) delle soluzioni.
PeJ ottenere una colorazione ottimale si dovrebbero rispettare i tempi
indicati.

Portaoggetti con preparato istologico
Soulzione colorante (miscela 1+1 dal reattivo 1 e 2) 20 minuti
Acqua distillata sciacquare
accuratamente
Reattivo 3 (soluzione di rosso nucleare solido) 5 minuti
Acqua distillata sciacquare
Etanolo 70 % 1 minuto
Etanolo 70 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 96 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Etanolo 100 % 1 minuto
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti
Montare i preparati inumiditi con Neo-Clear™ con Neo-Mount™ o i prepa-
rati inumiditi con xilene con per es. Entellan™ Neo e coprioggetto.




Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente)

i preparati istologici possono essere chiarificati con xilene o Neo-Clear™,
montati con mezzi di montaggio anidri (per esempio, Neo-Mount™,
Entellan™, DPX Neo o Entellan™ Neo), coperti con un vetrino coprioggetti e
conservati.

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

Risultato

Ferro libero (Fe3*)
Nuclei cellulari
Citoplasma

granuli blu intenso
rosso chiaro
rosa chiaro

Annotazioni tecnici

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

In caso di colorazione automatizzata, attenersi alle istruzioni per I'uso del
produttore dello strumento e del software.

Eliminare I'olio di immersione in eccesso prima dell’archiviazione.

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

+~HEMATOGNOST Fe™ - kit di colorazione™ 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 qualificate; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del cam-
pione e del reagente, la manipolazione del campione, I'istoprocessazione, le
decisioni relative ai controlli adeguati, ecc.

Le prestazioni analitiche del prodotto sono confermate per mezzo di test
su ciascun lotto di produzione. La fruttuosa partecipazione a test interlabo-
ratorio internazionali su base regolare fornisce una conferma aggiuntiva e
indipendente della specificita analitica.

Per le seguenti colorazioni, le prestazioni analitiche sono state confermate

in termini di specificita, sensibilita e ripetibilita del prodotto con un tasso del
100 %:

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio
Colorazione di ferro
(reazione al blu di
Prussia)
Ferro libero (Fe3*) | 14/14 14/14 6/6 6/6
(ematologia)
Ferro libero (Fe3*) | 14/14 14/14 6/6 6/6
(istologia)
Nuclei cellulari 14/14 14/14 6/6 6/6
(ematologia)
Nuclei cellulari 14/14 14/14 6/6 6/6
(istologia)
Citoplasma 14/14 14/14 6/6 6/6
(ematologia)
Citoplasma 14/14 14/14 6/6 6/6
(istologia)

Risultati delle prestazioni analitiche

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

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

Diagnostica

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

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

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

Per ogni applicazione devono essere eseguiti controlli appropriati (per
esempio, ISOSLIDE™ Ferro, art. 1.00380.0001), per escludere possibili
risultati errati.

Conservazione

Il HEMATOGNOST Fe™ - Kit di colorazione per I'identificazione die ferro
ionici libero (Fe3*) nelle cellule va conservato ad una temperatura compresa
tra +15°C e +25°C.

Stabilita

Il HEMATOGNOST Fe™ - Kit di colorazione per l'identificazione die ferro ionici li-
bero (Fe3*) nelle cellule puo essere utilizzato entro la 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.
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Capacita
1l kit di colorazione ¢ sufficienti per 6 - 8 colorazioni con fino a 16 preparati.
Nelle cuvette da 60 ml di Hellendahl con estensione (corrisponde a una
esecuzione colorante), & possibile colorare contemporaneamente fino a 8
portaoggetti e fino a 16 portaoggetti posti I'uno accanto all’altro (“spalla a
spalla”).

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 allimballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga
le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento
(CE) n. 1907/2006.

Reattivi ausiliari
Art. 1.00121 Soluzione di rosso nucleare-alluminio solfato 500 ml
allo 0,1%
per microscopia
Art. 1.00380 ISOSLIDE™ Ferro Preparati di controllo 25 tests
con tessuto di riferimento per il rilevamento
del ferro libero nei tessuti sottoposti a esame
istologico
Art. 1.00579 DPX Neo 500 ml
mezzo di montaggio anidro
per microscopia
Art. 1.00974 Etanolo denaturato con circa 1 % di 11,251
metiletilchetone
p. a. EMSURE®
Art. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

flacone conta-
gocce di 100 ml,

100 ml, 500 ml
Art. 1.06009 Metanolo p. a. EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Art. 1.07961 Entellan™ Neo 100 ml, 500 ml,
mezzo di montaggio rapido 11
per microscopia
Art. 1.08298 Xilene (miscela di isomeri) 41
per istologia

flacone conta-
gocce di 50 ml

Art. 1.08562 Aquatex®
(mezzo di montaggio acquoso)
per microscopia

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacone conta-
mezzo di montaggio anidro gocce di 100 ml,
per microscopia 500 ml

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

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.12084.0001

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 dei prodotti
Art. 1.12084.0001

Reattivo 1

CsFeK,Ng x 3 H,O 4,78 %
Reattivo 2

HCI 5%
Reattivo 3

C.I. 60760 0,1 %

Indicazione generale

Se durante o in seguito all’'uso del dispositivo si verifica un incidente, segna-
lare 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. Theory and Practice of Histological Techniques, John d. Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone Elsevier, Sixth Edition



3. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

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

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

H290: Puo essere corrosivo per i metalli.
H318: Provoca gravi lesioni oculari.

P234: Conservare soltanto nell'imballaggio originale.
P280: Indossare proteggere gli occhi/ proteggere il viso.

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

P390: Assorbire la fuoriuscita per evitare danni materiali.

Reattivo 2:
H290: Puo essere corrosivo per i metalli.

Reattivo 3:
H318: Provoca gravi lesioni oculari.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Aug-12 Versione iniziale con l'introduzione della
Cronologia delle revisioni

Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto
y/
/]
Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura
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accessibili.
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1.12084.0001 |REF
Mikpookonia

HEMATOGNOST Fe™

KIT XpWONG YIa aviXveuon eAeUBepwV 10VTWV
o1dnpou (Fe3*) oe kUTTApA

MNa enayyeApaTikn Xprnon Hovo

|VD In Vitro 81ayvwoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO MPoiov c €

MpoBAeNOPEVOG OKONOG

To «<HEMATOGNOST Fe™ - KIT Xp®ong yia TNV avixveuan eAeUBepwV 10VTWV
o1dnpou (Fe3t) ata kUTTapa» XPNOIKOMOIEITAl YIa IaTPIKMA KUTTAPOAOYIKN
didyvwaon oTov avlpwno Kal eEUnnPETei TOv OKOMNO TNG AIATOAOYIKNG Kal
10TOAOYIKNG SlEpelivnong UAIKOU deiypaTog avBpwnivng npogheuong. Mpokel-
Tal yia éva £ToINo yia XpAon KIT XpWaong nou, 6Tav xpnaolyonolsital ge aAAa
in vitro 81ayvwaTIKA NpoiovTa ano To XapToPUAAKIO Jag, KAvel TIG SOMES
OTOXOUG OE UAIKA aIJaToAOYIK®V Kal I0TOAOYIK®OV delyUaTwy (yia napadely-
Ma enixpiopaTta nAfpoug aigatog Kal JUEAOU TwV 00TWV) AEIOAOYNOIUEG Yia
dlayvwaTikoUg okonoug, MECW HOVIPoNoinong, xpwaong, onou XpelaleTal
avTIXPWOoNG Kal OTEPEWONG.

To HEMATOGNOST Fe™ €ival éva KIT Xpwaong yia Tnv npayuaronoinon tng
avTidpaong Tou Kuavou Tng Mpwoiag (YvwaoTou kal wg Kuavol Tou BepoAi-
VOU) O€ UAIKO AIATOAOYIKQV Kal I0TOAOYIKWV JEIYHATWV.

To KIT Xpwong NepiEXel OAA Ta anapaiTnTa avTidpacTnpIia yid TNV avixveuon
TV EAEUBEPWV IOVTWV CI3NPOU.

O1 aBageg BakTnplakég dopEG napouaialouv OXETIKA XaunAn avTtiBeon kal
eival eEaipeTika dUokoAn n S1AKPICT TOUG PE TO ONTIKO WiKkpookonio. Oi €1-
KOVEG nou dnuioupyouvTal Xpnaiponolwvtag Ta diaAlpaTta Xpwaong Bonbouv
TOV €£0UCI000TNHEVO Kal EEEIBIKEUPEVO EPEUVNTR va Npoadiopioel KaAUTEPa
TOoVv TUMO Kal To BAKTAPIO OE QUTEG TIG NEPINTWOEIC. Mpénel va dievepyouvTal
eninAéov €EETACEIC CUPPWVA HE AVAYVWPIOHEVEG KAl £YKUPEG HEBOBOUG yia
TNV Npayparonoinon Tng opIoTIKAG dIayvwang.

Apxn TnG pEBOSOU

Stnv avridpaon Kuavou tng Npwaiag, Ta 16vra a1dnpou (Fe3*) nou dev cival
deopeupeva otn dopn TNG aiung avTidpolv pe eEakuavoalidnpiko kaAio (II)
o€ diaAupa udpoxAwpIkoU. AUTO KATakpnuvideTal wg adiaAuTo gUUNAEya
AAaTOG OTO aipa, ToV HUEAO TwV 00TWV R Ta I0TIKA KUTTAPA Kal ENOPEVWG
€vTonilel TOV EAEUBEPO KUTTAPIKO GidNPO.

4 Fe3*+3 K,Fe(CN),=Fe,[Fe(CN)],+12 K+
Qg €va PETPO eniTEUENG TNG KAAUTEPNG dUVATNAG onTlKr’]q anleéVlonq TV
evanoBeoewv 0|5npou OTO KUTTApPOMNAAcuad, auto avnxpu)vuml ue didAupa
spuepr]q XPWONG nupr]vmv nuclear fast red, napayovrag éva anaio pog
Xpwpa. Eav anaitouvTal nio AeNToUEPEIG n)\npocpoplec, Y1a TNV KUTTApIKA
HoppoAoyia, unopei eniong va XpnaoidonoinBei onoladnnoTe ano TIG AAANEG
YVWOTEG “KAAOIKEG” peBOdOUG avTixpwong (Giemsa, May-Grinwald, pédodog
aipaTo&uAivng kal oTunTnpiag, K.Am.).
H avTidpaon Kuavou Tng MNpwaiag unopei eniong va xpnaoigonoinBei yia tn
XPwon JeIYHATWY Nou €Xouv NdN Xpwaobei Pe pia and auTEg TIG KAAOIKEG dia-
dIkaaoieg yia TNV NpocBeTn avixveuon a1dfpou. H enavaAnyn TnG avTixpwaong
dev gival avaykaia og auTh TNV NepinTwaon.

YAIkO deiyparog

Qq UAIKO €vap&ng yia OAeg TIG xpwoaq nou ava(pspenKav napandvw otnv
evoTnTa <<Apxr] ™G psSoE’)ou» Ba I'IpEI'IEI o€ Kabe I'IEpII'IT(J.)OI’] va xpnaiponol-
neouv povo <ppso|<o gyyevn snlxplcuam CIIIJCITO(; r] HUgAOU TwV 00T®V N
TOMEG Napagivng and deiypara 1IoTwv Pe Nayxog nepinou 5 - 6 um.

AvTidpaoTipia

HEMATOGNOST Fe™
KIT XpWONG yia avixveuon eAeUBepwv 10VTWV G18RpoU
(Fe3*) og kUTTApa

Ap. KataAoyou
1.12084.0001

Mépn ouokeuaciag:
To KIT XpWONG MNEPIEXEI

AvTidpaaTnpio 1: HEMATOGNOST Fe™ 250 ml
AlaAupa eEakuavoaidnpikou kaiou (II)

AvTISpaacTnpio 2: HEMATOGNOST Fe™ 250 ml
Y3poxAwpiko 0&U

AvTISpaacTnpio 3: HEMATOGNOST Fe™ 2 x 250
AlGAupa gpubpnG XpWong NUPHVWV ml

(nuclear fast red)

EL

www.sigmaaldrich.com

MpoeToipyacia dgiyparog
H deiypaToAnwia npénel va npaypaTonolgiTal ano EUngipo Npoowniko.

Acgiypara emMYpICHATOV:

XpnoiponoinoTe AenTd, OTEYVWHUEVA OTOV AEPA €MIXPioUATA aipaTog f HUe-
AoU TWV 00TQV MOU £XOUV anoBnKeuUTEl yia OxI NAvw anod TPEIG NHEPEG.

Ta enixpiopaTta NpEnel va oTEYVWVOVTAl OTOV aépa TouAdaxioTov yia 30 Aenta
Kal va povigonoloUvTal Ye eBavoAn.

MovIiJonoInoTE Ta OTEyVWHEVA OTOV agpa enixpiopara 3 AenTd
aipaTog kal pueAol TWV 00TV O HeBavoAn

STEYVWOTE OTOV aépa.

IoToAoyika deiypara:

KavTte anonapa®ivwon TwV TOMOV KME CUBATIKO TPOMO Kal eNavevudaTtwaon
o€ (pBivouoa oeipd aAKOOANG.

'OAa Ta dsiypaTa npénel va unoBailovTal o eneEepyaania Pe Xpron npony-
pévNG TEXVOAOYiag.

'OAa Ta deiypata npénel va Gépouv aagr onuavaon.

Ma Tn Afwn Kai TNV NposToIpacia Twv JeIlYHATWV NPENEl va Xpnaoiyonolol-
vTal kKatdAAnAa dpyava. AKoAouBnoTe TIG 0dnYiEG TOU KATAOKEUAOTR Yia
epappoyn / xpron.

KaTd Tn xprion Twv avTioToixwv BonbnTikwv avTidpacTnpinyv, npénel va
TnpoUvTal oI avTioToIXEG 0NYieg XPrionG.

MposToipgacia avTidpaoThpiov
AlGAupa Xpoong yia eniXpiopara Kal TOHEG I0TOV
XPNOIMONOIEITE HOVO NPOCPATA NAPACKEUAOHEVA SiaAUpara.

‘OTav xpnoiponoleite To doxeio Hellendahl Twv 60 ml (e npogkTaon),
avapelyvuovTai iool OyKol:

AvTidpaaoTnpio 1 30 - 40 ml
[d1aAupa e€akuavooidnpikol kaAiou (II)]

AvTIdpaaTnpio 2 30 - 40 ml
(udpPOXAWPIKO OEL)

To di1dAupa Xpwaong NPENElN va anoppinTeTal HETA ano kabe diadikacia Xpw-
ong.

To avnépao-rr]pm 3 Tou HEMATOGNOST Fe™ - kiIT xpmong yia uwxvsuon
e)\suespwv 16vTwv a1dnpou (Fe3*) oe Kurrapa eival €Toipgo yia xpr]cr] H
apaiwon autou Tou diaAUpaTtog dev ival avaykaia kal npokaAei povo aAloi-
WOnN TOU anoTEAECHATOG XPWONG Kal Peiwan TnG oTafepdTnTAG TOU.

Aladikacia
H npaypartonoinon Tng avTidpaong Kuavou Tng Npwaiag oe 37 °C divel
OaMECTEPO NPOCSIOPICHO TWV ITNHATWY XPWONG.

Xpoon SEIYHATOV ENIXPICHATOV OTO KUTTAPO XPWONG

O1 NAGKeG Ba nNpEnel va aprnvovTal va oTaAagouv KaAd PETa and Ta PHEPOV®-
Méva BAHaTa xpwong, we KETPO anoPuyng onolagdnnoTe ackonng diactau-
poUpeVNG HOAUVONG JIGAUNATWV.

O1 avaypagopevol xpovol Ba npénel va TnpouvTal yia Tn 81acpaiion vog

BEATIOTOU anoTeAEOUATOG XPWONG.

MAGKA PE HOVIMOMOINUEVO, OTEYVWHEVO OTOV A€PA €NixXpioua

AIGAUPA XpWONG 20 AenTd

(avapeign 1+1 ano Ta avmidpaoTnipia 1 kai 2)

ANECTAYHEVO VEPO €KnAuon

AvTidpaaoTrpio 3 5 \enTd
[AlaAupa epuBpng xpwong nupnvwv (nuclear fast
red)]

AnNeoTaypévo vepod

€knAuon

STEYVWOTE OTOV agpa [n.x. OAn Tn vUxTa (8 WpPEeC)
n o€ 50 °C oTov Baiapo &npavong]

Edv xpelaleTal oTEPE®OTE Pe UBATIKO NAPAYOVTA OTEPEWONG (M.X.
Aquatex®) kal kaAunTpida.

Xp®on 1I0TOAOYIK®OV SEIYHATWV OTO KUTTAPO XPWOONG

KavTe anonapa@ivwaon 1I0TOAOYIK@V NAGK®V HE CUKBATIKO TPOMO Kal
enavevudaTwaon os gpBivouoa ogipd aAKoOANG.

O1 NAGKeG Ba npénel va agrvovTal va oTaAagouv KaAd PETa and Ta PEPOV®-
péva BAPaTa xpwong, wg HETPO AanopuyngG onolacdnnoTte dokonng diacTau-
poUpeVNG HOAUVONG JIGAUNATWV.

O1 avaypagopevol xpodvol Ba npénel va TnpouvTal yia Tn 81acpaiion vog
BEATIOTOU anoTeAEOATOC XPWONG.



AVTIKEIHEVOPOPOG NAAKA HE I0TOAOYIKA Seiyparta
AldAupa xpwong 20 AenTd
(avapeign 1+1 ano Ta avmidpaoTnipia 1 kai 2)
AngoTaypévo vepo EKNAUVETE
NPOCEKTIKA
AvTIdpaoTnpio 3 5 AenTd
[AlGAupa gpuBpng xpwong nupnvwv (nuclear fast
red)]
ANECTAYHEVO VEPO €KknAuon
AIBavoAn 70% 1 Aenta
AI8avoin 70% 1 AenTa
AIBavoAn 96% 1 Aenta
A1BavoAn 96% 1 AenTa
A18avoin 100% 1 AenTa
AIBavoAn 100% 1 Aenta
ZuAévio ) Neo-Clear™ 5 \entd
ZuAévio 1 Neo-Clear™ 5 AenTd
STEPEWOTE TIG EQUYPAUMEVEG e Neo-Clear™ nAdkeg pe Neo-Mount™ 1 Tig
EQPUYPAPUEVEG PE EUAEVIO NAAKEG pe n.X. Entellan™ véo kal kaAunTpida.

MeTa and agudatwaon (avioloa ogipd aAkooAng) kai diauyaaon pe EUAEVIO i
Neo-Clear™, Ta 1oToAoyIkd deiypata pnopolv va oTePEWBOUV HE NAPAYOVTEG
oTEPEWONG XWPIG veEPO (N.X. Neo-Mount™, Entellan™, DPX véo ) Entellan™
VEOD) Kal Jia KaAunTpida kal kaToniv pnopolv va anodnkeutouv.

H xpnon €Aaiou euRANTIONG CUVICTATAI YIA TNV avaAuon NAAK®V Nou £Xouv
unoBAnBei og xpwaon pe peyEBuUvan Hikpookoniou >40x.

AnoTéAecHa
EAelBepog aidnpog (Fe3)
KuTTapikoi nupnveg
KuTttapdniaopua

€vTova UNAE KOKKia
avoIxTd KOKKIVO Xpwua
analo pog

TEXVIKEG ONMHEIDOEIG

To MIKPOOKOMIO MOU XpnaolponoleiTal Ba Npenel va NANpoi TIG andaiTroeig eVOg
1aTpikoU dlayvwaTikoU gpyacTnpiou.

‘OTav XpnoigonolouvTal CUCTAKATA auTOPATNG XPWOoNG, NapakaAoUUe
akoAouBnaTe TIG 0dnyieg xpong nou napéyxovTal and Tov npounBeuTn Tou
OUGCTAKATOG Kal ToU AoYIOWIKOU.

A@aipeoTe To emNAéoV €Aalo €UBANTIONG NPIV anod TNV apxelobErnon.

XapakTnpIioTIKa avaAuTikhnG anddoong

To «<HEMATOGNOST Fe™ - KIT XpwonG» XpwHaTilel Kal Kat’ autdv Tov Tpono
aneikoVvilel BIOAOYIKEG DOMEG, ONWG NEPIYPAPETAl OTO KEQPAAAIO «AMOTEAE-
Opa» auTwV TWV 0dNYIWV XPAonG. To Npoidv Npénel va xpnaoiydonolgital povo
and eEouaiodoTnuéva kal eEeIdIKeUPEva ATopa Kai n xprnaon Tou nepiAappa-
vel, JeTa&l AAAwV, TNV NpoeToIpacia delyPaTwy Kal avridpaoTnpiwy, Tov
XEIPIOUO DEIYUATWY, TNV I0TOENEEEPYATia, TN ANWN anopACEWV OXETIKA HE
TOUG KATAAANAOUG HApTUPEG Kal AAAQ.

H avaAuTikr) anddoon Tou NpoiovTog eNIBERAIVVETAI HE TOV EAEYXO KABE
naptidag napaywyng. H eniTuxng oupueToxn oc digbveig diepyaoTnplakeg do-
KIMEG O TAKTIKA BAon napexel eNinpooBeTn Kal aveEaptntn eniBeBaiwon TnG
avaAuTIKNG €191KOTNTAG,.

a TIG akOAoUBEG XpWOEIG eNIBERBAI®ONKE N avaAuTikr anodoan 6gov apopd
TNV €131kdTNTA, TNV €uaiodnaoia Kal TNV eNavarnyigoTnTa Tou NpoiovTog He
nocooTo 100%:

EidikoTnTa | EuaioBnoia | EidikéTnTa | Euaiobnaia

HETAEY METAEY EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopi- | Npoadiopi- | Npoadiopi- | NPoadiopi-
OOV OHOV gpou opou

Xpwaon o1drpou
(avTidpaon Kuavou
TnG Npwaiag)

EAeliBepog 14/14 14/14 6/6 6/6
oidnpog (Fe3*)
(aipaTtoAoyia)

EAelBepog 14/14 14/14 6/6 6/6
aidnpog (Fe3+)
(1oToAoyia)

KuTTapikoi 14/14 14/14 6/6 6/6
NUPRVeg
(aipaToAoyia)

KuTTapikoi 14/14 14/14 6/6 6/6
MUpPnVeg
(1oToAoyia)

KuTttaponiaoua 14/14 14/14 6/6 6/6
(aipaTtoAoyia)

KuTttapéniaoua 14/14 14/14 6/6 6/6
(1oToAoyia)

ANOTEAECNATA AVAAUTIKAG anodoong

EL
Ta dedopéva evrog Tou npoadiopiopol (oTnyv idia napTida) kal HeTa&u Twv
npoadiopIopwV (0€ dIapOoPETIKEG NapTideG) deixvouv Tov apiBuo Twv dopwv
nou XpwHaTioTnkav opba og oXEON HE TOV apiBPo TwV NpoadiopIoH®V Nou
EKTEAEOTNKAV.

Ta anoTeAéopara anoé auTtnv Tnv a&loAdynon Tng anddoong eniBeBainvouv
OTI TO NpoioV sival agidnioTo kal KaTaAAnAo yia Tn Xpron yia Tnv onoia
npoopiteTar.

Aiayvwon

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

©a npénel va xpnaolponoleital £ykupn ovopatoloyia.

AUTN n HEBOBOG PMOopPEi va xpnalponoindei cuUNANPwUATIKA yia Tn didyvwaon
oTOUG avBpWMouG.

©a npéenel va emAeyoUV Kal va epapuooTolV nepIcoOTEPES dOKIPATIEG GU-
PwVva PE avayvwpIoPEVEG HEBOSOUG.

KataAAnAoi €xeyyor (n.x. ISOSLIDE™ cidrpou, ap. katahdyou
1.00380.0001) 6a npénel va dieEdyovTal Ye KABE Epapuoyn yia Tnv anogu-
yn AavBacopévou anoTeAéopaToc.

dUAagn

AnoBnkelote To HEMATOGNOST Fe™ - KIT XpWong yia avixveuan eAeUBepwv
10vTwV 018npou (Fe3*) og kUTTApa 10TO ot Beppokpacia +15 °C €wg +25 °C.

Aiapkeia wng

To HEMATOGNOST Fe™ - KIT xp®0NG yia avixveuan eAeUBEpwY I0VTWV 0101 -
pou (Fe**) oe Kl'J'l"ropa 10TO MMopEi va XpnoigonoinBei éwg TRV avaypapope-
vn npepopnvia Angng.

META TO NPWTO AVOIlyHa TNG PIAANG, TO NEPIEXONEVO UMOPEI va Xpnaiponol-
nBei €wg kal TNV avaypapopevn nuepopnvia ANEng 6Tav anodnkeleTal o€
Beppokpacia +15°C éwg +25 °C.

O1 PIGAeg Npénel va diatnpouvTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

IkavoTnTa
To KIT XpwonG enapkei yia 6 - 8 XpWOEIG IE €wG Kal 16 NAAKEG.

Eival duvatn n Tautoxpovn Xpwon £wg Kal 8 MAGK®V HIKpookorniou f 16
nAaTn Pe nAatn oe doxeia Hellendahl Twv 60 ml Ye npoekTAcEIG (AVTIOTOIXEI
o€ €va Napackelaopa Xpwonge).

Mpo6o0OsTEG 0dNYieg

MNa enayysApartikn Xpron povo.

MNa Tnv ano@uyn ocQaipdTwy, n epappoyn Npenel va npayudaTonolgital Hovo
and €Uneipo NPOCWIKO.

©a npéenel va akoAouBoUvTal o1 €BVIKEG KATEUBUVTHPIEG YPAMUEG YIa TNV
aopaAeia oTnv gpyacia kai Tn dilacpaAion noioTNTac.

Mpénel va xpnoiponolouvTal JIKpookonia eEonAiopéva ocUpewva Pe Ta npo-
Tuna.

MpooTacia and Aoipwin

©a npénel va AapBavovTal anoTeEAECUATIKA PETPA YIa TNV npoaTaacia anod
AOIHWEN CUPPWVA WE TIG EPYACTNPIAKEG KATEUBUVTHPIEG YPAHHEG.

0dnyieg andéppiyng

H ouokeuaaoia npénel va anoppinTeTal cUPQPWVA HE TIG TPEXOUTEG 0dNYiEG
anoppiyng.

Ta xpnoiponoinuéva diaAupaTa kail Ta diaAlpaTa Twv onoiwv N NUeEpopnvia
ANENG €xel NapeABel NpéEnel va anoppinTovTal wg €131ka anopAnTa cUPPwvVa
HE TIG TOMIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUHEG. OI NANPOMOPIEG YIa TNV anoppiyn
napéyovral atov oUvdeopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUPBOUAEG yia TNV anoppiyn TwV NPOIOVTWV HiIkpookoniag) aTtn dieubuvan
www.microscopy-products.com. EvTog TngG EE, o TpexovTwg epappolopevog
KANONIZMOZ cival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Ta&ivounon,
TNV ENICAKAvVON Kal TN CUCKEUACia TwV OUCIOV KAl TV PEIYHATWY, TNV
Tporonoinon Kai Tnv katdapynon Twv Odnyiwv 67/548/EOK kar 1999/45/EK,
Kal Tnv Tporonoinon Tou kavoviopou (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaoTthpia

Ap. KaTaAoyou AldAupa MupnvikoU Taxeog epubpou- 500 ml
1.00121 BenkoU apyiAiou 0,1%
yla pikpookonia

Ap. kataAdyou MAdakeg eAéyxou a1dnpou ISOSLIDE™
1.00380 We 10Td avagopag

yla avixveuon e\euBepou

010rPOU OTO IGTOAOYIKO UAIKO

25 dokipaoieg

Ap. KaTaAoyou DPX véo 500 ml
1.00579 un udaTikd PECO OTEPEWONG

yla Hikpookonia
Ap. KaTtaAoyou MeTouaoiwpévn alBavoin Pe nepinou 11,251
1.00974 1% peBUAaIBUAIKR KETOVN

yia avaAuon EMSURE®

Ap. KataAoyou 'EAalo eppanTiong STAYOVOUETPIKN

1.04699 yla pikpookonia ®1aAn 100 ml,
100 ml, 500 ml
Ap. KaTaAoyou MeBavoin 11,2,51,51
1.06009 yia avahuon EMSURE® ACS, 1SO,
Reag. Ph Eur



EL

Ap. kataAdyou Entellan™ véo 100 ml, 500 ml, . .
1.07961 uéoo Taxeiag ()"rspéwonq 11 IoTopiké avaéewpnong
1@ pikpookonia "Ekdoon SxOAI0 Tporomnoinang
Ap. KataAoyou ZuAévio (I00UEPEG pEiypa) 41 2024-Au A .
Ny -Aug-12 ApxIKn €kdoan PE TNV €loaywyn
1.08298 yia 1oTooyia TOU I0TOPIKOU avaBe®pnong
Ap. KataAoyou Aquatex® STAYOVOWETPIKN
1.08562 (udaTikd PETO OTEPEWONG) ®IaAN Twv 50 ml
yia pikpoaokonia
Ap. KataAoyou Neo-Mount™ STAYOVOUETPIKN
1.09016 Avudpo PECO OTEPEWONG @I1aAn 100 ml,
yla piIkpookoria 500 ml
Ap. KataAoyou Neo-Clear™ (unokartaoTaTo 51
1.09843 Euleviou) yia pikpookonia

Ta§ivopnon kivduvou
Ap. kataloyou 1.12084.0001

MapakaAoupe avaTpEETe oTnV Tagivopnaon KivoUuvou nou €ival EKTUNWHEVN
€ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOPOPIEG MOU NAPEXOVTAl 0TO PUAAO SedOpEVWV
ao®aAeiag.

To @UAAO dedopevwyv acpaAeiag diaTiBeTal oTov 10TOTOMNO KAl KATOMIV aAITn-
parog.

KUpia cuoTaTika TwV nNpoiovrmv

Ap. kaTaAoyou 1.12084.0001

AvTidpaoTrpio 1

CsFeK,Ng x 3 H,0 4,78%

AvTiIdpaaoTrpio 2
HCI 5%

AvTidpaaoTrpio 3
C.I. 60760 0,1%

Feviki naparipnon

Edv kata Tn xpnon autng Tng cuoKsur]q n €gaitiag Tng xpnonq NG, npo-
kAnBei coBapo ouppav, va To CIVG(PEDETE OTOV KATAOKEUAOTN K(]I/I’] aTov
€E0UCI000TNHEVO QVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTexvia

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John d. Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone Elsevier, Sixth Edition

3. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

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

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

H290: Mnopei va diaBpwael PETAAAa.

H318: MpokaAei coBapr o@BaApikn BAGRN.

P234: Na diaTnpeital yovo aTnv apxIikn cuokeuaaia.

P280: Na qopdTe NpOOTATEUTIKA PECA ATOMIKNAG NPOCTAciag yia Ta parta/ o
npoowno.

P305 + P351 + P338: SE MNEPINTQZH EMNA®HZ ME TA MATIA: ZenAUveTe
NPOCEKTIKA HE VEPO YIa APKETA AenTd. Av undpxouv Qakoi enapng,
apaipECTE TOUG, av €ival EUKOAO. SUVEXIOTE va EENAEVETE.

P390: SkounioTe TN XUMEVN NOCOTNTA YIa va NPoAABeTe UNIKEG CnNMIEG.

AvTISpacThpIo 2: E “ HEF LOT
H290: Mnopei va diaBpwael PETAAAa.
SUMPBOUAEUTEITE TIG KaTaokeuaoTng ApiBuoG KwdIkog
AvTiIdpacTnpio 3: odnyieg xpnong KaTaAoyou naptidag
H318: MpokaAei coBapr o@OaApikn BAGRN.
ha
/]
Mpoagoxr, cupBOUAEUTEITE Xpnon £wg ‘Opia
Ta ouvodd evtuna EEEE-MM-HH Beppokpaaiag

Status: 2024-Aug-12

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany kai/r| ol ouvﬁséspsvsq aumq ETAIPEIEG. MkE TV €NIPUAAEN I Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
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Sigma-Aldrich.

1.12084.0001 |REF
Mikroskopi

HEMATOGNOST Fe™

fargningskit for detektion av fria jarnjoner (Fe3*)
i celler

Endast for yrkesmdssig anvandning

|VD Medicinteknisk enhet fér diagnostik in vitro c €

Avsett syfte

"HEMATOGNOST Fe™ - fargningskit for detektion av fria jérnjoner (Fe3*)

i celler” anvands till humanmedicinsk celldiagnostik vid hematologisk och
histologisk undersdkning av provmaterial av manskligt ursprung. Det ar

en bruksfardig fargningskit som, nér den anvénds tillsammans med andra
produkter for in vitro-diagnostik fran var portfolj, gor malstrukturer (genom
fixering, fargning, vid behov motférgning och montering) i hematologiska
och histologiska provmaterial, t.ex. utstryk av helblod och benmarg - vilket
gor dessa utvarderingsbara i diagnostiskt syfte.

HILE)MATOGNOST Fe™ ar en férgningskit for att utfora den sd kallade berliner-
blattreaktionen (preussiskt blatt) i hematologiska och histologiska provma-
terial.

Fargningssatsen innehaller alla de reagens som behdvs for att pavisa fritt
joniserat jarn.

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

Princip

Vid berlinerbl3ttreaktionen reagerar joniserat jarn (Fe3*) som inte &r bundet
till hemstrukturen med kaliumhexacyanoferrat(II) i saltsyraldsning. Det falls
ut som ett oldsligt komplexsalt i blod-, benmargs- eller vavnadsceller och
lokaliserar sdlunda fritt cellulart jarn.

4 Fe**+3 K,Fe(CN)s=Fe,[Fe(CN)s]s+12 K*

For att uppnd basta majliga visuella differentiering av jarnavsattningar i
cytoplasma motférgas detta med nuclear fast red-l6sning, vilket resulterar
i en mjukrosa farg. Om ytterligare och mer detaljerad information om
cellmorfologin kravs kan &ven motfargning med ndgon av de andra kanda
"klassiska” metoderna (Giemsa, May-Grinwald, hemalum osv.) anvandas.
Berlinerbl3ttreaktionen kan ocksd anvéndas for att farga in prover som
redan infargats genom ndgot av dessa klassiska forfaranden for ytterligare
pavisande av jarn. Upprepad motfargning ar inte nédvandigt i detta fall.

Provmaterial

Utgangsmaterial for all fargning som namns ovan i avsnittet “Princip” ska
alltid vara farskt utstryk av eget bloq) eller benmargseller eller paraffinsnitt
av vavnadsprover med en tjocklek pa ca. 5-6 pm.

Reagens

Kat.nr HEMATOGNOST Fe™

1.12084.0001 fargningskit fér detektion av fria jarnjoner (Fe3*) i
celler

Paketinnehall:
Fargningssatsen inneh3ller

Reagens 1: HEMATOGNOST Fe™ Kaliumhexacyanoferrat(1I) 250 ml
16sning
Reagens 2: HEMATOGNOST Fe™ Saltsyra 250 ml
Reagens 3: HEMATOGNOST Fe™ Nuclear fast red-16sning 2 x 250
ml
Provberedning

Provtagningen maste utféras av kvalificerad personal.

Utstryksprover:

Anvand tunna, lufttorkade blod- eller benmargsutstryk som inte har lagrats
langre an tre dagar.

Utstryken maste Iufttorkas i minst 30 minuter och fixeras med metanol.

Fixera lufttorkade blod- och benmargsutstryk i metanol 3 min.

Lufttorka

SV

www.sigmaaldrich.com

Histologiska prover:

Avparaffinera snitten pd sedvanligt vis och rehydrera med alkohol i fallande
koncentrationer.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

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

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

Reagensberedning
Farglosning for utstryk och vavnadssnitt

Anvand endast nyberedda I6sningar
Vid anvandning av 60 ml Hellendahl-cell (med férlangning) blandas lika volymer:

30 - 40 ml
30 - 40 ml

Reagens 1 (kaliumhexacyanoferrat(II)I6sning)

Reagens 2 (saltsyra)

Fargningsldsningen méaste kasseras efter varje fargningsforfarande.

Reagens 3 i HEMATOGNOST Fe™ - fargningskit for detektion av fritt jonise-
rat jarn (Fe3*) i celler ar bruksfardigt. Spadning av Iésningen ar inte nod-
vandig - det resulterar i ett férsamrat fargningsresultat och en féorsamrad
fargningsstabilitet.

Forfarande

Att genomféra berlinerbldttreaktionen vid 37 °C ger en skarpare definition
av fargningsfallningar.

Fargning av utstryksprover i infargad cell

Objektglasen maste droppa av ordentligt efter de enskilda fargningsstegen, i
syfte att undvika onddig korskontaminering av I6sningar.

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

Objektglas med fixerat, lufttorkat utstryk

Fargningslésning (blandad 1+1 med reagens 1 och 2) 20 min.
Destillerat vatten skolj
Reagens 3 (nuclear fast red-16sning) 5 min.
Destillerat vatten skolj
Lufttorka (t.ex. 6ver natten eller vid 50 °C i torkskgp)

Montera om nddvandigt med ett vattenhaltigt monteringsmedium
(t.ex. Aquatex®) och tackglas.

Fargning av histologiska prover i infdrgad cell

Avparaffinera de histologiska objektglasen pa sedvanligt vis och rehydrera
med alkohol i fallande koncentrationer.

Objektglasen maste droppa av ordentligt efter de enskilda fargningsstegen, i
syfte att undvika onédig korskontaminering av I6sningar.

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

Objektglas med ett histologiskt prov

Fargningslésning (blandad 1+1 med reagens 1 och 2) 20 min
Destillerat vatten skolj noggrant
Reagens 3 (nuclear fast red-16sning) 5 min.
Destillerat vatten skolj
Etanol 70% 1 min.
Etanol 70% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Montera de Neo;CIearTM—vﬁta objektglasen med Neo-Mount™

eller de xylen-vata objektglasen med t.ex. Entellan™ ny och téckglas.

Efter dehydratisering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klargo-
rande med xylen eller Neo-Clear™ kan histologiska prover monteras med
vattenfria monteringsmedel (t.ex. Neo-Mount™, Entellan™, DPX ny eller
Entellan™ ny) och tackglas. Efter det ar de redo att férvaras.

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



Resultat

Fritt jarn (Fe3*) intensivt bla granula
Cellkarnor ljusréda
Cytoplasma mjukrosa

Tekniska anmarkningar

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

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

Ta bort dverskott av immersionsolja fére inmatningen.

Analytiska prestandaegenskaper

"HEMATOGNOST Fe™ - fargningskit” infdrgar och visualiserar derméad
biologiska strukturer enligt beskrlvmngen i kapitlet "Resultat” i den har
bruksanvisningen. Produkten f&r bara anvandas av behériga och kvalificera-
de personer fér bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering,
vavnadsanalys, val av [ampliga kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas. Regelbundet och framgdngsrikt deltagande i internationella jamfo-
rande laboratorietester ger ytterligare och opartisk verifiering av analytisk
specificitet.

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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Jarnfargnlng
(berlmerblatt—
reaktionen)
Fritt jarn (Fe3+) 14/14 14/14 6/6 6/6
(hematologi)
Fritt jarn (Fe3+) 14/14 14/14 6/6 6/6
(histologi)
Cellkarnor 14/14 14/14 6/6 6/6
(hematologi)
Cellkarnor 14/14 14/14 6/6 6/6
(histologi)
Cytoplasma 14/14 14/14 6/6 6/6
(hematologi)
Cytoplasma 14/14 14/14 6/6 6/6
(histologi)

Analytiska prestandaresultat

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

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

Diagnostik

Diagnoser ska stallas av behorlg och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer m3ste anvandas.

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

Lampliga kontroller (t.ex. ISOSLIDE™ Jarn, Kat.nr 1.00380.0001) ska ge-
nomfdras med varje applicering for att undvika ett felaktigt resultat.

Forvaring

Férvara HEMATOGNOST Fe™ - fargningskit for detektion av fria jarnjoner
(Fe3*) i celler vid +15°C till +25°C

Hallbarhetstid

HEMATOGNOST Fe™ - fargningskit for detektlon av fria jarnjoner (Fe3*) i
celler kan anvandas fram till anglvet utgangsdatum

Nar flaskan har Oppnats for forsta gangen kan innehallet anvandas fram till
angivet utgdngsdatum om den forvaras vid +15 °C till +25 °C.

Flaskorna maste alltid vara val tillslutna.

Kapacitet
Faérgningssatsen racker till 6-8 fargningar med upp till 16 objektglas.
Det &r majligt att samtidigt farga upp till atta objektglas eller 16 stdende

back-to-back i 60 ml Hellendahl-celler med férldangningar (motsvarar en
fargningsberedning).

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.

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

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med géllande riktlinjer for
avfallshantering.

Anvénda |6sningar och l6sningar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabblanken "Hints for Dlsposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pa
www.microscopy-products.com. Inom EU gaéller forordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar, &ndring och upphé&vande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Hjdlpreagens
Kat.nr 1.00121 Nuclear fast 500 ml
red-aluminumsulfatlésning 0,1%

for mikroskopi

ISOSLIDE™ Jarn 25 test
kontrollglas med referensvavnad for

detektion av fritt jarn i histologisk

vavnad

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

Etanol denaturerad 11,251
med ca 1% metyletylketon,
pro analysi EMSURE®

Kat.nr 1.00380

Kat.nr 1.00974

Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml
for mikroskopi droppflaska,

100 ml, 500 ml

Kat.nr 1.06009 Metanol 11,2,51,51

pro analysi EMSURE® ACS, ISO, Reag
Ph Eur

Kat.nr 1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
snabbt monteringsmedium 11

for mikroskopi

Kat.nr 1.08298 Xylen (isomerblandning) 4|
for histologi

Kat.nr 1.08562 Aquatex® 50 ml dropp-
(vattenbaserat monteringsmedel) flaska
for mikroskopi

Kat.nr 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vattenfritt monteringsmedel droppflaska,
for mikroskopi 500 ml

Kat.nr 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitut) 51

for mikroskopi

Faroklassificering
Kat.nr 1.12084.0001

Observera faroklassificeringen pd etiketten och uppgifterna i sékerhets-
databladet. . . Y o
Sakerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pa begaran.

Produkternas huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.12084.0001

Reagens 1

CsFeK,Ng x 3 H,0 4,78%
Reagens 2

HCI 5%
Reagens 3

Fargindex 60760 0,1%

Generell anmarkning

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

Litteratur

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John d. Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone Elsevier, Sixth Edition

3. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

4. Methoden der diagnostischen Hamatologie, H. Huber, H. Léffler, V. Faber,
1994, Springer Verlag

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



H290: Kan vara korrosivt for metaller.
H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.

P234: Forvaras endast i originalférpackningen.
P280: Anvand 6gonskydd/ ansiktsskydd.

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det g&r latt.
Fortsatt att skodlja.

P390: Sug upp spill for att undvika materiella skador.

Reagens 2:
H290: Kan vara korrosivt for metaller.

Reagens 3:
H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.
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Sigma-Aldrich.

1.12084.0001 |REF
Mikroskopie

HEMATOGNOST Fe™

barvici souprava k zobrazeni volného iontového
zeleza (Fe3*) v télesnych bunkach

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c €

Zamysleny Gcel

+HEMATOGNOST Fe™ - barvici souprava k zobrazeni volného iontového
zeleza (Fe3*) v télesnych bunkac" se pouziva k bunécné diagnostice v
humanni mediciné a slouzi k hematologickému a histologickému vysetfeni
material( ve vzorcich lidského plvodu. Jednd se o barvici soupravu, kterd v
pripadé pouZiti spole¢né s jinymi vyrobky pro diagnostiku in vitro z naseho
portfolia umozniuje hodnotit cilové struktury (prostfednictvim fixace, barve-
ni, v pfipadé potreby dobarveni, montovani) v materidlech hematologickych
a histologickych vzork{, napfiklad natérd plné krve a kostni diené&, pro
diagnostické ucely.

HEMATOGNOST Fe™ je barvici souprava, ktera umozruje vznik modré
srazeniny, tzv. berlinské (pruské) modfi, ve vzorcich pro hematologické a
histologické vysetreni.

Tato barvici souprava obsahuje vSechna cinidla potfebnd k detekci volnych
jontd Zeleza.

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

Princip

PFi reakci vedouci ke vzniku pruské modri reaguji Zelezité ionty (Fe3*)
nenavazané na hemovou strukturu s hexakyanoZeleznatanem draselnym

v roztoku kyseliny chlorovodikové. Dochdzi k precipitaci za vzniku neroz-
pustné komplexni soli v krvi, kostni dfeni nebo tkarovych burikach, a tim k
lokalizaci volného Zeleza v burikach.

4 Fe>*+3 K,Fe(CN)s=Fe,[Fe(CN)s]s+12 K*

Nasledné se provadi dobarveni jadernou ¢erveni za vzniku jemné rizové
barvy s cilem dosdhnout co nejlepsiho vizualniho odliSeni depozit Zeleza

v cytoplazmé. Pokud jsou zapotfebi podrobnéjsi informace o bunécné
morfologii, Ize pouZiti dobarveni jakoukoli z ostatnich znamych ,klasickych®
metod (Giemsa, May-Griinwald, hemalum, atd.).

K dobarveni vzorkd jiz obarvenych jednim z téchto klasickych postupd pro
dalsi detekci Zeleza Ize pouzit reakci pruské modfi. Opakované dobarveni
neni v tomto pripadé potiebné.

Material vzorku

Vychozimi materialy pro veskeré barveni uvedené vyse v bodé ,Princip"
by mély byt ve vSech pFipadech pouze Cerstvé, pativm’ krevni natéry nebo
natéry kostni dfené nebo parafinové fezy vzorkl tkané o tloustce pri-

bl. 5-6 pm.

Cinidla
Kat. ¢. HEMATOGNOST Fe™

1.12084.0001 barvici souprava k zobrazeni volného iontového Zeleza
(Fe3*) v télesnych burikac

Slozky baleni:

Barvici souprava obsahuje

Cinidlo 1: ~ HEMATOGNOST Fe™ 250 ml
roztok hexakyanozeleznatanu draselného

Cinidlo 2: HEMATOGNOST Fe™ kyselina chlorovodikova 250 ml

Cinidlo 3: HEMATOGNOST Fe™ roztok jaderné Cerveni 2 x 250

ml

PFiprava vzorku
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Natérové vzorky:

Pouzijte tenké, na vzduchu zaschlé natéry krve nebo kostni dfené, které
nebyly skladované déle nez 3 dny.

Natéry musi schnout na vzduchu alespor 30 minut a musi byt fixovany
methanolem.
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Na vzduchu zaschlé natéry krve a kostni dfené fixujte v methanolu. | 3 min

Suseni na vzduchu

Histologické vzorky:

Rezy deparafinizujte obvyklym zplisobem a rehydratujte sestupnou alkoho-
lovou fadou.

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

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

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

PFiprava cinidla
Barvici roztok pro natéry a tkarnové fezy

Pouzivejte pouze Cerstvé pripravené roztoky.
PFi pouziti 60ml Hellendahlovy barvici kyvety (s rozsifenim) se michaji
stejné objemy:

30-40 ml
30-40 ml

Cinidlo 1 (roztok hexakyanoZeleznatanu draselného)

Cinidlo 2 (kyselina chlorovodikova)

Barvici roztok je po kazdém barveni nutné zlikvidovat.

Cinidlo 3 HEMATOGNOST Fe™ - barvici souprava k zobrazeni volného ionto-
vého zeleza (Fe3*) v télesnych burikdc v burikach je urceno k prfimému
pouziti; Fed&ni roztokl neni nutné a pouze vede ke zhorseni vysledného
obarveni a jeho stability.

Postup
Reakce pruské modfi pfi 37 °C poskytuje ostfejsi definici obarvenych pre-
cipitatd.

Barveni natért v barvici komfrce

Sklicka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobfe okapat; timto
opatfenim se zabrani jakékoli zbyte&né zkfizené kontaminaci roztokd.
Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zaruc¢en optimalni vysledek
barveni.

Skli¢ko s fixovanym natérem zaschlym na vzduchu

Barvici roztok (smésny 1+1 z ¢inidel 1 a 2) 20 min
Destilovana voda oplachnuti
Cinidlo 3 (roztok jaderné ¢erveni) 5 min
Destilovana voda oplachnuti

Ponechejte volné uschnout
(napf. pres noc nebo v susarné pri 50 °C)

V pfipadé potfeby prekryjte vodnym montovacim médiem (napf.
Aquatex®) a krycim sklickem.

Barveni histologickych vzorki v barvici komiirce

Histologicka sklicka zbavte obvyklym zplsobem parafinu a rehydratujte je
sestupnou alkoholovou radou.

Sklicka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobfe okapat; timto
opatfenim se zabrani jakékoli zbytecné zkfizené kontaminaci roztoku.
Uvedené ¢asy by mély byt dodrzeny, aby byl zaru¢en optimalni vysledek
barveni.

Sklicko s histologickym vzorkem

Barvici roztok (smésny 1+1 z Cinidel 1 a 2) 20 min
Destilovana voda peclivé vyplachnéte
Cinidlo 3 (roztok jaderné &erveni) 5 min
Destilovana voda oplachnuti
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 70 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 96 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Ethanol 100 % 1 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min

VIhka sklicka Neo-Clear™ montujte za pouziti pfipravku Neo-Mount™,
pfipadné xylenova vlhka skli¢ka napF. za pouziti pfipravku novy Entellan™
a kryciho sklicka.




Po dehydrataci (vzestupnou alkoholovou fadou) a procisténi xylenem nebo
pripravkem Neo-Clear™ Ize histologické vzorky montovat za pouziti bezvo-
dych montovacich pFipravk{l (napf. Neo-Mount™, Entellan™, novy DPX nebo
novy Entellan™) a kryciho sklicka a poté uskladnit.

PFi analyze obarvenych natérl pod mikroskopem pFi vice nez 40ndsobném
zvétseni se doporucuje pouzivat imerzni olej.

Vysledek
Volné Zelezité ionty (Fe3*t)
Jadra bunék
Cytoplazma

intenzivné modra granula
bleda cervena
jemna rlzova

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat pozadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

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

Pfed uloZenim odstrante prebytek imerzniho oleje.

Analytické vykonnostni parametry

+HEMATOGNOST Fe™ - barvici soupravu® barvi a tim vizualizuje biologické
struktury, jak je popsano v kapitole ,Vysledek" tohoto navodu k pouZiti.
Vyrobek sméji pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz plati
mimo jiné pro pfipravu vzorkd a ¢inidel, manipulaci se vzorky, zpracovani
histogramu, rozhodnuti o vhodnych kontrolach a dalsi.

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze. DalSi nezavislé potvrzeni analytické specifi¢nosti poskytuje pravidel-
na Uspésna Gcast v mezinarodnich testech mezi laboratoremi.

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 VvV ramci
testy ramci testu | testu
Barveni Zeleza
(reakci vedouci
ke vzniku pruské
modfi)
Volné Zelezité 14/14 14/14 6/6 6/6
ionty (Fe3*)
(hematologii)
Volné Zelezité 14/14 14/14 6/6 6/6
ionty (Fe3*)
(histologii)
Jadra bunék 14/14 14/14 6/6 6/6
(hematologii)
Jadra bunék 14/14 14/14 6/6 6/6
(histologii)
Cytoplazma 14/14 14/14 6/6 6/6
(hematologii)
Cytoplazma 14/14 14/14 6/6 6/6
(histologii)
Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrt

Vysledky v ramci jednoho testu (provedeného na stejné Sarzi) a mezi testy
(provedenymi na ruznych Sarzich) uvédoéjl' pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poctu provedenych testu.

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

Diagnostika

Stanoveni diagnéz m{Ze provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako doplfikovou v diagnostice u lidi.

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

PFi kazdé aplikaci pouzijte vhodné kontroly (napf. ISOSLIDE™ Zelezo,
kat. & 1.00380.0001), pFedejdete tak nespravnym vysledkdm.

Skladovani

HEMATOGNOST Fe™ - barvici soupravu pro detekci volnych Zelezitych iontd
(Fe3**) v burikach se skladuje pfi teploté 15°C az 25 °C.

Doba pouzitelnosti

HEMATOGNOST Fe™ - barvici soupravu pro detekci volnych Zelezitych iontd
(Fe3*) v burikach Ize pouZivat az do uplynuti uvedené doby pouzitelnosti.

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

Lahvi¢ky museji byt vzdy tésné uzaviené.

Kapacita
Barvici souprava postacuje pro 6 az 8 barveni az na 16 sklickach.

Soucasné Ize obarvit az 8 mikroskopickych skli¢ek nebo 16 skli¢ek stojicich
zadni stranou k sobé v 60ml barvicich kyvetéch typu Hellendahl s rozsife-
nim (odpovida jedné barvici soupravé).

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.
Aby nedochézelo 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 Gc¢inna opatfeni 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 vyrobk{ pro mikroskopii) na adrese -
www.microscopy-products.com. V rdmci 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
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Kat. ¢. 1.00121 Roztok jadrové cerveni 500 ml
v siranu hlinitém 0,1 %
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.00380 ISOSLIDE™ Zelezo 25 testl
Kontrolni sklicka s referenc¢ni tkani
pro detekci volného zeleza v
histologické tkani

Kat. ¢. 1.00579 DPX novy 500 ml
bezvodé montovaci médium
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.00974 Ethanol denaturovany 11,2,51
cca 1 % methylethylketonem
pro analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100 ml kapaci
pro mikroskopii lahvicka,

100 ml, 500 ml

Kat. ¢. 1.06009 Methanol 11,251, 51
pro analyzu EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml, 500 ml,
rychlé zalévaci médium 11
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomerickd smés) 4|
pro histologii

Kat. ¢. 1.08562 Aquatex® kapaci
(vodné zalévaci médium) lahvicka 50 ml
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kapaci
bezvodé montovaci medium lahvicka,
pro mikroskopii 500 ml

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrazka xylenu) 51

pro mikroskopii

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.12084.0001

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

Hlavni slozky vyrobku
Kat. ¢. 1.12084.0001

Cinidlo 1

CsFeK,Ng X 3 H,0 4,78 %
Cinidlo 2

HCl 5%
Cinidlo 3

C.1. 60760 0,1 %

Obecna poznamka

Pokud pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku nebo v dlisledku jeho
pouziti dojde k zdvazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a prislusnému narodnimu Gradu.
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1.12084.0001 |REF
Microscopie

HEMATOGNOST Fe™

Kit de colorare pentru detectarea fierului ionic
liber (Fe3*) in celule

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

Acest ,HEMATOGNOST Fe™ - Kit de colorare pentru detectarea fierului ionic
liber (Fe3+) in celule” este utilizat pentru diagnosticul celulelor medicale
umane si serveste scopului de investigatie hematologica si histologica a
esantioanelor de proba de origine umand. Acesta este un kit de colorare
gata de utilizare care, atunci cand este utilizat impreuna cu alte produse
pentru diagnostic in vitro din portofoliul nostru, face posibild evaluarea

in scop de diagnostic a structurilor tintad (prin fixare, colorare, daca este
necesar contracolorare, montare) din esantioanele de testat hematologice si
histologice, de exemplu frotiuri din sange integral si din maduva osoasa.

HEMATOGNOST Fe™ este un kit de colorare pentru efectuarea asa-numitei
reactii Albastru de Prusia (Albastru de Berlin) in esantionul de testat hema-
tologic si histologic.

Acest kit de colorare contine toti reactivii necesari pentru detectarea fierului
ionic liber.

Structurile necolorate au un contrast relativ scézut si sunt extrem de dificil
de distins sub microscopul optic. Imaginile create folosind solutiile de
colorare ajuta 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
in reactia Albastru de Prusia, fierul ionic (Fe3*) nelegat de structura hemului
reactioneaza cu hexacianoferatul de potasiu (II) din solutia clorhidrica.
Acesta precipitd ca un complex de sare insolubil in sédnge, maduva osoasa
sau celulele tisulare si astfel localizeaza fierul celular liber.

4 Fe3++3 K,Fe(CN)y=Fe,[Fe(CN)q];+12 K*
Ca masura pentru atingerea celei mai bune diferentieri vizuale posibile a
depozitelor de fier din citoplasmd, acesta este contracolorat cu solutie rosu
nuclear rapid, rezulténd o culoare roz mai pala. Daca sunt necesare infor-
matii suplimentare, mai detaliate, referitoare la morfologia celulei, poate
fi utilizata si contracolorarea cu oricare dintre metodele obisnuite ,clasice”
(Giemsa, May-Grunwald, hemalum etc.).
Reactia Albastru de Prusia poate fi folosita si pentru a colora specimene deja
colorate cu una dintre aceste proceduri clasice, pentru detectarea suplimen-
tara a fierului. Repetarea contracolordrii nu este necesara in acest caz.

Esantion de proba

Materiile prime pentru toate procedurile de colorare mentionate mai sus in
sectiunea ,Principiu de functionare” ar trebui sa fie, in toate cazurile, numai
frotiuri proaspete, sange sau maduva osoasa sau sectiuni in parafind din
epruvete de tesut cu o grosime de aprox. 5 - 6 um.

Reactivi

Cat. nr. HEMATOGNOST Fe™
1.12084.0001 Kit de colorare pentru detectarea fierului ionic liber
(Fe3**) in celule

Componentele pachetului:
Kitul de colorare contine

Reactiv 1: HEMATOGNOST Fe™ Solutie de hexacianoferat 250 ml
de potasiu (II)
Reactiv 2: HEMATOGNOST Fe™ Acid clorhidric 250 ml

Reactiv 3: HEMATOGNOST Fe™ Solutie rosu nuclear rapid 2 x 250 ml

Prepararea probelor
Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

Specimene de frotiu:

Se recomanda folosirea unor frotiuri subtiri, uscate la aer din sénge sau
maduva osoasa, care nu au fost depozitate mai mult de trei zile.

Frotiurile trebuie uscate la aer cel putin 30 de minute si fixate cu metanol.
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Fixarea frotiurilor din sdnge sau maduva osoasa 3 min
uscate la aer cu metanol

Uscare la aer

Specimene histologice:

Deparafinizati sectiunile prin metoda conventionald si rehidratati intr-o serie
descendenta de alcooluri.

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.

Prepararea reactivului
Solutie de colorare pentru frotiuri si sectiuni tisulare

Utilizati doar solutii proaspat preparate.
Cand se utilizeaza colorarea in camera de colorare Hellendahl de 60 ml
(cu extensie), se amestecd volume egale:

30 - 40 ml
30 -40 ml

Reactiv 1 (solutie de hexacianoferat de potasiu (II))

Reactiv 2 (acid clorhidric)

Solutia de colorare trebuie aruncatéd dupa fiecare procedura de colorare.

Reactivul 3 din HEMATOGNOST Fe™ - Kit de colorare pentru detectarea fie-
rului ionic liber (Fe3*) in celule este gata de utilizare, diluarea solutiilor nu
este necesard si mai degraba provoaca o deteriorare a rezultatelor colorarii
si a stabilitatii lor.

Procedura

Efectuarea reactiei Albastru de Prusia la 37 °C produce o definire mai preci-
sd a sedimentelor colorarii.

Colorarea specimenelor de frotiuri in celula de colorare
Ca mdsura de prevenire a contaminarii incrucisate nedorite a solutiilor, lame-
le ar trebui lasate sa se scurgad bine dupa etapele de colorare individuala.

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

Lama cu frotiu fixat, uscat la aer

Solutie de colorare (amestec 1+1 al reactivilor 1 si 2) 20 min
Apa distilata clatire
Reactiv 3 (solutie rosu nuclear rapid) 5 min
Apa distilata clatire
Uscare la aer

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

Daca este necesar, montati cu agent de montare apos (ex. Aquatex®)
si capac de sticla.

Colorarea specimenelor histologice in celula de colorare
Deparafinizati lamele histologice prin metoda conventionald si rehidratati
intr-o serie descendenta de alcooluri.

Ca masura de prevenire a contamindrii incrucisate nedorite a solutiilor;, lame-
le ar trebui lasate sd se scurga bine dupa etapele de colorare individuala.
Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.

Lama cu specimen histologic

Solutie de colorare (amestec 1+1 al reactivilor 1 si 2) 20 min

Apa distilata clatiti cu atentie
Reactiv 3 (solutie rosu nuclear rapid) 5 min

Apa distilata clatire
Etanol 70% 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min
Montati lamele umezite cu Neo-Clear™ cu Neo-Mount™ sau lamele umezi-
te cu xilen cu de ex. Entellan™ nou si capac de sticla.




Dupéa deshidratare (serie ascendenta de alcooluri) si curdtare cu xilen sau
Neo-Clear™, probele histologice pot fi montate cu agenti de montare fara
apa (ex. Neo-Mount™, Entellan™, DPX nou sau Entellan™ nou) si un capac
de sticld, apoi pot fi depozitate.

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

Rezultat

Fier liber (Fe3*) Granule albastru intens
Nuclee celulare rosu pal

Citoplasma roz pal

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sd corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

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

Inlaturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.

Caracteristici de performanta analitica

+HEMATOGNOST Fe™ - kit de colorare” coloreaza si, prin urmare, vizibili-
zeaza structurile biologice, asa cum este descris in capitolul ,Rezultat” al
acestei IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane autorizate si
calificate, utilizarea incluzand, printre altele, pregdtirea probelor si a reac-
tivilor, manipularea probelor, histoprocesarea, deciziile privind controalele
adecvate si multe altele.

Performanta analiticd a produsului este confirmatd prin testarea fiecarui lot
de productie. Participarea cu succes la testele interlaboratoare internationa-
le in mod regulat ofera o confirmare suplimentara si neafiliata a specificitatii
analitice.

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

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Colorarea cu fier
(reactia Albastru
de Prusia)
Fier liber (Fe3*) 14/14 14/14 6/6 6/6
(hematologie)
Fier liber (Fe3*) 14/14 14/14 6/6 6/6
(histologie)
Nuclee celulare 14/14 14/14 6/6 6/6
(hematologie)
Nuclee celulare 14/14 14/14 6/6 6/6
(histologie)
Citoplasma 14/14 14/14 6/6 6/6
(hematologie)
Citoplasma 14/14 14/14 6/6 6/6
(histologie)

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.

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

Seruri de control adecvate (ex. ISOSLIDE™ Fier, Cat. nr. 1.00380.0001)
trebuie efectuate la fiecare aplicatie, pentru a se evita rezultate incorecte.

Depozitarea

Depozitati HEMATOGNOST Fe™ - Kit de colorare pentru detectarea fierului
ionic liber (Fe3*) in celule la +15 °C pana la +25 °C.

Durata de depozitare

HEMATOGNOST Fe™ - Kit de colorare pentru detectarea fierului ionic liber
(Fe3*) in celule poate fi utilizat pana la termenul de valabilitate mentionat.

Dupa 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
Kitul de colorare este suficient pentru 6-8 colorari cu pana la 16 lame.

Este posibila colorarea simultana a pana la 8 lame de microscop sau 16
lame dispuse spate in spate in camerele de colorare Hellendahl de 60 ml cu
extensie (corespunzatoare unei preparari pentru colorare).
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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 Legdturi 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. 1.00121  Rosu nuclear rapid - 500 ml
sulfat de aluminiu solutie 0,1%
pentru microscopie

Cat. nr. 1.00380 Lame de control ISOSLIDE™ Fier 25 teste
cu tesut de referinta
pentru detectarea fierului
liber in tesutul histologic

Cat. nr. 1.00579 DPX nou 500 ml
mediu de montare neapos
pentru microscopie

Cat. nr. 1.00974  Etanol denaturat 11,251
cu ~ 1% metil-etil-cetona
pentru analizd EMSURE®

Cat. nr. 1.04699 Ulei de imersie Flacon de picurare

pentru microscopie de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Cat. nr. 1.06009 Metanol 11,2,51,51

pentru analiza EMSURE® ACS, 1SO,
Reag. Ph Eur

Cat. nr. 1.07961  Entellan™ nou 100 ml, 500 ml,

mediu de montare rapid 11
pentru microscopie
Cat. nr. 1.08298 Xilen (amestec de izomeri) 4|

pentru histologie

Cat. nr. 1.08562  Aquatex®
(mediu de montare apos)
pentru microscopie

Cat. nr. 1.09016 Neo-Mount™

Flacon de picurare
de 50 ml

Flacon de picurare

anhidru - mediu de montare de 100 ml,
pentru microscopie 500 ml
Cat. nr. 1.09843 Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51

pentru microscopie

Categoria de risc
Cat. nr. 1.12084.0001

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 produselor
Cat. nr. 1.12084.0001

Reactiv 1

CsFeK,Ng x 3 H,0 4,78%
Reactiv 2

HCI 5%
Reactiv 3

C.I. 60760 0,1%

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.
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H290: Poate fi corosiv pentru metale.
H318: Provoaca leziuni oculare grave.

P234: A se pastra numai in ambalajul original.

P280: A se purta echipament de protectie a ochilor/ echipament de
protectie a fetei.

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

P390: Absorbiti scurgerile de produs, pentru a nu afecta materialele din
apropiere.

Reactiv 2:
H290: Poate fi corosiv pentru metale.

Reactiv 3:
H318: Provoaca leziuni oculare grave.
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1.12084.0001 |REF
Mikroskopi

HEMATOGNOST Fe™

farvningskit til pavisning af frit ionisk jern (Fe**)
i kropsceller

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Dette "HEMATOGNOST Fe™ - farvningskit til pavisning af frit ionisk jern
(Fe3*) i kropsceller" bruges til humanmedicinsk cellediagnose og er bereg-
net til haeamatologisk og histologisk unders;agelse af prgvemateriale fra men-
nesker. Det er et klar-til-brug farvesaet, som nar det bruges til m vitro-diag-
nose sammen med andre produkter fra vores sortiment laver malstrukturer
i haamatologiske og histologiske prgvematerialer (ved fiksering, farvning,
om ngdvendigt kontrastfarvning, montering), eksempelvis udstrygnmger af
fuldblod og knoglemarv, der kan evalueres til diagnoseformal.

HEMATOGNOST Fe™ er et farvningskit, der bruges til at udfgre den sdkaldte
preussisk bld (berlinbld) reaktion i haematologisk og histologisk prevemate-
riale.

Dette farveszet indeholder alle de ngdvendige reagenser til pavisning af frit
ionisk jern.

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 fastleegge en definitiv diagnose.

Princip

Ved Preussisk bl&-reaktionen reagerer ionisk jern (Fe3+), der ikke er bundet
til heemstrukturen, med kaIlumhexacyanoferrat(ll) i en hydrogenchloridop-
Igsning. Det danner et bundfald bestaende af et uoplasehgt saltkompleks i
blodets, knoglemarvens eller vaevets celler og lokaliserer pd den made frit
celluleert jern.

4 Fe**+3 K,Fe(CN)=Fe,[Fe(CN)],+12 K*

For at opnd den bedst mulige visuelle differentiering af jernaflejringerne i
cytoplasmaen udfgres der en kontrastfarvning med nuclear fast red-oplgs-
ning, hvilket resulterer i en let lysergd farve. Hvis der er behov for yder||-
gere og mere detaljerede oplysninger om cellemorfologien, kan der ogsd
udfgres kontrastfarvning med en af de andre velkendte "klassiske" metoder
(Giemsa, May Griinwald, hemalum osV.).

Preussisk bl&- reakt|onen kan ogsa bruges til farvning af prgver, der aIIerede
er blevet farvet med en af disse klassiske procedurer med henblik pa sup-
plerende p&visning af jern. I denne forbindelse er det ikke ngdvendigt at
udfgre fornyet kontrastfarvning.

Prgvemateriale

Startmaterlalerne for alle farvningsprocedurer betegnet ovenfor i afsnittet
“Princip” mé i alle tilfselde kun vaere frisk nativt blod eller knoglemarvscelle—
prover eller paraffinsnit af vaevsprover med en tykkelse p& ca. 5 - 6 pm.

Reagenser

Varenr. HEMATOGNOST Fe™

1.12084.0001 farvningskit til pavisning af frit ionisk jern (Fe*) i
kropsceller

Pakkens komponenter:
Farveseettet indeholder

Reagens 1: HEMATOGNOST Fe™ Kaliumhexacyanoferrat(II)- 250 ml
oplgsning

Reagens 2: HEMATOGNOST Fe™ Saltsyre 250 ml

Reagens 3: HEMATOGNOST Fe™ Nuclear farveaegte rgd- 2 x 250 ml
oplgsning

Forberedelse af prgverne
Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Udstrygningsprgver:

Brug tynde, lufttgrrede udstrygninger af blod eller knoglemarv, der ikke har
veaeret opbevaret i mere end tre dage.

Udstrygningerne skal lufttgrres i mindst 30 minutter og fikseres med met-
hanol.
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Fikser de lufttgrrede udstrygninger af blod 3 min.
og knoglemarv i methanol.

Lufttgrres

Histologiske prgver:

Deparaffiner snittene pa traditionel vis, og rehydrer dem i en faldende
alkoholraekke.

Alle prgver skal behandles ved hjzelp af den nyeste teknologi.

Alle prover skal forsynes med tydelige etiketter.

Der skal anvendes egnede instrumenter til prfzjveudtagnlng og forberedelse
af proverne. Folg producentens anvisninger med henblik pa anvendelse/
brug.

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

Forberedelse af reagenserne
Farveoplgsning til udstrygninger og vaevssnit
Brug kun netop fremstillede oplgsninger.

Ved brug af Hellendahl-farveskdlen pd 60 ml (med udvidelse) blandes lige
maengder:

30 - 40 ml
30 -40 ml

Reagens 1 (kaliumhexacyanoferrat(II)-oplgsning)

Reagens 2 (saltsyre)

Farveoplgsningen skal kasseres efter hver farveprocedure.

Reagens 3 i HEMATOGNOST Fe™ - farvningskit til pavisning af frit ionisk
jern (Fe3*) i kropsceller er klar til brug. Fortynding af oplgsningen er ikke
ngdvendigt og resulterer i forringelse af farveresultatet og oplgsningens
stabilitet.

Procedure

N&r preussisk bl3-reaktionen udfgres ved 37 °C giver det en mere tydelig
definition af det farvede bundfald.

Farvning af udstrygningsprgver i farvningkuvetten

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

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

Objektglas med fikseret og lufttgrret udstrygning

Farveoplgsning (blandet 1+1 af reagens 1 og 2) 20 min.
Destilleret vand skylning
Reagens 3 (nuclear farveaegte rgd-oplgsning) 5 min.
Destilleret vand skylning

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

Monteres om ngdvendigt med et vandigt monteringsmiddel (f.eks.
Aquatex®) og et daekglas.

Farvning af histologiske prgver i farvningkuvetten

Deparaffiner de histologiske snit p& traditionel vis, og rehydrer dem i
en faldende alkoholraekke.

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

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

Snit med histologisk prgve

Farveoplgsning (blandet 1+1 af reagens 1 og 2) 20 min.

Destilleret vand Skyl omhyggeligt

Reagens 3 (nuclear farvesegte rgd-oplgsning) 5 min.
Destilleret vand skylning
Ethanol 70 % 1 min.
Ethanol 70 % 1 min.
Ethanol 96 % 1 min.
Ethanol 96 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Ethanol 100 % 1 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.

Monter Neo-Mount™ Ea de Neo-Clear™-vaedede objektglas eller monter
f.eks. Entellan™ ny pa de xylenvaedede objektglas, og saet daekglas pa.




Efter dehydrering (stigende alkoholraekke) og klaring med xylen eller
Neo-Clear™ kan de histologiske prgver monteres med vandfri monterings-
midler (f.eks. Neo-Mount™, Entellan™, DPX ny eller Entellan™ ny) og et
deekglas og kan derefter opbevares.

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

Resultat

Frit jern (Fe3+) kraftige bl& granula
Cellekerner pale red
Cytoplasma tender pink

Tekniske bemaerkninger

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

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

Fjern overskydende immersionsolie forud for arkivering.

Analytiske ydeevnekarakteristika

"HEMATOGNOST Fe™ - farvningskit” farver og visualiserer derved biologi-
ske strukturer, som beskrevet i kapitlet “"Resultat” i denne brugsanvisning.
Dette produkt m& kun anvendes af autoriserede og kvalificerede personer,
hvilket bl.a. inkluderer forberedelse af prgve og reagens, prgvehandtering,
bearbejdning af vaevspraver, afggrelser angdende egnede kontroller med
mere.

Produktets analytiske ydeevne bekreeftes ved test af hvert produktionsparti.
Den vellykkede regelmaessige deltagelse i internationale interlaboratorie-
undersggelser giver en ekstra og uafhaengig bekraeftelse af den analytiske
specificitet.

For de fglgende farver blev den analytiske ydeevne bekraeftet med henblik
pé specificitet, sensitivitet og repeterbarhed for produktet med en rate pd
100 %:
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Yderligere anvisninger
Kun til professionel brug.
For at undgd 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 gaeldende
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 gaeldende
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

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet
Jernfarvning
(Preussisk bl&-
reaktionen)
Frit jern (Fe3*) 14/14 14/14 6/6 6/6
(haematologi)
Frit jern (Fe3*) 14/14 14/14 6/6 6/6
(histologi)
Cellekerner 14/14 14/14 6/6 6/6
(haematologi)
Cellekerner 14/14 14/14 6/6 6/6
(histologi)
Cytoplasma 14/14 14/14 6/6 6/6
(haematologi)
Cytoplasma 14/14 14/14 6/6 6/6
(histologi)

Analytiske ydeevneresultater

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

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

Diagnostik

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

Denne metode kan anvendes som supplement inden for human diagnostik.
Yderligere test skal udveelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder.

Egnede kontroller (f.eks. ISOSLIDET”’I Jern, varenr 1.00380.0001) skal udfg-
res ved hver anvendelse for at undga forkerte resultater.

Opbevaring

HEMATOGNOST Fe™ - farvningskit til pévisning af frit ionisk jern (Fe3*)
i kropsceller skal opbevares ved +15 °C til +25°C.

Holdbarhed

HEMATOGNOST Fe™ - farvningskit til pavisning af frit ionisk jern (Fe3*)
i kropsceller kan bruges indtil den anfgrte udlgbsdato.

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

Flaskerne skal altid veere forsvarligt lukkede.

Kapacitet
Farveseettet er tilstraekkeligt til 6-8 farvninger med op til 16 objektglas.

Der er mullghed for samtidig farvnlng af op til 8 objektglas eller 16 ved to
ad gangen i Hellendahl-farveskale pa 60 ml med udvidelser (hvilket svarer
til én farveoplgsning).

(EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og emballering af stoffer
og blandinger og om aendring og opheevelse af direktiv 67/548/EQF og
1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr. 1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Varenr. 1.00121

Varenr. 1.00380

Varenr. 1.00579

Varenr. 1.00974

Varenr. 1.04699

Nuclear farvesegte rgd-aluminum-

sulfatoplgsning 0,1%
til mikroskopi

ISOSLIDE™ Jernkontrolglas
med referenceveev til pavisning
af frit jern i histologisk veev

DPX ny
vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi

Ethanol denatureret

med ca. 1 % methylethylketon,

p.a. EMSURE®

Immersionsolie

500 ml

25 test

500 ml

11,251

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

Varenr. 1.07961

Entellan™ ny

100 ml, 500 ml,

hurtigindstgbningsmiddel 11
til mikroskopi

Varenr. 1.08298  Xylen (isomerisk blanding) 41
til histologi

Varenr. 1.08562  Aquatex® 50-ml pipette-
(vandigt indstgbningsmiddel) flaske

Varenr. 1.09016

til mikroskopi

Neo-Mount™

100-ml pipette-

vandfrit indstgbningsmiddel flaske,
til mikroskopi 500 ml
Varenr. 1.09843  Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51

til mikroskopi

Fareklassificering
Varenr. 1.12084.0001

Vaer opmaerksom pa den fareklassificering, der er trykt pa etiketten,
og oplysningerne i sikkerhedsdatabladet.
Sikkerhedsdatabladet f8s pd hjemmesiden og ved forespgrgsel.

Produkternes hovedkomponenter
Varenr. 1.12084.0001

Reagens 1

CsFeK,Ng x 3 H,0 4,78 %
Reagens 2

HCI 5 %
Reagens 3

Farveindeks 60760 0.1 %

Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som fglge af dets brug opstar
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og/eller dennes

autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.
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2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

H290: Kan aetse metaller.
H318: Fordrsager alvorlig gjenskade.

P234: Opbevares kun i originalemballagen.
P280: Baer gjenbeskyttelse/ ansigtsbeskyttelse.

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

P390: Absorber udslip for at undgd materielskade.

Reagens 2:
H290: Kan zetse metaller.

Reagens 3:
H318: Fordrsager alvorlig gjenskade.
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1.12084.0001 |REF
Mikroskopija

HEMATOGNOST Fe™

komplet za bojenj za detekciju slobodnog
zeljeznog iona (Fe3*) u stanicama

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod c €

Namjena

Ovaj ,HEMATOGNOST Fe™ - komplet za bojenje za detekciju slobodnog
zeljeznog iona (Fe3*) u stanicama" upotrebljava se za medicinsku dijagnozu
ljudskih stanica i sluzi za hematolosko i histolosko istrazivanje uzoraka
ljudskog podrijetla. Radi se o kompletu za bojenje pripremljenom za
uporabu i zahvaljujuéi kojem je, kada se upotrebljava s drugim in vitro
dijagnosti¢kim proizvodima iz nase ponude, moguce procijeniti ciljne
strukture (fiksiranjem, bojenjem, kada je potrebno protubojenjem,
poklapanjem) u hematoloskim i histoloskim uzorcima, npr. u razmazima
pune krvi i koStane srzi, u dijagnosticke svrhe.

HEMATOGNOST Fe™ komplet je za bojenje za izvodenje reakcije takozvanog
pruskog (berlinskog) modrila u hematoloskim i histoloSkim uzorcima.

Ovaj komplet za bojenje sadrzi sve reagense potrebe za otkrivanje slobod-
nog ionskog Zeljeza.

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 konacna dijagnoza.

Princip
U reakciji berlinskog modrila ionsko Zeljezo (Fe3*) koje nije vezano na krvne
strukture reagira s kalijevim heksacijanoferatom (II) u klorovodi¢noj otopini.
Ono se natalozi kao netopiva slozena sol u krvi, koStanoj srzi ili stanicama
tkiva i tako lokalizira slobodno stani¢no Zeljezo.

4 Fe3*+3 K,Fe(CN)y=Fe,[Fe(CN)¢]s+12 K*
Kao mjera postizanja najbolje moguce vizualne diferencijacije zeljeznih
taloga u citoplazmi, na njoj se izvodi protubojenje s crvenom otopinom za
brzo bojenje jezgri, sto dovodi do blage ruzicaste boje. Ako su potrebne
dodatne, detaljnije informacije o stani¢noj morfologiji, takoder se moze
upotrijebiti protubojenje drugim poznatim ,klasi¢nim" metodama (Giemsa,
May-Griinwald, hemalum, itd.).
Reakcija berlinskog modrila takoder se moZe upotrijebiti za bojenje uzoraka
koji su ve¢ obojeni jednim od ovih klasi¢nih postupaka za dodatno otkriva-
nje zeljeza. Ponovno protubojenje nije potrebno u tom slucéaju.

Uzorak

Pocetni materijal za sve postupke bojenja navedene u gornjem odjeljku
,Princip" treba uvijek biti samo svjeza, nativna krv ili razmazi koStane srzi
ili parafinski rezovi uzoraka tkiva debljine otprilike 5 — 6 pm.

Reagensi

Kat. br. HEMATOGNOST Fe™
1.12084.0001 komplet za bojenje za detekciju slobodnog Zeljeznog
iona (Fe3**) u stanicama

Komponente pakiranja:
Komplet za bojenje sadrzi

Reagens 1: HEMATOGNOST Fe™ Otopina kalijeva 250 ml
heksacijanoferata (II)

Reagens 2: HEMATOGNOST Fe™ Klorovodic¢na kiselina 250 ml

Reagens 3: HEMATOGNOST Fe™ Otopina s crvenilom 2 x 250
za brzo bojenje jezgri ml

Priprema uzorka
Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Uzorci razmaza:

Upotrijebite tanke zrakom osusene razmaze krvi ili koStane srzi koji nisu bili
pohranjeni dulje od tri dana.

Razmazi se moraju susiti na zraku na barem 30 minuta i fiksirati metanolom.

Fiksirajte premaze krvi i koStane srzi susene 3 min
na zraku u metanolu

Osusiti na zraku

HR
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Histoloski uzorci:

Uklonite parafin s presjeka na uobicajen nacin i rehidrirajte silaznim nizom
alkohola.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

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

Kada upotrebljavate odgovaraju¢e pomocne reagense, treba se pridrzavati
njihovih uputa za uporabu.

Priprema reagensa

Otopina za bojenje za razmaze i presjeke tkiva

Upotrebljavajte iskljucivo svjeze pripremljene otopine.

Kada se sluzite stanicom Hellendahl od 60 ml (s produzetkom), mijesaju se
jednaki volumeni:

30 -40 ml
30 - 40 ml

Reagens 1 (otopina kalijeva heksacijanoferata (II))

Reagens 2 (klorovodi¢na kiselina)

Otopina za bojenje mora se odloziti nakon svakog postupka bojenja.

Reagens 3 HEMATOGNOST Fe™ kompleta za bojenje za detekciju slobodnog
zeljeznog iona (Fe3*) u stanicama spreman je za uporabu; razrjedivanje
otopine nije potrebno i samo pogorsava rezultat bojenja i njegovu stabil-
nost.

Postupak

Izvodenjem reakcije berlinskog modrila pri 37 °C dobiva se ostrija definicija
talozenja boje.

Uzorci razmaza za bojenje u stanicama za bojenje

Stakalca se trebaju postaviti tako da se dobro ocijede nakon svakog zaseb-
nog koraka bojenja da bi se izbjegla nepotrebna unakrsna kontaminacija
otopina.

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

Stakalce s fiksiranim razmazom osusenim na zraku

Otopina za bojenje (mijeSano 1+1 od reagensa 1 i 2) 20 min
Destilirana voda isprati
Reagens 3 (otopina s crvenilom za brzo bojenje 5 min
jezgri)

Destilirana voda isprati
Susenje zrakom

(npr. preko noci pri 50 °C u komori za susenje)

Ako je potrebno poklopite s vodenim agensom za poklapanje (npr.
Aguatex®) i staklenim pokrovom.

Bojenje histoloskih uzoraka u stanicama za bojenje

Uklonite parafin s histoloskih stakalaca na uobicajen nacin i rehidrirajte
silaznim nizom alkohola.

Stakalca se trebaju postaviti tako da se dobro ocijede nakon svakog zaseb-
nog koraka bojenja da bi se izbjegla nepotrebna unakrsna kontaminacija
otopina.

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

Stakalce s histoloskim uzorkom

Otopina za bojenje (mijeSano 141 od reagensa 1 i 2) 20 min
Destilirana voda oprezno isperite
Reagens 3 (otopina s crvenilom za brzo bojenje 5 min
jezgri)

Destilirana voda isprati
Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min
Mokra stakalca s otopinom Neo-Clear™ poklopite otopinom Neo-Mount™
ili mokra stakalca s ksilenom npr. otopinom Novi Entellan™ i staklenim
pokrovom.




Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom ili oto-
pinom Neo-Clear™, histoloski uzorci mogu se pokriti s pomocu agensa
za poklapanje bez vode (npr. Neo-Mount™, Entellan™, Novi DPX ili Novi
Entellan™) i staklenim pokrovom te se zatim mogu pohraniti.

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

Rezultat

Slobodno Zeljezo (Fe3*)
Stanic¢ne jezgre
Citoplazma

intenzivne plave granule
blijedo crvena
svijetlo ruzic¢asta

Tehni¢ke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnostic¢kog laboratorija.

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

Prije punjenja uklonite suvisno imerzijsko ulje.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

+HEMATOGNOST Fe™ - komplet za bojenje” boji i tako omogucava vizuali-
zaciju bioloskih struktura, kao $to 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, histolosku obradu, donosenje odluka o
odgovarajuc¢im kontrolama itd.

Analiti¢ka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije. Uspjesno redovito sudjelovanje u medunarodnim medu-
laboratorijskim ispitivanjima pruza dodatnu i nezavisnu potvrdu analiticke
specifi¢nosti.

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

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

Bojenje zeljezom

(reakciji berlinskog

modrila)

Slobodno Zeljezo 14/14 14/14 6/6 6/6

(Fe3)

(hematologija)

Slobodno Zeljezo 14/14 14/14 6/6 6/6

(Fe’)

(histologija)

Stanic¢ne jezgre 14/14 14/14 6/6 6/6

(hematologija)

Stani¢ne jezgre 14/14 14/14 6/6 6/6

(histologija)

Citoplazma 14/14 14/14 6/6 6/6

(hematologija)

Cytoplasm 14/14 14/14 6/6 6/6

(histologija)

Rezultati analiticke ucinkovitosti

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

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

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

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

Potrebno je provesti odgovarajuce kontrole (npr. ISOSLIDE™ Zeljezo, kat.
br. 1.00380.0001) prilikom svake primjene da bi se izbjegli neispravni
rezultati.

Skladistenje

HEMATOGNOST Fe™ - komplet za bojenje za detekciju slobodnog Zeljeznog
iona (Fe3*) u stanicama na +15°C do +25°C.

Rok uporabe

Pohranite HEMATOGNOST Fe™ - komplet za bojenje za detekciju slobodnog
zeljeznog iona (Fe3+) u stanicamamozZe se upotrebljavati do navedenog
roka trajanja.

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
Komplet za bojenje dovoljan je za 6 - 8 bojenja s do 16 stakalaca.

Moguce je istovremeno bojiti do 8 mikroskopskih stakalaca ili 16 stakalaca
nasuprot jedno drugom u stanici Hellendahl od 60 ml s produZecima
(odgovara jednoj pripremi za bojenje).

HR
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 uéinkovite 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 trenutacno
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. 1.00121  Otopina aluminijeva sulfata s 500 ml
crvenilom za brzo bojenje jezgara
od 0,1 % za mikroskopiju

Kat. br. 1.00380 ISOSLIDE™ Zeljezo
kontrolna stakalca s referentnim
tkivima za detekciju slobodnog
zeljeza u histoloskom tkivu

Kat. br. 1.00579  Novi DPX 500 ml
nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju

Kat. br. 1.00974 Etanol denaturiran 11,2,51
s oko 1 % metil-etil-ketona
za analizu EMSURE®

Kat. br. 1.04699  Imerzijsko ulje

25 testova

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
Kat. br. 1.07961 Novi Entellan™ 100 ml, 500 ml,
brzi medij za uklapanje 11

za mikroskopiju

Kat. br. 1.08298  Ksilen (izomerna smjesa) 41
za histologiju

Kat. br. 1.08562  Aquatex® Boca kapaljka od
(vodeni medij za poklapanje prepa- 50 mi
rata) za mikroskopiju

Kat. br. 1.09016  Neo-Mount™ Boca kapaljka

bezvodni medij za poklapanje od 100 ml,
za mikroskopiju 500 ml
Kat. br. 1.09843  Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51

za mikroskopiju

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.12084.0001

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

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.12084.0001

Reagens 1

CsFeK,Ng x 3 H,O 4,78 %
Reagens 2

HCI 5 %
Reagens 3

C.I. 60760 0,1 %

Opca napomena

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

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John d. Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone Elsevier, Sixth Edition

3. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

4. Methoden der diagnostischen Hamatologie, H. Huber, H. Léffler, V. Faber,



1994, Springer Verlag

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

H290: MozZe nagrizati metale.
H318: Uzrokuje teske ozljede oka.

P234: Cuvati samo u originalnom pakiranju.
P280: Nositi zastitu za oci/ zastitu za lice.

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

P390: Apsorbirati proliveno kako bi se sprijeCila materijalna Steta.

Reagens 2:
H290: MoZe nagrizati metale.

Reagens 3:
H318: Uzrokuje teske ozljede oka.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Aug-12 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-Aug-12

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.
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Tel. +49(0)6151 72-2440
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1.12084.0001 |REF
Mikroskopia

HEMATOGNOST Fe™

zestaw barwnikow do wykrywania wolnych
jondéw zelaza (Fe3*) w komodrkach

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Wyrdb medyczny do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

+HEMATOGNOST Fe™ - zestaw barwnikow do wykrywania wolnych jonow
zelaza (Fe3*) w komdrkach” jest wykorzystywany w procesie medycznej
diagnostyki komorek ludzkich i stuzy do hematologicznej i histologicznej
oceny probek pochodzenia ludzkiego. Jest to gotowy do uzycia zestaw do
barwienia, ktdry w potaczeniu z innymi produktami do diagnostyki in vitro z
naszej oferty umozliwia ocene diagnostyczng docelowych struktur (poprzez
utrwalanie, barwienie, jesli jest to wymagane - barwienie kontrastujace,
zamykanie) probek hematologicznych i histologicznych, np. rozmazdéw krwi
petnej i szpiku kostnego.

HEMATOGNOST Fe™ jest zestawem barwigcym do przeprowadzania reakcji
otrzymywania tzw. btekitu pruskiego w prébkach hematologicznych i histo-
logicznych.

Ten zestaw barwigcy zawiera wszystkie czynniki wymagane do wykrycia
wolnego zelaza jonowego.

Niezabarwione struktury majq stosunkowo niski kontrast i sq niezwykle
trudne do odrdznienia pod mikroskopem $wietinym. Obrazy utworzone z
uzyciem roztworéw barwigcych pomagajg 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
W reakcji otrzymywania btekitu pruskiego jony zelaza (Fe3*) niezwigzane ze
strukturg hemu reaguja z heksacyjanozelazianem (II) potasu w roztworze
chlorowodorowym. Wytraca sie on w formie nierozpuszczalnej soli ztozonej
we krwi, szpiku kostnym lub komodrkach tkanek, lokalizujac niezwigzane
zelazo w komorkach.

4 Fe3*+3 K,Fe(CN)y=Fe,[Fe(CN)¢]s+12 K*
Aby osiagna¢ najlepsze mozliwe wyodrebnienie wizualne zelaza w cytopla-
zmie, przeprowadzane jest barwienie kontrastujgce roztworem czerwieni
jadrowej trwatej zapewniajacej jasnorézowy kolor. Jesli wymagane sg
dodatkowe, bardziej szczegdtowe informacje na temat morfologii komoérki,
mozna zastosowac barwienie kontrastujgce z uzyciem jednej z innych zna-
nych, ,klasycznych” metod (Giemsa'y, May-Griinwalda, hemalum itp.).
Reakcja otrzymywania btekitu pruskiego moze by¢ rowniez wykorzystywa-
na do barwienia prébek zabarwionych w ramach jednej z tych klasycznych
procedur w celu dodatkowego wykrycia Zzelaza. Powtérzenie barwienia
kontrastujacego nie jest w tym przypadku konieczne.

Materiaty do prébek

Materiaty poczatkowe stuzace do wszystkich procedur barwienia, wymienio-
ne powyzej w punkcie ,Zasada dziatania”, powinny zawsze stanowi¢ swieze,
natywne rozmazy krwi lub szpiku kostnego lub zatopione w parafinie wycin-
ki prébek tkanki o grubosci mniej wiecej 5-6 pm.

Odczynniki
Nr kat. HEMATOGNOST Fe™

1.12084.0001 zestaw barwnikéw do wykrywania wolnych jonow
zelaza (Fe3+*) w komorkach

Zawartos$¢ opakowania:
Zestaw do barwienia zawiera

Odczynnik 1:  HEMATOGNOST Fe™ - 250 ml
roztwér heksacyjanozelazianu (II) potasu
Odczynnik 2:  HEMATOGNOST Fe™ - kwas solny 250 ml

Odczynnik 3:  HEMATOGNOST Fe™ -
roztwdr czerwieni jadrowej trwatej

2 x 250 ml
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Przygotowywanie préobek
Prébki musza by¢ pobierane przez wykwalifikowany personel.

Probki z rozmazami:

Nalezy stosowac cienkie rozmazy krwi lub szpiku kostnego wysuszone na
powietrzu, ktére byty przechowywane nie dtuzej niz trzy dni.

Rozmazy musza byc¢ suszone na powietrzu przez co najmniej 30 minut oraz
utrwalone metanolem.

Utrwali¢ wysuszone na powietrzu rozmazy 3 min
krwi i szpiku kostnego w metanolu

Wysuszy¢ na powietrzu

Proébki histologiczne:

Odparafinowac skrawki w sposéb typowy i uwodni¢ w malejacym szeregu
alkoholowym.

Wszystkie probki musza by¢ przetwarzane z uzyciem najnowoczesniejszych
technologii.

Wszystkie probki musza by¢ wyraznie oznaczone.

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

Podczas stosowania odpowiednich odczynnikéw pomocniczych nalezy
przestrzega¢ odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Przygotowywanie odczynnika
Roztwor barwiacy do rozmazoéw i skrawkéw tkanek
Uzywac wylacznie swiezo przygotowanych roztworéw.

Korzystajac z komory Hellendahla 60 ml (z rozszerzeniem), zmieszac rowne
pojemnosci:

Odczynnik 1 (roztwor heksacyjanozelazianu (II) 30 -40 ml
potasu)
Odczynnik 2 (kwas solny) 30 -40 ml

Roztwér barwiacy nalezy wyrzuci¢ po kazdej procedurze barwienia.

Odczynnik 3 produktu HEMATOGNOST Fe™ - zestaw barwnikéow do wykry-
wania wolnych jonoéw zelaza (Fe3*) w komorkach jest gotowy do uzycia i
rozcienczanie go nie jest wymagane, lecz doprowadzi tylko do pogorszenia
wynikéw barwienia i ich stabilnosci.

Procedura

Przeprowadzanie reakcji otrzymywania btekitu pruskiego w temperaturze
37°C zapewnia lepsze wyodrebnienie osadu barwnika.

Barwienie probek w komorze do barwienia

Po kazdym z etapow w procesie barwienia preparaty nalezy pozostawi¢ do
okapania, aby unikng¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia roztwo-
réw.

W celu zagwarantowania optymalnych rezultatéw barwienia nalezy stoso-
wac sie do zalecanych czaséw.

Szkietko z utrwalonym rozmazem wysuszonym na powietrzu

Roztwdr barwigcy (mieszanina 1+1 odczynnikow 1 i 2) 20 min
Woda destylowana optukac
Odczynnik 3 (roztwor czerwieni jadrowej trwatej) 5 min

Woda destylowana optukac
Osuszy¢ na powietrzu

(np. przez noc lub w temp. 50°C w suszarce)

Jesli jest to wymagane, zamknga¢ za pomocg wodnego $rodka zamykaja-
cego (np. Aquatex®) i szkietka nakrywkowego.

Barwienie probek histologicznych w komorze do barwienia
Odparafinowac preparaty histologiczne w sposéb konwencjonalny i
uwodni¢ w malejgcym szeregu alkoholowym.

Po kazdym z etapow w procesie barwienia preparaty nalezy pozostawi¢ do
okapania, aby unikna¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia roztwo-
réw.

W celu zagwarantowania optymalnych rezultatéw barwienia nalezy stoso-
wac sie do zalecanych czaséw.



Szkietko z materiatem histologicznym
Fl{ngvér barwigcy (mieszanina 1+1 odczynnikow 20 min

i
Woda destylowana ostroznie wyptukac
Odczynnik 3 (roztwor czerwieni jadrowej trwatej) 5 min
Woda destylowana optukac
Etanol 70% 1 min
Etanol 70% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 96% 1 min
Etanol 100% 1 min
Etanol 100% 1 min
Ksylen lub Neo-Clear™ 5 min
Ksylen lub Neo-Clear™ 5 min
Preparaty namoczone w roztworze Neo-Clear™ nalezy zamkna¢, uzywajac
$rodka Neo-Mount™, a preparaty namoczone w ksylenie nalezy zamkna¢,
uzywajac np. $rodka Entellan™ nowy i szkietka nakrywkowego.

Po odwodnieniu (w rosnacym szeregu alkoholowym) i oczyszczeniu ksyle-
nem lub roztworem Neo-Clear™ preparaty histologiczne mozna zamkna¢ za
pomocg bezwodnych odczynnikéw do zamykania (np. Neo-Mount™, Entel-
lan™, DPX nowy lub Entellan™ nowy) i szkietka nakrywkowego, a nastepnie
przechowywac.

Uzycie olejku imersyjnego jest zalecane na potrzeby analizy barwionych
preparatow przy powiekszeniu mikroskopowym >40x.

Wynik

Wolne zelazo (Fe3*)
Jadro komérkowe
Cytoplazma

ziarna intensywnie niebieskie
bladoczerwone
jasnordzowa

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi laboratorium diagnostyki
medycznej.

Podczas korzystania z automatycznych systeméw barwigcych nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta
systemu i oprogramowania.

Przed przystgpieniem do przechowywania nalezy usung¢ nadmiar olejku
imersyjnego.

Parametry wydajnosci analitycznej

+HEMATOGNOST Fe™ - zestaw barwnikow” wybarwia i tym samym wizu-
alizuje struktury biologiczne, jak opisano w rozdziale ,Wynik” niniejszej
Instrukcji obstugi (IFU). Produkt moze by¢ uzywany wytacznie przez osoby
upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi przygotowania
prébek i odczynnikéw, postepowania z probkami, obrdbki histologicznej,
decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.

Wydajnosc¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej. Regularny udziat w miedzynarodowych bada-
niach miedzylaboratoryjnych stanowi dodatkowe, niezalezne potwierdzenie
swoistosci analizy.

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

Swoisto$¢ | Czutosé Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie zelaza
(reakcji otrzy-
mywania btekitu
pruskiego)
Wolne zelazo 14/14 14/14 6/6 6/6
(Fe’*)
(hematologia)
Wolne zelazo 14/14 14/14 6/6 6/6
(Fe*r)
(histologia)
Jadro komoérkowe 14/14 14/14 6/6 6/6
(hematologia)
Jadro komdérkowe 14/14 14/14 6/6 6/6
(histologia)
Cytoplazma 14/14 14/14 6/6 6/6
(hematologia)
Cytoplazma 14/14 14/14 6/6 6/6
(histologia)

yniki analityczne

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

Wyniki niniejszej Oceny Wydajnosci potwierdzaja, ze produkt jest odpo-
wiedni do zamierzonego zastosowania i dziata niezawodnie.
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Diagnostyka
Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i wykwalifiko-
wany personel.
Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.
Metode tg mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.
Nalezy wyznaczy¢ i przeprowadzi¢ dalsze badania zgodnie z uznanymi
metodami.

Podczas kazdego zastosowania nalezy korzysta¢ z odpowiednich materiatéw
kontrolnych (np. ISOSLIDE™ zelazo, Nr kat. 1.00380.0001) w celu zapobie-
gania nieprawidtowym wynikom.

Przechowywanie

Przechowywaé HEMATOGNOST Fe™ - zestaw barwnikéw do wykrywania
wolnych jondw zelaza (Fe3+*) w komorkach w temperaturze od +15°C do
+25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

HEMATOGNOST Fe™ - zestaw barwnikéw do wykrywania wolnych jonéow
zelaza (Fe3*) w komdrkach moze by¢ uzywany do uptywu wskazanego ter-
minu przydatnosci do uzycia.

Po otwarciu butelki po raz pierwszy zawarto$¢ nadaje sie do uzycia do
wskazanego terminu przydatnosci do uzycia, jezeli wyrdb jest przechowy-
wany w temperaturze od +15°C do +25°C.

Podczas przechowywania butelki powinny zawsze pozostawaé szczelnie
zamkniete.

Pojemnos¢

Zestaw barwigcy wystarcza na 6-8 barwien dla maksymalnie 16 prepara-
tow.

Jednoczesénie mozna barwi¢ maksymalnie 8 preparatéw mikroskopowych
lub 16 postawionych obok siebie w komorach Hellendahla 60 ml z rozsze-
rzeniami (odpowiada jednemu preparatowi do barwienia).

Dodatkowe instrukcje

Wylacznie do uzytku przez specjalistow.

W celu unikniecia btedéw wyrobu powinien uzywaé wytacznie wykwalifiko-
wany personel.

Nalezy przestrzegac krajowych wytycznych w zakresie bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Nalezy uzywa¢ mikroskopdw, ktérych wyposazenie odpowiada obowigzuja-
cym normom.

Ochrona przed zakazeniem

Nalezy stosowac skuteczne srodki ochrony przed zakazeniami zgodne z
wytycznymi laboratoryjnymi.

Instrukcje dotyczace unieszkodliwiania odpadéw

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

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

Odczynniki pomochnicze

Nr kat. 1.00121 Roztwdr czerwieni nuklearnej 500 ml
trwatej-siarczanu glinu 0,1%
do mikroskopii

Nr kat. 1.00380  ISOSLIDE™ Zelazo
preparaty poréwnawcze
z tkanka referencyjng
do wykrywania wolnego zelaza
w materiale histologicznym

Nr kat. 1.00579  DPX nowy 500 ml
bezwodny $rodek
do zamykania preparatow
do mikroskopii

Nr kat. 1.00974 Etanol denaturowany dodatkiem 11,251
okoto 1% ketonu metylowo-etylo-
wego,
czysty do analiz, EMSURE®

Nr kat. 1.04699 Olejek imersyjny
do mikroskopii

25 badan

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

Nr kat. 1.06009 Metanol, 11,251, 51
czysty do analiz, EMSURE® ACS,

ISO, Reag. Ph Eur

Nr kat. 1.07961 Entellan™ nowy 100 ml, 500 ml,

$rodek do szybkiego 11
zamykania preparatow mikrosko-
powych

Nr kat. 1.08298 Ksylen (mieszanina izomeréw) 41
do histologii



Nr kat. 1.08562 Aquatex® Butelka z
(wodny $rodek do szybkiego zakraplaczem
zamykania preparatéw) 50 ml
do mikroskopii

Nr kat. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml - butelka
bezwodny $rodek z zakraplaczem,
do zamykania preparatow 500 ml
do mikroskopii

Nr kat. 1.09843 Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51

do mikroskopii

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.12084.0001

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 skladniki produktow
Nr kat. 1.12084.0001

Odczynnik 1

CsFeK,Ng x 3 H,0 4,78%
Odczynnik 2

HCI 5%
Odczynnik 3

C.I. 60760 0,1%

Uwaga ogoélna

Jesli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystapit powazny incydent, to nalezy zgtosic¢ to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.
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H290: Moze powodowac korozje metali.
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

P234: Przechowywaé wytacznie w oryginalnym opakowaniu.
P280: Stosowac ochrone oczu/ ochrone twarzy.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptukac¢ woda przez kilka minut. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sg i
mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukac.

P390: Usunga¢ wyciek, aby zapobiec szkodom materialnym.

Odczynnik 2:
H290: Moze powodowac korozje metali.

Odczynnik 3:
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.
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1.12084.0001 |REF
Microscopia

HEMATOGNOST Fe™

Kit de coloracao para deteccdo de ions ferro
livres (Fe3*) em cellulas

Apenas para utilizagdo profissional

|VD Dispositivo Médico para Diagndstico In-Vitro c €

Finalidade prevista

O presente "HEMATOGNOST Fe™ - Kit de coloragdo para detecgdo de ions
ferro livres (Fe3*) em cellulas” é utilizado para diagndstico médico de célula
humana e serve para investigagdo hematolégica e histoldgica de material

de amostra de origem humana. E um kit de coloragdo pronto a usar, que,
quando utilizado juntamente com outros produtos de diagndstico in-vitro da
nossa gama, tornam as estruturas-alvo bacterianas (por fixagéo, coloragdo,
contracoloragdo, se necessario, montagem) em material de amostras hema-
toldgicas e histolégicas humanas, p. ex., esfregacos de sangue total ou de
medula 6ssea, avalidveis para fins de diagndstico.

HEMATOGNOST Fe™ é um kit de coloracdo para a reagdo de azul da Prussia
(azul de Berlim) em amostras hematoldgicas e histoldgicas.

Este kit de coloragdo contém todos os reagentes necessarios para a detegéo
de ferro iénico livre.

As estruturas ndo coradas tém relativamente pouco contraste e sdo extre-
mamente dificeis de distinguir no microscdpio 6tico. As imagens criadas
utilizando as solugGes de coloragdo ajudam o investigador autorizado e
qualificado a definir melhor a forma e a estrutura, nestes casos. Tém de ser
efetuados testes adicionais, de acordo com métodos validos reconhecidos,
para se obter um diagndstico definitivo.

Principio
Na reagdo de azul da Prussia, o ferro i6nico (Fe?*) ndo ligado a estrutu-
ra heme reage com hexacianoferrato de potassio(II) em solugdo de acido
cloridrico. Precipita na forma de sal complexo insoltvel das células sanguine-
as, medulares ou tecidulares, localizando, assim, o ferro celular livre.

4 Fe3* + 3 K,Fe(CN)s = Fe,[Fe(CN)¢]; + 12 K*
Para alcangar a melhor possivel diferenciagdo visual dos depdsitos de ferro
no citoplasma, é efetuada a contracoloragdo do citoplasma com solugdo de
vermelho nuclear, resultando numa cor rosa suave. Caso seja necessaria
informagdo mais detalhada sobre a morfologia celular, a contracoloragao
também pode ser efetuada com todos os métodos “classicos” conhecidos
(Giemsa, May-Griunwald, hematoxilina, etc.). A reagdo de azul da Prussia
também pode ser utilizada para corar amostras ja coradas mediante os
métodos cldssicos para a detecdo adicional de ferro. Neste caso, ndo é
necessario repetir a contracoloragdo.

Material da amostra

Os materiais iniciais para todas as coloragdes mencionadas acima na secgéo
“Principio” devem ser sempre esfregacos frescos de sangue nativo ou de
medula d6ssea ou seccdes de parafina de amostras de tecido com uma es-
pessura de aproximadamente 5-6 pm.

Reagentes

Cat. n.° 1.12084.0001

HEMATOGNOST Fe™

Kit de coloragdo para detecgdo de ions ferro livres (Fe3*) em cellulas

Componentes da embalagem:

O kit de coloragéo contém

Reagente 1: HEMATOGNOST Fe™ Solugdo de hexacianoferrato de
potassio(II) ) 250 ml

Reagente 2: HEMATOGNOST Fe™ Acido cloridrico 250 ml

Reagente 3: HEMATOGNOST Fe™ Solugdo de vermelho nuclear  2x 250 ml

Preparacao da amostra
A recolha da amostra tem de ser realizada por pessoal qualificado.

Amostras de esfregaco:

Sé&o necessarios esfregagos de sangue ou de medula dssea finos, secados
ao ar, que tenham sido conservados durante, no maximo, 3 dias.

Os esfregacos devem ser secados ao ar durante, no minimo, 30 minutos e
fixados com metanol antes da reagdo citoquimica.

Fixagdo em metanol dos esfregagos de sangue ou de 3 min.
medula dssea secados ao ar

Secar ao ar
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Amostras histologicas:

Desparafine e volte a hidratar as secges pela forma convencional e reidra-
tar numa série de alcool decrescente.

Todas as amostras tém de ser tratadas usando a mais moderna tecnologia.
Todas as amostras tém de ser inequivocamente rotuladas.

Tém de ser usados instrumentos adequados para retirada e preparacdo das
amostras. Siga as instrugdes de aplicagdo / utilizagdo do fabricante.

Ao utilizar os reagentes auxiliares correspondentes, tém de ser cumpridas
as instrugdes de utilizagdo correspondentes.

Preparacao do reagente
Solugdo de coloragao para esfregacos e secgoes

Utilizar apenas solugdes acabadas de preparar.
Utilizando a tina de Hellendahl de 60 ml (com extens&o), sdao misturados
em partes iguais:

Reagente 1 (solugdo de hexacianoferrato de 30 - 40 ml
potassio(1I))
Reagente 2 (&cido cloridrico) 30 - 40 ml

A solugdo de coloracdo deve ser eliminada apds cada procedimento de
coloragdo.

O reagente 3 do HEMATOGNOST Fe™ - Kit de coloragdo para detecgdo de
ions ferro livres (Fe3*) em cellulas é pronto a usar; ndo é necessaria dilui-
gdo da solugdo, o que apenas causaria deterioragdo do resultado da colora-
cdo e da estabilidade.

Procedimento

A execugdo da reagdo de azul da Prussia a 37 °C produz uma definigdo mais
acentuada dos precipitados da coloracgao.

Coloragao de amostras de esfregacos na célula de coloragao

Deixe que as ldaminas escorram bem depois dos passos de coloragdo indivi-
duais, como medida para evitar qualquer contaminagdo cruzada desneces-
saria das soluges.

Os tempos indicados devem ser cumpridos para garantir um resultado de
coloragdo ideal.

Lamina com esfregaco fixo e secado ao ar

Solugdo de coloragao (mistura de 1+1 dos reagentes 20 min.
le?2)

Agua destilada enxaguar
Reagente 3 (solugdo de vermelho nuclear) 5 min.
Agua destilada enxaguar

Secar ao ar (p.ex., durante a noite ou a 50 °C na
estufa de secagem)

Se necessario, monte em produto aquoso de cobertura (p. ex., Aquatex®)
e com um vidro de cobertura.

Coloragao de amostras histolégicas na célula de coloragao
Desparafine e volte a hidratar as amostras histoldgicas pela forma conven-
cional e reidratar numa série de alcool decrescente.

Deixe que as laminas escorram bem depois dos passos de coloragdo indivi-
duais, como medida para evitar qualquer contaminagdo cruzada desneces-
saria das solugbes.

Os tempos indicados devem ser cumpridos para garantir um resultado de
coloragdo ideal.

Lamina com amostra histologica

Solugdo de coloragdo (mistura de 1+1 dos reagentes 20 min.
1e?2)
Agua destilada lavar
minuciosamente
Reagente 3 (solugdo de vermelho nuclear) 5 min.
Agua destilada enxaguar
Etanol 70% 1 min.
Etanol 70% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 96% 1 min.
Etanol 100% 1 min.
Etanol 100% 1 min.




Xileno ou Neo-Clear™ 5 min.

Xileno ou Neo-Clear™ 5 min.

Monte as ldminas humedecidas em Neo-Clear™ com o Neo-Mount™, ou
as laminas humedecidas em xileno com, p. ex., Entellan™ Novo e com
um vidro de cobertura.

Apds a desidratagdo (série de alcool ascendente) e a limpeza com xileno
ou Neo-Clear™, podem ser montadas amostras histolégicas com meios de
montagem sem agua (p. ex., Neo-Mount™, DPX novo ou Entellan™ Novo) e
um vidro de cobertura, e depois guardadas.

A utilizagdo de d6leo de imersdo é recomendada para analise de laminas
coloridas com ampliagdo microscépica de >40x.

Resultado

Ferro livre (Fe3*)
NUcleos das células
Citoplasma

granulos azuis intensos
avermelho palido
rosa suave

Notas técnicas

O microscopio usado deverad cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

Ao utilizar sistemas de coloragdo automatica, por favor, siga as instrugdes
de utilizagdo disponibilizadas pelo fornecedor do sistema e do software.
Retire o excedente do 6leo de imersdo antes de encher.

Caracteristicas do desempenho analitico

“HEMATOGNOST Fe™ - Kit de coloragdo” cora e, por conseguinte, visualiza
estruturas bioldgicas, tal como descrito no capitulo “Resultado” desta ins-

trucdo de utilizagdo. A utilizagdo do produto deve ser efetuada apenas por
pessoas autorizadas e qualificadas e isto inclui, entre outras coisas, prepa-
racao de amostras e reagentes, manuseamento de amostras, histoproces-
samento, decisBes relativamente a controlos adequados e mais.

O desempenho analitico do produto é confirmado através da testagem de
todos os lotes de produgdo. A participagdo bem-sucedida em testes interla-
boratoriais internacionais a intervalos regulares proporciona uma confirma-
cdo adicional e independente da especificidade analitica.

Para os seguintes corantes, o desempenho analitico foi confirmado em ter-

mos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com uma
taxa de 100%:

Durabilidade PT

O HEMATOGNOST Fe™ - Kit de coloragao para detecgao de ions ferro livres
(Fe3+) em cellulas pode ser usado até a data de expiragdo indicada.

Apds a primeira abertura do frasco, o contetido pode ser usado até expirar
a data de validade indicada, desde que conservado entre +15°C e +25°C.

Os frascos tém de ser sempre mantidos hermeticamente fechados.

Capacidade
O kit de coloragédo é suficiente para 6-8 coloragdes com até 16 amostras.

E possivel corar simultaneamente até 8 laminas ou até 16 l&minas, costas
com costas, nas tinas de Hellendahl de 60 ml com extensdes (corresponde
a uma preparagao de coloragdo).

Instrugdes adicionais

Apenas para utilizagdo profissional.

A fim de evitar erros, a aplicagdo apenas pode ser realizada por pessoal
qualificado.

Tém de ser seguidas as diretrizes nacionais sobre seguranga no trabalho e
garantia de qualidade.

Tém de ser utilizados microscépios equipados de acordo com o padréo.

Protecao contra infegoes

Deverdo ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infeges, em
linha com as diretrizes laboratoriais.

Instrugdes para eliminagao

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

As soluges utilizadas e as solugdes que excedam a durabilidade tém de
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
Informacdo sobre eliminagdo pode ser obtida através do link rapido

“Dicas para Eliminagdo de Produtos de Microscopia” em
www.microscopy-products.com. Dentro da UE, aplica-se o Regulamento
(CE) n.2 1272/2008 sobre classificagdo, rotulagem e embalagem de subs-
tancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/
CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Reagentes auxiliares

Especifici- | Sensibili- Especifici- | Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-
-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio
Coloragdo de ferro
(reacdo de azul da
Prussia)
Ferro livre (Fe3*) 14/14 14/14 6/6 6/6
(hematologia)
Ferro livre (Fe3*) 14/14 14/14 6/6 6/6
(histologia)
Nucleos das 14/14 14/14 6/6 6/6
células
(hematologia)
Nucleos das 14/14 14/14 6/6 6/6
células
(histologia)
Citoplasma 14/14 14/14 6/6 6/6
(hematologia)
Citoplasma 14/14 14/14 6/6 6/6
(histologia)

Resultados do desempenho analitico

Os dados intra-ensaio (efetuado com o mesmo lote) e inter-ensaio (efetua-
do com lotes diferentes) listam o nimero de estruturas coradas correta-
mente em relagédo ao numero de ensaios efetuados.

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

Diagndéstico

Os diagndsticos devem ser feitos apenas por pessoal autorizado e qualifi-
cado.

Devem ser utilizadas nomenclaturas validas.

Este método pode ser utilizado de forma complementar no diagndstico em
seres humanos.

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

Devem ser realizados controlos adequados (p.ex., ISOSLIDE™ Ferro, Cat. n.°
1.00380.0001) a cada aplicagdo, a fim de evitar resultados incorretos.

Armazenamento

Conserve o HEMATOGNOST Fe™ - Kit de coloragdo para detecgdo de ions
ferro livres (Fe3*) em cellulas entre +15°C e +25°C.

Cat. n.° 1.00121 Solugao de sulfato de aluminio- 500 ml
vermelho 0,1%
para microscopia

Cat. n.° 1.00380 ISOSLIDE™ Ferro Laminas de controle 25 testes
com tecido de referéncia para detecgdo
de ferro livre em tecido histologico

Cat. n.° 1.00579 DPX novo 500 ml
meio de montagem ndo aquoso
para uso em microscopia

Cat. n.° 1.00974 Etanol desnaturado com aprox. 1% 11,251
de metiletilcetona
para andlise EMSURE®

Cat. n.° 1.04699 Oleo de imersdo Frasco de
para microscopia instilagdo de

100 ml, 100 ml,
500 ml

Cat. n.° 1.06009 Metanol 11,2,51,51
para andlise EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Cat. n.c 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,
meio de montagem rapido 11
para microscopia

Cat. n.° 1.08562 Aquatex® Frasco de
(Produto aquoso de cobertura) instilagdo de
para a microscopia 50 ml

Cat. n.° 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 41
para histologia

Cat. n.° 1.09016 Neo-Mount™ Frasco de
Meio de montagem anidro instilagdo de
para microscopia 100 ml, 500 ml

Cat. n.° 1.09843 Neo-Clear™ (substituto do xileno) 51

para microscopia

Classificagao do perigo
Cat. n.° 1.12084.0001

Observe a classificacdo de perigo impressa no roétulo e a informacdo dada
na ficha de dados de seguranga.
A ficha de dados de seguranca estd disponivel no site na Internet e por

pedido.

Principais componentes dos produtos
Cat. n.° 1.12084.0001
Reagente 1

CsFeK,Ng x 3 H,0 4,78%
Reagente 2

HCI 5%
Reagente 3

C.I. 60760 0,1%



Comentario geral

Se, durante a utilizacdo deste dispositivo ou como resultado da sua utiliza-
¢do, ocorrer um incidente grave, queira comunica-lo ao fabricante e/ou ao
seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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H290: Pode ser corrosivo para os metais.
H318: Provoca lesGes oculares graves.

P234: Mantenha somente no recipiente original.
P280: Use protegao ocular/ protegdo facial.

P305 + P351 + P338: EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague
cuidadosamente com agua durante varios minutos. No caso de uso de
lentes de contato, remova-as, se for facil. Continue enxaguando.

P390: Absorva o produto derramado a fim de evitar danos materiais.

Reagente 2:
H290: Pode ser corrosivo para os metais.

Reagente 3:
H318: Provoca lesGes oculares graves.
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Microscopy

HEMATOGNOST Fe™

Habop 3a ouBeTsiBaHe 3a AeTekums Ha cBo60aHMU
xenesHu rnoHn (Fe3*) B kneTkm

Camo 3a npocdecrmoHanHa ynorpeba

|VD MeanUMHCKO usaenue 3a in vitro aonarHocTvka c €

NMpeaHasHayeHune

HEMATOGNOST Fe™ Habop 3a ouBeTsBaHe 3a AeTeKkuns Ha cBo6oaHM
xenesHu noHu (Fe3*) B KNeTKU ce U3nonsea 3a MeaAMuMHCKa AnarHocTmka

Ha YOBELLKN KNIETKM C Lief1 XeMaTONOMMUYHN U XUCTONOMMYHN M3CneaBaHus

Ha MaTepwvan 3a Npobu OT YoBeLLKN Npousxoa. To3u roToB 3a ynotpeba
Habop 3a ouBeTsABaHe, 3aeHO C APYrM NPOAYKTU 3a in Vvitro aMarHocTuka oT
HaweTo nNopTdonMo, No3BoJIsIBa OLEHKaTa Ha NpULENHU CTPYKTYpH C Avar-
HOCTMYHa uen (4pe3 pukcupaHe, ouBeTsIBAHe, KOHTPAOLBETSIBaHe, KbAETO €
Heo6XxoAMMO, BKIHOYBaAHe B Cpefa) B MaTepmann 3a XeMaToIOMMYHU U XUCTO-
NIOMMYHKU Npobun, HanpuMep HaMasKu OT MbJIHA KPbB U KOCTEH MO3bK.

HEMATOGNOST Fe™ e Habop 3a ouBeTsBaHe 3a M3BbPLUBAHE Ha Taka Hape-
yeHaTa peakums Ha NpPycKo cMHbO (6ep/IMHCKO CMHBO) B MaTepuan oT xema-
TONIOTMYHU U XUCTONOMMYHU Npobn.

To3un Habop 3a OUBETSABaAHE CbAbpPXKa BCUUYKM pEaKTUBU, HEOOXOAMMMU 3a OT-
KpuBaHe Ha CBO60AHO MOHHO Xens3o.

HeouBeTeHUTE CTPYKTYPU Ca C OTHOCUTENTHO HUCBHK KOHTPACT M ca U3KJIo-
UUTENTHO TPYAHM 3a pasrpaHuyaBaHe noj CBET/IMHEH MMKpocKkon. M3o6pa-
XKEHMATA, Cb3AaAEHM C MOMOLLTa Ha pa3TBOPUTE 3a OLBETSIBaHe, CnyXaT Ha
0TOPU3MPAHUTE N KBanUdULMPAHM NaToN03M KaTo NMOMOLLHO CPEACTBO 3a
no-aobpo aedunHupaHe Ha opmMaTa M CTPyKTypaTa B TakmMBa cny4yau. 3a
NnocTaBsiHe Ha OKOHYaTenHaTa AvarHosa e HeobxoAMMO fa ce npoBeaaT Ao-
MbJIHUTENHU U3C/IeABaHMSA B CbOTBETCTBME C NPU3HATUTE BaMAHU METOAM.

MpuHUMn

B peakuusTa Ha NpyCcKOTO CMHLO MOHHOTO Xensa3o (Fe3*), koeTo He e CBBbp-
3aHO CbC CTpyKTypaTa Ha XeMa, pearvpa c kanues xekcaumnaHodepat(ll) B
X110pOBOAOPOAEH pa3Teop. lMNpeunnuTupa KaTo HepasTBOpPUMa KOMMIEKCHa
COJN B KPbBTA, KOCTHUS MO3bK MM TbKaHHUTE KJIETKN M MO TO3U HaYUH No-
Kanuampa cBo60AHOTO KNETbYHO Xesnsa30.

4 Fe™* + 3 K,Fe(CN); = Fe,[Fe(CN) ], + 12 K+

KaTo Msipka 3a nocTuraHe Ha Bb3MOXHO Hail-Ao6po BM3yasiHO pasrpaHu-
YaBaHe Ha XXene3HuTe oTNaraHusl B UMTonsasMara, ce KOHTpaouBeTsiBa C
pa3TBoOp 3a 6bP30 oLBeTsABaHE Ha sApa, YepBeHO, KOeTo BoAM Ao 6rneaopo-
30B UBAT. AKO € HeobxoaMMa AOoMbAHUTENHA, No-noapobHa nHgopmaums
3a kneTbyHaTa MOpOIOrns, MoXe Aa Ce U3MNos3Ba U KOHTpaoLBeTsABaHe C
HSIKOW OT ApyruTe nosHaTu ,knacuveckun™ metoamn (Giemsa, May-Grinwald,
Hemalum u ap.).

Peakunsita Ha NPycKO CMHbLO MOXeE CbLLO Aa Ce M3Mon3Ba 3a ouBeTsaBaHe
Ha nNpobu, KOUTO Beye ca OLBETEHWN C efHa OT Te3u Knacuyecku npoueaypu
3a JOMbJIHUTENTHO OTKPMBAHE Ha XXens30. B To3u cnyyai He e HeobxoamMMo
NOBTOPHO KOHTPaoLBETSIBAHE.

MaTepuan 3a npo6u

M3xoAHWTE MaTepuany 3a BCUYKM OLBETSIBaHUS, NOCOYEHUN NO-rope B pasje-
na ,MpuHumnn®, TpsibBa BbB BCUYKM Cllydan Aa 6baaT caMo npsicHa, HaTUBHa
KPbB MM HaMasKu OT KOCTEH MO3bK MK NapacdmHOBM CPe3U OT TbKaHHM
npobu c pebennHa npubn. 5-6 pm.

PeakTtusmn

KaTt. N2 1.12084.0001

HEMATOGNOST Fe™

Habop 3a ouBeTsABaHe 3a AeTeKkuus Ha cBoH6oAHW xene3Hu nonu (Fe3*) B
KNeTKn

MakeTbT cbabpIKa:
HabopbT 3a ouBeTaBaHe CbAabpxka

PeakTtus 1: HEMATOGNOST Fe™ Kanwues 250 ml
xekcaumaHodepaT(II) pasTsop
PeakTuns 2: HEMATOGNOST Fe™ conHa kucenuHa 250 ml

Peaktve 3: HEMATOGNOST Fe™ pa3TtBop 3a 6bp30 2 x 250 ml

OoLBETsIBaHe Ha a4pa, YepPBEHO

BG

www.sigmaaldrich.com

MoaroroBka Ha npo6urte
B3emaHeTo Ha nNpobu TpsabBa Aa ce M3BbPLUBA OT KBanuduUMpaH nepcoHarn.

Mpo6u 3a Hama3ka

TpsibBa Aa ce U3MNon3BaT TbHKMW, U3CYLIEHWN Ha Bb3AYyX HamMa3Kku OT KPbB UIn
OT KOCTEH MO3bK, KOUTO Ca 61NN CbXpaHaBaHW He NoBeye OT TPU AHM.
Hamaskute TpsibBa Aa ce cywar Ha Bb3ayx NoHe 30 MUHYTU 1 Aa ce dukcu-
paT c MeTaHos.

DduKcnpanTe M3CyleHnTe Ha Bb3AYX HaMa3Ku OT KPbB 3 min
M OT KOCTEH MO3bK B MeTaHO/

M3cyweTte Ha Bb3AyX

Xucronornuum npo6u:

CpesuTe cneaBa Aa ce AgenapaduHusnpar no TUNMYeH HauuH 1 aa ce
pexuapatupaT B HU3XoAsla nocaea0BaTeIHoOCT B CUPT.

Bcuukn npobu Tpsabea aa ce obpaboTeaTt ¢ NoMowTa Ha Han-CbBpPEMEHHa
TexHosorus.

Bcuukun npobu TpsibBa Aa o603HayaT CHO NMOCPEACTBOM €TUKETY.

3a B3eMaHeTo ¥ NoAroToBkaTta Ha npobuTe TpsibBa Aa ce nsnonseat
noaxoaswmu anapatv. CnesBaite MHCTPYKUMUTE Ha NPOM3BOAUTENS MO
OTHOLWIEHWEe Ha NpuoXeHneTo / ynotpebarta.

Mpun M3non3BaHe Ha CbOTBETHWUTE MOMOLLHU peakTUBK TpsibBa Aa ce crnassaT
CbOTBETCTBALUNTE UM MHCTPYKLMM 3@ yrnoTpeba.

MoaroTtoBka Ha peakTuBuUTe
OouBeTsBaly pa3TBOpP 3a HaMa3KM U TbKaHHU cpe3n

W3nonsBaiTe caMo NMPSACHO NPUroTBEHN Pa3TBOPM.
KoraTo ce nsnonsea 60-mununutpoBa knetka Hellendahl (c paswwupenue),
ce cMecBaT paBHM 06emu:

30-40 ml
30-40 ml

PeaktuB 1 (kannes xekcaunaHodepaT(Il) pasTsop)

PeakTnB 2 (conHa kucenuHa)

OuBeTaBaLWMAT pa3TBop TpsibBa fAa ce U3XBbPAW Crief BCsika npoueaypa Ha
ouBeTsIBaHe.

PeaktnB 3 oT HEMATOGNOST Fe™ - Habop 3a ouBeTsiBaHe 3a AeTeKkuus Ha
cB060aHM xenesHu noHu (Fe3*) B kneTku e roToB 3a ynotpeba u He e Heob-
X0AMMO paspexaaHe Ha pa3TBopa, KoeTo camo 61 [0Beno A0 BoOWaBaHe
Ha pe3ynTaTa OT OLBETSBAHETO M Ha cTabunHocTTa.

Mpoueaypa
Ypes npoBexaaHe Ha peakumsaTa Ha NpPyCcKo CMHbLO npu 37 °C, npeuyunnura-
TWTEe Ha neTHaTa ce AeduHMpaT No-SCHO.

OuBeTAABaHe Ha Npobu 3a HaMa3Ka B OuBeTUTEeNIHaTa KJeTka
MpeaMeTHUTE CTbka Tpsi6Ba Aa ce OCTaBAT Aa ce oTueasT aobpe cnen
OTAENHWTE eTarnu Ha OLBETABAHE, KaTo MAPKa 3a U3bArsaHe Ha HeHYXXHO
KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHE Ha pa3TBOpPUTE.

3a fa ce rapaHTUpa ONTUMaNHUSAT pe3ynTaT OT OLBETABAHETO, €
Heo6x0AMMO Aa ce Cra3Ba NMoCoYEHOTO BpeMe.

[MocTaBeTte dlecmpaHaTa, M3CylwieHa Ha Bb34yX HaMa3Ka B NpegMeTHO
CTbKNO

Pa3TBOp 3a ouBeTsiBaHe 20 min
(cmeceH 1+1 oT peaktueun 1 n 2)

[ectunupaHa Boaa u3nnakHeTe
PeakTtnB 3 (pa3TBop 3a 6bP30 OUBETABaHE Ha sa4pa, 5 min
yepBeHO)

[ectunupaHa Boaa u3nnakHeTe

M3cyweTe Ha Bb3AyX (Hanp. Nnpes HowTa W npu
50 °C B cywmnHua wkad)

Ako e HeobxoanMoO, BKOYeTe BbB BoAHa cpeaa (Hanp. Aquatex®) u
MOKPUIATE C MOKPUBHO CTBHKIIO.

OuBeTsiBaHE Ha XMUCTOJIOTUYHM npoﬁu B OUBeTUTEJIHaTa KJieTKa

XWCTONOrMYHUTE NPeAMETHU CTbKNa cneasa Aa ce aenapaduHMampar no
KOHBEHLMOHAHMSA HAYMH U [la Ce pexuapaTmpaTt B HU3XOAALa Nocneaosa-
TENHOCT B CWPT.

MpeaMeTHUTE CTbKIa Tps6Ba Aa Cce OCTaBAT Aa ce oTueasT Aobpe cnej
OTAENHWTE eTanu Ha OUBETABAHE, KaTo MApPKa 3a U3bsreaHe Ha HeHyXXHO
KPbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe Ha pasTBopuTe.



3a Aa ce rapaHTUpa ONTUManNHUAT pe3ynTaT OT OLBETABAHETO, €
Heo6Xx0AMMO [a Ce crasBa NoCOYEHOTO BpPEME.

MpeaMEeTHO CTbKIIO C XMCTOMOrMYeH npenapat
Pa3TBop 3a ouBeTaBaHe 20 min
(cmeceH 1+1 ot peaktmeu 1 1 2)
[ectunupaHa BoAa n3nnakHeTe
BHUMATENHO
PeakTtne 3 (pa3TBop 3a 6bP30 ouBETSABaHe Ha a4pa, 5 min
yepBeHO)
[ectunupaHa BoAaa u3nnakHeTe
EtaHon 70% 1 min
EtaHon 70% 1 min
EtaHon 96% 1 min
EtaHon 96% 1 min
EtaHon 100% 1 min
EtaHon 100% 1 min
Kcunon nnn Neo-Clear™ 5 min
Kcunon nnu Neo-Clear™ 5 min
BkntoueTte HaBnaxHeHute ¢ Neo-Clear™ npeameTHu ctbkna B Neo-Mount™
WIN HaBNaXHEHUTe C KCU0A NpeaMeTHU cTbknaa B Hanp. Entellan™ new un
rnocTtaBeTe MOKPUBHO CTbKJIO.

Cnepn pexuapataums (Bb3XoAasia NocnefoBaTeIHOCT B CIUPT) U U3BbUCTpsiHe
¢ keunon unn Neo-Clear™, xucrtonornyHute npobu morat Aa ce nokpusar

C BKJIOYBALLA CpeAa, KOSTO He e Ha BoAgHa ocHoBa (Hanp. Neo-Mount™,
Entellan™, DPX HoB nnu Entellan™ new) 1 NOKpPUBHO CTbK/0, Clies KOETO
MoraT fa ce CbXxpaHsaBar.

3a aHanu3 Ha ouBETEHWTE MPeAMETHM CTbK/a Ce npernopbyBa ynorpebara
Ha MMEepPCUOHHO Macno C MUKPOCKOMCKO yBennyeHue > 40x.

Pesynrar

CBoboaHo xensso (Fe3t) rpaHy/iM HaCUTEHO CUHbO
Anpa 6neaovepBeHoO
LnuTonnasma 6nenopo3oBo

TexHn4yecku 3abenexxkn

M3n0on3BaHMAT MUKPOCKON TpsibBa Aa OTroBaps Ha MeAMKO-ANArHOCTUYHUTE
nabopaTopHM U3NCKBaAHWUS.

Mpv n3nonseaHe Ha aBTOMAaTMYHU CUCTEMM 3a OLBETSIBaHe TpsbBa fa ce
cneaBaT MHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba, NpeaocTaBeHn OT AOCTaBYMKa Ha CUC-
TeMaTa u codTyepa.

OTCTpaHeTe M3NUWHOTO MMEPCMOHHO Mac/o Npeau Hamb/BaHe.

Pa60THU XapaKTepUCTUKM Ha aHanu3a

HEMATOGNOST Fe™ Habop 3a ouBeTsBaHe OLBETSIBA M MO TO3M HauYnH
BU3yanusmpa 6MoNorMyHmn CTpyKTypu, KakTo e onmcaHo B pasgen ,Pesyntat"
Ha Te3M MHCTpYKUMM 3a ynoTtpeba. MNpoaykTbT TpsibBa Aa ce M3M0A3Ba CamMo
OT YMbJIHOMOLLEHN U KBanuduUMpaHu IvMua no oTHOLWEHWe Ha, Ho 6e3 aa ce
M3K/II0YBAT M APYrM Hella, NOAroToBKaTa Ha Npobute u peakTnsute, obpa-
6oTkaTa Ha nNpobuTe, xucrtonornyHata ob6paboTka, B3EMaHETO Ha peLleHns
OTHOCHO MOAXOASILUMTE KOHTPOAN U Ap.

AHaNUTUYHUTE XapaKTepUCTUKM Ha MPOAYKTa ca NOTBbPAEHU Ype3 TecTBaHe
Ha BCsiKa MpPOM3BOACTBEHA NapTWAa. YCMELWHOTO PeA0BHO yyacTue B Mexay-
HapoaHW MexaynabopaTopHU TeCToBe AaBa AOMb/IHUTENHO U HEO6BbP3aHO
NoTBbPXXAEHME Ha aHaNUTUYHaTa CreunduUHoCT.

AHaNUTUUYHWUTE XapaKTepUCTUKK 3a CNeAHNUTE NeTHa 6sxa NoTBbPAEHU MO

OTHOLWIEHME Ha cneumM@PUUYHOCT, YYBCTBUTENHOCT U MOBTOPSIEMOCT Ha MpoAay-
KTa cbC cTeneH 100%:

Cneum- YyBCTBU- Cneumn- YyBCTBU-
dpuryHocT TenHoCT dunuHocT TenHoCT
mMexay Mexay B paMKuTe | B pamkuTe
aHanusute | aHanusute | Ha Ha
aHanusa aHanusa

OupeTsaBaHe Ha

xensso (peakums

Ha MpycKo CUHbLO)

CeoboaHo 14/14 14/14 3/3 3/3

xenszo (Fe3*)

(xemaTonorus)

Csob6oaHo 14/14 14/14 3/3 3/3

xenaso (Fe3t)

(xucTonorus)

Slapa 14/14 14/14 3/3 3/3

(xemaTonorus)

slapa 14/14 14/14 3/3 3/3

(xucrTonorus)

LinTonnasma 14/14 14/14 3/3 3/3

(xemaTonorus)

LinTonnasma 14/14 14/14 3/3 3/3

(xucronorus)

Pe3ynTtaTv OT aHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKU

BG
[laHHWUTe B paMKUTe Ha aHanu3a (M3B'prLIeHO C €4Ha U Cblla napTM.qa) n

Mexay aHanusute (U3BbpLUEHM C pas3NYyHM NapTUAKN) nocoysaT 6posi Ha
npaBWIHO OLBETEHUTE CTPYKTYPY BbB Bpb3Ka C 6pos Ha M3BbPLUEHUTE
aHanusu.

Pe3yntaTuTe OT Tasu oueHKa Ha paGOTHI/ITe XapaKTeEPUCTUKN NMOTBbPXAaBarT,
4ye NpoAYKTbLT € rogeH 3a npegHasHad4yeHneTo n paGOTM HaaexaHo.

AwnarHocTuka

[OnarHosute TpsabBa Aa ce NoCTaBsAT cCamMo OT OTOPU3UPAHN U KBanuduumpa-
HW CneumanucTu.

HeobxoaMMO e aa ce u3nonsBaT BasMAHM HOMEHKNATYpU.

To31 MeTo4 MOXe Aa Ce M3M0J3Ba AOMb/IHUTENHO MPU AMAarHOCTUKA Ha xopa.
HeobxoaMMo e aa ce u3bepat v NpUIoXaT AOMbJAHUTENHW U3CNeABaHNS B
CbOTBETCTBUE C MPU3HATUTE METOAM.

3a pa ce n3berHaT HenpaBWIHW pe3ynTaTh, € HeobXxoAnMO C BCAKO
NpUAOXEHME Aa ce U3BBbPLUBA NOAXO0AALW, KOHTpon (Hanp. ISOSLIDE™ Iron,
kaT. N2 1.00380.0001).

CbxpaHeHue

CbxpaHasarite HEMATOGNOST Fe™ Habop 3a ouBeTsBaHe 3a AeTeKuns Ha
cB060AHM xenesHu oHn (Fe3+) B kneTku npu TemnepaTypa ot +15 °C go
+25 °C.

CpokK Ha cbxpaHeHue

HEMATOGNOST Fe™ Habop 3a ouBeTsaBaHe 3a AeTekuus Ha cBo6oAHM xe-
nesHu voHu (Fe3*) B KNeTkn Moxe Aa ce M3nosssa A0 MOCOYEHUS CPOK Ha
roAHOCT.

Cnepn NbpBO OTBapsiHE Ha LUMLWIETO, CbAbPXXaHMETO MOXe Aa Ce M3Mon3Ba
[0 NMOCOYEHUsI CPOK Ha FOAHOCT, ako Ce CbxpaHsiBa Npu TemnepaTtypa oT
+15 °C no +25 °C.

LLvweTaTa TpsibBa BMHArM Aa ce CbXpaHsBaT NJbTHO 3aTBOPEHW.

KanauumTrer

HabopbT 3a ouBeTsiBaHe € AoCTaTbyeH 3a 6-8 ouBeTABaHWSA C A0

16 npeAMeTHU CTbKNa.

Bb3MOXHO e eAHOBpeMEHHO oLBeTsiBaHe Ha A0 8 MUKPOCKOMCKN NpeaMeTHU
CTbka nnun 16 crosawm rpeb B rpub B 60-ml Hellendahl knetku ¢
paswunpeHns (CbOoTBETCTBA Ha eAuH npenapart 3a OLBeTaBaHe).

AOoNb/IHUTENHU UHCTPYKLIUKN

Camo 3a npodecuoHanHa ynorpeba.

3a fa ce usberHaT rpeLku, npuioxeHmeTo TpsibBa Aa ce U3BbPLUBA CaMo OT
KBanMdUUMpaHu cneumanucTu.

HeobxoamMo e fa ce cnasBaT HaLMOHaNHUTE Hacoku 3a 6e3onacHoCT npu
paboTa, KakTo 1 3a OCUrypsiBaHe Ha KayecTBOTO.

M3non3BaHuTe MUKpockonu TpsibBa Aa 6baaT 060pysBaHu B CbOTBETCTBUE
CbC cTaHaapTa.

3awmTa oT uHdekuum

Heobxoanmo e ga ce npeanpuemaT epekTUBHN MEPKK 3a 3alumTa OT UHPeK-
LMK CbracHO yKasaHusTa Ha nabopatopusTa.

YKa3aHuA 3a U3XBbpJisiHE

OnakoBkaTa TpsibBa fa ce U3XBbp/S CbINTACHO akTyalHWUTe yKasaHus 3a
N3XBbpsHe.

M3nonsBaHUTe pa3TBOpPU U PasTBOpPUTE, YUIATO CPOK Ha CbXpaHeHue e
n3TeKkb, TpS6Ba Aa ce U3XBLPAAT KaTo CneumaneH oTnagbK CbrnacHo
MeCTHUTe ykasaHus. IHdopMaunsa OTHOCHO U3XBBPISIHETO MOXe Aa ce
HaMepu Ha 6bp3aTa Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products"
(CbBeTU 3a U3XBBPASHE Ha NPOAYKTU 3@ MUKPOCKOMMS) Ha aApec WWW.
microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC noHacTosLweM BaXu NpuIoxm-
mMusT PernameHT (EO) N° 1272/2008 OTHOCHO KnacuduLMpaHeTo, eTUKeTn-
paHeTo 1M ONaKkoBaHETO Ha BELLECTBa U CMECU, 3a U3MEHEHME 1 3@ OTMsIHA Ha
Oupektneun 67/548/ENO n 1999/45/EO n 3a nameHeHune Ha PernameHT (EO)
N2 1907/2006.

MomMowHN peakTusm

Kat. N 1.00121 Pa3TBOp 3a 6bp30 ouBeTsBaHe Ha sapa, 500 ml
yepseHo - 0,1% pa3TBOp Ha anyMUHUEB
cyndat 3a MMKpockonusa

Kat. N2 1.00380 ISOSLIDE™ KOHTpPONHM CTbK/a 3a
XKensa3o ¢ pedepeHTHa TbKaH 3a
OTKpUBaHe Ha CBOBOAHO Xensa3o B
XMCTONOrMYHa TbKaH

Kat. N° 1.00579 DPX new 500 ml
6e3BoAHa BK/OYBaLLA cpeaa
3@ MUKPOCKOMUS

Kat. N 1.00974 EtaHon geHaTypupaH c okono 1% 11,251
eTUIMETUNKETOH
3a aHanus EMSURE®

Kat. N 1.04699 WmepcnmoHHO mMacno

25 TecTa

100 ml wuwe

3a MMKpOCKONuUs C Karnkomep,
100 ml, 500 ml

Kat. N° 1.06009 MeTtaHon 3a aHanus 11,251, 51
EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur

KaTt. N2 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
6bp3a BK/OYBaLLA cpeaa 11
3@ MMKPOCKOMUS

KaTt. N 1.08298 Kcunon (M3omMepHa cMmec) 41

3a xucronorumda



KaTt. N 1.08562 Aquatex® 50 ml wuwe c
(BOoAHa cpeaa) Kankomep
3@ MUKPOCKOMUS

Kat. N® 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml wnwe
6e3BoaHa BK/OYBaALLa cpesa C KankoMmep,
3a MMKpoOCKONusa 500 ml

Kat. N 1.09843 Neo-Clear™ (3amectuten Ha Kcunon) 51

3a MUKpoOCKonusa

Knacudumkaumsa Ha onacHocTuTe
KaTt. N° 1.12084.0001

Mons, cebnopaBanTe kKnacudpmkKaumsaTa Ha ONacHOCTUTE, OTnevyaTaHa Ha
eTnkeTa, KakTo U MHdopMaumaTa, AajeHa B MHPOPMALMOHHUSA JINCT 3a
6e3onacHocrT.

MNHDOPMaUMOHHUAT NNUCT 3a 6e30MacHOCT e HanuyeH Ha yebcaiTa, KakTo 1
npu NouckBaHe.

OCHOBHMW KOMIMOHEHTU Ha npoaoykKkrturte
KaT. N2 1.12084.0001
PeakTtus 1

CgFeK,Ng x 3 H,0 4,78%
PeakTtus 2

HCI 5%
PeakTue 3

C.I. 60760 0,1%

O6wun 6enexkkun

AKO MO BpeMe Ha M3Mosi3BaHe Wiaun B pe3ynTaT Ha ynotpeba Ha ToBa usaenve
Bb3HMKHE CEPUO3€eH WHUWAEHT, MONs, AOKNajBaiTe Ha npovusBoauTens u/
WM Ha HEroB YMb/IHOMOLLEH NPeACTaBUTesN, KaKTo U Ha CbOTBETHUSA HaLWo-
HasleH opraH.

W3nonsBaHa nutepartypa

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John d. Bancroft,
Marilyn Gamble, 2008, Churchill Livingstone Elsevier, Sixth Edition

3. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

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

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

H290: Moxe aa 6bae KOpO3MBHO 3a MeTanuTe.
H318: MNpean3BukBa CEPMO3HO YBpPEXAAHE Ha ouunTe.

P234: la ce cbxpaHsBa caMO B OpUrMHasHaTa onakoBKa.
P280: M3nonseavnTe npeanasHu ouynna/npeanasHa Macka 3a numue.

P305 + P351 + P338: MNPV KOHTAKT C OYUTE: npomuBarite BHUMaTENHO
C BOAA B NPOABLIIKEHNE HA HAKONKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTe
nelmn, ako MMa TakmBa M [OKOJIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. lNpoabixkeTe C
M3nnakBaHeTo.

P390: MonwuiTe pa3naToTo, 3a Aa Ce NpeAoTBPaTAT MaTtepuanHu Bpean.

Peaktus 2:
H290: Moxe aa 6bAe KOPO3MBHO 3a MeTanuTe.

PeakTtus 3:
H318: Npean3BukBa CEPMO3HO YBpPEXAAHE Ha ouunTe.

BET—"

BUXXTe MHCTPyKLMUTE MpoussoanTen

3a ynotpeba

REF

KaTanoxeH Homep

LOT

Kop Ha
naptunaarta

s A

BHuMaHue! BuxTe M3nonsBaiTe Ao TemnepaTypHoO
npuapyxasawiaTta rrrr-mm-ga orpaHuyeHue
[IOKyMeHTaums
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Jinde CumneHue noapa Ha Merck ¢y pa kaTo MilliporeSigma B CALL v Kanapa.
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Sigma-Aldrich.

1.12084.0001 (REF
Mikroszkodpia

HEMATOGNOST Fe™

festokészlet szabad ionos vas (Fe3*)
detektalasahoz sejtekben

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetése

Ez a ,HEMATOGNOST Fe™ - fest6készlet szabad ionos vas (Fe3*) detektala-
sahoz sejtekben” humangydgyaszati sejtdiagnosztikai célokra hasznalt

a human eredet(i mintaanyagok hematoldgiai és szévettani vizsgalata-
nak céljabdl. Ez egy felhasznalasra kész festékészlet, amely a portfélionk
egyéb in vitro diagnosztikai termékeivel egyutt hasznalva lehetévé teszi a
célstrukturdk hematoldgiai és szévettani mintaanyagokban - példaul teljes
Vér- és csontvelGkenetben - végzett diagnosztikai cél (fixaldssal, bedgya-
zdassal, festéssel, kontrasztfestéssel, lefedéssel torténd) kiértékelését.

A HEMATOGNOST Fe™ egy fest6készlet az Ugynevezett berlinikék-reakcid
elvégzésére szolgal hematoldgiai és szévettani mintaanyagokban.

A fest6készlet minden sziikséges reagenst tartalmaz a szabad ionos vas
kimutatasahoz.

A meg nem festett struktlrak viszonylag kevéssé kontrasztosak, igy na-
gyon nehéz felismerni Oket a fénymikroszkdp alatt. A festési megoldasok
felhasznalasaval készitett képek segitik a tevékenység végzésére jogosult
és képzett vizsgalokat abban, hogy az ilyen esetekben hatékonyabban meg-
hatdrozhassak a formakat és struktirakat. A végso6 diagndzis felallitdsahoz
bevett és validalt mddszerekkel tovabbi vizsgalatokat kell végezni.

Elv

A berlinikék-reakcidéban a hem-struktirahoz nem kotédo ionos vas (Fe3t)
Iép reakcidba a sosavoldatban 1évé kalium-hexaciano-ferrattal (II). Old-
hatatlan komplex soként kicsapddik a vérben, csontvel6ben vagy szoveti
sejtekben, és ezzel megkoéti a sejtben taldlhatd szabad vasat.

4 Fe + 3 K,Fe(CN), = Fe,[Fe(CN)¢ls + 12 K+
Annak érdekében, hogy vizudlisan a lehetd legjobban el lehessen kiloniteni
a citoplazmaban taldlhato vasat, kontrasztfestést végeznek vorés magfes-
t6 oldattal, melynek eredményeképpen rozsaszines hatteret kaptak. Ha a
sejtmorfologidrdl tovabbi, részletesebb informécidra van szlikség, barmilyen
egyéb, ismerds, ,klasszikus” mddszert (Giemsa-, May-Grinwald-, he-
malum- stb.) is lehet alkalmazni.
A berlinikék-reakcié hasznalhat6 az egyik ilyen klasszikus médszerrel mar
megfestett mintak festésére is, hogy kiegészitésként a vasat isi kimutassuk.
Ebben az esetben nincs sziikség a kontrasztfestés ismételt elvégzésére.

Mintaanyag

Az elébbi ,Elv” részben megnevezett 6sszes festéknél kiinduldsi anyagként
minden esetben kizéardlag friss, nativ vér- vagy csontvel6kenet, illetve ko-
ralbeltl 5-6 uym vastag, paraffinba agyazott szovetminta hasznalhato.

Reagensek

Kat. sz. 1.12084.0001
HEMATOGNOST Fe™
festékészlet szabad ionos vas (Fe3*) detektédldsdhoz sejtekben

Csomag tartalma:
A festOkészlet tartalma

1. reagens: HEMATOGNOST Fe™ kalium-hexaciano- 250 ml
ferrat(1I)-oldat
2. reagens: HEMATOGNOST Fe™ sdsav 250 ml

3. reagens: HEMATOGNOST Fe™ voros magfest6 oldat 2 x 250 ml
Mintael6készités

A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Kenetmintak

LevegOn megszaritott vér- vagy csontvelékenetet hasznaljon, amit harom
napnal nem régebben tarolnak.
A kenetet levegdn, legalabb 30 percig kell tarolni, és metanollal kell fixalni.

A levegén megszaritott vér- és csontvel6keneteket 3 perc
metanollal fixalja.

Levegdn szaritsa meg

HU

www.sigmaaldrich.com

Szovettani mintak:

A metszeteket a hagyomanyos modon deparaffinalja, és rehidratélja leszalld
alkoholsorozattal.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikaval kell kezelni.

Minden mintat egyértelmien kell felcimkézni.

A mintavételezéshez és a mintak el6készitéséhez megfelel6 eszkdzoket kell
hasznalni. Az alkalmazéssal/hasznalattal kapcsolatban kdvesse a gyartd
utasitdsait.

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

Reagens-elokészités
Festékoldat kenetekhez és szévetmetszetekhez

Csak frissen elkészitett oldatokat hasznaljon.
Ha 60 ml-es Hellendahl-targylemeztartd tivegdobozt hasznal (feldl
szélesitett), az aldbbiak egyenlé mennyiségét kell 6sszekeverni:

30-40 ml
30-40 ml

1. reagens (kalium-hexaciano-ferrat(II)-oldat)

2. reagens (sbsav)

A festékoldatot minden festési mivelet utdn meg kell semmisiteni.

A HEMATOGNOST Fe™ - a szabad ionos vas (Fe3*) sejtekben torténé
detektaldsdhoz vald festOkészlet 3. reagense felhasznaldsra kész, az oldat
higitasara nincs sziikség, az csupan a festédési eredményt rontja le, és
csokkenti annak stabilitasat.

Eljaras
A berlinikék-reakcié 37 °C-on térténé elvégzése kovetkeztében a festék-
szemcsék élesebben rajzolédnak ki.

Kenetminta festése targylemeztart6 iivegdobozban

A targylemezeket hagyni kell, hogy az egyes festési Iépéseket kdvetden
alaposan lecsepegjen réluk az oldat, hogy megel6zheté legyen az oldatok
felesleges keresztszennyezddése.

Az optimalis festési eredmény érdekében be kell tartani az elGirt idétarta-
mokat.

Targylemez fixalt, levegén megszaritott kenettel

Festékoldat (1. és 2. reagens 1 : 1 aranyu keveréke) 20 perc
Desztillalt viz Oblitse le
3. reagens (vOrés magfestd oldat) 5 perc

Desztillalt viz Oblitse le

Levegln szaritsa meg (példaul egész éjszaka
50 °C-on szaritészekrényben)

Ha sziikséges, fedje le vizes fed6anyaggal (példaul Aquatex®) és
targylemezzel.

Szovettani minta festése targylemeztarté iivegdobozban

A szbvettani metszeteket deparaffindlja a hagyomanyos modon, és
rehidratdlja leszallé alkoholsorozattal.

A targylemezeket hagyni kell, hogy az egyes festési Iépéseket kdvetden
alaposan lecsepegjen réluk az oldat, hogy megel6zheté legyen az oldatok
felesleges keresztszennyezddése.

Az optimalis festési eredmény érdekében be kell tartani az el6irt
idétartamokat.

Targylemez a szovettani mintaval

Festékoldat (1. és 2. reagens 1 : 1 aranyu keveréke) 20 perc
Desztillalt viz Oblitse le
gondosan
3. reagens (voros magfestd oldat) 5 perc
Desztillalt viz Oblitse le
Etanol, 70%-os 1 perc
Etanol, 70%-o0s 1 perc
Etanol, 96%-o0s 1 perc
Etanol, 96%-0s 1 perc
Etanol, 100%-o0s 1 perc
Etanol, 100%-o0s 1 perc
Xilol vagy Neo-Clear™ 5 perc
Xilol vagy Neo-Clear™ 5 perc

Fedje le a Neo-Clear™-oldattal benedvesitett targylemezeket
Neo-Mount™-oldattal vagy a xilollal benedvesitett targylemezeket példaul

Entellan™ new oldattal, majd helyezze rajuk a fed6lemezeket.




A dehidratdlas (felszallé alkoholsorozat) és a xilollal vagy Neo-Clear™-
oldattal végzett derités utédn a szovettani metszeteket lefedhetd vizmentes
(példaul Neo-Mount™, Entellan™, DPX Uj vagy Entellan™ new) fed6anyaggal
és targylemezzel, majd tarolhatd.

A megfestett targylemezek >40-szeres mikroszkdpos nagyitasahoz
immerzids olaj hasznalata ajanlott.

Eredmény

Szabad vas (Fe3*) intenziv kék szemcsék
Sejtmagok halvanyvoérosek
Citoplazma rézsaszines

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszképnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai laboratd-
riumok el@irdsainak.

Automatikus festérendszerek hasznalatakor be kell tartani a rendszer és a
szoftver forgalmazéjatdl kapott hasznalati Utmutaté utasitasait.

Tarolas el6tt tavolitsa el a felesleges immerzids olajat.

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

A ,HEMATOGNOST Fe™ - fest6készlet” festi, ezzel lathatdva teszi a bioldgiai
struktlrakat, ahogy az a jelen hasznalati Utmutatoé ,Eredmény” fejezeté-
ben olvashatd. A terméket csak az arra jogosult, szakképzett személyek
hasznalhatjdk, ami - tobbek kozt — magaba foglalja a minta és a reagensek
elGkészitését, a mintak kezelését, a szbvettani feldolgozast, a megfelel6
kontrollokkal kapcsolatos déntéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt. A
laboratoriumok kozotti nemzetkozi vizsgélatokban valé rendszeres, sikeres
részvétel tovabbi, fliiggetlen megerdsitést jelent az analitikai specificitds
szempontjabol.

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

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti bellli spe- | bellli érzé-
specificitdas | érzé- cificitas kenység
kenység
Vas festése
(berlinikék-reakcid)
Szabad vas (Fe*) | 14/14 14/14 3/3 3/3
(hematoldgia)
Szabad vas (Fe*) | 14/14 14/14 3/3 3/3
(szovettan)
Sejtmagok 14/14 14/14 3/3 3/3
(hematoldgia)
Sejtmagok 14/14 14/14 3/3 3/3
(szovettani
vizsgalat)
Citoplazma 14/14 14/14 3/3 3/3
(hematoldgia)
Citoplazma 14/14 14/14 3/3 3/3
(szbvettani
vizsgalat)

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kilonb6zd gyartasi tételeken elvégzett) adatok tikrozik a helyesen
fest6d6 strukturak elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

Jelen teljesitményértékelés eredményei megerdsitik, hogy a termék
megfelel a rendeltetésszer(i hasznalat céljaira és megfelel6en mikodik.

Diagnosztika

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

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

A megfelel6 kontrollokat (példaul ISOSLIDE™ Vas, kat. sz. 1.00380.0001)
minden alkalmazasnal hasznalni kell a téves eredmények elkerlilése érde-
kében.

Tarolas
A HEMATOGNOST Fe™-fest6készlet a szabad ionos vas (Fe’*) kimutatasara
a sejtekben terméket +15 °C és +25 °C kozott tarolja.

Eltarthatésag

A HEMATOGNOST Fe™-fest6készlet a szabad ionos vas (Fe3*) kimutatdsara
a sejtekben termék a feltlintetett lejarati ideig hasznalhato fel.

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

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.
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Kapacitas
A festOkészlet 6-8 festéshez, legfeljebb 16 targylemezre elegend6.
Egyszerre legfeljebb 8 mikroszkdpos targylemezt lehet festeni, vagy 16-ot,
ha a 60 ml-es felll szélesitett Hellendahl targylemeztarté tivegdobozba
egymasnak hattal helyezi be a targylemezeket (egy festési miveletnek felel
meg).

Tovabbi utasitasok

Kizardlag szakember altal hasznalhato.

A hibak elkerilése érdekében csak szakképzett személyek hasznalhatjak.
Be kell tartani a nemzeti munkavédelmi és min6ségbiztositasi el6irasokat.
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 Gtmutatok szerint kell artalmat-
lanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatdsagi idejli oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozo helyi elGirdasoknak megfeleléen kell artalmatlanita-
ni. Az artalmatlanitéssal kapcsolatos téjékoztatas megtaldlhaté a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszképias vizsgalatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitasara vonatkozé tippek) gyorshivatkozas cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n belll a vonatkozé ha-
talyos alkalmazando rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK rendeleteket
modositd és hatdlyon kivil helyez8, valamint az (EK) 1907/2006 rendeletet
modositd, a vegyi anyagok és keverékek osztélyba soroldsara, csomagola-
sara és cimkézésére vonatkozo (EK) 1272/2008 sz. RENDELET.

Segédreagensek

Kat. sz. 1.00121 Nuclear fast red-aluminium-szulfat oldat 500 ml
0,1%-o0s,
mikroszkopiai célokra

Kat. sz. 1.00380 ISOSLIDE™ Vas kontroll lemezek 25 teszt

referencia szovettel, szabad vas
szOvettani kimutatdsahoz

Kat. sz. 1.00579 DPX Uj 500 ml
nem-vizes rogzitészer
mikroszkopiai célra

Kat. sz. 1.00974 Etanol kb. 1% etil-metil-ketonnal 11,251
denaturdlt, EMSURE®

Kat. sz. 1.04699 Immerzids olaj
mikroszkdpiai célra

100 ml-es cse-
pegtetépalack,

100 ml, 500 ml
Kat. sz. 1.06009 Metanol EMSURE® ACS, ISO, 11,251, 51
Reag. Ph Eur
Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
gyorsfed6anyag 11
a mikroszkdpiahoz
Kat. sz. 1.08298 Xylene (isomerikus elegy) 41

szbvettani célokra
Kat. sz. 1.08562 Aquatex®
(vizes fed6anyag)
mikroszkdpiai célra
Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es cse-
vizmentes fed6anyag pegtetépalack,
mikroszkopiai célra 500 ml
Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51
mikroszkdépiai célra

50 ml-es cse-
pegtetépalack

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.12084.0001

Tanulmanyozza at a cimkén lathaté veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon taladlhaté tajékoztatast.
A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elklldjik.

A termékek f6 alkotoelemei
Kat. sz. 1.12084.0001

1. reagens

CsFeK,Ng x 3 H,O 4,78%
2. reagens

HCI 5%

3. reagens

C.I. 60760 0,1%

Altalanos megjegyzés

Ha jelen eszkdz haszndlata soran vagy annak eredményeképp sulyos
baleset kdvetkezne be, akkor azt jelentse a gyartonak 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. Theory and Practice of Histological Techniques, John d. Bancroft,
Marilyn Gamble, 2008, Churchill Livingstone Elsevier, Sixth Edition

3. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

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

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

H290 Fémekre korroziv hatasu lehet.
H318 Sulyos szemkarosodast okoz.

P234 Az eredeti csomagolasban tartandé.
P280 Szemvéds/ arcvédd hasznalata kotelezd.

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES ESETEN: T6bb percig tarté dvatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen

megoldhaté. Az 6blités folytatasa.
P390 A kiomlott anyagot fel kell itatni a kortlvevé anyagok
karosodasanak megelézése érdekében.

2. reagens:
H290: Fémekre korroziv hatasu lehet.

3. reagens:
H318: Sulyos szemkarosodast okoz.

Feliilvizsgalati el6zmények
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1.12084.0001 |REF
Mikroskopija

HEMATOGNOST Fe™

iekrasosanas komplekts brivu dzelzs jonu (Fe3*)
noteikSanai Siinas

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzeta lietosana

"HEMATOGNOST Fe™ iekrasosanas komplektu brivu dzelzs jonu (Fe3*)
noteikSanai $inas" izmanto cilvéka izcelsmes medicinisko Stinu diagnostika
un tas kalpo cilvéka izcelsmes paraugu materiala hematologiskai un
histologiskai izmekléSanai. Tas ir lietoSanai gatavs iekrasosanas komplekts,
kas, izmantojot kopa ar citiem in vitro diagnostikas produktiem no

misu piedavajumu klasta, lauj novértét mérka struktiras diagnostikas
vajadzibam (fiks€jot, iekrasojot, vajadzibas gadijuma pretkrasojot,
nostiprinot) hematologiskos un histologiskos paraugus, pieméram,
nesadalitu asinu un kaulu smadzenu uztriepes.

HEMATOGNOST Fe™ ir iekrasoSanas komplekts ta sauktas Prisijas zila
(Berlines zila) reakcijas veikSsanai hematologisko un histologisko paraugu
materialos.

Sis iekraso$anas komplekts satur visus reagentus, kas nepiecie$ami brivu
dzelzs jonu noteikSanai.

Nekrasotas struktilras ir salidzinosi zema kontrasta, un tas ir |oti grati
atskirt gaismas mikroskopa. Attéli, kas izveidoti, izmantojot iekrasosanas
Skidumus, palidz pilnvarotam un kvalificEtam pétniekam sados gadijumos
labak noteikt formu un struktdru. Lai noteiktu galigo diagnozi, ir javeic
papildu testi saskana ar atzitam, derigam metodem.

Princips
Prisijas zila reakcija dzelzs joni (Fe 3*), kas nav saistiti ar hemostruktiru,
reagé ar kalija heksacianoferatu(Il) salsskabes skiduma. Tas ka neskistoss
komplekss sals nogulsné&jas asinis, kaulu smadzenés vai audu $tnas un
tadéjadi lokalizé brivo $lnu dzelzi.

4 Fe3* + 3 K,Fe(CN), = Fe,[Fe(CN)s]; + 12 K*
Lai péc iespéjas labak vizuali atskirtu dzelzs nogulsnes citoplazma, tas
tiek pretkrasotas ar nuclear fast red solution, ieglstot maigi roza krasu.
Ja nepiecieSama sikaka informacija par Sinu morfologiju, var izmantot ari
pretkrasosanu ar kadu no citam pazistamajam "klasiskajam" metodém
(Giemsa, Meja-Grinvalda, hemaluma skiduma u. c.).
Prisijas zila reakciju var izmantot ari, lai iekrasotu paraugus, kas
jau iekrasoti ar kadu no 8im klasiskajam procediram dzelzs papildu
noteikSanai. Saja gadijuma atkartota pretkrasosana nav nepiecieSama.

Parauga materials

Visiem ieprieks$ sadala "Princips" minétajiem krasojumiem par
izejmaterialiem visos gadijumos jaizmanto tikai svaigas, dabiskas asins vai
kaulu smadzenu uztriepes vai audu paraugu parafina griezumi ar biezumu
aptuveni 5-6 pm.

Reagenti

Atsauces Nr. 1.12084.0001

HEMATOGNOST Fe™

iekrasoSanas komplekts brivu dzelzs jonu (Fe3*) noteikSanai Stinas

Iepakojuma sastavdalas:
Iekrasosanas komplekta ietilpst:

Readents Nr. 1: HEMATOGNOST Fe™ Kalija 250 ml
heksacianoferata(II) skidums
Reagents Nr. 2: HEMATOGNOST Fe™ Salsskabe 250 ml

Reagents Nr. 3: HEMATOGNOST Fe™ Nuclear fast red solution 2 x 250 ml

Parauga sagatavosana
Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Uztriepes paraugi
Izmantojiet planas, gaisa zavétas asins vai kaulu smadzenu uztriepes, kas
uzglabatas ne ilgak ka tris dienas.
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www.sigmaaldrich.com

Gaisa izzavétu asins un kaulu smadzenu uztriepes 3 min
fiksé metanola

Gaisa zavésana

Histologiskie paraugi

Parastaja veida deparafiniz&jiet griezumus un rehidraté&jiet sérija, kura
spirta daudzums samazinas.

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.

Reagentu sagatavosana
Iekrasosanas skidums uztriepém un audu griezumiem

Izmantojiet tikai svaigi pagatavotus skidumus.
Ja izmanto 60 ml Hellendahl cell trauku (ar paplasinajumu), sajauc
vienados tilpumos:

30-40 ml
30-40 ml

Reagents Nr. 1 (kalija heksacianoferata(II) skidums)

Reagents Nr. 2 (salsskabe)

P&c katras iekrasosanas procediiras iekrasosanas skidums jalikvidé.

Readents Nr. 3 no HEMATOGNOST Fe™ - iekraso$anas komplekta brivu
dzelzs jonu (Fe3*) noteikSanai Stinas ir gatavs lietosanai, skiduma
atSkaidiSsana nav nepiecieSama un tikai pasliktina iekrasosanas rezultatu un
ta stabilitati.

Procedira

Veicot Prisijas zila reakciju 37 °C temperatlra, iegist skaidrakas
iekrasosanas nogulsnes.

Iekrasosanas parauga uztriepes iekrasosanas trauka

Lai izvairitos no nevajadzigas skidumu savstarpéjas piesarnosanas, péc
atseviskiem iekrasosanas posmiem priekSmetstiklini ir labi janoslauka.
Lai garantétu optimalu iekrasoSanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklins ar fiksétu, gaisa zavétu uztriepi

Iekrasosanas skidums (sajaukts 1+1 no reagenta 20 min
Nr. 1 un Nr. 2)

Destiléts Gdens Skalosana
Reagents Nr. 3 (nuclear fast red solution) 5 min
Destiléts Gidens Skalosana

Zavésana gaisa (pieméram, pa nakti vai 50 °C
temperatira Zavésanas skapi)

Ja nepiecieSams, nostipriniet ar Gdens bazes nostiprinasanas lidzekli
(piem., Aquatex®) un segstiklu.

Histologisko paraugu iekrasosana iekrasosanas trauka
Deparafingjiet histologiskos priekSmetstiklinus parastaja veida un
rehidraté&jiet dilstosa spirta sérija.

Lai izvairitos no nevajadzigas skidumu savstarpé&jas piesarnosanas, péc
atseviskiem iekrasosanas posmiem priekSmetstiklini ir labi janoslauka.
Lai garantétu optimalu iekrasoSanas rezultatu, ir jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklins ar histologisko paraugu

Iekrasosanas skidums (sajaukts 1+1 no reagenta 20 min
Nr. 1 un Nr. 2)

Destiléts Gdens Rapigi izskalojiet
Reagents Nr. 3 (nuclear fast red solution) 5 min
Destiléts Gdens Skalosana
Etanols 70% 1 min
Etanols 70% 1 min
Etanols 96% 1 min
Etanols 96% 1 min
Etanols 100% 1 min
Etanols 100% 1 min
Ksilols vai Neo-Clear™ 5 min
Ksilols vai Neo-Clear™ 5 min

Nostipriniet Neo-Clear™ mitros priekSmetstiklinus ar Neo-Mount™ vai ksi-
IEéna mitros priekSmetstiklinus ar, pieméram, Entellan™ new un segstiklu.




P&c dehidratacijas (augosa spirta sérija) un attiriS8anas ar ksilolu vai
Neo-Clear™, histologiskos paraugus var nostiprinat ar beztidens
nostiprinasanas lidzekliem (piemé&ram, Neo-Mount™, Entellan™, DPX new
vai Entellan™ new) un segstiklu,un péc tam tosvar uzglabat.

Analizgjot iekrasotus priekSmetstiklinus ar mikroskopisko palielinajumu
> 40 x, ieteicams izmantot imersijas ellu.

Rezultats

Brivie dzelzs joni (Fe3*) - intensivi zilas granulas
Kodoli - gaisi sarkani

Citoplazma - maigi roza

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Lietojot automatiskas iekrasosanas sistémas, ievérojiet sistémas un
programmatdras piegadataja sniegtos lietosanas noradijumus.
Pirms registréSanas nonemiet iegremdésanas ellas parpalikumu.

Analitiskas veiktspé&jas raksturlielumi

"HEMATOGNOST Fe™ iekrasosanas komplekts brivu dzelzs jonu (Fe3*)
noteikSanai $inas" iekraso un tadé&jadi vizualizé biologiskas struktdras, ka
aprakstits $is LI nodala "Rezultats". Produktu drikst lietot tikai pilnvarotas
un kvalificétas personas, tas cita starpa attiecas uz paraugu un reagentu
sagatavosanu, paraugu apstradi, histoprocesésanu, IEmumu pienemsanu
par piemérotam kontrolém un citiem jautajumiem.

Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.
Regulara veiksmiga daliba starptautiskos starplaboratoriju testos sniedz
papildu un nesaistitu analitiska specifiskuma apstiprinajumu.

Attieciba uz turpmak minétajam uztriepém analitiska veiktspéja tika
apstiprinata attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu
ar 100% raditaju:

Starpanali- | Starpanali- | Analizu Analizu
Zu specifis- | zu jutiba speci- jutiba
kums fiskums analizes
analizes laika
laika
Dzelzs iekraso$ana
(Prasijas zila
reakcija)
Brivie dzelzs 14/14 14/14 3/3 3/3
joni (Fe3*)
(hematologija)
Brivie dzelzs 14/14 14/14 3/3 3/3
joni (Fe3*)
(histologija)
Kodoli 14/14 14/14 3/3 3/3
(hematologija)
Kodoli (histologija) | 14/14 14/14 3/3 3/3
Citoplazma 14/14 14/14 3/3 3/3
(hematologija)
Citoplazma 14/14 14/14 3/3 3/3
(histologija)

Analitiskas darbibas rezultati

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

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

Diagnostika

Diagnozi drikst veikt tikai pilnvarots un kvalificéts personals.

Jaizmanto derigas nomenklatiras.

So metodi var papildus izmantot cilvéku diagnostika.

Turpmakie testi jaizvelas un javeic saskana ar atzitam metodém.

Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katra lietosanas reizé javeic atbilstosas
kontroles (pieméram, ISOSLIDE™ dzelzs, kat. Nr. 1.00380.0001).

Glabasana

HEMATOGNOST Fe™ iekrasoSanas komplekts brivu dzelzs jonu (Fe3*)
noteikSanai $inas ir jauzglaba +15 °C lidz +25 °C temperatira.

Glabasanas laiks

HEMATOGNOST Fe™ iekrasoSanas komplektu brivu dzelzs jonu (Fe3*)
noteikSanai stinas var lietot Iidz noraditajam deriguma terminam.

P&c pudeles pirmas atvérSanas saturu var lietot lidz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +15 °C lidz +25 °C temperatdra.

Pudeles vienmér jaglaba ciesi aizvértas.

Ietilpiba

Iekrasosanas komplekts ir pietiekams 6-8 krasojumiem ar ne vairak ka
16 priekSmetstikliniem.

Vienlaikus ir iesp&jams krasot lidz 8 mikroskopa priekSmetstiklinus vai
16 ar muguram vienu pret otru 60 ml Hellendahl cells trauka ar
paplasinajumu (atbilst vienam krasojumam).
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Papildu noradijumi
Tikai izpétes merkiem.
Lai izvairitos no klidam, lietosanu drikst veikt tikai kvalificéts personals.
Jaievéro valsts darba drosibas un kvalitates nodrosinasanas vadlinijas.
Jaizmanto atbilstosi standartam aprikoti mikroskopi.

Pamata aizsardziba pret infekcijam

Javeic efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekciju saskana ar laboratorijas
vadlinijam.

LikvidéSanas noradijumi

Iepakojums jaiznicina saskana ar spéka esosajiem likvidésanas
noradijumiem.

Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuru deriguma termins ir beidzies, jalikvidé
ka Tpasi atkritumi saskana ar viet&jiem noradijumiem. Informaciju par
likvidéSanu var iegut 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. 1.00121 Nuclear fast red-aluminium sulfate 500 ml
solution 0,1%
for microscopy

Atsauces Nr. 1.00380 ISOSLIDE™ Dzelzs kontroles 25 testi
priekSmetstiklini ar references
audiem brivu dzelzs jonu
noteikSanai histologiskajos audos

Atsauces Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
bezlidens nostiprinasanas lidzeklis
mikroskopijai

Atsauces Nr. 1.00974 Etanols, denaturéts ar aptuveni 1% 11, 2,51
metiletilketona
analizei EMSURE®

Atsauces Nr. 1.04699 Imersijas ella 100 ml pilinama

mikroskopiskai izmeklésanai pudele,
100 ml, 500 ml

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

Atsauces Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
atras nostiprinasanas lidzeklis 11
mikroskopijai

Atsauces Nr. 1.08298 Ksilols (izomé&ru maisijums) 41
histologijai

Atsauces Nr. 1.08562 Aquatex® 50 ml pilinama
(Gdens bazes nostiprinasanas pudele
lidzeklis)

mikroskopijai

Atsauces Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pilinama
bezlidens nostiprinasanas lidzeklis pudele,
mikroskopijai 500 ml

Atsauces Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilola aizstaj€js) 51
mikroskopijai

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.12084.0001

Ievérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa
sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.

Produktu galvenas sastavdalas
Atsauces Nr. 1.12084.0001

Readents Nr. 1

CsFeK,Ng x 3 H,0 4,78%

Reagents Nr. 2
HCI 5%

Readents Nr. 3
C.I. 60760 0,1%

Visparigas piezimes

Ja Sis ierices lietoSanas laika vai tas lietoSanas rezultata ir noticis nopietns
negadijums, IGdzu, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam
parstavim un savas valsts iestadei.
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2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

H290 Var kodigi iedarboties uz metaliem.
H318 Izraisa nopietnus acu bojajumus.

P234 Turét tikai originaliepakojuma.
P280 Izmantot acu aizsargus/ sejas aizsargus.

P305 + P351 + P338 SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar Gdeni
vairakas mindtes.

Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var vienkarsi izdarit.
Turpinat skalot.
P390 Uzsikt izsJakstijumus, lai novérstu materialus zaudé&jumus.

Reagents Nr. 2:
H290 Var kodigi iedarboties uz metaliem.

Reagents Nr. 3:
H318 Izraisa nopietnus acu bojajumus.

Parskatijumu vésture

Versija Izmainu komentars
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Sigma-Aldrich.

1.12084.0001 |REF
Mikroskopija

HEMATOGNOST Fe™

Dazymo rinkinys, skirtas nesujungtai joninei
geleziai (Fe3*) lgstelése aptikti

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c €

Numatytoji paskirtis
Sis ,HEMATOGNOST Fe™" daZymo rinkinys, skirtas nesujungtai joninei

geleziai (Fe3*) lastelése aptikti naudojamas Zzmoniy medicininei Iasteliy,
diagnostikai, tiriant hematologinius ir histologinius Zmogaus kilmés méginiy,
medZiagos preparatus. Tai yra paruoStas naudoti dazymo rinkinys, naudoja-
mas su kitais diagnostikai in vitro skirtais musy asortimento produktais, kai
diagnostikos tikslais (fiksuotoje, jlietoje, dazytoje, kontrastingai dazytoje,
itvirtintoje) hematologiniy ir histologiniy méginiy medziagoje, pavyzdziui,
kraujo ir kauly Ciulpy, preparatuose, reikia jvertinti tikslines struktaras.
+HEMATOGNOST Fe™" yra dazymo rinkinys, skirtas vadinamajai Prisis-
kojo mélio (Berlyno mélio) reakcijai hematologiniy ir histologiniy méginiy,
medziagoje.

Siame dazymo rinkinyje yra visi reagentai, kuriy, reikia nesuristiems gele-
Zies jonams aptikti.

Nedazyty struktiry kontrastas santykinai prastas ir apziGrint $viesiniu mi-
kroskopu jas yra ypac sunku atskirti. Tokiais atvejais naudojant dazymo tir-
palus gauti vaizdai jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui padeda geriau apibrézti
forma ir struktiira. Kad baty nustatyta galutiné diagnozé, vadovaujantis
pripazintais, patikrintais metodais batina atlikti daugiau tyrimuy.

Principas
PrisiSkojo mélio reakcijoje prie hemo struktiiros neprisijunge gelezies
(Fe3*) jonai druskos rigsties tirpale reaguoja su kalio heksacianoferatu (II).
Kraujo, kauly Ciulpy ar audiniy lastelése jis iSsiskiria netirpios kompleksinés
druskos nuosédomis ir iSryskina lasteléje esancig nesujungta gelezj.

4 Fe** + 3 K,Fe(CN)s = Fe,[Fe(CN)s]; + 12 K*

Kad geleZies sankaupas citoplazmoje baty lengviau atskirti, ji dazoma
kontrastiniu branduoliy ,fast red" dazy tirpalu ir nusidazo Svelniai rausva
spalva. Jei véliau reikia daugiau informacijos apie lastelés morfologijg, taip
pat galima nudazyti kitais zinomais ,klasikiniais" kontrastiniais metodais
(Gimzos, May -Grinwald, hemalo ir kt.).

PrsiSskojo mélio reakcijg galima naudoti siekiant papildomai aptikti gelezj
dazant preparatus, kurie jau yra nudazyti pagal vieng i$ Siy klasikiniy pro-
ceddry. Tokiu atveju pakartotinio kontrastinio dazymo nereikia.

Méginio medziaga

Pradiné medziaga visiems skyriuje ,Principas" iSvardytiems daZzams visais
atvejais turi bati SvieZi natyviniai kraujo ar kauly Ciulpy preparatai ar audi-
niy parafine nuopjovos, kuriy storis yra mazdaug 5-6 pm.

Reagentai

Kat. Nr. 1.12084.0001
+HEMATOGNOST Fe™" daZzymo rinkinys, skirtas nesujungtai joninei geleziai
(Fe3*) lastelése aptikti

Pakuotés komponentai:
Dazymo rinkinyje yra

1 reagentas: ,HEMATOGNOST Fe™" kalio heksacianoferato (II) 250 ml
tirpalas
2 reagentas: ,HEMATOGNOST Fe™" druskos rigstis 250 ml

3 reagentas: ,HEMATOGNOST Fe™" ,fast red" tirpalas 2 x 250 ml

branduoliams daZyti

Méginio paruosimas
Méginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.
Preparato tiriamoji medziaga

Naudokite plonus, ore iSdZiovintus kraujo ar kauly Ciulpy preparatus,
laikytus ne ilgiau nei tris paras.
Preparatus batina maziausiai 30 minudciy dziovinti ore ir fiksuoti metanoliu.

Ore dziovintus kraujo ir kauly ¢iulpy preparatus 3 min.
fiksuokite metanolyje

I8dziovinti ore

LT
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Histologiniai preparatai:

Iprastu btdu i$ nuopjovy pasalinkite parafing ir rehidruokite mazéjanciomis
alkoholio koncentracijomis.

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 batina laikytis atitinkamuy,
naudojimo instrukcijy.

Reagento paruosimas
Dazy tirpalas preparatams ir audiniy nuopjovoms dazyti

Naudokite tik SvieZiai paruostus tirpalus.
Kai naudojate 60 ml Helendalio kamerg (su prailginimu), sumaisykite
vienodus turius:

30-40 ml
30-40 ml

1 reagento (kalio heksacianoferato (II) tirpalo)

2 reagento (druskos riigsties)

Po kiekvienos dazymo procediros dazy tirpalg reikia iSmesti.

3 reagentas i$ ,HEMATOGNOST Fe™" dazymo rinkinio, skirto nesujungtiems
gelezies (Fe3*) jonams aptikti Igstelése, yra paruostas naudoti tirpalas, jo
nereikia skiesti, nes tai tik pablogins dazymo rezultatus ir dazy stabiluma.

Procediira

PrasiSkojo mélio reakcijq atlikus 37 °C temperatiroje rySkiau matomi dazy
precipitatai.

Preparaty dazymas dazymo kameroje
Siekiant iSvengti nereikalingos tirpaly kryZzminés tarsos, preparatus po
kiekvieno dazymo etapo reikia gerai nuvarvinti.

Norint gauti optimaly daZzymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto dazymo
laiko.

Objektinis stiklelis su fiksuotu, ore iSdZiovintu preparatu

Dazy tirpalas (1 ir 2 reagenty misinys 1+1) 20 min.
Distiliuotas vanduo skalauti
3 reagentas (branduoliy ,fast red" dazy tirpalas) 5 min.
Distiliuotas vanduo skalauti
18dziovinti ore (pvz., per naktj arba 50 °C

temperatdroje dziovinimo kameroje)

Jei reikia, padenkite vandenine dengiamaja priemone (pvz., ,Aquatex®")
ir uzdenkite stikleliu.

Histologiniy preparaty daZzymas dazymo kameroje

Iprastu badu i$ histologiniy preparaty pasalinkite parafing ir rehidruokite
juos mazéjanciomis alkoholio koncentracijomis.

Siekiant iSvengti nereikalingos tirpaly kryZminés tarsos, preparatus po
kiekvieno dazymo etapo reikia gerai nuvarvinti.

Norint gauti optimaly daZzymo rezultata, reikia laikytis nurodyto dazymo
laiko.

Histologinio méginio preparatas

Dazy tirpalas (1 ir 2 reagenty misinys 1+1) 20 min.
Distiliuotas vanduo atsargiai nuplauti
3 reagentas (branduoliy ,fast red" dazy tirpalas) 5 min.
Distiliuotas vanduo skalauti
Etanolis 70 % 1 min.
Etanolis 70 % 1 min.
Etanolis 96 % 1 min.
Etanolis 96 % 1 min.
Etanolis 100 % 1 min.
Etanolis 100 % 1 min.
Ksilenas arba ,Neo-Clear™™ 5 min.
Ksilenas arba , Neo-Clear™" 5 min.
~Neo-Clear™" sudrékintus preparatus padenkite ,Neo-Mount™" arba
ksilenu sudrekintus preparatus padenkite, pvz., ,Entellan™ new", ir
uzdenkite stikleliu.




Po dehidravimo (didéjanciomis alkoholio koncentracijomis) ir skaidrinimo
ksilenu ar ,Neo-Clear™", histologinius preparatus galima padengti
nevandeniniais dengiamaisiais reagentais (pvz., ,Neo-Mount™",
,Entellan™", ,DPX new" ar ,Entellan™ new") ir uzdengus stikleliais galima
padéti saugoti.

Mikroskopuojant dazytus preparatus mikroskopu, kuris priartina daugiau
nei 40 karty, rekomenduojama naudoti imersinj alieju.

Rezultatas

Nesujungta geleZis (Fe3+) intensyvaus melio granulés
Branduoliai blyskiai raudoni
Citoplazma Svelniai rausva

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininei diagnostikos laboratorijai
keliamus reikalavimus.

Naudodami automatines dazymo sistemas, vadovaukités sistemos ir
programinés jrangos tiekéjo pateiktomis instrukcijomis.

Pries uzpildydami pasalinkite imersinio aliejaus pertekliy.

Analitinés eksploatacinés savybés

+HEMATOGNOST Fe™" dazymo rinkinys nudaZzo ir taip vizualizuoja biologines
struktdras, kaip aprasyta Siy naudojimo instrukcijy skyriuje ,Rezultatas".
Proceduras naudojant produkta, jskaitant, be kita ko, méginio ir reagento
paruosimg, meginio tvarkyma, histologinj apdorojima, sprendimus dél
tinkamy kontroliy ir kt., turéty atlikti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys.
Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai. Sékmingas reguliarus dalyvavimas tarptautiniuose tarpla-
boratoriniuose tyrimuose pateikia papildoma ir nepriklausoma analitinio
specifiSkumo patvirtinima.

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

SpecifiSsku- | Jautrumas | Testo spe- | Testo

mas tarp tarp testy cifiSkumas | jautrumas
testy

GeleZies dazymas

(Prasiskojo mélio

reakcija)

Nesujungta 14/14 14/14 3/3 3/3

gelezis (Fe3t)
(hematologija)

Nesujungta 14/14 14/14 3/3 3/3
gelezis (Fe3*)
(histologija)

Branduoliai 14/14 14/14 3/3 3/3
(hematologija)

Branduoliai 14/14 14/14 3/3 3/3
(histologija)

Citoplazma 14/14 14/14 3/3 3/3
(hematologija)

Citoplazma 14/14 14/14 3/3 3/3

(histologija)

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 nomenklatiras.

S| metoda Zmoniy diagnostikai galima naudoti kaip papildoma priemone.
Laikantis pripazinty metody batina pasirinkti ir atlikti kitus tyrimus.
Siekiant iSvengti klaidingy rezultaty, kiekvieng kartg naudojant produktg
reikia imtis tinkamy_kontrolés priemoniy (pvz., ,ISOSLIDE™" geleZiai,
kat. Nr. 1.00380.0001).

Laikymas

+HEMATOGNOST Fe™" daZymo rinkinj, skirtg lastelése aptikti nesujungta,
gelezj (Fe3*), laikykite 15-25 °C temperatdroje.

Tinkamumo naudoti laikas

+HEMATOGNOST Fe™" dazymo rinkinj, skirtg lastelése aptikti nesujungta
gelezj (Fe3*), galima naudoti iki nurodytos tinkamumo naudoti datos.
Pirma kartg atidarius buteliuka, jo turini galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos, jei jis laikomas 15-25 °C temperaturoje.
Buteliukus visa laikg batina laikyti sandariai uzdarytus.

Talpa

Dazymo rinkinio pakanka 6-8 dazymo procediroms ne daugiau kaip

16 preparaty.

Vienu metu galima dazyti iki 8 mikroskopiniy preparaty arba 16 nugarélé-
mis atremty preparaty Helendalo 60 ml talpos kamerose su prailginimais
(atitinka vieno preparato dazyma).

LT
Papildomi nurodymai
Tik profesionaliam naudojimui.
Siekiant iSvengti klaidy, produktg turi naudoti tik kvalifikuoti darbuotojai.
Batina laikytis Salyje taikomy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo
rekomendacijy.
Batina 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, paspaudus sparcigja nuoroda ,Hints for Disposal of
Microscopy Products" (Patarimai dél mikroskopijai naudoty produkty,
Salinimo). 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 keiciantis Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.00121 Branduoliy ,fast red" aliuminio sulfato 500 ml
tirpalas 0,1 %
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.00380 ISOSLIDE™ gelezies kontroliniai 25 testai
etaloninio audinio preparatai, skirti
laisvai geleZiai aptikti histologiniame
audinyje

Kat. Nr. 1.00579 ,DPX new" 500 ml

nevandeniné dengiamoji terpé
mikroskopijai
Kat. Nr. 1.00974 Denatdruotas etanolis su mazdaug 11,251
1 % metiletilketonu
analizei EMSURE®

Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva, 100 ml buteliu-

skirta mikroskopijai kas su
lasgintuvu,
100 ml, 500 ml

Kat. Nr. 1.06009 Metanolis analizei EMSURE® 11,251, 51
ACS, ISO, reag. pagal Europos
farmakopéja,

Kat. Nr. 1.07961 ,Entellan™ new" 100 ml, 500 ml,
greito padengimo terpé 11
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.08298 Ksilenas (izomery misinys) 41
histologijai

Kat. Nr. 1.08562 ,Aquatex®" 50 ml buteliu-

(vandeniné dengiamoji medziaga) kas su lasintuvu
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.09016 ,Neo-Mount™" bevandené 100 ml buteliu-
dengiamoji terpé kas su

mikroskopijai lasintuvu,
500 ml
Kat. Nr. 1.09843 ,Neo-Clear™" (ksileno pakaitalas) 51

mikroskopijai

Pavojaus klasifikavimas
Kat. Nr. 1.12084.0001

Vadovaukités etiketéje nurodytu pavojaus klasifikavimu bei saugos
duomeny lape pateikta informacija.

Saugos duomeny, lapas prieinamas interneto svetainéje ir pateikiamas
paprasius.

Pagrindiniai produkto komponentai
Kat. Nr. 1.12084.0001

1 reagentas

CsFeK,Ng x 3 H,0 4,78 %

2 reagentas
HCI 5 %

3 reagentas
C.I. 60760 0,1 %

Bendroji pastaba

Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas inciden-
tas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
Salies institucijai.
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H290 Gali ésdinti metalus.
H318 Smarkiai pazeidzia akis.

P234 Laikyti tik originalioje pakuotéje.

P280 Muvéti naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.

P305 + P351 + P338 PATEKUS [ AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes. ISimti kontaktinius

lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau plauti akis.
P390 Absorbuoti iSsiliejusig medziaga, siekiant iSvengti materialinés zalos.

2 reagentas:
H290: Gali ésdinti metalus.

3 reagentas:
H318: Smarkiai paZeidZia akis.
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1.12084.0001 |REF
Mikroskopi

HEMATOGNOST Fe™

fargesett for pavisning av fritt ionisk jern (Fe**)
i celler

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c €

Tiltenkt formal

«HEMATOGNOST Fe™ - for pavisning av fritt ionisk jern (Fe3*) i celler»
brukes til humanmedisinsk cellediagnostikk og hematologisk og histologisk
undersgkelse av prgvemateriale av human opprlnnelse Det er et
bruksklart fargesett som gjgr det mulig 8 evaluere malstrukturer for
diagnostiske formal (ved fiksering, farging, motfarging ved behov, festing)
i hematologiske og hlstopatologlske prgvematerialer, for eksempel utstryk
av fullblod og benmarg nar det brukes sammen med andre in vitro-
diagnostiske produkter fra portefgljen.

HEMATOGNOST Fe™ er et fargesett for & utfgre den sdkalte proysserbld
(berlinerbld) reaksjonen i hematologisk og histologisk prgvemateriale.

Dette fargesettet inneholder alle reagensene som er ngdvendig for
paV|sn|ng av fritt ionisk jern.

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

Prinsipp
I proysserbld reaksjon reagerer ionisk jern (Fe3*) som ikke er bundet til
hemstrukturen, med kaliumheksacyanoferrat(II) i saltsyrelgsning. Det
utfelles som et uopplgselig komplekst salt i blod, benmarg eller vevsceller
og lokaliserer dermed fritt celluleert jern.

4 Fe3* + 3 K,Fe(CN)s = Fe,[Fe(CN)s]; + 12 K*
Som et tiltak for & oppnd best mulig visuell differensiering av jernforekomst
i cytoplasma motfarges dette med kjernefast r@gd lgsning, noe som
resulterer i en svakt rosa farge. Hvis det er behov for mer detaljert
informasjon om cellemorfologi, kan det ogsd brukes motfarging med
noen av de andre kjente «klassiske» metodene (Giemsa, May-Grinwald,
hemalum osv. )
Prgysserbld reakSJon kan ogsa brukes til & farge prgver som allerede er
farget med én av disse klassiske prosedyrene for ytterligere pavisning av
jern. Gjentatt motfarging er ikke ngdvendig i dette tilfellet.

Prgvemateriale

Utgangsmaterialene for alle farginger nevnt ovenfor i avsnittet «Prinsipp»
skal i alle tilfeller bare veere ferskt, naturlig blod- eller benmargsutstryk
eller parafinseksjoner av vevsprgver med en tykkelse pd ca. 5-6 um.

Reagenser

Kat.nr. 1.12084.0001
HEMATOGNOST Fe™ fargesett for p%visning av fritt ionisk jern (Fe3*) i celler

Pakkekomponenter:

Fargesettet inneholder

Reagens 1: HEMATOGNOST Fe™ kaliumheksacyanoferrat(II) 250 ml
lgsning

Reagens 2: HEMATOGNOST Fe™ saltsyre 250 mi

Reagens 3: HEMATOGNOST Fe™ kjernefast rgd Igsning 2 x250 ml

Klargjgring av prgver
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.
Utstryksprgver

Bruk tynne, lufttgrkede blod- eller benmargsutstryk som ikke er oppbevart
lenger enn treo dager.
Utstrykene ma lufttgrkes i minst 30 minutter og fikseres med metanol.

Fikser lufttgrkede blod- og benmargsutstryk i metanol 3 min

Lufttgrk

Histologiske prgver:

Avparafiniser seksjonene pa vanlig mate, og rehydrer i en synkende
alkoholserie.

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

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

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

Klargjgring av reagens
Fargelgsning for utstryk og vevsseksjoner

Bruk kun ferske, klargjorte Igsninger.
Ved bruk av 60 ml Hellendahl-cellen (med forlengelse) blandes like meng-
der:

30-40 ml
30-40 ml

Reagens 1 (kaliumheksacyanoferrat(II)-lgsning)

Reagens 2 (saltsyre)

Fargelgsningen ma kasseres etter hver fargeprosedyre.

Reagens 3 i HEMATOGNOST Fe™ - fargesett for pavisning av fritt ionisk
jern (Fe3*) i celler er klart til bruk. Det er ikke ngdvendig & fortynne
Igsningen, og det medfgrer bare en forringelse av fargeresultatet og
stabiliteten.

Fremgangsmate

A utfgre proysserbld reaksjon ved 37 °C gir en skarpere definisjon av
fargeutfellingene.

Farging av utstryksprgver i fargecellen

ObJekthassene skal dryppe godt av etter de enkelte fargetrinnene som et
tiltak for & unngd ungdvendig krysskontammermg av Igsninger.

De angitte tidene skal overholdes for 8 garantere et optimalt fargeresultat.

Objektglass med fiksert, lufttgrket utstryk

Fargelgsning (blandet 1 + 1 fra reagensene 1 og 2) 20 min
Destillert vann Skyll

Reagens 3 (kjernefast rgd Igsning) 5 min
Destillert vann Skyll

Lufttgrk (f.eks. over natten eller ved 50 °C i tgrkes-

kapet)

Festing med vandig festemiddel (f.eks. Aquatex®) og dekkglass.

Farging av histologiske prgver i fargecellen

Avparafiniser histologiske objektglass pa konvensjonell mate, og rehydrer i
en synkende alkoholserie.

ObJekthassene skal dryppe godt av etter de enkelte fargetrinnene som et
tiltak for & unngd ungdvendig krysskontammermg av Igsninger.

De angitte tidene skal overholdes for 8 garantere et optimalt fargeresultat.

Objektglass med histologisk prgve

Fargelgsning (blandet 1 + 1 fra reagens 1 og 2) 20 min
Destillert vann Skyll ut forsiktig
Reagens 3 (kjernefast rgd Igsning) 5 min
Destillert vann Skyll
Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min

Fest Neo-Clear™-vate objektglass med Neo-Mount™- eller xylen-vate
objektglass med f.eks. Entellan™ new og dekkglass.

Etter dehydrering (stigende alkoholserie) og klargjgring med xylen eller
Neo-Clear™ kan histologiske prgver festes med vannfrie festemidler (f.eks.
Neo-Mount™, Entellan™, DPX new eller Entellan™ new) og et dekkglass og
kan deretter oppbevares.

Det anbefales & bruke immersjonsolje til analyse av fargede objektglass
med mikroskopisk forstgrrelse > 40 x.



Resultat

Fritt jern (Fe3*) intensive bld granulater
Kjerner blek rgd

Cytoplasma svakt rosa

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av automatiske fargesystemer mé du felge bruksanvisningen som
leveres av leverandgren av systemet og programvaren.

Fjern overflgdig immersjonsolje fgr innlevering.

Analytiske ytelsesegenskaper

«HEMATOGNOST Fe™ - fargesett» 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 klargjering av preve og reagens, prgvehandtering,
histoprosessering, beslutninger om egnede kontroller med mer.

Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert produksjons-
parti. Regelmessig vellykket deltakelse i internasjonale prgver mellom
laboratorier gir en ytterligere og ikke-tilknyttet bekreftelse av analytisk
spesifisitet.

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

som spesialavfall i henhold til lokale retningslinjer. Informasjon om
avfallshé’]ndtering kan fas under hurtiglenken «Hints for Disposal of
Microscopy Products» p8 www.microscopy-products.com. I EU far gjeldende
FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering
av stoffer og stoffblandinger, endring og oppheving av direktiv 67/548/EQF
0g 1999/45/EF og endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

Hjelpereagenser

Kat.nr. 1.00121 Kjernefast rgd — aluminiumsulfatigsning 500 ml
0,1 %
for mikroskopi

Kat.nr.  1.00380 ISOSLIDE™ jernkontrollobjektglass med 25 tester
referansevev for pdvisning av fritt jern i
histologisk vev

Kat.nr. 1.00579 DPX nytt 500 ml
vannfritt festemiddel
for mikroskopi

Kat.nr. 1.00974 Etanol denaturert med ca. 1 %
metyletylketon
for analyse, EMSURE®

Kat.nr.  1.04699 Immersjonsolje
for mikroskopi

11,251

100 ml drdpe-
teller, 100 ml,

500 ml

Kat.nr. 1.06009 Metanol for analyse, EMSURE® 11,251, 51
ACS, ISO, reag. Ph Eur

Kat.nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
hurtig festemiddel for mikroskopi 11

Kat.nr. 1.08298 Xylen (isomerblanding) 41
for histologi

Kat.nr. 1.08562 Aquatex® 50 ml

Kat.nr. 1.09016

Kat.nr. 1.09843

(vandig festemiddel)
for mikroskopi
Neo-Mount™
vannfritt festemiddel
for mikroskopi

Neo-Clear™ (erstatning for xylen)

drapeteller

100 ml drdpe-
flaske, 500 ml

51

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse
Jernfarge
(proysserbld
reaksjon)
Fritt jern (Fe3*) 14/14 14/14 3/3 3/3
(hematologi)
Fritt jern (Fe3*) 14/14 14/14 3/3 3/3
(histologi)
Kjerner 14/14 14/14 3/3 3/3
(hematologi)
Kjerner 14/14 14/14 3/3 3/3
(histologi)
Cytoplasma 14/14 14/14 3/3 3/3
(hematologi)
Cytoplasma 14/14 14/14 3/3 3/3
(histologi)

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 yteolsesevalueringen bekrefter at produktet er egnet
for tiltenkt bruk og har palitelig ytelse.

Diagnostikk

Diagncl))ser skal kun stilles av autorisert og kvalifisert personell.

Det ma brukes gyldige nomenklaturer.

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

Egnede kontroller (f.eks. ISOSLIDOET”’I jern, kat.nr. 1.00380.0001) skal
utfgres med hver applikasjon for a unnga feil resultat.

Oppbevaring

Oppbevar HEMATOGNOST Fe™ - fargesett for pdvisning av fritt ionisk jern
(Fe3*) i celler ved +15 til +25 °C.

Holdbarhet

HEMATOGNOST Fe™ - fargesett for pavisning av fritt ionisk jern (Fe3*) i
celler 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 m3 til enhver tid holdes tett lukket.

Kapasitet

Fargesettet er tilstrekkelig for 6-8 farginger med opptil 16 oblektglass.

Det er mulig a farge opptil 8 mikroskopobjektglass eller 16 staende rett
etter hverandre i 60 ml Hellendahl-celler med forlengelser (tilsvarer én

fargeklargjgring) samtidig.

Ytterligere instruksjoner

Kun til profesjonell bruk.

For 8 unnga feil m8 applikasjon kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for arbeidssikkerhet og kvalitetssikring skal fglges.
Mikroskoper utstyrt i henhold til standarden skal brukes.

for mikroskopi

Fareklassifisering
Kat.nr. 1.12084.0001

Vaer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pa etiketten, og
informasjonen som er gitt i sikkerhetsodatabladet. .
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pa nettstedet og pa forespgrsel.

Hovedkomponentene i produktene
Kat.nr. 1.12084.0001
Reagens 1

CsFeK,Ng x 3 H,0 4,78 %
Reagens 2

HCI 5%
Reagens 3

C.I. 60760 0,1 %

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. Theory and Practice of Histological Techniques, John d. Bancroft,
Marilyn Gamble, 2008, Churchill Livingstone Elsevier, Sixth Edition

3. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

4. Methoden der diagnostischen Hadmatologie, H. Huber, H. Léffler, V. Faber,
1994, Springer Verlag

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



H290 Kan veere etsende for metaller.
H318 Gir alvorlig gyeskade.

P234 Oppbevares bare i originalemballasjen.
P280 Benytt vernebriller/ ansiktsskjerm.

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

seg gjgre. Fortsett skyllingen.
P390 Absorber spill for & hindre materiell skade

Reagens 2:
H290: Kan veere etsende for metaller.

Reagens 3:
H318: Gir alvorlig gyeskade.
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1.12084.0001 |REF
Mikroskopia

HEMATOGNOST Fe™

farbiaca sUprava na detekciu volnych iénov
zeleza (Fe**) v bunkach

Len na profesiondlne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Urceny Ucel

+HEMATOGNOST Fe™ - farbiaca stUprava na detekciu volnych idnov Zeleza
(Fe3*) v bunkach" sa pouziva na zdravotnicku diagnostiku fudskych buniek
a slizi na hematologické a histologické vySetrenie vzoriek ludského pévodu.
Ide o farbiacu sUpravu pripravenu na pouzitie, ktora pri pouZiti spolu

s dalsimi diagnostickymi vyrobkami in vitro z nasho portfdlia umoznuje
hodnotenie cielovych Struktlr na diagnostické ucely (fixaciou, farbenim,
kontrastnym farbenim, pripadne uloZzenim na sklicko) na materialoch
hematologickych a histologickych vzoriek, napriklad v nateroch z plnej krvi
a kostnej drene.

HEMATOGNOST Fe™ je farbiaca sUprava na vykonavanie tzv. reakcie pruskej
modrej (berlinskej modrej) na hematologickom a histologickom vzorkovom
materiali.

Tato farbiaca sUprava obsahuje vSetky reagencie potrebné na detekciu
volnych idénov Zeleza.

Nezafarbené Struktlry su relativne malo kontrastné a pod svetelnym
mikroskopom sa velmi tazko rozlisuju. Obrazy vytvorené pomocou
farbiacich roztokov poméhaju v takychto pripadoch autorizovanému

a kvalifikovanému lekarovi lepSie definovat tvar a Struktiru. Na stanovenie
definitivnej diagndzy sa musia vykonat dalSie testy podla uznavanych

a platnych metod.

Princip
Pri reakcii pruskej modrej reaguje idonové zelezo (Fe3+), ktoré nie je viazané
na Struktiru hemov, s hexakyanozZeleznatanom draselnym v roztoku
chlorovodika. Zraza sa ako nerozpustna komplexna sol v krvi, kostnej dreni
alebo tkanivovych bunkach, a tak lokalizuje volné Zelezo v bunkéach.

4 Fe* + 3 K,Fe(CN), = Fe,[Fe(CN)s], + 12 K*

Na dosiahnutie ¢o najlepsieho vizuadlneho rozliSenia usadenin Zeleza

v cytoplazme sa tato kontrastne zafarbi roztokom Nuclear Fast Red, ¢im
sa dosiahne jemne ruzova farba. Ak su potrebné dalsie, podrobnejsie
informacie o morfoldgii buniek, je mozné pouzit aj kontrastné farbenie
niektorou z dalsich znamych ,klasickych® metdd (Giemsa, May-Griinwald,
hemalum atd.).

Reakcia pruskej modrej sa méze pouzit aj na farbenie vzoriek, ktoré uz
su farbené jednym z tychto klasickych postupov, na dodato¢nu detekciu
zeleza. V tomto pripade nie je potrebné opakované kontrastné farbenie.

Material vzorky

Vychodiskovym materidlom pre vsetky farbenia uvedené vyssie v Casti
,Princip® maju byt v kazdom pripade len &erstvé, nativne natery krvi alebo
kostnej drene alebo rezy parafinovanych vzoriek tkaniva s hrdbkou priblizne
5-6 pm.

Reagencie

Kat. ¢. 1.12084.0001
Farbiaca sUprava HEMATOGNOST Fe™
na detekciu volnych iénov zeleza (Fe3*) v bunkach

Sucasti balenia:
Farbiaca sUprava obsahuje polozky

Reagencia 1: HEMATOGNOST Fe™ roztok 250 ml
hexakyanozeleznatanu draselného
Reagencia 2: HEMATOGNOST Fe™ kyselina chlorovodikova 250 ml

Reagencia 3: HEMATOGNOST Fe™ roztok Nuclear Fast Red 2 x 250 ml

Priprava vzorky
Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.
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Natery vzoriek

Pouzite tenké, na vzduchu vysusené natery krvi alebo kostnej drene, ktoré
neboli skladované viac ako tri dni.

Natery sa musia susit na vzduchu najmenej 30 minut a zafixovat
metanolom.

Fixacia na vzduchu vysusenych naterov krvi a kostnej 3 min
drene v metanole

Susenie na vzduchu

Histologické vzorky:

Rezy deparafinujte zvy¢ajnym spésobom a rehydratujte ich v zostupnej
sérii alkoholu.

Vsetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernejsej 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
prislusné navody na pouZzitie.

Priprava reagencie
Roztok na farbenie naterov a tkanivovych rezov

Pouzivajte iba cerstvo pripravené roztoky.
Pri pouziti 60 ml kyvety typu Hellendahl (s rozsirenim) sa miesaju rovnaké
objemy:

Reagencia 1 (roztok hexakyanozZeleznatanu drasel- 30-40 ml
ného)
Reagencia 2 (kyselina chlorovodikova) 30-40 ml

Farbiaci roztok sa musi po kazdom farbeni zlikvidovat.

Reagencia 3 farbiacej sipravy HEMATOGNOST Fe™ - na detekciu volnych
ionov zeleza (Fe3*) v bunkach je pripravena na pouzitie, riedenie roztoku
nie je potrebné a spdsobuje len zhorSenie vysledku farbenia a jeho
stability.

Postup

Pri reakcii s pruskou modrou pri teplote 37 °C sa dosiahne ostrejsie
vymedzenie precipitatov farbiva.

Farbenie naterov vzoriek vnutri kyvety

Po jednotlivych krokoch farbenia by sa skli¢ka mali nechat dobre odkvapkat,
aby sa zabranilo zbytoc¢nej krizovej kontaminacii roztokov.

Uvedené dasy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia.

Skli¢ko s fixovanym, na vzduchu vysusenym naterom

Farbiaci roztok (miesany 1+1 z reagencii 1 a 2) 20 min
Destilovana voda namacat
Reagencia 3 (roztok Nuclear Fast Red) 5 min
Destilovana voda namacat

Susenie na vzduchu (napr. cez noc alebo pri teplote
50 °C v susiacej komore)

Ak je to potrebné, zafixujte ich pomocou vodného prostriedku na prepa-
raty (napr. Aquatex®) a zakryte krycim sklickom.

Farbenie histologickych vzoriek vnutri kyvety
Histologické preparaty deparafinujte beznym spdsobom a rehydratujte ich
v zostupnej sérii alkoholu.

Po jednotlivych krokoch farbenia by sa skli¢ka mali nechat dobre odkvapkat,
aby sa zabranilo zbytoc¢nej krizovej kontaminécii roztokov.



Uvedené casy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok farbenia.

Skli¢ko s histologickou vzorkou
Farbiaci roztok (mieSany 1+1 z reagencii 1 a 2) 20 min
Destilovana voda starostlivo
vyplachnut
Reagencia 3 (roztok Nuclear Fast Red) 5 min
Destilovana voda namacat
Etanol 70 % 1 min
Etanol 70 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 96 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Etanol 100 % 1 min
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min
Sklicka navlhéené zmesou Neo-Clear™ zafixujte pripravkom Neo-Mount™
alebo sklicka pokvapkané xylénom napr. pripravkom Entellan™ new a pri-
kryte krycim sklickom.

Po dehydratacii (vo vzostupnej sérii alkoholu) a vycisteni xylénom

alebo pripravkom Neo-Clear™ sa histologické prepardty mézu zafixovat
nevodnymi prostriedkami na preparaty (napr. Neo-Mount™, Entellan™, DPX
new alebo Entellan™ new) a zakryt krycim skli¢kom, potom sa preparaty
mozu skladovat.

Na analyzu zafarbenych preparatov pri mikroskopickom zvacéseni > 40 x sa
odportéa pouzit imerzny olej.

Vysledok

Volné Zelezo (Fe*) vyrazne modré granule
Jadra bledocervené
Cytoplazma jemne ruzova

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma spifiat poziadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratdria.

Pri pouzivani automatickych farbiacich systémov postupujte podla navodu
na pouzitie, ktory poskytol dodavatel systému a softvéru.

Pred naplnenim odstrante prebyto¢ny imerzny olej.

Charakteristika analytickych ¢innosti

, HEMATOGNOST Fe™ - farbiaca suprava" farbi a tym vizualizuje biologické
Struktury podla popisu v kapitole ,Vysledok™ tohto navodu na pouzitie.
Len opravnené a kvalifikované osoby mézu pouzivat tento vyrobok, ¢o
okrem iného zahffia pripravu vzoriek a reagencii, manipulaciu so vzorkami,
histologické spracovanie, rozhodnutia tykajuce sa vhodnych kontrol

a dalsie.

Analytické ¢innosti vyrobku sa potvrdzuju pri testovani kazdej vyrobnej
Sarze. Uspe$na pravidelnd (cast na medzinarodnych medzilaboratérnych
testoch poskytuje dodatocné a neovplyvnené potvrdenie analytickej
Specifickosti.

V pripade nasledujlcich farbeni sa potvrdili analytické cinnosti z hladiska
Specifickosti, citlivosti a opakovatelnosti vyrobku s podielom 100 %:

Speci- Citlivost Speci- Citlivost
fickost medzi fickost v ramci
medzi testami vV ramci testu
testami testu
Farbenie zelezom
(reakcia pruskej
modrej)
Volné Zelezo (Fe3*) 14/14 14/14 3/3 3/3
(hematoldgia)
Volné Zelezo (Fe3*) 14/14 14/14 3/3 3/3
(histologia)
Jadra (hematoldgia) 14/14 14/14 3/3 3/3
Jadré (histolégia) 14/14 14/14 3/3 3/3
Cytoplazma 14/14 14/14 3/3 3/3
(hematoldgia)
Cytoplazma 14/14 14/14 3/3 3/3
(histologia)

Vysledky analytickych ¢innosti

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

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

R : SK
Diagnostika
Diagnostiku smie vykonavat len opravneny a kvalifikovany personal.
Musia sa pouzivat platné nomenklatury.
Tuto metddu mozno dodatocne pouzit v humannej diagnostike.
DalSie testy sa musia vybrat a vykonat podla uznavanych metéd.
Pri kazdej aplikacii treba vykonat vhodné kontroly (napr. skli¢ka ISOSLIDE™
Iron, kat. ¢. 1.00380.0001), aby sa predislo nespravnym vysledkom.

Skladovanie

HEMATOGNOST Fe™ - farbiacu sUpravu skladujte na detekciu volnych idnov
zeleza (Fe3*) v kyvetach pri teplote +15 °C az +25 °C.

Skladovatel'nost

HEMATOGNOST Fe™ - farbiaca stprava na detekciu volnych idnov Zeleza
(Fe3+) v kyvetach sa mdze 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

Farbiaca suprava vystaci na 6 - 8 farbeni s maximalne 16 preparatmi.

Je mozné sucasne farbit aZ 8 podloznych skli¢ok alebo 16 stojacich
skli¢ok jedno za druhym v 60 ml kyvetach typu Hellendahl s rozsireniami
(zodpoveda jednému farbiacemu pripravku).

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predislo chybam, aplikéciu smie vykonavat len kvalifikovany
personal.

Musia sa dodrziavat $tatne smernice pre bezpecnost prace a zabezpeéenie
kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

Ochrana pred infekciou

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

Pokyny na likvidaciu

Obal sa musi zlikvidovat v stlade s aktudlnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktoré st po dobe skladovatelnosti, sa musia
zlikvidovat ako $pecidlny odpad v stlade 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 sucasnosti 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. ¢. 1.00121 Nuclear Fast Red - 0,1 % roztok siranu 500 ml
hlinitého
na mikroskopiu

Kat. ¢.  1.00380 Sklicka ISOSLIDE™ Iron Control Slides 25 testov
s referen¢nym tkanivom na detekciu
volného Zeleza v histologickom tkanive

Kat. ¢.  1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
na mikroskopiu

Kat. ¢.  1.00974 Etanol denaturovany, s asi 1 % roztokom1 |, 2,5 |
metyletylketonu
na analyzu EMSURE®

Kat. ¢. 1.04699 Imerzny olej 100 ml kvap-

na mikroskopiu kacia flasticka,
100 ml, 500 ml

Kat. ¢. 1.06009 Metanol na analyzu EMSURE® 11,2,51,51
ACS, ISO, reag. Ph Eur

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
rychle fixa¢né médium 11
na mikroskopiu

Kat. ¢.  1.08298 Xylén (izomérna zmes) 4|
na histoldgiu

Kat. ¢. 1.08562 Aquatex® 50 ml
(vodné fixacné médium) kvapkacia
na mikroskopiu flasticka

Kat. ¢.  1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kvap-
bezvodé fixacné médium kacia flasticka,
na mikroskopiu 500 ml

Kat. ¢.  1.09843 Neo-Clear™ (ndhrada xylénu) 51

na mikroskopiu

Klasifikacia nebezpecnosti

Kat. ¢. 1.12084.0001

Riadte sa klasifikdciou nebezpecnosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpec¢nostnych Gdajov.

Karta bezpecénostnych Udajov je k dispozicii na webovej lokalite

a na poZziadanie.



Hlavné zlozky vyrobkov
Kat. ¢. 1.12084.0001

Reagencia 1

CsFeK,Ng x 3 H,0 4,78 %
Reagencia 2

HCI 5 %
Reagencia 3

C.I. 60760 0,1 %

Vseobecna poznamka
Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouZivania

vyskytne zavazna nehoda, nahldste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému

zZ

astupcovi a Statnemu organu.

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

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John d. Bancroft,

Marilyn Gamble, 2008, Churchill Livingstone Elsevier, Sixth Edition

. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

4. Methoden der diagnostischen Hamatologie, H. Huber, H. Léffler, V. Faber,

1994, Springer Verlag

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

2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

H290 MéZe byt korozivna pre kovy.
H318 Spbsobuje vazne poskodenie odi.

P234 Uchovavaijte iba v pévodnom baleni.
P280 Noste ochranné okuliare/ ochranu tvare.

P305 + P351 + P338 Niekolko minut ich opatrne vyplachujte vodou. Ak
pouZzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrérite ich. Pokracujte vo

Vv

yplachovani. Okamzite volajte NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE

CENTRUM alebo lekara.
P390 Absorbujte uniknuty produkt, aby sa zabranilo materidlnym

s

kodém.

Reagencia 2:
H290: MézZe byt korozivna pre kovy.

Reagencia 3:
H318: Spdsobuje vazne poskodenie odi.
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1.12084.0001 |REF
Mikroskopi

HEMATOGNOST Fe™

renklendirme kiti hlicrelerde serbest iyonik
demir (Fe3*) tayini igin

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Bu "HEMATOGNOST Fe™ - renklendirme kiti hicrelerde serbest iyonik
demir (Fe3*) tayini igin" Grliind, insan-tibbi hiicre tanisinda kullanilir ve
insan kaynakli numune materyalinin hematolojik ve histolojik olarak
incelenmesini saglar. Portféylimuzdeki diger in vitro tani amagli trlnlerle
birlikte kullanildiginda hematolojik ve histolojik 6rnek materyallerinde
(6rnegin tam kan ve kemik iligi yaymalari) hedef yapilari tanilama
amaglari igin dederlendirilebilir hale getiren (sabitleme, renklendirme,
gerektiginde karsi renklendirme, yerlestirme islemleriyle) kullanima hazir
bir renklendirme Kkitidir.

HEMATOGNOST Fe™, hematolojik ve histolojik 6rnek materyalinde Prusya

mavisi (Berlin mavisi) reaksiyonunu gergeklestirmek igin kullanilan bir
renklendirme kitidir.

Bu renklendirme kiti, serbest iyonik demir tespiti igin gereken tim
reaktifleri igerir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gérece disuktir ve 1sik mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece gugtir. Renklendirme gozeltileriyle olusturulan
gorintdler, yetkili ve kalifiye aragtirmacinin bu tip durumlarda formu ve
yaplyl daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin bir taniya ulasmak

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

Calisma Ilkesi
Prusya mavisi reaksiyonunda heme yapisina bagh olmayan iyonik demir
(Fe3*), hidroklorik gozelti icinde potasyum hekzasiyanoferrat (II) ile
tepkimeye girer. Kan, kemik iligi veya doku hicrelerinde ¢ézinmeyen
kompleks bir tuz olarak gokelir ve boylece serbest selller demiri lokalize
eder.

4 Fe3* + 3 K,Fe(CN)s = Fe,[Fe(CN)s]; + 12 K*
Sitoplazma igindeki demir birikintilerinin mimkun olan en iyi sekilde gorsel
olarak farklilastirilmasini saglamak adina tedbiren nikleik direngli kirmizi
cozelti ile karsi renklendirme uygulanmistir, dolayisiyla agik pembe renk
verir. Hicre morfolojisi hakkinda daha ayrintili bilgi gerekiyorsa diger bilinen
"klasik" yontemlerden (Giemsa, May-Grinwald, hemalum vb.) herhangi
biriyle de karsi renklendirme yapilabilir.
Prusya mavisi reaksiyonu, demirin daha fazla tespit edilmesi igin bu
klasik prosedirlerden biriyle boyanmis érnekleri renklendirmek igin de
kullanilabilir. Bu durumda karsi renklendirmenin tekrarlanmasi gerekmez.

Numune materyali

Yukarida "ilke" béliimiinde belirtilen tiim boyalar igin baslangic materyalleri
her durumda yalnizca taze, dogal kan veya kemik iligi yaymalari veya doku
orneklerinin yaklasik 5-6 pm kalinhigindaki parafin kesitleri olmalidir.

Reaktifler

Kat. No. 1.12084.0001
HEMATOGNOST Fe™
renklendirme kiti hlicrelerde serbest iyonik demir (Fe3*) tayini igin

Paket bilesenleri:
Renklendirme kiti sunlari igerir

Reaktif 1: HEMATOGNOST Fe™ Potasyum hekzasiyanoferrat (II) 250 ml
cOzeltisi
Reaktif 2: HEMATOGNOST Fe™ Hidroklorik asit 250 ml

Reaktif 3: HEMATOGNOST Fe™ Nikleik direngli kirmizi gozelti 2 x 250 ml

Numune hazirhigi
Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

TR

www.sigmaaldrich.com

Yayma ornekleri

Lutfen en fazla Gg glin sireyle saklanmis ince, havayla kurutulmus kan veya
kemik iligi yaymalari kullanin.

Yaymalar en az 30 dakika boyunca havayla kurutulmus ve metanol ile
sabitlenmis olmaldir.

Havayla kurutulmus kan ve kemik iligi yaymalarini 3 dak
metanol iginde sabitleyin

Havayla kurumaya birakin

Histolojik 6rnekler:

Kesitleri standart sekilde deparafinize edin ve giderek azalan bir alkol
serisinde rehidrate edin.

Tam numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

TUm numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimahdir.
Uygulama/kullanim igin Greticinin talimatlarina uyun.

Uygun yardimci reaktifler kullanilirken ilgili kullanim talimatlari izlenmelidir.

Reaktif hazirhgi
Yaymalar ve doku kesitleri icin renklendirme c¢ozeltisi

Yalnizca taze hazirlanmis g¢ozeltiler kullanin.
60 ml'lik Hellendahl hiicresi (genisletilmis) kullanilirken esit hacimler
karistirilir:

30-40 ml
30-40 ml

Reaktif 1 (potasyum hekzasiyanoferrat (II) ¢ozeltisi)
Reaktif 2 (hidroklorik asit)

Renklendirme gozeltisi, her renklendirme prosediriinden sonra atilmalidir.

HEMATOGNOST Fe™ - renklendirme kiti hlcrelerde serbest iyonik demir
(Fe3*) tayini igin renklendirme kiti Grintndeki reaktif 3 kullanima hazirdir
ve gOzeltinin seyreltilmesi gerekmez; seyreltme islemi renklendirme
sonucunun ve stabilitenin bozulmasina neden olur.

Prosediir

Prusya mavisi reaksiyonunun 37°C sicaklikta gergeklestiriimesi, boya
gokeltilerinin daha keskin bir sekilde tanimlanmasini saglar.

Renklendirme hiicresinde yayma orneklerinin boyanmasi
Cozeltilerin gereksiz sekilde gapraz kontaminasyona maruz kalmasini
onlemeye ilikin bir tedbir olarak her renklendirme adimindan sonra lamlarin
iyice stztilmesi saglanmalidir.

Optimal renklendirme sonuglari elde etmek igin belirtilen sirelere
uyulmalidir.

Sabitlenmis, havayla kurutulmus yaymanin bulundugu lam

Renklendirme gozeltisi (1 ve 2 reaktiflerinden 1+1 20 dak
oraninda karistirilir)

Distile su durulayin
Reaktif 3 (nukleik direngli kirmizi gézelti) 5 dak
Distile su durulayin

Havayla kurumaya birakin (6r. gece boyunca veya
kurutma dolabinda 50°C'de)

Gerekirse sulu yerlestirme maddesi (6r. Aquatex®) ve cam lamel ile
yerlestirin.

Renklendirme hiicresinde histolojik 6rneklerin boyanmasi

Histolojik lamlari geleneksel sekilde deparafinize edin ve giderek azalan bir
alkol serisinde rehidrate edin.

Cozeltilerin gereksiz sekilde gapraz kontaminasyona maruz kalmasini
onlemeye ilikin bir tedbir olarak her renklendirme adimindan sonra lamlarin
iyice stiztilmesi saglanmalidir.



Optimal renklendirme sonuglari elde etmek igin belirtilen sirelere
uyulmalidir.

Histolojik 6rnedin bulundugu lam
Renklendirme gozeltisi (1 ve 2 reaktiflerinden 1+1 20 dak
oraninda karnistirilir)
Distile su dikkatlice
durulayarak
giderin
Reaktif 3 (nikleik direngli kirmizi gozelti) 5 dak
Distile su durulayin
Etanol %70 1 dak
Etanol %70 1 dak
Etanol %96 1 dak
Etanol %96 1 dak
Etanol %100 1 dak
Etanol %100 1 dak
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dak
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dak
Neo-Clear™ ile islatiimis lamlari Neo-Mount™ veya ksilen ile islatiimis
lamlari Entellan™ yeni ve cam lamel kullanarak yerlestirin.

Dehidrasyon (artan alkol serisi) ve ksilen ya da Neo-Clear™ ile
berraklastirdiktan sonra histolojik numuneler su icermeyen yerlestirme
ajanlari (6r. Neo-Mount™, Entellan™, DPX new veya Entellan™ new) ve bir
cam lamel kullanilarak yerlestirilip saklanabilir.

40 kattan fazla mikroskobik buyttme kullanilacagi zaman boyanmis
lamlarin analizi igin immersiyon yadi kullaniimasi 6nerilir.

Sonug

Serbest demir (Fe3*) yogun mavi grantller
Cekirdek soluk kirmizi
Sitoplazma aclk pembe

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini
karsilamalidir.

Otomatik renklendirme sistemleri kullanirken litfen sistem ve yazilim
tedarikgisinin sagladigi kullanim talimatlarini izleyin.

Dosyalamadan 6nce immersiyon yadinin fazlasini alin.

Analitik performans ozellikleri

"HEMATOGNOST Fe™ - renklendirme kiti" bu Kullanim Talimatlari'nin
"Sonug" bolimiinde agiklandigi gibi biyolojik yapilari boyayarak
gorsellestirir. Urlin yalnizca yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan
kullaniimalidir. Urtintin kullanimi; numune ve reaktif hazirligi, numune
islenmesi, histolojik isleme, uygun kontrollere iliskin kararlarin alinmasi
gibi adimlari igerir.

Uriintin analitik performansi her iretim serisinin test edilmesiyle
dogrulanir. Uluslararasi laboratuvarlar arasi testlere diizenli olarak basarili
katilim, analitik 6zgulligin bagimsiz ve ekstra bir sekilde dogrulanmasini
sadlamaktadir.

Asadidaki renklendirmeler igin analitik performans; tGrtintn 6zgulligu,
hassasiyeti ve tekrarlanabilirligi acisindan %100 oraninda dogrulanmistir:

Analizler Analizler Analiz i Analiz Igi
Arasi Arasi Ozgullik Hassasiyet
Ozgullik Hassasiyet
Demir
renklendirme
(Prusya mavisi
reaksiyonu)
Serbest demir 14/14 14/14 3/3 3/3
(Fe3*) (hematoloji)
Serbest demir 14/14 14/14 3/3 3/3
(Fe3*) (histoloji)
Cekirdek 14/14 14/14 3/3 3/3
(hematoloji)
Cekirdek 14/14 14/14 3/3 3/3
(histoloji)
Sitoplazma 14/14 14/14 3/3 3/3
(hematoloji)
Sitoplazma 14/14 14/14 3/3 3/3
(histoloji)

Analitik performans sonuglari

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

Bu Performans Dederlendirmesi, tGriinin kullanima amacina uygun oldugunu
ve glvenilir sekilde performans gosterdigini dogrular.
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Tanilama
Tanilar yalnizca yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.
Gegerli adlandirmalar kullaniimahdir.
Bu ydontem, insana yonelik tanilama islemlerinde destekleyici olarak
kullanilabilir.
Kabul gérmis yontemlere gore baska testler segilmeli ve uygulanmalidir.

Hatali sonuglari 6nlemek igin her uygulamada uygun kontroller (or.
ISOSLIDE™ Iron, Kat. No. 1.00380.0001) gergeklestiriimelidir.

Saklama

HEMATOGNOST Fe™ - renklendirme kiti hiicrelerde serbest iyonik demir
(Fe3*) tayini igin Grindnu +15°C ila +25°C araliginda saklayin.

Raf omrii

HEMATOGNOST Fe™ - renklendirme kiti hiicrelerde serbest iyonik demir
(Fe3*) tayini igin renklendirme Kkiti, 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

Renklendirme kiti, 16 lama kadar 6-8 renklendirme igin yeterlidir.

Ayni anda 8 mikroskop lamini veya 60 ml'lik Hellendahl hiicrelerinde arka
arkaya duran 16 lami genisletmelerle (bir renklendirme preparatina karsilik
gelir) renklendirmek mimkuindur.

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoéneliktir.

Hatalarin dnlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gergeklestirilmesi gerekir.

Is guivenligi ve kalite guivencesi ile ilgili ulusal yonergeler izlenmelidir.
Standartlara uygun donanimdaki mikroskoplar kullaniimalidir.

Enfeksiyona karsi koruma

Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yonergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlan

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

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

ve 1999/45/EC sayili Direktifleri tadil eden ve yurirlikten kaldiran ve
1907/2006 sayili Yonetmeligi (EC) tadil eden maddelerin ve karisimlarin
siniflandirimasi, etiketlenmesi ve ambalajlanmasina iliskin 1272/2008 sayil
YONETMELIK (EC) gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00121 Nikleik direngli kirmizi-aliminyum 500 ml
sulfat gozeltisi %0,1
mikroskopi igin

Kat. No. 1.00380 ISOSLIDE™ Demir Kontrol Lamlari 25 test
histolojik dokuda serbest demir tespiti
icin referans doku ile

Kat. No. 1.00579 DPX new 500 ml
susuz yerlestirme ortami
mikroskopi igin

Kat. No. 1.00974 Yaklasik %1 metil etil keton ile denatiire 11, 2,51
edilmis etanol
analiz igin EMSURE®

Kat. No. 1.04699 Mikroskopi igin 100 ml damla-

immersiyon yagi likh sise,
100 ml, 500 ml
Kat. No. 1.06009 Metanol analizi, EMSURE® 11,251, 51
ACS, ISO, Reaktif Avrupa Farmakopesi
Kat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
hizli yerlestirme ortami 11
mikroskopi igin
Kat. No. 1.08298 Ksilen (izometrik karisim) 41
histoloji igin
Kat. No. 1.08562 Aquatex® 50 ml damlalikh
(sulu yerlestirme maddesi) sise
mikroskopi igin
Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml damla-
anhidrdz yerlestirme ortami likh sise,
mikroskopi igin 500 ml
Kat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilen ikamesi) 51

mikroskopi igin

Tehlike siniflandirmasi

Kat. No. 1.12084.0001

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

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



Uriinlerin ana bilesenleri
Kat. No. 1.12084.0001

Reaktif 1

CsFeK,Ng x 3 H,0 %4,78
Reaktif 2

HCI %5
Reaktif 3

C.I. 60760 %0,1

Genel aciklama

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

Literatiir
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H290 Metalleri asindirabilir.
H318 Ciddi g6z hasarina yol agar.

P234 Sadece orijinal kabinda saklayin.

P280 Koruyucu eldiven/ koruyucu giysi/ gz koruyucu/yiz koruyucu/ kulak
koruyucu kullanin.

Midahale:

P305 + P351 + P338 GOZLERDE ISE: birkag dakika su
ile dikkatlice durulayin. Kontakt lens varsa ve kolaysa
gikartin. Durulamaya devam edin.

P390 Maddi hasari énlemek igin sivi dékintuleri
temizleyin.

Reaktif 2:
H290 Metalleri asindirabilir.

Reaktif 3:
H318 Ciddi g6z hasarina yol agar.
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