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Nigrosina (C.I. 50420) hidro-

soluble
para microscopia Certistain®

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro C E

para visualizacién negativa de cdpsulas en material bacterioldgico

El presente colorante “Nigrosina (C.I. 50420) hidrosoluble - para micros-
copia Certistain®” es utilizado para el diagndstico celular en la medicina
humana y se empleo en el examen bacterioldgico de muestras de origen
humano. Se trata de un colorante seco que se utiliza para la preparacion de
una solucién de colorante, junto con otros materiales de diagndstico in vitro
pertenecientes a nuestra cartera, hace evaluables determinadas para el
diagnéstico estructuras de destino (mediante fijacién, inclusién, tincién con
la solucién nigrosina arriba indicada, contratincion, montaje) en material de
examen bacterioldgico.

Principio

La Nigrosina es utilizada como una tincién acida negativa que permite
visualizar las capsulas y esporas de muchos organismos como protozoos,
hongos y espiroquetas.

También ha sido descrita como agente de tincion para células viables p. €j.
en la biologia de las células madre.

La tincion negativa de Nigrosina es una técnica rapida y sencilla para deter-
miner la morfologia celular de un organismo.

Proporciona un fondo oscuro contra formas claras de la célula que aparecen
manifiestamente visibles y con un buen contraste.

Material de las muestras

Frotis de material bacterioldgico de origen humano secados al aire y ter-
mofijados como esputos, frotis tomados de punciones aspirativas con aguja
fina (PAAF/FNAB), soluciones de lavado, imprints, efusiones, pus, exsuda-
dos, cultivos liquidos y sélidos

Reactivos

Art. 1.15924.0025

Nigrosina (C.I. 50420) hidrosoluble 25¢g
para microscopia Certistain®

Color Index No.: 50420
Color Index Name: Acid black 2

Necesario ademas:

Art. 103999 Formaldehido en solucién min. 37%
exento de acido
estabilizado con aprox. 10% de metanol y
carbonato calcio
para histologia

11,251,251

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

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

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

Preparacion del reactivo
Solucidon de trabajo de nigrosina
Para preparar aprox. 100 ml de solucién se afiaden juntos:

Nigrosina (C.I. 50420) hidrosoluble Certistain® 10g
Agua destilada 100 ml

introducir revolviendo,
hervir durante 10 minutos,
dejar enfriar

Formaldehido en soluciéon min. 37% 0,5 ml

afiadir, mezclar vy filtrar

La solucién de colorante recién preparada debe filtrarse antes de su uso.

Técnica

Agregar algo de material bacteriolégico sobre un portaobjetos,

frotar con un bucle de solucién de trabajo de nogrosina.

Colocar encima un cubreobjetos y apretar, dado el caso sellar los bordes.

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

Resultado
Bacterias sin tefiir
Fondo gris oscuro hasta violeta oscuro

Notas técnicas

El microscopio usado deberia corresponder a los requisitos de un laboratorio
de diagnostico médico.
La solucion de colorante recién preparada debe filtrarse antes de su uso.

Eliminar el aceite de inmersidn en exceso antes de archivar.

Diagndstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

Deberan elegirse y realizarse ensayos ulteriores segin métodos recono-
cidos. Cada aplicacién deberia implicar controles adecuados para descartar
resultados erréneos.

Almacenamiento

Guardar Nigrosina (C.I. 50420) hidrosoluble - para microscopia Certistain®
de +5°C a +30 °C.

Estabilidad

Nigrosina (C.I. 50420) hidrosoluble - para microscopia Certistain® se puede
utilizar hasta la fecha de caducidad indicada.

Después de abrir el frasco por primera vez, el contenido almacenado entre
+5 °Cy +30 °C es utilizable hasta la fecha de caducidad indicada.

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

Para evitar errores, la aplicacién 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.

Si es necesario, debera utilizarse una centrifugadora que corresponda al
estandar de laboratorios y a las exigencias.

Proteccion contra infecciones

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

Indicaciones para la eliminacion de residuos

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

Las soluciones usadas y las soluciones caducadas deben eliminarse como
desecho peligroso, debiéndose cumplir las directivas locales de eliminacion
de residuos. Podra pedirse 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 envasa-
do de sustancias y mezclas, por el que se modifican y derogan las Directi-
vas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE)

N° 1907/2006.

Reactivos auxiliares

Art. 103699 Aceite de inmersién segiin ISO 8036
para microscopia

Art. 103999 Formaldehido en solucién min. 37%
exento de acido
estabilizado con aprox. 10% de metanol y
carbonato célcio
para histologia

Art. 104699 Aceite de inmersién
para microscopia

frasco gotero
de 100 ml

11,251,251

frasco gotero
de 100 ml,
100 ml, 500 ml

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.15924.0025

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



Componentes principales del producto
Art. 1.15924.0025
Pérdita por desecaccion <15%

Otros productos de IVD

Art. 100496 Formaldehido en solucién 4%, 350 mly 700 ml
tamponado, pH 6,9 (aprox. 10% de (en frasco de
formalina en solucion) cuello ancho),
para histologia 51,101,

10 | Titripac®

Art. 100497 Tb-color modificado 1 unit

kit de tincién de micobacterias (AFB)
por tincion en caliente
Art. 108512 Tb-color carbolfucsina en solucion 500 ml, 2,51
para tincion microscépica en frio de
micobacterias
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