1.16300.0002

Mikroskopia
LEUCOGNOST® ALPA

wykrywanie aktywnosci fosfatazy
alkalicznej leukocytéw w leukocytach

IVD | Wyréb medyczny do diagnostyki in vitro C €

Zestaw odczynnikéw cytochemicznych do diagnostyki biataczki

Zestaw ,LEUCOGNOST® ALPA — wykrywanie aktywnosci fosfatazy alkalicznej
leukocytéw w leukocytach” jest wykorzystywany w procesie medycznej diagno-
styki komérek ludzkich i stuzy do hematologicznej i cytologicznej oceny prébek
pochodzenia ludzkiego. Jest to zestaw do barwienia, ktéry w potgczeniu z innymi
produktami do diagnostyki in vitro z naszej oferty umozliwia oceng diagnostyczng
docelowych struktur (poprzez utrwalanie, barwienie, jesli jest to wymagane —
barwienie kontrastujgce, zamykanie) probek hematologicznych i kliniczno-cytolo-
gicznych, np. rozmazéw krwi petnej i szpiku kostnego.

Zestaw stuzy do barwienia w komorach Hellendahla 60 ml i zawiera wszystkie
odczynniki wymagane do wykrywania aktywnosci fosfatazy alkalicznej leukocytéw
(ALPA) w leukocytach.

Zasada dzialania

Ocena aktywnosci (wskaznika stezenia) fosfatazy alkalicznej leukocytéw umozli-
wia cytochemiczne réznicowanie przewlektej biataczki szpikowej (CML) z innymi
chorobami mieloproliferacyjnymi, a w szczegolnosci z mielofibroza i policytemiag
lub innymi procesami zapalnymi lub nowotworowymi. Wskaznik stezenia fosfata-
zy alkalicznej jest ponadto prostym parametrem prognostycznym w CML, ponie-
waz odzwierciedla poszczegdline fazy aktywnosci tej choroby hematologiczne;.

Fosfataza alkaliczna leukocytéw jest katalizatorem w procesie hydrolizy estrow
fosforanowych w roztworze zasadowym. 1-naftol uwolniony z 1-naftylofosforanu
wigze sie z solg diazoniowa, formujac brgzowy barwnik azowy, ktéry ulega wytrg-
ceniu odpowiednio do lokalizacji i poziomu ALPA w komorce.

Materiaty do prébek

Jako materiat do wszelkich procedur barwienia nalezy stosowa¢ odwirowany ma-
teriat komorkowy i rozmazy ze $wiezej krwi natywnej lub szpiku kostnego. Wyko-
rzystanie EDTAjako antykoagulantu znacznie zmniejsza reakcje peroksydazy. W
zadnym przypadku nie zaleca sie dodawania jakichkolwiek antykoagulantow.

Odczynniki

Nr kat. LEUCOGNOST® ALPA
1.16300.0002 wykrywanie aktywnosci fosfatazy
alkalicznej leukocytéw w leukocytach

Zawartos¢ opakowania:
Zestaw do barwienia zawiera:

Odczynnik 1: LEUCOGNOST® ALPA Tris(hydroksymetylo)aminometan
Odczynnik 2:  LEUCOGNOST® ALPA 1-naftylofosforan sodu, sol
Odczynnik 3: LEUCOGNOST® ALPA Variamin® sél btekitna B

1 tyzka miarowa

Réwniez wymagane:

Nr kat. 108562 Aquatex® Butelka z
(wodny $rodek do szybkiego zakraplaczem
przygotowywania preparatow) 50 ml
do mikroskopii

Nr kat. 109249 Hemalum Mayera, roztwor 500 ml,
do mikroskopii 11,251

Nr kat. 112327 LEUCOGNOST® 500 ml

mieszanina srodkéw utrwalajacych
do cytochemii enzyméw

Przygotowywanie préobek

Probki muszg by¢ pobierane przez wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac cienkie rozmazy krwi lub szpiku kostnego wysuszone na powie-
trzu, ktore byly przechowywane nie dtuzej niz trzy dni.

Rozmazy muszg by¢ poddane suszeniu na powietrzu przez co najmniej 30 minut
oraz utrwalone zgodnie z odpowiednimi instrukcjami przed wtasciwg reakcjg
cytochemiczna.

Utrwali¢ wysuszone na powietrzu rozmazy krwi lub szpiku 1-3 min
kostnego w mieszance utrwalajgcej LEUCOGNOST®.

Optukaé biezacg woda z kranu. 10 sek.

Wysuszy¢ na powietrzu

Po utrwaleniu rozmazy mozna przechowywac¢ w chiodziarce przez 3 dni.

Wszystkie probki muszg by¢ przetwarzane z uzyciem najnowoczes$niejszych
technologii.

Wszystkie probki muszg by¢ wyraznie oznaczone.

Do pobierania i przygotowywania prébek nalezy uzywaé odpowiednich
instrumentow.

Postepowa¢ zgodnie z instrukcjami producenta dotyczgcymi zastosowania/
uzytkowania.

Przygotowywanie odczynnika
Roztwér do barwienia
Uzywac¢ wylacznie swiezo przygotowanych roztworéw.

Odczynnik 1
(Tris(hydroksymetylo)aminometan)

4 ptaskie tyzki miarowe
(w zestawie; okoto 1,1 g)

Woda destylowana 100 ml

Catkowicie rozpusci¢ odczynnik = roztwor A.

Odczynnik 2 (1-naftylofosforan sodu, sél) | Catkowita zawarto$¢ butelki
Roztwor A 15 ml

Spluka¢ odczynnik za pomoca 15 ml roztworu A
do komory Hellendahla = roztwér B.

Odczynnik 3 (Sél bigkitna Variamin® B)
Roztwér A 45 ml

Catkowita zawartos¢ butelki

Spluka¢ odczynnik za pomocg 45 ml roztworu A do kolby Erlenmeyera.
Energicznie wstrzgsac przez 2 min.

Przefiltrowa¢ do komory do barwienia zawierajgcej roztwor B,
uzywajac filtra petnego przeptywu.

Dobrze wymieszac¢ = roztwér do barwienia

Roztwér do barwienia przygotowany w ten sposob pozostaje stabilny przez
maks. 90 minut.

Roztwor odczynnika ma barwe czerwono-brgzowa i szybko metnieje.
Zmetnienie nie ma jednak wptywu na jako$¢ barwienia.

Procedura

Barwienie w komorze Hellendahla 60 ml

Szkietka na lezy zanurzy¢ i przez chwile porusza¢ nimi w roztworach.

Samo zanurzenie spowoduje uzyskanie niewtasciwych rezultatéw barwienia.

Po kazdym z etapow w procesie barwienia preparaty nalezy pozostawi¢ do okapa-
nia, aby unikng¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia roztwordw.

W celu zagwarantowania optymalnych rezultatéw barwienia nalezy stosowac sie
do zalecanych czasow.

Szkietko z utrwalonym rozmazem

Umiesci¢ w $wiezo przygotowanym roztworze do barwienia. 10 - 15 min
Optukaé woda destylowana.

Wysuszy¢ na powietrzu

Przeprowadzi¢ barwienie kontrastujgce 5 min
za pomocg roztworu hemalum Mayera.

Optukaé biezacg woda z kranu. 1-3 min

Osuszy¢ na powietrzu (np. przez noc lub w temp. 50°C w suszarce)

Jesli to wymagane, zamknaé¢ za pomoca $rodka Aquatex®
i szkietka nakrywkowego.

Aby umozliwi¢ przechowywanie prébek hematologicznych przez kilka miesiecy,
zaleca sig przykrycie ich wodnym $rodkiem zamykajacym (np.Aquatex®) oraz
szkietkiem nakrywkowym. Jezeli preparat nie zostanie zamkniety, barwnik pozo-
stanie stabilny przez ok. 3 dni, zanurzony w olejku immersyjnym zaledwie przez
kilka godzin.

Uzycie olejku immersyjnego jest zalecane na potrzeby analizy barwionych prepa-
ratéow przy powiekszeniu mikroskopowym >40x.



Wynik

Brazowy produkt reakciji jest obecny wylgcznie w ostatnich, dojrzatych stadiach
granulopoezy. Ocenie nalezy podda¢ 100 neutrofiléw z jadrami segmentowanymi;
w przypadku neutropenii zawarto$c¢ jader pateczkowatych moze wynosi¢ maks.
10%.

Policzy¢ wedtug stopni wybarwienia, korzystajgc z ponizszej 5-stopniowej skali
natezenia koloru.

- Stopien natezenia O:
- Stopien natezenia 1:
- Stopien natezenia 2:
- Stopien natezenia 3:
- Stopien natezenia 4:
- Stopien natgzenia 5:

brak reakcji

pojedyncze lub nieliczne ziarnistosci

wiele ziarnistosci zlokalizowanych miejscowo
ziarnisto$ci rozproszone

komodrka catkowicie pokryta ziarnistosciami

maks. liczba ziarnistosci, jadro czesto
niewidoczne

Ocena

Otrzymane wartos$ci odsetkowe nalezy pomnozy¢ przez wspétczynniki dla odpo-
wiadajgcej im klasy reakcji, a nastepnie doda¢ wyniki mnozenia, aby otrzymac
bezwymiarowy wskaznik ALPA.

Przyktad oceny:

Liczba komorek (%) x Stopien natezenia = Wynik
8 X 0 = 0
42 X 1 = 42
24 X 2 = 48
12 X 3 = 36
7 X 4 = 28
7 X 5 = 35
Suma = wskaznik ALPA = 189

Zakres normalny: 10 to 100

Obnizony wskaznik jest cechg patognomoniczng aktywnej fazy przewlekiej
biataczki szpikowej. Poréwnywalnie niskie wartosci wskaznika wystepujg jedynie
w przypadku niedokrwistosci hemolitycznych, niedokrwistos$ci z niedoboru zelaza
lub pojedynczych choréb wirusowych. Prawidtowe i podwyzszone warto$ci
dopuszczajg szereg roznych interpretaciji, tak wigc nie sg przydatne w proce-

sie réznicowania. Przewlekte biataczki szpikowe w fazie remisji rowniez moga
wykazywaé prawidtowe lub nawet podwyzszone warto$ci ALPA. Ogdlnie rzecz
ujmujgc, im wyzszy wskaznik, tym intensywniejsze nekrobiotyczne reakcje
kataboliczne (np.zapalne uptynnianie tkanek) zachodzg w procesach zapalnych
lub nowotworowych.

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi laboratorium diagnostyki
medyczne;j.

Przed przystgpieniem do przechowywania nalezy usung¢ nadmiar olejku
immersyjnego.

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytgcznie odpowiednio upowazniony i przeszkolony
personel.

Nalezy uzywa¢ obowigzujgcego nazewnictwa.

Nalezy wyznaczy¢ i przeprowadzi¢ dalsze badania zgodnie z uznanymi metodami.
Podczas kazdego zastosowania nalezy korzysta¢ z materiatéw kontrolnych w
celu zweryfikowania wynikow.

Przechowywanie

Zestaw LEUCOGNOST® ALPA — wykrywanie aktywnosci fosfatazy alkalicznej
leukocytéw w leukocytach nalezy przechowywaé w temperaturze od +2°C do
+8°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Zestawu LEUCOGNOST® ALPA — wykrywanie aktywnosci fosfatazy alkalicznej
leukocytéw w leukocytach nie nalezy uzywac¢ po uptywie wskazanego terminu
przydatnosci do uzycia.

Po otwarciu butelki po raz pierwszy zawarto$¢ nadaje sie do uzycia do wska-
zanego terminu przydatnosci do uzycia, jezeli wyréb jest przechowywany w
temperaturze od +2°C do +8°C.

Podczas przechowywania butelki powinny zawsze pozostawac¢ szczelnie
zamkniete.

Swiezo przygotowany roztwdr do barwienia pozostaje stabilny przez maks.

90 min.

Pojemnosé

Zestaw barwigcy wystarcza na 12 barwien dla maksymalnie 16 preparatow.
Jednoczes$nie mozna barwi¢ maksymalnie 8 preparatow mikroskopowych lub
16 postawionych obok siebie w komorach Hellendahla 60 ml z rozszerzeniami
(odpowiada jednemu preparatowi do barwienia).

Dodatkowe instrukcje

Wylacznie do uzytku przez specjalistow.

W celu unikniecia btedéw wyrobu powinien uzywa¢ wytgcznie wykwalifikowany
personel.

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

Nalezy uzywaé mikroskopdw, ktérych wyposazenie odpowiada obowigzujgcym
normom.

Ochrona przed zakazeniem

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

Instrukcje dotyczace utylizacji

Opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
dotyczacymi usuwania odpadow.

Zuzyte roztwory i roztwory po terminie przydatnosci do uzycia nalezy zutylizowaé
zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpadéw specjalnych. Informacje
dotyczace utylizacji mozna znalezé, korzystajac z tacza ,Hints for Disposal of
Microscopy Products” (,Wskazéwki dotyczace utylizacji produktéw do mikro-
skopii”) w witrynie www.microscopy-products.com. Na terenie UE obowigzuje
obecnie rozporzgdzenie (WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania
i pakowania substancji i mieszanin, zmieniajace i uchylajgce dyrektywy 67/548/
EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajgce rozporzgdzenie (WE) nr 1907/2006.

Odczynniki pomocnicze

Nr kat. 104699 100 ml — butelka

z zakraplaczem,

Olejek imersyjny
do mikroskopii

100 ml, 500 ml
Nr kat. 108562 Aquatex® Butelka z
(wodny $rodek do szybkiego zakraplaczem
przygotowywania preparatow) 50 ml
do mikroskopii
Nr kat. 109249 Hemalum Mayera, roztwor 500 ml,
do mikroskopii 11,251
Nr kat. 112327 LEUCOGNOST® 500 ml

mieszanka $rodkéw utrwalajgcych
do cytochemii enzymoéw

Klasa bezpieczenstwa
Nr kat. 1.16300.0002

Nalezy stosowac sig do klasyfikacji zagrozen wydrukowanej na etykiecie i
informacji podanych w karcie charakterystyki substancji chemiczne;.

Karta charakterystyki substancji chemicznej jest dostgpna w witrynie internetowe;j
i na zgdanie.

Gtéwne sktadniki produktow
Nr kat. 1.16300.0002
Odczynnik 1

Tris(hydroksymetylo)aminometan 130 mmol
Odczynnik 2

1-naftylofosforan sodu, sél 120 pmol
Odczynnik 3

Variamin® sol btekitna B 68 mg



Inne wyroby do diagnostyki in vitro

Nr kat. 101424

Nr kat. 109016

Nr kat. 109204

Nr kat. 109843

Nr kat. 115355

Nr kat. 116301

Nr kat. 116302

Nr kat. 116303

Nr kat. 116304

Nr kat. 117198

Literatura

Eozyna i biekit metylenowy
May-Griinwalda, roztwér modyfikowany
do mikroskopii

Neo-Mount®

bezwodny $rodek

do zamykania preparatéw
do mikroskopii

Lazur Giemsy eozyna i btekit
metylenowy, roztwér
do mikroskopii

Neo-Clear® (substytut ksylenu)
do mikroskopii

CYTOCOLOR®

do standardowego barwienia
cytologicznego wg Szczepanika
do mikroskopii

LEUCOGNOST® EST
wykrywanie reakcji esterazy z octanem
a-naftylu w leukocytach

LEUCOGNOST® PAS
wykrywanie reakcji Schiffa z kwasem
nadjodowym w leukocytach

LEUCOGNOST® POX
wykrywanie reakcji peroksydazy
w leukocytach

LEUCOGNOST® AP
wykrywanie reakcji fosfatazy
kwasnej w leukocytach

LEUCOGNOST® NASDCL nowy
wykrywanie esterazy chlorooctanu
naftolu (AS-D) w granulocytach

100 ml, 500 ml,
11,251

100 ml — butelka
z zakraplaczem,
500 ml

100 ml, 500 ml,
11,251

51

6 x 500 ml

12 jednostek

12 jednostek

12 jednostek

12 jednostek

12 jednostek
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