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Intended purpose

This “Sputofluol™ - for microscopy” is used for human-medical cell diagno-
sis and serves the purpose of the microbiological investigation of sample
material of human origin. It is a ready-to-use solution for the pretreatment
of specimen material that when used together with other in vitro diagnostic
products from our portfolio makes bacterial and mycotic target structures
evaluable for diagnostic purposes (e.g. acid-fast bacteria (AFB)) by fixing,
staining, counterstaining, mounting in microbiological specimen materials,
for example smears of enriched bacterial cultures of

e.g. the lung.

Principle

For the release of acid-fast bacteria from mucus and cell structures, sputum
should be pretreated with Sputofluol™. In this process, the active ingredient
hypochlorite dissolves the organic material by oxidation and gently releases
the acid-fast bacteria so that they can be processed further.

Sample material
Sputum

Reagents

Cat. No. 1.08000.1000
Sputofluol™ 11
for microscopy

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

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

All samples must be clearly labeled.

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

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

Reagent preparation
Sputofluol™ solution 15%
For preparation of approx. 100 ml solution mix:

Sputofluol™ 15 ml
Distilled water 85 ml
Procedure

Production of smear specimens
The stated times should be adhered to guarantee an optimal result.

Preparing sample material in centrifuge tubes:

Sample 1 part
(min. 2 ml)
Sputofluol™ solution (15% in distilled water) 3 parts
Shake vigorously 10 min
Centrifuge at 3000 - 4800 rpm 20 min

Decant supernatant
Prepare smears of the sediment

Air-dry

www.sigmaaldrich.com

Fixation of smear specimens

Specimens are fixed over a Bunsen burner flame (2 - 3 times, taking care
to avoid excessive heating).

The specimens can also be fixed by heating at 100 - 110 °C in a drying
cabinet or on a heating plate for 20 min.

Excessive temperatures or prolonged heating may involve a deterioration of
the staining performance.

Staining of smear specimens

The smear specimens can subsequently be stained directly with other in
vitro diagnostic products from our portfolio (e.g. AFB-Color staining Kit,
Cat. No. 1.16450).

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

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

The present auxiliary reagent “Sputofluol™” aids in the microscopic exami-
nation of biological structures as described in the “Intended purpose” of
this IFU. The use of the product is only to be carried out by authorized and
qualified persons, this includes, among other things, sample and reagent
preparation, sample handling, decisions regarding suitable controls and
more.

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

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity
Assay
determination
NaOH content 16/16 16/16 6/6 6/6
(acidimetric)
Assay (iodometric, | 16/16 16/16 N/A N/A
free Cl,)

Analytical performance results

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

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

Diagnostics

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

This method can be supplementarily used in human diagnostics.
Further tests must be selected and implemented according to recognized
methods.

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

Storage
Store the Sputofluol™ - for microscopy at +15°C to +25°C.

Shelf-life
The Sputofluol™ - for microscopy can be used until the stated expiry date.

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

The bottles must be kept tightly closed at all times.

Capacity
The package is sufficient for up to 1000 applications.

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.

If necessary use a standard centrifuge suitable for medical diagnostic labo-
ratory.



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

Instructions for disposal

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

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

Auxiliary reagents

Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-
for microscopy ping bottle,
100 ml, 500 ml
Cat. No. 1.16450 AFB-Color staining kit 1 set

for the microscopic investigation of
acid-fast bacteria (AFB) (cold staining)

Hazard classification
Cat No. 1.08000.1000

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

Main components of the product

Cat No. 1.08000.1000

Cl, 2 4.5%*
NaOH approx. 7.5%%*
* concentration at the time of filling

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.

Literature

1. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GroB, Thieme, 2009 2. Auflage

2. Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York
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H290: May be corrosive to metals.
H314: Causes severe skin burns and eye damage.
H410: Very toxic to aquatic life with long lasting effects.

P234: Keep only in original packaging.

P273: Avoid release to the environment.

P280: Wear protective gloves/ protective clothing/ eye protection/ face
protection.

P303 + P361 + P353: IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all
contaminated clothing. Rinse skin with water.

P304 + P340 + P310: IF INHALED: Remove person to fresh air and keep
comfortable for breathing. Immediately call a POISON CENTER/ doctor.
P305 + P351 + P338: IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue
rinsing.

EUHO031: Contact with acids liberates toxic gas.
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Mikroskopie

Sputofluol™

fur die Mikroskopie

Nur fiir professionelle Anwendung
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Zweckbestimmung

Das vorliegende , Sputofluol™ - fur die Mikroskopie" wird fir die human-
medizinische Zelldiagnostik verwendet und dient der mikrobiologischen
Untersuchung von Proben humanen Ursprungs. Es handelt sich um eine
gebrauchsfertige Lésung zur Vorbehandlung von Untersuchungsmaterial,
welche zusammen mit anderen In Vitro Diagnostika aus unserem Portfolio
bakterielle und mykotische Zielstrukturen (z. B. séurefeste Stébchenbakte-
rien (AFB)) mittels Fixieren, Anfarben, Gegenfarben, Eindecken in mikro-
biologischen Untersuchungsgut, wie z.B. Ausstrichen von Anreicherungs-
Bakterienkulturen von z.B. Lunge, fir die Diagnostik auswertbar macht.

Prinzip

Zur Freisetzung von sdurefeste Stabchenbakterien aus Schleim und Zell-
verbanden, sollte Sputum mit Sputofluol™ vorbehandelt werden. Der aktive
Wirkstoff Hypochlorit I6st dabei das organische Material oxidativ auf und
setzt die sdurefeste Stabchenbakterien schonend frei.

Probenmaterial
Sputum

Reagenzien

Art. 1.08000.1000
Sputofluol™ 11
fir die Mikroskopie

Probenvorbereitung
Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

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

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

Reagenzvorbereitung
Sputofluol™-Lésung 15 %
Zur Herstellung von etwa 100 ml Lésung werden zusammengegeben:

Sputofluol™ 15 ml
Agqua dest. 85 ml
Durchfiihrung

Herstellung der Ausstrichpraparate

Fur ein optimales Ergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Probenansatz im Zentrifugenréhrchen:

Probe 1 Teil
(mind. 2 ml)
Sputofluol™-Lésung (15 %ig in Aqua dest.) 3 Teile
Kraftig schitteln 10 min
Bei 3000 - 4800 U/min zentrifugieren 20 min

Uberstehende Fliissigkeit dekantieren
Sediment ausstreichen

Lufttrocknen

DE
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Fixierung der Ausstrichpraparate

Die Fixierung wird tUber der Bunsenbrennerflamme (2 - 3 mal unter Vermei-
dung zu starker Hitzeeinwirkung) durchgefiihrt.

Das Material kann auch 20 min bei 100 - 110 °C in einem Trockenschrank
oder auf einer Warmeplatte fixiert werden.

Bei hdheren Temperaturen oder langerer Erhitzung muss mit einer Ver-
schlechterung der Farbeleistung gerechnet werden.

Farbung der Ausstrichpraparate

Danach kénnen die Ausstrichpraparate direkt mit anderen In Vitro Diagnos-
tika aus unserem Portfolio (z.B. AFB-Color Farbeset, Art. 1.16450) gefarbt
werden.

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

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.

Uberschiissiges Immersionsél ist vor dem Archivieren zu entfernen.

Analytische Leistung

Das vorliegende Hilfsreagenz ,Sputofluol™” unterstitzt die mikroskopische
Untersuchung biologischer Strukturen, wie in der ,Zweckbestimmung”
dieser Gebrauchsanweisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts

ist hierbei nur von autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiih-
ren, dies umfasst, unter anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung,
Probenbehandlung, Histoprozessing, die Entscheidung iber geeignete
Kontrollen und mehr.

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

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

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Assay
Bestimmung
NaOH-Gehalt 16/16 16/16 6/6 6/6
(acidimetrisch)
Assay (iodomet- 16/16 16/16 N/A N/A
risch, freies Cl,)

Analytische Leistungsparameter

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

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

Diagnostik

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

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

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

Lagerung
Sputofluol™ - fir die Mikroskopie bei +15 °C bis +25 °C lagern.

Haltbarkeit

Sputofluol™ - fiir die Mikroskopie 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
Die Packung ist fiir bis zu 1000 Anwendungen ausreichend.



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.
Bei Bedarf ist eine dem Laborstandard und den Anforderungen entspre-
chende Zentrifuge zu verwenden.

Infektionsschutz

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

Entsorgungshinweise

Die Packung ist entsprechend der giiltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.
Gebrauchte Losungen und Losungen 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 fiir Mikroskopie-Produkte™ auf
www.Mikroskopie-Produkte.com angefordert werden. Innerhalb der EU gilt
die VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung
der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verord-
nung (EG), Nr. 1907/2006.

Hilfsreagenzien
Art. 1.04699 Immersionsol 100-mlI-Tropf-
fir die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml
Art. 1.16450 AFB-Color Férbeset 1 set

fir die mikroskopische Untersuchung von
saurefeste Stabchenbakterien (AFB) mittels
Kaltfarbung

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.08000.1000
Die Gefahrstoffeinstufung auf dem Etikett und die Angaben im Sicherheits-

datenblatt sind zu beachten.
Das Sicherheitsdatenblatt ist erhéltlich im Internet und auf Anfrage.

Hauptbestandteile des Produkts

Art. 1.08000.1000

Cl, > 4,5 %*
NaOH etwa 7,5 %*
*Werte zum Zeitpunkt der Befiillung gemessen

Allgemeiner Hinweis

Wenn wéahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall

aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem

Bevollméchtigten und Ihrer nationalen Behérde.

Literatur

1. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
Grof3, Thieme, 2009 2. Auflage

2. Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York
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H290: Kann gegenliber Metallen korrosiv sein.
H314: Verursacht schwere Verdtzungen der Haut und schwere Augen-
schaden.

H410: Sehr giftig fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

P234: Nur in Originalverpackung aufbewahren.

P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden.

P280: Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz
tragen.

P303 + P361 + P353: BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar):
Alle kontaminierten Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser
abwaschen.

P304 + P340 + P310: BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen
und fir ungehinderte Atmung sorgen. Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/
Arzt anrufen.

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

EUHO31: Entwickelt bei Beriihrung mit Saure giftige Gase.

Der Unternehmensbereich Life Science von Merck tritt in den USA und in Kanada als
MilliporeSigma auf.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland und/oder Tochterunternehmen. Alle Rechte vorbehalten.
Merck und Sigma-Aldrich sind Marken der Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland. Alle anderen Marken sind
Eigentum der jeweiligen Inhaber. Ausfiihrliche Informationen zu Markennamen sind Uber 6ffentlich
zugangliche Informationsquellen erhaltlich.
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Achtung, Begleitdoku- Verwendbar bis Temperatur-
mentation beachten J333-MM-TT begrenzung
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Microscopie

Sputofluol™

pour la microscopie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c E

Objectif prévu

Le présent « Sputofluol™ - pour la microscopie » est utilisé pour le diagnos-
tic cellulaire dans la médecine humaine et sert a I'examen microbiologique
d’échantillons d’origine humaine. C’est une solution préte a I'emploi utilisée
pour le traitement préliminaire d’échantillons, qui est utilisé conjointement
avec d’autres diagnostics in vitro de notre portefeuille pour rendre des
structures bactériennes et mycosiques cibles analysables pour le diagnostic
(telles que les bactéries acido-résistantes (AFB)) par fixation, coloration,
contre-coloration, montage dans des épreuves microbiologique, telles que
les frottis de cultures bactériennes d’enrichissement de poumon, p.ex.

Principe

Pour libérer les bactéries acido-résistantes des muqueuses et complexes
cellulaires, le crachat devrait étre traité au préalable avec Sputofluol™.
L'actif hypochlorite dissout le matériel organique par oxydation et libére les
bactéries acido-résistantes avec ménagement.

Matériel d’echantillons
Crachat

Réactifs

Art. 1.08000.1000
Sputofluol™ 11
pour la microscopie

Préparation des échantillons
Le prélevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.

Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux régles de l'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 au Sputofluol™ 15 %
Pour la préparation d’env. 100 ml de solution, il faut additionner :

Sputofluol™ 15 ml
Eau distillée 85 ml

Mode opératoire
Production des préparations a frottis

Pour obtenir un résultat optimal, il convient de respecter les durées indi-
quées.

Préparation d’un échantillon en tube a centrifuger :

Echantillon 1 partie (au moins
2 ml)

Solution au Sputofluol™ (15 % dans de I'eau 3 parties

distillée)

Agiter vigoureusement 10 minutes

Centrifuger a 3000 - 4800 tours/min 20 minutes

Décanter le liquide excédentaire
Etaler le sédiment

Sécher a l'air

FR
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Fixation des préparations a frottis

La fixation s’effectue sur la flamme d’un bec Bunsen (2 a 3 fois en évitant

une trop grande chaleur).

Le matériel peut également étre fixé en le mettant pour 20 minutes a 100 -

110 °C dans une armoire de séchage ou sur une plaque chauffante.

Si les températures sont trop élevées ou si le chauffage se prolonge, il faut
s‘attendre a une altération de la faculté de coloration.

Coloration des préparations a frottis

Ensuite, les préparations de frottis peuvent étre colorées immédiatement
au moyen d’autres diagnostics in vitro de notre portefeuille (p.ex. AFB-
Color Coffret de coloration, art. 1.16450).

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

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 |'archivage.

Caractéristiques de performance analytique

Le présent réactif auxiliaire « Sputofluol™ » facilite 'examen au micros-
cope des structures biologiques comme décrit dans « Objectif prévu » du
présent 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.

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

Détermination

d’essai

Teneur en NaOH 16/16 16/16 6/6 6/6
(acidimétrique)

Essai (iodomé- 16/16 16/16 N/A N/A

trique, Cl, libre)
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 l'usage prévu et peut étre utilisé de maniére fiable.

Diagnostic

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

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

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

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

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

Stockage
Stocker le Sputofluol™ - pour la microscopie entre +15°C et +25 °C.

Stabilité

Le Sputofluol™ - pour la microscopie peut étre ulitisé jusqu’a la date de
péremption indiqué.

Aprés 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
L'emballage suffit jusqu’a 1000 applications.



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.

En cas de besoin, utiliser une centrifugeuse conforme a la norme de labora-
toire et aux criteres.

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 clas-
sification, a I'étiquetage et a I'emballage des substances et des mélanges,
modifiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modi-
fiant le reglement (CE) N° 1907/2006.

Réactifs auxiliaires

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

Art. 1.16450 AFB-Color Coffret de coloration 1 set

pour l'analyse microscopique de bactéries
acido-résistantes (AFB) par coloration a froid

Classification des matiéres dangereuses

Art. 1.08000.1000

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 du produit

Art. 1.08000.1000

cl, > 4,5 %*
NaOH env. 7,5 %*

* valeurs prises au moment du remplissage

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. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
Grof3, Thieme, 2009 2. Auflage

2. Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York
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H290 : Peut étre corrosif pour les métaux.
H314 : Provoque de graves br(ilures de la peau et de graves lésions des
yeux.

H410 : Tres toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets
néfastes a long terme.

P234: Conserver uniquement dans I'emballage d’origine.
P273 : Eviter le rejet dans I'environnement.

P280 : Porter des gants de protection/ des vétements de protection/ un
équipement de protection des yeux/ du visage.

P303 + P361 + P353 : EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les
cheveux): Enlever immédiatement tous les vétements contaminés. Rincer
la peau a I'eau.

P304 + P340 + P310 : EN CAS D'INHALATION: transporter la personne a
I’'extérieur et la maintenir dans une position ou elle peut confortablement
respirer. Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON/ un médecin.
P305 + P351 + P338 : EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer

avec précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de
contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer.

EUHO031 : Au contact d'un acide, dégage un gaz toxique.

Aux Etats-Unis et au Canada, I'activité Life Science de Merck opére sous le nom de
MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne et/ou ses sociétés affiliées. Tous droits réservés. Merck et
Sigma-Aldrich sont des marques de Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne. Toutes les autres marques citées
appartiennent a leurs proprietaires respectifs.

Des informations détaillées sur les marques sont disponibles via des ressources accessibles au public.
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1.08000.1000 |REF
Microscopia

Sputofluol™

para microscopia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c E

Finalidad prevista

El presente “Sputofluol™ - para microscopia” es utilizado para el diagndstico
celular en la medicina humana, se emplea en el examen microbioldgico de
muestras de origen humano. Se trata de una solucion lista para el uso para
el tratamiento previo de material de examen que, junto con otros materia-
les de diagndstico in vitro pertenecientes a nuestra cartera, hace evalua-
bles determinadas para el diagndstico estructuras de destino bacterianas y
micoticas (p.ej. bacilos acidorresistentes (AFB)) mediante fijacion, tincion,
contratincion, montaje en material de examen microbioldgico, como pueden
ser frotis de cultivos bacterianos de enriquecimiento p.ej. del pulmon.

Principio

Para liberar bacilos acidorresistentes de mucosidad y conjuntos celulares se
deberia tratar el esputo previamente con Sputofluol™. En esto, el principio
activo hipoclorita disuelve el material organico de forma oxidativa y liberan-
do de esta manera los bacilos acidorresistentes con suavidad.

Material de las muestras
Esputos

Reactivos

Art. 1.08000.1000
Sputofluol™ 11
para microscopia

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

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

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

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

Preparacion del reactivo
Solucion de Sputofluol™ 15 %
Para preparar aprox. 100 ml de solucién se afiaden juntos:

Sputofluol™ 15 ml
Agua destilada 85 ml
Técnica

Produccion de los preparados de frotis

Para conseguir un éptimo resultado, deberian respetarse los periodos indi-
cados.

Preparacion de muestra en tubo de centrifuga:

Muestra 1 parte
(minimo 2 ml)
Solucién de Sputofluol™ (al 15 % en agua destilada) 3 partes
Agitar vigorosamente 10 minutos
Centrifugar a 3000 - 4800 R/min 20 minutos

Decantar el liquido excedente
Extender el sedimento

Secar al aire

ES

www.sigmaaldrich.com

Fijaccion de los preparados de frotis

La fijacion se realiza sobre la llama del mechero de Bunsen (2 a 3 veces,
evitando una accién excesiva del calor).

El material también puede ser fijado durante 20 minutos a una temperatura
de 100 a 110 °C en un armario de secado o encima de una placa calefac-
tora.

Si se aplican temperaturas mas elevadas o un calentamiento mas prolonga-
do, deberd esperarse un empeoramiento de la capacidad de tincién.

Tincion de los preparados de frotis

Después, los preparados de frotis podran ser tefiidos directamente con
otros materiales de diagndstico in vitro pertenecientes a nuestra cartera
(p.ej. AFB-Color Kit de tincion, Art. 1.16450).

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

Notas técnicas

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

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

Eliminar el aceite de inmersidn en exceso antes de archivar.

Caracteristicas de rendimiento analitico

El reactivo auxiliar presente “Sputofluol™” facilita el examen microscoépico
de estructuras bioldgicas como se describe en la “Finalidad prevista” en
esta instruccion de uso. Solo deben utilizar el producto personas autoriza-
das y cualificadas. Esta utilizacion incluye, entre otras actividades, la prepa-
racién de muestras y reactivos, la manipulacién de muestras, el procesa-
miento histoldgico, las decisiones relativas a los controles adecuados, etc.
El rendimiento analitico del producto se confirma analizando cada lote de
produccion.

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
Determinacion del
ensayo
Contenido de 16/16 16/16 6/6 6/6
NaOH (acidi-
métrico)
Ensayo (yodo- 16/16 16/16 N/A N/A
métrico, Cl, libre)

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

Diagndstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

Este método debe aplicarse complementariamente en el diagnéstico humano.
Deberdn elegirse y realizarse ensayos ulteriores segin métodos reconocidos.
Cada aplicacién deberia implicar controles adecuados para descartar resul-
tados erréneos.

Almacenamiento
Guardar el Sputofluol™ - para microscopia de +15°C a +25 °C.

Estabilidad

El Sputofluol™ - para microscopia puede ser utilizado 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 envase es suficiente para hasta 1000 aplicaciones.



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.

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-
nacién de residuos.

Las soluciones usadas y las soluciones caducadas deben eliminarse como
desecho peligroso, debiéndose cumplir las directivas locales de eliminacion
de residuos. Podra pedirse 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
envasado de sustancias y mezclas, por el que se modifican y derogan las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) N©
1907/2006.

Reactivos auxiliares

Art. 1.04699 Aceite de inmersidn frasco gotero de
para microscopia 100 ml, 100 ml,
500 ml
Art. 1.16450 AFB-Color kit de tincién 1 set

para examen microscopico de bacilos
acidorresistentes (AFB) por tincién en frio

Clasificaciéon de substancias peligrosas
Art. 1.08000.1000

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. 1.08000.1000

Cl, > 4,5 %*
NaOH aprox. 7,5 %*

* valores medidos en el momento de llenado

Aviso general

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

Literatura
1. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GrofB3, Thieme, 2009 2. Auflage

2. Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York
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H290: Puede ser corrosivo para los metales.
H314: Provoca quemaduras graves en la piel y lesiones oculares graves.

H410: Muy toxico para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

P234: Conservar Unicamente en el embalaje original.

P273: Evitar su liberaciéon al medio ambiente.

P280: Llevar guantes/ ropa de proteccion/ equipo de proteccién para los
ojos/ la cara.

P303 + P361 + P353: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):
Quitar inmediatamente toda la ropa contaminada. Enjuagar la piel con
agua.

P304 + P340 + P310: EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona
al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la respiracion.
Llamar inmediatamente a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/ médico.

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.

EUHO031: En contacto con acidos libera gases tdxicos.

La division Life Science de Merck opera como MilliporeSig en los Unidos y en Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Alemania y/o sus filiales. Todos los derechos reservados. Merck y
Sigma-Aldrich son marcas comerciales de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania. Todas las demds marcas
comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios. Tiene a su disposicién informacion detallada
sobre las marcas comerciales a través de recursos accesibles al publico.
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1.08000.1000 |REF
Microscopia

Sputofluol™

per microscopia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c E

Scopo previsto

Il presente “Sputofluol™ - per microscopia” € utilizzato per la diagnostica
cellulare nell’'uomo e serve per I'esame microbiologico di campioni di origine
umana. E una soluzione pronta all’'uso per il pretrattamento del materiale in
esame che, congiuntamente ad altri prodotti diagnostici in vitro del nostro
portafoglio, consente I'analisi diagnostica delle strutture bersaglio batteri-
che e micotiche (p.es., batteri acido-resistenti (AFB)) mediante fissaggio,
colorazione, controcolorazione, montaggio nei campioni microbiologici, quali
ad esempio strisci di colture batteriche arricchite di polmoni.

Principio

Al fine di liberare i batteri acido-resistenti dal muco e dai gruppi cellulari,
si consiglia di pretrattare I'espettorato con Sputofluol™. Il principio attivo
ipoclorito discioglie il materiale organico per ossidazione e libera i batteri
acido-resistenti senza intaccarli.

Materiale d’esame
Espettorato

Reattivi

Art. 1.08000.1000
Sputofluol™ 11
per microscopia

Preparazione dei campioni
Il campionamente deve essere effettuato da personale specializzato.

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

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

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

Preparazione del reattivo
Soluzione di Sputofluol™ 15 %
Per la preparazione di ca. 100 ml di soluzione si miscelano:

Sputofluol™ 15 ml
Acqua distillata 85 ml
Esecuzione

Produzione dei preparati di strisci
Per ottenere un risultato ottimale si dovrebbero rispettare i tempi indicati.

Preparazione del campione nella provetta da centrifuga:

Campione 1 parte
(minimo 2 ml)
Soluzione di Sputofluol™ (al 15 % con acqua distillata) 3 parti
Agitare fortemente 10 minuti
Centrifugare a 3000 - 4800 g/min 20 minuti

Decantare il liquido surnatante
Strisciare il sedimento

Lasciare asciugare all'aria

IT

www.sigmaaldrich.com

Fissaggio dei preparati di strisci

Il fissaggio avviene con la fiamma del becco Bunsen (passare 2 - 3 volte
evitando il forte calore).

Il materiale pu6 anche essere fissato in un armadio di asciugatore o su una
piastra di riscaldamento a 100 - 110 °C per 20 minuti.

Temperature pil elevate o tempi di riscaldamento pili lunghi comprometto-
no necessariamente il risultato della colorazione.

Colorazione dei preparati di strisci

Successivamente gli strisci possono essere colorati direttamente con altri
prodotti diagnostici in vitro del nostro portafoglio (p.es., AFB-Color Kit
colorante, art. 1.16450).

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

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

Il presente reattivo ausiliario ,Sputofluol™ aiuta nell’esame al microscopio
di strutture biologiche, come descritto nello “Scopo previsto” di questa IFU.
Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone autorizzate e qualifica-
te; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del campione e del
reagente, la manipolazione del campione, 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.

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

Determinazione del

saggio

Contenuto di 16/16 16/16 6/6 6/6
NaOH (acidi-

metrico)

Saggio (iodo- 16/16 16/16 N/A N/A

metrico, Cl, libero)
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 esclu-
dere possibili risultati errati.

Conservazione

Il Sputofluol™ - per microscopia va conservato ad una temperatura compresa
tra +15°C e +25°C.

Stabilita

Il Sputofluol™ - per microscopia pud essere utilizzato fino alla data di sca-
denza indicata.

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

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

Capacita
La confezione e sufficiente per un massimo de 1000 applicazioni.



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.

All’'occorrenza utilizzare una centrifuga che soddisfi gli standard di laborato-
rio ed i rispettivi requisiti.

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. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

flacone conta-
gocce di 100 ml,
100 ml, 500 ml

Art. 1.16450 AFB-Color Kit colorante 1 set
per I'esame microscopico dei batteri
acido-resistenti (AFB) (colorazione a freddo)

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.08000.1000

Osservare la classificazione delle sostanze pericolose riportata sull’etichetta
e seguire le indicazioni della scheda di sicurezza.

La scheda di sicurezza & disponibile su sito Internet e su richiesta.
Componenti principali del prodotto

Art. 1.08000.1000

Cl, > 4,5 %*

NaOH ca. 7,5 %*

* valori misurati al momento del rifornimento

Indicazione generale

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

Letteratura

1. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GroB, Thieme, 2009 2. Auflage

2. Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York
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H290: Puo essere corrosivo per i metalli.
H314: Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.
H410: Molto tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

P234: Conservare soltanto nell'imballaggio originale.

P273: Non disperdere nell'ambiente.

P280: Indossare guanti/ indumenti protettivi/ proteggere gli occhi/ proteg-
gere il viso.

P303 + P361 + P353: IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o coni
capelli): togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti contaminati.
Sciacquare la pelle.

P304 + P340 + P310: IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato
all’aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la respira-
zione. Contattare immediatamente un CENTRO ANTIVELENI/ un medico.
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.

EUHO31: A contatto con acidi libera gas tossici.

Negli USA e in Canada il comparto Life Science di Merck opera con il nome MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germania e/o sue affiliate. Tutti i diritti sono riservati. Merck e )
Sigma-Aldrich sono marchi di Merck KGaA, Darmstadt, Germania. Tutti gli altri marchi sono di proprieta dei
legittimi detentori. Informazioni dettagliate sui marchi sono disponibili tramite risorse pubblicamente
accessibili.
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To «Sputofluol™ - yia pikpookonia» XpnoIKONOIEITAl YIA IATPIKN KUTTAPO-
Aoyikn diayvwaon oTov avepwno Kal eEUNnPeTei TOV OKONO TNG HIKPORIo-
Aoyikn diepelivnaong uAikoU SeiypaTog avBpmnivng npogAeuang. MpokeiTal
yla éva €Toiyo yia didAupa yia TNV Npoenegepyaacia Tou UAIKOU SOKIMNAG
yla TNV evioxuon TnG opatoTNTAG TwV BAKTNPIAKEG KAl HUKNTIAKEG SOPWV-
oTOXWV (N.X. o€gavroxwv BakTnpiwv (AFB)) o€ UAIKA HikpoBioAoyikoU
delypaTwyv (n.x. ONwg enixpiopaTa ELNAOUTICUEVWY BAKTNPIAK®V ONWG
Tou n.X. nvelpovag,) padi pe aiia invitro diayvwaoTika npoidvra anod

TO XAPTOQUAAKIO pag, HECW MOVIPOMNoinong, Xpwong, avTixpwaong Kal
OTEPEWONG,.

Apxn Tng peOOSouU

Ta o&edvToxa Baktrpia Ba npenel va unoBailovTal o nponyoUpevn enegep-
yaaia pe Sputofluol™ yia Tn didAuacr Toug and Toug BAEVVOyOvouG Kal anod Tig
KUTTApIKEG DOPEG. Z€ auTn Tn d1adIkaagid, TO EVEPYO OUCTATIKO UNOXAWPIWMIEG
dIaAUEl To opyavikod UAIKO pe 0Eeidwon kal eEAeuBepwvel anala Ta o§edvroxa
Baktnpia, £Tol WOTE va pnopoUlv va unoBAnBouv o nepaitépw enegepyaaia.

YAIkO deiyparog
MTueAo

AvTIdpaocThpia

Ap. kataloyou  Sputofluol™ 11
1.08000.1000 yia Hikpoaokonia

MNMposToipacia deiyparog
H deiypaToAnwia np&nel va npayuaTonolgiTal anod EUNEIPo NPoownIKo.

'OAa Ta dsiypata npénel va unoBailovTal o eneEepyaaia Pe Xpron npony-
HEVNG TEXVOAOYIaAG.

'OAa Ta deiypata npénel va Gépouv oagpr onuavon.

Ma Tn AQWn kai TNV nNposToipacia Twv delyHATwV NpENel va
XpnaoigonoloUvTal KaTaAAnAa opyava. AKoAouBnoTe TiG 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOTN yia epappoyn / xpnon.

KaTd Tn xprion Twv avTioToixwv BonenTikwv avTidpacTnpiny, Npénel va
TnpoUvTal ol avTioToIXEG 0dnYieg XProngG.

MposToipacia avridpacTnpinv
AiaAvpartog Sputofluol™ 15%
MNa npoeToipaaia nepinou 100 ml diaAlpaTtog, avayeiETe:

Sputofluol™ 15 ml
ANECTAYHEVO VEPO 85 ml
Ailadikacia

NMapaokeur deIYHATOV ENIXPICHATOG

O1 avaypa@opevol xpovol Ba npénel va TnpouvTal yia Tn 81acpalion vog
BEATIOTOU aNOTEAEOATOG XPWONG.

MpoeToipacia UAIKOU BeiyHaTog 0€ CwANvVApIa PpUYOKEVTPOU:

Acgiypa 1 pépog
(TouAday. 2 ml)
AldAupa Sputofluol™ (15% oe aneoTaypévo vepod) 3 pEpn
AvakivioTe {wnpa 10 AenTa
duyokevTpnoTe o€ 3.000 - 4.800 rpm 20 AenTd

AJEIAO0TE TO UNEPKEIPEVO
MpogToINACTE Ta €NiXpiopaTa Tou 1ZnUaTog

STEYVWOTE OTOV agpa.

EL

www.sigmaaldrich.com

Moviponoinon dIyHaTtmv eniXpiogarog

Ta deiypaTta yoviponolouvTal ndvw anoé pia eAdya kauong Bunsen (2 - 3
POpEG, PpovTilovTag va anoPeUyeTe TNV unepBoAikn BEpuavaon).

Ta deiypaTa pnopoulv eniong va povigonoinBolv pe Béppavon os 100 - 110 °C
o€ BAAapo oTeyvmpaTog f oe NAdka Béppavong yia 20 AenTa.

Akpaieg Bepuokpaaieg ) napaTteTapévn BEppavon PNopei va ouvenayovral
enideivwon TnG anddoong TNG Xpwong.

Xpmon SeIyHATOV ENIXPiOCHATOG

Ta deiyparta enixpiopaTog pnopoUv OTn CUVEXEIA va XPWHATIOTOUV angubeiag
ME AAAa in vitro 31ayvwoTIKA NpoidvTa TnG oeIpdg TWV NPOIOVTWV pag (n.x.
AFB-Color ZeT Xpwong, ap. kaT. 1.16450).

H xprion €Aaiou guBANTIONG CUVICTATAI YIA TNV AVAAUCH NAGKQV MOU £X0UV
unoBAnBei o xpwaon e peyéBuvon pikpookorniou >40X.

TeXVIKEG ONHUEINCEIG

To MIKPOOKOMIO Mou Xpnaldonoleital Ba npénel va NAnNpoi TIG anaiThoEeIG EVOG
1aTpikoU dIayvwaoTIKOU €pyacTnpiou.

'‘OTav XpnoigonolouvTal cuaTAKATA auTdPaTNG XPWonG, NapakaloUue
akoAouBnoTe TIG 0dNyieg Xpnong Nou NapeXovTal anod Tov npouneuTr) Tou
OUOTAKATOG KAl TOU AOYIOHIKOU.

AQalp£oTe TO eMNA£0V €Aalo EUBANTIONG NPIV anod TNV apXeloBEéTnon.

XapakTnpioTikG avaAuTIkhG anddoong

To napdv BondnTIkO avTidpaaTrplo «Sputofluol™» BonBa oTn HIKPOOKOMIKH
e€gTaon BloAoylkwv dopwv, Onwg neplypdgeral atov «MpoBAENOPEVOG OKO-
noG» o€ auTeG TIG 0dnYieg xpriong. To npoidv npeEnel va XpnoiPonolgiTal ovo
anod eEouaiodoTnuéva kal eEsIBIKEUPEVA AToua Kai n xpron Tou nepiAappa-
VEI, METAEU AAAWV, TNV NpoeToIpacia SelyPdATwy Kal avTidpaoTnpiwy, Tov
XEIPIOUO JEIYHATWY, TNV I0TOENEEEPYAaia, TN ANWN anopAcEwV OXETIKA HE
TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AAAa.

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

Ma TiIg akdAouBeg XpwaoelG eniBeBalwBNnKe n avaAuTikr anddoan 6cov apopd
TNV €191KOTNTA, TNV €uaicbnaia Kal TNV ENavaAn@igoTnNTa ToUu NPOoidVTOG KE
nocooTto 100%:

EidikéTnTa | EvaioBnoia | EidikdéTnTa | Euaiobnaia
UETAEY METAEY £VTOG TOU EVTOG TOU
npoodiopi- | npoaodiopi- | Npoadiopl- | NPoacdiopi-
OH®V OHOV apou ouou

Mpoadiopiopog

npoacdIopIoHoU

MeplekTIKOTNTA 16/16 16/16 6/6 6/6

oe NaOH

(o&IvopeTpikn)

MpoadiopIoHOV 16/16 16/16 N/A N/A

(1lwdopEeTPIKA,

eAelBepo Cl,)

AnoTeAEopaTa avaAuTikng anodoong

Ta dedopéva evrdg Tou Npoadiopiopou (oTnv idia napTida) kai HeTagl Twv
npoacdIopIoP®V (O dIaPOPETIKEG NapTIOEC) deixvouv Tov apiBuo Twv dopmv
nou xpwuartiornkav opBa oe ox€on Pe Tov apiOuo TwV NPoodIopIoU®V Nou
EKTEAEOTNKAV.

Ta anoteAéopara and auTtnv Tnv a§ioAdynon Tng anodoong eniBeRaiwvouv
OTI TO NpoioV €ival agidnioTo kal KaTaAAnAo yia Tn Xpnon yia Tnv onoia
npoopileTar.

Aiayvwon

O1 diayvwoelg Ba npénel va yivovTal povo and appddio kal Eo0uciodoTnHEVO
npoowniko.

©a npénel va xpnaoigonolgital £ykupn ovopatoloyia.

AUTH N HEBODOG Pnopei va Xpnaiygonoindei cupnAnpwuaTikda yia Tn didyvwaon
oTOUG avlpwnoug.

©a npénel va eniAeyouv Kal va pappooTolV NepPICOOTEPEG DOKIPATIEG
oUNPWVA HE aVayVWPIOPEVEG HEBODOUC.

KaTtaAAnAoi éAeyxol Ba npénel va dieEdyovTal ue Kabe epappoyn yia Tnv
ano@uyr AavBaop£vou anoTEAETUATOC.

®UAagn
AnoBnkevuoTe To Sputofluol™ - yia pikpookonia og +15 °C €wg +25 °C.

Aiapkeia {wng

To Sputofluol™ - yia pikpookonia pnopei va xpnaoiponoinBei éwg Tnv
avaypapopevn nuepopnvia Angng.

MeTA TO NPWTO AVOIYHA TNG PIAANG, TO MEPIEXOHEVO KMOPEI va Xpnalonoineei
£WG Kal TV avaypapopevn nuepopnvia AnEng dtav anodnkeleTal o
Beppokpacia +15°C €wg +25°C.

O1 pIaAeg npénel va diaTnpolvTal EpUNTIKA KAEIOTEG CUVEXWG.



IkavoTnTa
H ouokeuacia enapkei yia €wg kal 1000 epappoyEg.

Mpo6oOeTEG 0dnYieg

MNa enayysApartikn Xxpron Hovo.

Ma Tnv anopuyn opaApdTwy, n epapuoyn Npénel va npayuatonolgitalr Jovo
ano €Uneipo NPOoWNIKO.

©a npénel va akoAouBoUvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUKES YIa TNV
ao@dAeia oTnv epyaaia kai Tn dilacpdaAion noidTNTagG.

Mpéner va xpnoigonoloUvTal HIKpookonia eE0NAICUEVA CUNPWVA HE Ta
nporuna.

Edv anaiteital xpnoiPonoinaTe Wia npoTunn GUYOKEVTPO KATAAANAN yia
1aTPIKO S1AYVWAOTIKO £pYACTNPIO.

MpooTacia and Aoipwin
©a npénel va AapBdavovTtal anoTeAeouatikd HETPA yia Tnv npooracia ano
NOIHWEN CUPPWVA WE TIG EPYACTNPIAKEG KATEUBUVTAPIEG YPAMMEG.

03dnyisg andéppiyng

H cuokeuacia npenel va anoppinTetal CUP@PWVA HE TIG TPEXOUTEG 0dNYieg
anoppiyng.

Ta xpnoiponoinuéva diaAupaTa Kal Ta diaAlpaTa Twv onoiwv N nuepopnvia
ANENG €xel NapeNBel Npénel va anoppinTovTal wg €131ka anoBAnTa cUPPWva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAMHEG. O1 NANPOPOPIEG YIa TNV andppiyn
napéyovral atov oUvdeapo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUPBOUAEG yia TNV andppiyn TwV NPoidVTwV Hikpookoniag) otn dieubuvaon
www.microscopy-products.com. Evtdg TnG EE, 0 TpexOVTwg epappoldpevog
KANONIZMOZ eival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Ta&ivounaon,
TNV €NICAKAVON Kal T CUCKEUAOIa TWV OUCIWV KAl TWV PEIYHATWY, TV
Tporonoinan Kai TNV Katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kar 1999/45/EK,
Kal Tnv Tpornonoinon Tou kavoviopou (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaoTipia

Ap. kataloyou  ‘'EAdlo epBAanTiong yia YiIKkpookoria 2TayovOouE-
1.04699 TPIKA PIAGAN
100ml,
100 ml,
500 ml
Ap. kataloyou  AFB-Color ZeT xpwong 1 set

1.16450 yia TN HIKPOOKOMIKN aviXVeuon 0EsavToxXwv
BakTnpiwv (AFB) p€ow Wuxpng Xpwaong

Ta§ivopnon kKivéuvou
Ap. kataAdyou 1.08000.1000

MapakaAoUpe avaTpEETe oTnv Tagivopnaon KivoUvou Nou €ival eEKTUNWHPEVN
€ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NMANPOPOPIEG MOU NAPEXOVTAl OTO PUANO SESOPEVWV
aopaAeiac.

To @UANO dedopévwyv aopaAeiag diaTiBeTal gTov 10TOTONO KAl KAToMIV
aITANaToG.

KUpia cuoTaTika Tou npoiovTog

Ap. kataAdyou 1.08000.1000

cl, > 4,5%%*
NaOH nep. 7,5%%*
*QUYKEVTPWON KATd TOV XPOVO TNG NANPWONG

Fevikn napatinpnon

Edv katd Tn Xprnon auThg TG CUCKEUNG 1 €€aiTiag Tng Xpnong Tng, npo-
KANnBei coBapo oupPdav, va ToO avaQEPETE OTOV KATAOKEUAOTN Kal/r OToV
€E0UCI000TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTeyvia
1. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
Grof3, Thieme, 2009 2. Auflage

2. Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York
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H290: Mnopei va diaBpwaoel PETaAAa.

H314: MpokaAei coBapd deppatika eykaupuaTa kai opOaApIkeG BAGREG.
H410: MoAU To&Ikd yia Toug udpORIOUG OpYavIoPoUG, HE HAKPOXPOVIEG
ENINTWOEIG.

P234: Na diatnpeital yovo oTnv apxIkr cuokeuaaia.

P273: Na ano@eUyeTtal n eAeuBEpwon oTo nepIBAAAoOV.

P280: Na (popdaTe NPoOTATEUTIKA YAVTIA/ NPOOTATEUTIKA evOUpaTa/ péoa
ATOMIKAG NPOOTACiag yia Ta PaTia/ To Npoowro.

P303 + P361 + P353: E MNEPINTQZH EMNA®HZ ME TO AEPMA (r| pe

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

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany kai/r| oI OUVOESEUEVEG AUTNG €TAIPEIEG. Me TNV enipUAagn

navTog dikaiwpaTog. To Merck kai To Sigma-Aldrich ival epnopika orjparta Tng Merck KGaA, Darmstadt,

Germany. ‘'OAd Ta dAAa epnopikd oripaTa anoTeAolV I310KTNGIA TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG.

g\snroyspsiq NANPOPOPIEG OXETIKA HE TA EPNOPIKA ONpATA €ival dIABECIPEG HETW NOPWV Nou diaTiBevTal
NHOCIWG.

EL
Ta HaAAIG): ByaAte apéowg OAa Ta poAucpéva pouxd. ZenAUVETE TNV
endeppida pe vepo.
P304 + P340 + P310: ZE NEPINTQZH EIZNMNOHZ: MeTapepaTe Tov NnabovTa
oToV KaBapo aépa kai apnoTe Tov va EEKoupaaTei o aTdan nou
dleukoAUvel Tnv avanvor). KaAéote apéowg To KENTPO AHAHTHPIAZEQN/
y1aTpo.
P305 + P351 + P338: SE NEPINTQSH EMNA®HS ME TA MATIA: ZenAUveTte
NPOCEKTIKA HE VEPO YIa APKETA AeNTA. AV UNAPYXOUV (PAKOi ENAPAG,
apaipeaTe TOUG, av €ival eUKOAO. SUVeXIOTE va EENAEVETE.

EUHO31: Z€ enagn pe o&éa eAeubepwvovTal ToEIka agpia.

IoTopikO avadBemwpnong

‘Ekdoon ZxO6A10 Tpononoinong

2024-Jul-01 ApXIKN €KDOON HE TNV €10AYWYN TOU IGTOPIKOU

avabewpnong

[13]

SUMPBOUAEUTEITE TIG
odnyieg xpnong

A\ . A

Mpoagoxr, cupBOUAEUTEITE Xpnon £wg ‘Opia
Ta ouvodd evtuna EEEE-MM-HH Beppokpaaiag

pow | REF| [LOT

KaTaokeuaoTng ApiBuoG KwdIkog
KaTaAdyou napTidag

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.08000.1000 |REF
Mikroskopi

Sputofluol™

for mikroskopi

Endast for yrkesmadssig anvdndning

|VD Medicinteknisk produkt fér in vitro-diagnostik c E

Avsett syfte

"Sputofluol™ - for mikroskopi” anvands till humanmedicinsk celldiagnostik
vid mikrobiologiska undersékning av provmaterial av manskligt ursprung.
Det &r en bruksfardig 16sning fér férbehandling av undersdkningsmaterial
som, nar den anvands tillsammans med andra in vitro-diagnostiska produk-
ter fran vart sortiment, mojliggor en diagnostisk utvardering av bakteriella
och mykotiska malstrukturer (t.ex. syrefasta bakterier (AFB)) genom fixe-
ring, fargning, motférgning och montering i mikrobiologiska provmaterial,
t.ex. utstryk av berikade bakterieodlingar av t.ex. lunga.

Princip

Syrefasta bakterier ska forbehandlas med Sputofluol™ fér att I6sas upp fran
slem och celluldra strukturer. Under processen léser den aktiva ingrediensen
hypoklorit upp det organiska materialet genom oxidation och frisatter
forsiktigt syrefasta bakterier sa att de kan bearbetas ytterligare.

Provmaterial
Sputum

Reagens

Kat.nr Sputofluol™ 11
1.08000.1000 for mikroskopi

Provberedning
Provtagningen maste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

Lampliga instrument ska anvandas for provtagning och provberedning.
Folj tillverkarens instruktioner for applicering/anvandning.

Vid anvandning av respektive hjdlpreagenser maste respektive
bruksanvisningar féljas.

Reagensberedning
Sputofluol™-l6sning 15 %
For beredning av ca 100 ml 16sning blandas:

Sputofluol™ 15 ml
Destillerat vatten 85 ml
Forfarande

Beredning av utstryksprover

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

Bereda provmaterial i centrifugror:

Prov 1 del (min. 2 ml)
Sputofluol™-16sning (15 % i destillerat vatten) 3 delar
skaka den kraftigt 10 min.
Centrifugera vid 3 000-4 800 rpm 20 min

Dekantera supernatanten
Bered utstryk av sedimentet

Lufttorka

Fixering av utstryksprover

Proverna fixeras over I&gan pd en Bunsenbrénnare (2-3 ganger, undvik
Overhettning).

Proverna kan aven fixeras genom upphettning vid 100-110 °C i ett
torkskap eller pd en varmeplatta i 20 minuter.

Alltfor hdga temperaturer eller 18ngvarig uppvarmning kan férsamra
fargningsprestandan.

SV

www.sigmaaldrich.com

Fargning av utstryksprover

Utstryken kan déarefter fargas direkt med andra in vitro-diagnostiska pro-
dukter i vart sortiment (t.ex. AFB-Color fargningskit, kat.nr 1.16450).

Det rekommenderas att immersionsolja anvénds for analys av infargade
objektglas med en mikroskopisk forstoring p& >40 x.

Tekniska anmarkningar

Mikroskopet som anvands ska uppfylla kraven for ett laboratorium for
medicinsk diagnostik.

Om ett automatiskt fargningssystem anvéands ska du folja bruksanvisningen
fran leverantéren av systemet och programvaran

Ta bort dverskott av immersionsolja fére inmatningen.

Analytiska prestandaegenskaper

Hjalpreagensen "Sputofluol™” underlattar mikroskopisk undersékning

av biologiska strukturer enligt beskrivning under "Avsett syfte” i denna
bruksanvisning. Produkten far bara anvandas av behériga och kvalificerade
personer fér bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering,
vavnadsanalys, val av [ampliga kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Analysbestamning
NaOH-halt 16/16 16/16 6/6 6/6
(acidimetrisk)
Analys (jodo- 16/16 16/16 N/A N/A
metrisk, fri Cl,)

Analytiska prestandaresultat

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

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

Diagnostik

Diagnoser ska stéllas av behorig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvéndas.

Den har metoden kan anvandas som tilldagg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester m3ste véljas och genomféras i enlighet med erkanda
metoder.

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

Forvaring
Forvara Sputofluol™ - for mikroskopi vid +15 °C till +25°C.

Hallbarhetstid
Sputofluol™ - fér mikroskopi kan anvandas fram till angivet utgédngsdatum.

Nar ﬂaskanohar dppnats for forsta gdngen kan innehdllet anvandas fram till
angivet utgangsdatum om den férvaras vid +15 °C till +25°C.

Flaskorna maste alltid vara val tillslutna.

Kapacitet
Paketet racker for upp till 1000 appliceringar.

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesmassig anvandning.

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

Anvand om nddvandigt en standardcentrifug som &r [amplig i laboratorier
fér medicinsk diagnostik.

Skydd mot infektion

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



Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med gallande riktlinjer for
avfallshantering.

Anvénda l6sningar och l6sningar som passerat utgdngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabblénken “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pd
www.microscopy-products.com. Inom EU géller férordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och forpackning av @mnen och
blandningar, andring och upphavande Direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Hjdlpreagens

Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml
for mikroskopi droppflas-

ka, 100 ml,

500 ml

Kat.nr 1.16450 AFB-Color fargningskit 1 set

for mikroskopiundersokning av syrefasta
bakterier (AFB) genom kallfargning

Faroklassificering
Kat.nr 1.08000.1000

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i
sakerhetsdatabladet.
Sakerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pd begéran.

Produktens huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.08000.1000

Cl, 2> 4,5 %*
NaOH ca 7,5 %*
*koncentration vid fyllningen

Generell anmarkning

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

Litteratur

1. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GrofB3, Thieme, 2009 2. Auflage

2. Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York

$

H290: Kan vara korrosivt for metaller.
H314: Orsakar allvarliga fratskador p& hud och égon.
H410: Mycket giftigt for vattenlevande organismer med I&ngtidseffekter.

P234: Férvaras endast i originalférpackningen.

P273: Undvik utslapp till miljon.

P280: Anvand skyddshandskar/ skyddsklader/ 6gonskydd/ ansiktsskydd.
P303 + P361 + P353: VID HUDKONTAKT (&ven hdret): Ta omedelbart av
alla nedstankta kléder. Skolj huden med vatten.

P304 + P340 + P310: VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se
till att andningen underlattas. Kontakta genast GIFTINFORMATIONSCEN-
TRALEN/ ldkare.

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt.
Fortsétt att skolja.

EUHO031: Utvecklar giftig gas vid kontakt med syra.

Revisionshistorik
Version Andringskommentar
2024-Jul-01 Forsta version med inférande av revisionshistorik

Life Science Business som tillhér Merck ar verksamt som MilliporeSigma i US och Kanada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany och/eller dess dotterbolag. Med ensamratt. Merck och
Sigma-Aldrich ar varumaérken som tillhér Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Alla andra varumarken tillhér
respektive &gare. Detaljer om varumérkena kan hittas i allméant tillgdngliga resurser.
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Sigma-Aldrich.

1.08000.1000 |REF
Mikroskopie

Sputofluol™

pro mikroskopii

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro c E

Zamysleny ucel

Tato ,Sputofluol™ - pro mikroskopii* se pouzivad k bunécné diagnostice a
slouzi k mikrobiologické analyze materialQ vzork{ lidského plvodu. Jedna
se o roztok k pfimému pouZiti ktery v kombinaci s jinymi vyrobky pro
diagnostiku in vitro z naseho portfolia umoZznuje hodnotit cilové bakterialni
a mykotické struktury (napf. acidorezistentni bakterie (AFB)) prostfednic-
tvim fixace, barveni, dobarveni , montovani v materidlech mikrobiologickych
vzorkd, napfiklad v natérech z pomnoZenych bakterialnich kultur, napfiklad
plic, pro diagnostické Gcely.

Princip

Acidorezistentni bakterie je tfeba pfedem osetfit pripravkem Sputofluol™ a
oddélit je tak od hlenu a bunéénych struktur. V tomto procesu aktivni sloz-
ka, chlornan, rozpusti organicky materidl oxidaci a jemné uvolni acidorezis-
tentni bakterie, aby je bylo moZzné dale zpracovat.

Material vzorku
Sputum

Cinidla

Kat. ¢. Sputofluol™ 11
1.08000.1000 pro mikroskopii

PFiprava vzorku

Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se vSemi vzorky je nutné nakladat za pouZiti nejmodernéjsi technologie.
VSechny vzorky museji byt jasné oznacené.

K odbéru vzork{ a jejich piipravé je nutné pouzit vhodné nastroje. Dodrzuj-
te pokyny vyrobce tykajici se aplikace/pouZiti.

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

Priprava cinidla
Roztoku Sputofluol™ 15 %
Na pfipravu pfiblizné 100 ml roztoku smichejte:

Sputofluol™ 15 ml
Destilovana voda 85 ml
Postup

Pfiprava natérd vzorkd
Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zaruc¢en optimalni vysledek
barveni.

Pfiprava materidlu vzorku v centrifugacnich zkumavkach:

Vzorek 1 dil (min. 2 ml)
Roztok Sputofluol™ (15% v destilované vodé) 3 dild
Radné protfepejte 10 min
Centrifugujte pfi 3 000-4 800 ot./min 20 min

Slijte supernatant
Pripravte natéry sedimentu

Suseni na vzduchu

Fixace natérd vzorkad

Vzorky se fixuji nad plamenem Bunsenova kahanu (2-3krat; davejte pozor,
abyste vzorky nezahfali pFilis).

Vzorky lze také fixovat zahfatim na 100-110 °C v susarné nebo na zahfiva-
ci desce po dobu 20 minut.

Nadmérné teploty nebo pfilis dlouhé zahfivani mohou vést ke zhorseni
vysledku barveni.

cz

Barveni natéra vzorkd

Nat&ry vzorkl Ize nasledné barvit pfimo dal$imi in vitro diagnostickymi
produkty z naseho portfolia (napf. AFB-Color barvici souprava, kat. ¢.
1.16450).

PFi analyze obarvenych preparat pod mikroskopem pfi vice nez 40nasob-
ném zvétSeni se doporucuje pouzivat imerzni olej.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat poZzadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

PFi pouzivani automatizovanych barvicich systémé dodrzujte prosim navod
k pouziti poskytnuty dodavatelem systému a softwaru.

Pfed uloZenim odstrarite prebytek imerzniho oleje.

Analytické vykonnostni parametry

Toto pomocné cinidlo ,Sputofluol™" pomaha pfi mikroskopickém vysetfeni
biologickych struktur, jak je uvedeno v tomto navodu k pouziti v oddilu
»~Zamysleny Ucel*. Vyrobek sméji pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované
osoby, coz plati mimo jine; pro pfipravu vzorku a ¢inidel, manipulaci se vzor-
Ky, zpracovani histogramu, rozhodnuti o vhodnych kontrolach a dalsi.
Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

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

Specific- Senzitivita | Specific- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v VvV ramci
testy rémci testu | testu
Stanoveni testu
Obsah NaOH 16/16 16/16 6/6 6/6
(acidimetricky)
Test (jodome- 16/16 16/16 N/A N/A
tricky, volny Cl,)

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametru

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

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

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mizZe 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 zakladé uznanych metod.

PFi kazdé aplikaci pouzijte vhodné kontroly, predejdete tak nespravnym
vysledkdm.

Skladovani
Sputofluol™ - pro mikroskopii skladujte pfi teploté +15az +25 °C.

Doba pouzitelnosti

Sputofluol™ - pro mikroskopii Ize pouZivat az do uvedeného data pouzitelnos-
ti.

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

Lahvi¢ky museji byt vzdy tésné uzavrené.

Kapacita
Obsah baleni staci pro az 1000 aplikaci.

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

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

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

Je nutno pouzivat standardné vybavené mikroskopy.

V pFipadé potfeby pouzijte standardni centrifugu vhodnou pro lékarskou
diagnostickou laborator.

Ochrana pred infekci

Je nutno pfijmout Gc¢inna opatreni na ochranu pred infekci v souladu s labora-
tornimi smérnicemi.



Pokyny ohledné likvidace

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

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

Pomocna cinidla

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

lahvicka,

100 ml,

500 ml

Kat. ¢. 1.16450 AFB-Color barvici souprava 1 set

pro mikroskopické vysetreni
acidorezistentnich bakterie
(AFB) (barveni za studena)

Klasifikace rizik

Kat. ¢. 1.08000.1000

Ridte se prosim klasifikacemi rizik vytisknutymi na $titku a informacemi uve-
denymi v bezpe¢nostnim listé.

Bezpecnostni list je dostupny na internetovych strankach a na pozadani.
Hlavni slozky vyrobku

Kat. ¢. 1.08000.1000

cl, > 4,5 9%

NaOH pFibl. 7,5 %*

*koncentrace pfi plnéni

Obecna poznamka

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

Literaturu

1. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GroB3, Thieme, 2009 2. Auflage

2. Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York
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H290: Mdze byt korozivni pro kovy.
H314: Zplsobuje tézké poleptani kiize a poskozeni odi.
H410: Vysoce toxicky pro vodni organismy, s dlouhodobymi ucinky.

P234: Uchovéavejte pouze v plvodnim baleni.

P273: Zabrante uvolnéni do Zivotniho prostredi.

P280: Pouzivejte ochranné rukavice/ ochranny odév/ ochranné bryle/
obli¢ejovy stit.

P303 + P361 + P353: PRI STYKU S KOZI (nebo s viasy): Veskeré kontami-
nované &asti odévu okamzité sviéknéte. Oplachnéte kizi vodou.

P304 + P340 + P310: PRI VDECHNUTI: Pfeneste osobu na &erstvy vzduch a
ponechte ji v poloze usnadfujici dychani. OkamzZité volejte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNI STREDISKO/ lékare.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCI: Né&kolik minut opatrné vypla-
chujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze
vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

EUHO031: Uvolriuje toxicky plyn pfi styku s kyselinami.

Historie revizi

Verze KomentaF k apravam

2024-Jul-01 Plvodni verze s ptidanou tabulkou historie revizi

Divize Life Science spoleénosti Merck pouZiva v USA a Kanadé nazev MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany, a/nebo jeji dcefiné a sesterské spolecnosti. VSechna prava
vyhrazena. Merck a Sigma-Aldrich jsou ochranné znamky spolecnosti Merck KGaA, Darmstadt, Germany.
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastniku. Podrobné informace o
ochrannych znamkach Ize ziskat ve verejné dostupnych zdrojich.
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Viz ndvod k pouziti Vyrobce Katalogové Cislo  Kod Sarze
Y
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Pozor, proctéte si Spotfebujte do Teplotni
pripojené dokumenty RRRR-MM-DD omezeni
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.08000.1000 |REF
Microscopie

Sputofluol™

pentru microscopie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c E

Scopul preconizat

Acest ,Sputofluol™ - pentru microscopie” este utilizat pentru diagnosticul
celulelor medicale umane si serveste scopului de investigatie microbiologica
a esantioanelor de proba de origine umana. Acesta este o solutie gata de
utilizare care pentru pretratarea materialului de testat, atunci cand este
utilizata Tmpreuna cu alte produse pentru diagnostic in vitro din portofoliul
nostru, face posibild evaluarea in scop de diagnostic a structurilor tintd bac-
teriene si micotice (ex. bacterii rezistente la acizi (AFB)) prin fixare, colorare,
contracolorare, montare din esantioanele de testat microbiologice, de ex.
frotiuri din culturi bacteriene imbogatite de exemplu plamani.

Principiu de functionare

Bacterii rezistente la acizi trebuie pretatate cu Sputofluol™ pentru a le di-
zolva din mucus si din structurile celulare. In acest proces, ingredientul activ
hipoclorit dizolvd materialul organic prin oxidare si elibereaza usor bacterii
rezistente la acizi, astfel incat acestea sa poata fi procesate in continuare.

Esantion de proba
Sputa

Reactivi

Cat. nr. Sputofluol™ 11
1.08000.1000 pentru microscopie

Prepararea probelor
Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

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

Toate probele vor fi etichetate clar.

Vor fi utilizate instrumente adecvate pentru prelevarea si pregatirea probelor.
Vor fi respectate instructiunile producatorului privind aplicarea/utilizarea.

La utilizarea reactivilor auxiliari corespunzatori, trebuie respectate instructi-
unile de utilizare corespunzatoare.

Prepararea reactivului
Solutiei de Sputofluol™ 15%
Pentru prepararea a aprox. 100 ml solutie, amestecati:

Sputofluol™ 15 ml
Apa distilata 85 ml
Procedura

Pregatirea probelor de frotiu

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

Pregatirea esantionului de proba in tuburi centrifuge:

Proba 1 parte
(min. 2 ml)
Solutie de Sputofluol™ (15% in apa distilatd) 3 parti
Agitati puternic 10 min
Centrifugati la 3000 - 4800 rpm 20 min

Decantati supernatantul
Preparati frotiuri din sediment

Uscare la aer

Fixarea probelor de frotiu

Specimenele sunt fixate deasupra unui arzator Bunsen (de 2 - 3 ori, avand
grija sa evitati incalzirea excesiva).

Specimenele pot fi fixate si prin incalzirea la 100 - 110 °C intr-o camera de
uscare sau pe o placd de incdlzire timp de 20 de min.

Temperaturile excesive sau incdlzirea prelungitd pot cauza o deteriorare a
performantei de colorare.

RO

www.sigmaaldrich.com

Colorarea probelor de frotiu

Esantioanele de frotiu pot fi ulterior colorate direct cu alte produse pentru
diagnostic in vitro din catalogul nostru (de ex. AFB-Color - kit de colorare,
Cat. Nr. 1.16450).

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

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

Atunci cand folositi sisteme pentru colorare automata, 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

Prezentul reactiv auxiliar ,Sputofluol™” ajuta la examinarea microscopica a
structurilor biologice, asa cum este descris in ,Scopul preconizat” al acestei
IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane autorizate si califi-
cate, utilizarea incluzand, printre altele, pregatirea probelor si a reactivilor,
manipularea probelor, histoprocesarea, deciziile privind controalele adecvate
si multe altele.

Performanta analitica a produsului este confirmata prin testarea fiecarui lot
de productie.

Pentru urmatoarele colorari, performanta analitica a fost confirmata din

o ratd de 100%:

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test

Determinarea

testului

Continut de NaOH | 16/16 16/16 6/6 6/6

(acidimetric)

Test (iodometric, 16/16 16/16 N/A N/A

Cl, liber)

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 performanta 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 utilizata nomenclatura in vigoare.

Aceastda metoda poate fi folosita suplimentar in diagnosticul uman.

Testele ulterioare vor fi selectate si implementate conform metodelor recu-
noscute.

Seruri de control adecvate trebuie efectuate la fiecare aplicatie, pentru a se
evita rezultate incorecte.

Depozitarea

Depozitati Sputofluol™ - pentru microscopie la temperaturi cuprinse intre
+15°C si +25°C.

Durata de depozitare

Sputofluol™ - pentru microscopie poate fi utilizata pana la termenul de
valabilitate mentionat.

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

Flacoanele trebuie pastrate in permanenta bine inchise.

Capacitatea
Pachetul este suficient pentru pana la 1000 de aplicatii.

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.

Daca este necesar, utilizati o centrifuga standard adecvata pentru laborato-
rul pentru diagnostic medical.

Protectia impotriva infectiei

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



Instructiuni privind eliminarea

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

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

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

Reactivi auxiliari

Cat. nr. Ulei de imersie Flacon de

1.04699 pentru microscopie picurare

de 100 ml,

100 ml,

500 ml

Cat. nr. AFB-Color - kit de colorare 1 set
1.16450 pentru investigare microscopica bacteriilor

rezistente la acizi (AFB) (colorare la rece)

Categoria de risc
Cat. nr. 1.08000.1000

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

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 1.08000.1000

Cl, > 4,5%%
NaOH aprox. 7,5%%*
*concentratia la momentul umplerii

Observatie generala

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

Literatura

1. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
Grof3, Thieme, 2009 2. Auflage

2. Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York
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H290: Poate fi corosiv pentru metale.
H314: Provoaca arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.
H410: Foarte toxic pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

P234: A se pastra numai in ambalajul original.

P273: Evitati dispersarea in mediu.

P280: A se purta manusi de protectie/ imbrdcaminte de protectie/ echipa-
ment de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei.

P303 + P361 + P353: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul):
Scoateti imediat toata imbracamintea contaminatd. Clatiti pielea cu apa.
P304 + P340 + P310: IN CAZ DE INHALARE: transportati persoana la aer
liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabild pentru respiratie. Sunati ime-
diat la un CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/ un medic.

P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Cl3titi cu atentie cu
apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.

EUHO31: In contact cu acizi, degajé un gaz toxic.

Istoric revizuire

Versiune Comentariu privind modificarea

2024-Jul-01 Versiunea initiala cu introducerea istoricului revizuirilor

The Life Science Business apartinand Merck opereaza ca MilliporeSigma in SUA si Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany si / sau afiliatii sdi. Toate drepturile rezervate. Merck si
Sigma-Aldrich sunt marci comerciale ale Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Toate celelalte marci comerciale
sunt proprietatea detinatorilor respectivi. Informatii detaliate despre mérci comerciale sunt disponibile prin
resurse disponibile public.
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Numar articol Numar lot
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.08000.1000 |REF
Mikroskopi

Sputofluol™

til mikroskopi

Kun til professionel brug

Beregnet formal

Dette "Sputofluol™ - til mikroskopi” anvendes til humanmedicinsk celle-
diagnose og er beregnet til mikrobiologisk undersggelse af prgvemateri-
ale fra mennesker. Det er en klar-til-brug oplgsning til forbehandling af
undersggelsesmateriale, som nar den bruges til in vitro-diagnose sammen
med andre produkter fra vores sortiment laver bakterielle og mykotiske
malstrukturer (f.eks. syrefaste bakterier (AFB)) ved fiksering, farvning,
kontrastfarvning, montering i mikrobiologiske prgvematerialer, eksempelvis
udstrygninger af berlgede bakteriekulturer af f.eks. lunger, der kan evalue-
res til diagnoseformal.

Princip

Disse syrefaste bakterier bgr forbehandles med Sputofluol™ for at oplgse
dem fra mucus og cellestrukturer. I forbindelse med denne proces oplgser
det aktive indholdsstof hypoklorit det organiske materlale ved oxidering og
frigiver forsigtigt syrefaste bakterier med henblik pa videre behandling.

Prgvemateriale

Sputum

Reagenser

Varenr. Sputofluol™ 11

1.08000.1000 til mikroskopi

Forberedelse af prgverne
Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjzelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

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

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

Forberedelse af reagenserne
Sputofluol™-oplgsning 15 %
Til fremstilling af ca. 100 ml oplgsningsblanding:

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c E

Sputofluol™ 15 ml
Destilleret vand 85 ml
Procedure

Fremstilling af smear-prgver

De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af farvnin-
gen.

Forberedelse af prgvemateriale i centrifugeglas:

Prave 1 del (min. 2 ml)
Sputofluol™-oplgsning (15 % i destilleret vand) 3 dele
Rystes grundigt 10 min.
Centrifugeres ved 3000 - 4800 omdr./min. 20 min.

Dekanter supernatanten
Forbered udstrygninger af bundfaldet

Lufttgrres

Fiksering af smear-prgver

Proverne fikseres over en bunsenbraender (2 - 3 gange, undgd at opvarme
dem for meget).

Pr;zjverne kan ogsa fikseres ved opvarmning pa 100 - 110 °C i et tgrreskab
eller p8 en varmeplade i 20 min.

For hgje temperaturer eller for lang tids opvarmning kan resultere i
forringelse af farveresultatet.

DA
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Farvning af smear-prgver

Smear-prgverne kan efterfglgende farves direkte med andre in vitro-diag-
nostiske produkter fra vores produktprogram (f.eks. AFB-Color farvningskit,
kat.nr. 1.16450).

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

Tekniske bemaerkninger

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

Ved brug af automatiske farvesystemer skal brugervejledningen fra
leverandgren af systemet og softwaren fglges.

Fjern overskydende immersionsolie forud for arkivering.

Analytiske ydeevnekarakteristika

Den eksisterende hjaelpereagens “Sputofluol™” hjeelper i forbindelse med
den mikroskopiske understzgelse af biologiske strukturer, som beskrevet
i det "Beregnet formal” i denne brugsanvisning. Dette produkt m& kun
anvendes af autoriserede og kvalificerede personer, hvilket bl.a. inklude-
rer forberedelse af prgve 0g reagens, prevehandtering, bearbejdning af
vaevsprgver, afggrelser angaende egnede kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.

For de fglgende farver blev den analytiske ydeevne bekraeftet med henbllk
pé specificitet, sensitivitet og repeterbarhed for produktet med en rate pd
100 %:

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

Undersggelse-
bestemmelse

NaOH-indhold 16/16 16/16 6/6 6/6
(acidimetrisk)
Undersggelse (io- 16/16 16/16 N/A N/A

dometrisk, fri Cl,)
Analytiske ydeevneresultater

Data fra intra- (udfgrt pd samme parti) og inter-undersggelse (udfert pa
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 udvaelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder.
Egnede kontroller skal udfgres ved hver anvendelse for at undgd forkerte
resultater.

Opbevaring
Sputofluol™ - til mikroskopi skal opbevares ved +15 °C til +25°C.

Holdbarhed
Sputofluol™ - til mikroskopi kan bruges indtil den anfgrte udlgbsdato.

Efter 8bning af flasken kan indholdet bruges indtil den anfgrte udlgbsdato,
hvis flasken opbevares ved +15 °C til +25°C.

Flaskerne skal altid vaere forsvarligt lukkede.

Kapacitet
Pakken er tilstraekkelig til op til 1000 anvendelser.

Yderligere anvisninger

Kun til professmnel 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 geeldende
standarder.

Brug om ngdvendigt en standardcentrifuge, der egner sig til brug pa et
laboratorie i forbindelse med medicinsk diagnostik.

Beskyttelse mod infektioner

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

Emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de gzeldende
bestemmelser for bortskaffelse.

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udlgbet, skal bort-
skaffes som seerligt affald i overensstemmelse med de lokale bestemmelser.
Oplysninger om bortskaffelse kan findes under linket “Hints for Disposal of
Microscopy Products” (Tip til bortskaffelse af produkter til mikroskopi) un-
der www.microscopy-products.com. I EU skal den gaeldende FORORDNING
(EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning og emballering af stoffer
og blandinger og om aendring og opheevelse af direktiv 67/548/EQF og
1999/45/EF og om aendring af forordning (EF) nr. 1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Varenr. Immersionsolie 100-ml
1.04699 til mikroskopi pipette-
flaske,
100 ml,
500 ml
Varenr. AFB-Color farvningskit 1 set
1.16450 til mikroskopisk undersggelse af syrefaste

bakterier (AFB) (kold farvning)

Fareklassificering
Varenr. 1.08000.1000

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

Produktets hovedkomponenter

Varenr. 1.08000.1000

cl, > 4,5 op*
NaOH ca. 7,5 %*
*Koncentration p& tidspunktet for fyldningen

Generel bemaerkning

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

Litteratur

1. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
Grof3, Thieme, 2009 2. Auflage

2. Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York
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H290: Kan aetse metaller.
H314: Fordrsager svaere aetsninger af huden og gjenskader.
H410: Meget giftig med langvarige virkninger for vandlevende organismer.

P234: Opbevares kun i originalemballagen.

P273: Undgd udledning til miljoet.

P280: Baer beskyttelseshandsker/ beskyttelsestgj/ gjenbeskyttelse/ ansigts-
beskyttelse.

P303 + P361 + P353: VED KONTAKT MED HUDEN (eller hdret): Tilsmudset
tgj tages straks af/ fjernes. Skyl huden med vand.

P304 + P340 + P310: VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk
luft og serg for, at vejrtraekningen lettes. Ring omg8ende til en GIFTINFOR-
MATION/ laege.

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

EUHO31: Udvikler giftig gas ved kontakt med syre.

Revisionshistorik
Version Kommentar til modifikation
2024-Jul-01 Fgrste version med introduktion af revisionshistorik Uﬂ “ HEF LOT
Se brugervejledningen Producent Varenummer Partikode
4
/]
Forsigtig: Se den Skal bruges inden Tilladt
medfglgende dokumentation ~ ARAR-MM-DD temperatur

Status: 2024-Jul-01

Life science-afdelingen hos Merck drives under navnet MilliporeSigma i US og Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany og/eller dennes tilknyttede selskaber. Alle rettigheder Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
forbeholdes. Merck og Sigma-Aldrich er varemaerker tilhgrende Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Alle Tel. +49(0)6151 72-2440 MERCK
andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere. Detaljerede oplysninger om varemaerker kan findes via N N

de offentligt tilgeengelige ressourcer. www.sigmaaldrich.com



Sigma-Aldrich.

1.08000.1000 |REF
Mikroskopiju

Sputofluol™

za mikroskopiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod c E

Namjena

Ovaj ,Sputofluol™ - za mikroskopiju” upotrebljava se za dijagnozu ljudskih
medicinskih stanica i sluzi za mikrobiolosko istrazivanje uzorka ljudskog
podrijetla. To je otopina koja je spremna za uporabu za prethodnu obradu
ispitnog materijala je, kada se upotrebljava s drugim in vitro dijagnosti¢kim
proizvodima iz nase ponude, moguce procijeniti bakterijske i mikoti¢ne ciljne
strukture (npr. acidorezistentne bakterije (AFB)) i to fiksiranjem, bojenjem,
protubojenjem, poklapanjem u mikrobioloskim uzorcima, primjerice razmaze
obogacenih bakterijskih kultura npr. plu¢ima, u dijagnosticke svrhe.

Princip

Acidorezistentne bakterije treba prethodno tretirati proizvodom Sputofluol™
da bi se razdvojile od sluzi i stani¢nih struktura. U ovom postupku aktivni
sastojak hipoklorit otapa organske tvari oksidacijom i lagano otpusta
acidorezistentne bakterije tako da se mogu dalje obradivati.

Uzorak
Sputuma

Reagensi

Kat. br. Sputofluol™ 11
1.08000.1000 za mikroskopiju

Priprema uzorka
Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaditi.

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati
prikladni instrumenti.

Slijedite upute proizvodaca za primjenu/upotrebu.

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

Priprema reagensa
Sputofluol™ otopine, 15 %
Za pripremu pribl. 100 ml otopine:

Sputofluol™ 15 ml
Destilirana voda 85 ml
Postupak

Priprema uzoraka razmaka

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

Priprema uzorka u epruvetama za centrifugiranje:

Uzorak 1 dio (min. 2 ml)
Sputofluol™ otopina (15 % u destiliranoj vodi) 3 dijelova
Snazno protresti 10 min
Centrifugirati pri 3000 - 4800 o/min 20 min

Dekantirati supernatant
Pripremiti razmaze sedimenta

Osusiti na zraku

Fiksacija uzoraka razmaka

Uzorci se fiksiraju iznad plamena Bunsenova plamenika (2 - 3 puta, vodedi
racuna da se izbjegne prekomjerno zagrijavanje).

Uzorci se mogu fiksirati zagrijavanjem na 100 - 110 °C u komori za susenje
ili na grijacoj plo¢i u trajanju od 20 min.

Previsoke temperature ili duze zagrijavanje mogu dovesti do pogorsanja
ucinkovitosti bojenja.

HR
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Bojenje uzoraka razmaza

Uzorci razmaza mogu se naknadno obojiti izravno drugim in vitro
dijagnosti¢kim proizvodima iz naseg asortimana (npr. AFB-Color set za
bojenje, kataloski br. 1.16450).

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

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

Trenutacni pomocni reagens ,Sputofluol™” pomaze pri mikroskopskom pre-
gledu bioloskih struktura, kao Sto je opisano u “Namjena” u ovim uputama
za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo ovlastene i kvalificira-
ne osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka i reagensa,
rukovanje uzorcima, histolosku obradu, donosenje odluka o odgovarajuéim
kontrolama itd.

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

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

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

Odredivanje

ispitivanja

Sadrzaj NaOH 16/16 16/16 6/6 6/6

(acidimetrija)

Ispit (jodometrij- 16/16 16/16 N/A N/A

ski, slobodni Cl,)

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 mozZe koristiti kao dopuna u dijagnostici na ljudima.
Potrebno je odabrati i implementirati dodatne testove sukladno prepoznatim
metodama.

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

Skladistenje
Cuvajte Sputofluol™ - za mikroskopiju na temperaturi od +15°C to +25 °C.

Rok uporabe

Sputofluol™ - za mikroskopiju moZe se koristiti do navedenog datuma isteka
roka valjanosti.

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
Paket je dostatan za do 1000 primjena.

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
osiguravanje kvalitete.

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.
Ako je to potrebno, upotrebljavajte standardnu centrifugu prikladnu za
medicinski dijagnosticki laboratorij.

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 trenuta¢no
primjenjiva UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacivanju i pa-
kiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Pomocni reagensi

Kat. br. Imerzijsko ulje Boca

1.04699 za mikroskopiju kapaljka

od 100 ml,

100 ml,

500 ml

Kat. br. AFB-Color set za bojenje za mikroskopsko 1 set
1.16450 istrazivanje acidorezistentnih bakterije

(AFB) (hladno bojenje)

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.08000.1000

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

Glavne komponente proizvoda

Kat. br. 1.08000.1000

Cl, 2> 4,5 %*
NaOH oko 7,5 %%*
*koncentracija za vrijeme punjenja

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. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GrofB3, Thieme, 2009 2. Auflage

2. Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York
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H290: MoZe nagrizati metale.
H314: Uzrokuje teske opekline koZe i ozljede oka.
H410: Vrlo otrovno za vodeni okoli$, s dugotrajnim ucincima.

P234: Cuvati samo u originalnom pakiranju.

P273: Izbjegavati ispustanje u okolis.

P280: Nositi zastitne rukavice/ zastitno odijelo/ zastitu za oci/ zastitu za
lice.

P303 + P361 + P353: U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah
skinuti svu zagadenu odjecu. Isprati koZzu vodom.

P304 + P340 + P310: AKO SE UDISE: premjestiti osobu na svjeZi zrak i
postaviti ju u polozaj koji olak$ava disanje. Odmah nazvati CENTAR ZA
KONTROLU OTROVANJA/ lije¢nika.

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

EUHO031: U dodiru s kiselinama oslobada otrovni plin.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Jul-01 Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija

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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Procitajte upute za Proizvodac

uporabu

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

Status: 2024-Jul-01

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

Kataloski broj

Kod serije
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Sigma-Aldrich.

1.08000.1000 |REF
Mikroskopia

Sputofluol™

do mikroskopii

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c E

Przeznaczenie

»Sputofluol™ - do mikroskopii” jest wykorzystywany w procesie medycznej
diagnostyki komorek ludzkich i stuzy do mikrobiologicznej oceny prébek
pochodzenia ludzkiego. To gotowy do uzycia roztwor do wstepnej obréb-
ki materiatu do badan, ktdry, wraz z innymi produktami do diagnostyki in
vitro z naszej oferty, umozliwia ocene diagnostyczna bakteryjne i grzybicze
struktur docelowych (np. bakterii kwasoopornych (AFB) poprzez utrwalanie,
barwienie, barwienie kontrastowe, zamykanie) w preparatach mikrobio-
logicznych, na przykfad rozmazach materiatu z hodowli prowadzonych na
podtozach wzbogacajaco-rdznicujacych np. z ptuco.

Zasada dziatania

Bakterii kwasoopornych nalezy wstepnie poddac dziataniu preparatu
Sputofluol™, aby uwolni¢ je ze $luzu i struktur komoérkowych. W tym procesie
sktadnik czynny - podchloryn - rozpuszcza materiat organiczny utleniajac

go i delikatnie uwalnia bakterii kwasoopornych, umozliwiajac ich dalsze
barwienie.

Materiatl prébek
Plwocina

Odczynniki

Nr kat. Sputofluol™ 11
1.08000.1000 do mikroskopii

Przygotowywanie probek

Prébki musza by¢ przygotowywane przez wykwalifikowany personel.
Wszystkie probki musza by¢ opracowywane z uzyciem najnowoczesniej-
szych technologii.

Wszystkie probki nalezy wyraznie oznaczac.

Do pobierania i przygotowywania probek nalezy uzywac odpowiednich
urzadzen i narzedzi.

Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi
zastosowania/uzycia.

Podczas stosowania odpowiednich odczynnikéw pomocniczych nalezy prze-
strzegac odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Przygotowywanie odczynnika
Sputofluol™, roztwér 15%
W celu przygotowania ok. 100 ml roztworu, nalezy zmieszac:

Sputofluol™ 15 ml
Woda destylowana 85 ml
Procedura

Przygotowywanie probek rozmazu

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

Przygotowywanie prébek w probéwkach wirowniczych.

Prébka 1 czes¢
(min. 2 ml)
Sputofluol™ (roztwoér 15% w wodzie destylowanej) 3 czesci
Energicznie wstrzasnad. 10 min.
Odwirowac przy 3000 - 4800 obr./min. 20 min.

Zdekantowac supernatant. Przygotowa¢ rozmazy osadu.
Wysuszy¢ na powietrzu
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Utrwalanie préobek rozmazu

Probki sg utrwalane nad ptomieniem palnika Bunsena (2-3 razy - nalezy
uwazac, aby nie dopusci¢ do nadmiernego ogrzania).

Probki mozna takze utrwali¢, ogrzewajac je w temp. 100 - 110°C w suszarce
lub na ptytce grzejnej przez 20 minut.

Zbyt wysoka temperatura lub zbyt dtugie ogrzewanie moze doprowadzi¢ do
pogorszenia wynikéw barwienia.

Barwienie probek rozmazu

Rozmazy mozna nastepnie wybarwi¢ bezposrednio przy uzyciu innych
produktéw do diagnostyki in vitro z naszego portfolio (np. AFB-Color zestaw
barwnikdw, nr kat. 1.16450).

Do analizy barwionych preparatéw przy powiekszeniu mikroskopu >40x
zaleca sie stosowac olejek immersyjny.

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi pracowni diagnostyki
medycznej.

Korzystajac z automatycznych systemow barwigcych, nalezy postepowac
zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta urzadzen i
oprogramowania.

Przed archiwizacjq preparatu, nalezy usung¢ nadmiar olejku immersyjnego.

Parametry wydajnosci analitycznej

Odczynnik pomocniczy ,Sputofluol™” pomaga w wykonywaniu mikrosko-
powegdo badania struktur biologicznych, jak pod ,Przeznaczenie” opisano w
celu niniejszej instrukcji obstugi (IFU). Produkt moze by¢ uzywany wytacz-
nie przez osoby upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy innymi
przygotowania probek i odczynnikdw, postepowania z probkami, obrobki
histologicznej, decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.
Wydajnos¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej.

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

Swoisto$¢ | Czutosé Swoisto$¢ | Czutosé
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Oznaczenie testu
Zawartos¢ NaOH 16/16 16/16 6/6 6/6
(kwasowa)
Oznaczenie (jodo- | 16/16 16/16 N/A N/A
metryczne, wolny
Cl,)

yniki analityczne

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

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

Diagnostyka

Diagnozy moze stawiaé wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujgce nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowacé w diagnostyce ludzkiej.

Dalsze badania nalezy planowac i prowadzi¢ zgodnie z uznang metodologia.
Kazdorazowe stosowanie odpowiednich kontroli pozwala unikac
niepoprawnych wynikdéw.

Przechowywanie

Sputofluol™ - do mikroskopii nalezy przechowywaé w temperaturze miedzy
+15°C a +25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Produktu Sputofluol™ - do mikroskopii nie nalezy uzywac po uptywie
wskazanego terminu przydatnosci do uzycia.

Po pierwszym otwarciu butelki, zawarto$¢ nadaje sie do uzycia przed uptywem
wskazanego terminu przydatnosci, jezeli wyrdb jest przechowywany w
temperaturze miedzy +15°C a+25°C.

Butelki nalezy przechowywac zawsze szczelnie zamkniete.

Wielkos$¢ opakowania
Opakowanie wystarcza na maksymalnie 1000 zastosowan.



Dodatkowe instrukcje

Wylacznie do uzytku przez specjalistow.

W celu unikniecia btedéw, produkt powinien by¢ stosowany wytacznie przez
wykwalifikowany personel.

Nalezy przestrzegaé krajowych wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Nalezy uzywac mikroskopow, ktérych wyposazenie odpowiada obowigzuja-
cym normom.

W razie potrzeby nalezy uzy¢ standardowej wirdwki spetniajacej wymagania
pracowni diagnostyki medycznej.

Ochrona przed zakazeniem

Nalezy stosowac skuteczne $rodki ochrony przed zakazeniami zgodne z
wytycznymi obowigzujacymi w pracowni.

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 odpaddéw
specjalnych. Informacje dotyczace unieszkodliwiania odpadéw mozna
znalezé, 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 pomocnicze

Nr kat. Olejek imersyjny 100 ml -

1.04699 do mikroskopii butelka z

zakrapla-

czem,

100 ml,

500 ml

Nr kat. AFB-Color zestaw barwnikdéw do 1 set
1.16450 mikroskopowego badania bakterii

kwasoopornych (AFB) (barwienie na zimno)

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.08000.1000

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
internetowej i na zadanie.

Gtéwne skladniki produktow

Nr kat. 1.08000.1000

Cl, > 4,5%%*
NaOH ok. 7,5%%*
*stezenie w momencie napetnienia

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.

Literatura
1. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GroB, Thieme, 2009 2. Auflage

2. Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York

¥

H290: Moze powodowac korozje metali.
H314: Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H410: Dziata bardzo toksycznie na organizmy wodne, powodujac
dtugotrwate skutki.

P234: Przechowywac wytacznie w oryginalnym opakowaniu.
P273: Unika¢ uwolnienia do $rodowiska.

P280: Stosowac rekawice ochronne/ odziez ochronna/ ochrone oczu/
ochrone twarzy.

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z
wiosami): Natychmiast zdja¢ catq zanieczyszczong odziez. Sptukac skore
pod strumieniem wody.

P304 + P340 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHO-
WYCH: wyprowadzi¢ lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i
zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania. Natychmiast skontakto-

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

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

. . PL
wac sie z OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

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

EUHO031: W kontakcie z kwasami uwalnia toksyczne gazy.

Historia zmian

Wersja Komentarz do modyfikacji

2024-Jul-01 Pierwsza wersja z wprowadzong historig zmian

[13]

Zapoznac sie z
instrukcja uzytkowania

A . A

Uwaga: nalezy zapoznac Termin przydatnosci Ograniczenia
sie z dokumentacjq do uzycia: termiczne
towarzyszaca. RRRR-MM-DD

pow | REF| [LOT

Producent Numer
katalogowy

Kod partii

Status: 2024-Jul-01

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

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.08000.1000 |REF
Microscopia

Sputofluol™

para microscopia

Apenas para uso profissional

|VD Dispositivo médico para diagndstico in vitro c E

Finalidade prevista

Este "Sputofluol™ - para microscopia" é utilizado para o diagnéstico
médico de células humanas e serve para fins de investigagdo citoldgica de
material de amostra de origem humana. Trata-se de uma solugdo pronta

a usar para o pré-tratamento do material das amostras que, quando
utilizado em conjunto com outros produtos de diagndstico in vitro do nosso
portefdlio, torna as estruturas alvo bacterianas e micdticas avalidveis

para fins de diagnostico [por exemplo, bactérias acido-resistentes (AFB)]
através da fixacgdo, coloragdo, contracoloragdo, montagem em materiais de
amostras microbioldgicas, por exemplo, esfregacos de culturas bacterianas
enriquecidas, por exemplo, do pulm&o.

Principio

Para a libertagdo de bactérias acido-resistentes do muco e das estruturas
celulares, a expetoracdo deve ser pré-tratada com Sputofluol™. Neste
processo, o ingrediente ativo hipoclorito dissolve o material organico por
oxidagédo e liberta suavemente as bactérias acido-resistentes para que
possam continuar a ser processadas.

Material da amostra
Expetoragéo

Reagentes

N.© de cat. 1.08000.1000
Sputofluol™ 11
para microscopia

Preparacgao de amostras
A amostragem deve ser efetuada por pessoal qualificado.

Todas as amostras devem ser tratadas utilizando tecnologia de ponta.

Todas as amostras devem ser claramente rotuladas.

Devem ser utilizados instrumentos adequados para a colheita de amostras e
a respetiva preparacgdo. Seguir as instrugées do fabricante para a aplicagdo/
utilizagao.

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

Preparacao de reagentes
Solugao Sputofluol™ a 15%
Para a preparag@o de aproximadamente 100 ml de mistura de solugdo:

Sputofluol™ 15 ml
Agua destilada 85 ml
Procedimento

Produgdo de amostras de esfregaco

Os tempos indicados devem ser respeitados para garantir um resultado
ideal.

Preparacdo do material da amostra em tubos de centrifuga:

Amostra 1 parte
(min. 2 ml)
Solucdo de Sputofluol™ (15% em agua destilada) 3 partes
Agitar vigorosamente 10 min
Centrifugar a 3000 - 4800 rpm 20 min

Sobrenadante decantado
Preparar esfregagos do sedimento

Secar ao ar

PT
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Fixacdo de amostras de esfregacgo

As amostras sdo fixadas sobre uma chama de bico de Bunsen (2 - 3 vezes,
tendo o cuidado de evitar aquecimento excessivo).

As amostras também podem ser fixadas aquecendo a 100 - 110 °C numa
cabina de secagem ou numa placa de aquecimento durante 20 minutos.
Temperaturas excessivas ou um aquecimento prolongado podem envolver
uma deterioragdo do desempenho da coloragao.

Coloragao de amostras de esfregaco

As amostras de esfregago podem ser posteriormente coradas diretamente
com outros produtos de diagndstico in vitro do nosso portefdlio (por
exemplo, Kit de coloracdo AFB-Color, N.° de cat. 1.16450).
Recomenda-se a utilizacdo de 6leo de imers&o para a analise de laminas
coradas com ampliagdo microscopica > 40x.

Notas técnicas

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

Ao utilizar sistemas de coloracdo automatica, siga as instrucbes de
utilizagdo fornecidas pelo fornecedor do sistema e do software.

Remova o 6leo de imersdo em excesso antes de limar.

Caracteristicas de desempenho analitico

O presente reagente auxiliar "Sputofluol™" auxilia na analise microscdpica
de estruturas bioldgicas, conforme descrito na "Finalidade prevista" destas
instrugdes de utilizagdo. A utilizagdo do produto sé deve ser efetuada

por pessoas autorizadas e qualificadas, o que inclui, entre outras tarefas,
preparacdo de amostras e reagentes, manuseamento de amostras, decisdes
relativas a controlos adequados, entre outros.

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

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

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

Determinagdo do
ensaio

Teor de NaOH 16/16 16/16 6/6 6/6
(acidimétrico)

Ensaio 16/16 16/16 N/A N/A
(iodometria, Cl,
livre)

Resultados de desempenho analitico

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

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

Diagnéstico

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

Tém de ser utilizadas nomenclaturas validas.

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

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

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

Armazenamento
Conservar o Sputofluol™ - para microscopia entre +15 °C e +25 °C.

Durabilidade

O Sputofluol™ - para microscopia pode ser utilizado até a data de validade
indicada.

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

Os frascos devem ser sempre mantidos bem fechados.

Capacidade
A embalagem é suficiente para até 1000 aplicacdes.



Instrugdes adicionais

Apenas para uso profissional.

Para evitar erros, a aplicagao deve ser efetuada apenas por pessoal
qualificado.

Devem ser seguidas as diretrizes nacionais para a seguranga no trabalho e
a garantia da qualidade.

Devem ser utilizados microscopios equipados de acordo com a norma.

Se necessario, utilize uma centrifugadora padrdo adequada para um
laboratorio de diagndstico médico.

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

Instrucdes para eliminacao

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

As solugOes usadas e as solugdes cuja durabilidade tenha expirado devem
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
As informag0es sobre a eliminagdo podem ser obtidas através da ligagéo
réapida "Hints for Disposal of Microscopy Products" (Sugestdes para a
eliminagdo de produtos de microscopia) em www.microscopy-products.com.
Na UE, é aplicavel o REGULAMENTO (CE) n.° 1272/2008 relativo a
classificacdo, rotulagem e embalagem de substancias e misturas, que altera
e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/CE, e altera o Regulamento
(CE) n.© 1907/2006.

Reagentes auxiliares

N.oc de 1.04699 Oleo de imers&o Frasco conta-

cat. para microscopia gotas de 100 ml,
100 ml, 500 ml
N.° de 1.16450 AFB-Color kit de coloragédo 1 conjunto

cat. para andlise de bactérias
acidorresistentes (AFB) por microscopia,
coloragao a frio

Classificagao de perigo
N.0 de cat. 1.08000.1000

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

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

Componentes principais do produto

N.© de cat. 1.08000.1000

cl, > 4,5%*
NaOH aprox. 7,5%%*

* concentragdo no momento do enchimento

Observacao geral

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

Bibliografia
1. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GroB, Thieme, 2009 2. Auflage

2. Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York
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H290: Pode ser corrosivo para os metais.
H314: Provoca queimadura severa a pele e dano aos olhos.
H410: Muito toxico para os organismos aquaticos, com efeitos prolongados.

P234: Mantenha somente no recipiente original.

P273: Evitar a libertagdo para o meio ambiente.

P280: Use luvas protetoras/ roupas protetoras/ protegdo para os olhos/
protegdo para o rosto.

P303 + P361 + P353: EM CASO DE CONTATO COM A PELE (ou com o
cabelo): Retire imediatamente toda a roupa contaminada. Enxague a pele
com agua.

P304 + P340 + P310: EM CASO DE INALACAO: Remova a pessoa para
local ventilado e a mantenha em repouso numa posigao que néo dificulte
a respiragdo. Contate imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO
TOXICOLOGICA ou um médico.

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.

EUHO031: Em contacto com acidos, libera gases toxicos.

O sector Life Science da Merck opera como MilliporeSigma nos EUA e Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany e/ou as suas sociedades afiliadas. Todos os direitos reservados.
Merck e Sigmal-Aldrich séo marcas comerciais da Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Todas as outras
marcas comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprietdrios. Para informages pormenorizadas
em matéria de marcas comerciais consultar os recursos disponiveis ao publico.
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Histoérico de revisdes

Versao Comentario a modificagao

2024-Jul-01 Versdo inicial com a introdugéo do histdrico de revisdes

[1i] ol REF| [LoT

Consultar as Fabricante Numero de Cddigo de
instrugdes de Catélogo lote

utilizagdo
/_
/]

Atengdo, consultar os Utilizar até Limites de
documentos anexos. AAAA-MM-DD temperatura
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1.08000.1000 |REF
Microscopy

Sputofluol™

3a MUKpocCKonus

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba

|VD MeanuMHCKO usaenue 3a in vitro aomarHocTuka c E

NMpepHa3zHayeHue

Sputofluol™ 3a MMKpockonusa ce M3nos3Ba 3a MeAUUMHCKA AMarHocTuka

Ha YOBELUKM KJIETKUN C LieNl MUKPOBMONOrnYHN n3cneaBaHns Ha MaTepu-

an 3a Npobu oT YOBELLKU Npom3xod. To3n roTos 3a ynotpeba pasTsop 3a
npeaBapuTenHa obpaboTka Ha MaTepuana Ha npobaTa, U3non3BaH 3aefHo C
APYTW NPOAYKTW 3@ in vitro AMarHoCT1Ka OT HaleTo NopTdonamo, No3BonsBa
oueHKaTa Ha 6akTepuanHu U MUKOTUYHU NPULENHN CTPYKTYPU C ANAarHoc-
TU4YHa uen (kmcenuHoycronumsm 6aktepun (AFB)) upes dukcmpaHe, ouBeTs-
BaHe, KOHTpaoLBeTsSIBaHe, BK/lOYBaHe B Ccpefila B MaTepuann OT YOBELLKM
MUKPOBMONOrNYHU Npobu, HanpuMep HamMasku oT oboraTteHn 6akTepuanHu
KynTypu OT Hanp. 6envsa apob.

MpuHUuMn

3a ocBoboxaaBaHe Ha KUCENNHOYCTONUMBM BaKTepUn OT CNy3 U KNeTbYHU
CTPYKTYpU, XpaukuTe TpsibBa Aa 6baaT npeaBapuTenHo 06paboTeHu CbC
Sputofluol™. B To31 npouec akTuBHaTa CbCTaBka XMMNOXOPUT pasTBaps
OpraHuW4HWs MaTepuasn Ypes OKWCIeHNe U BHUMATENHO 0CBO6OXAaBa Kuce-
JIMHOYCTOMYMBUTE 6aKTepun, Taka 4ye a MoraT fa ce 06paboTaT AoMbHU-
TenHo.

MaTtepwman 3a npobu
Xpauka

PeakTtusmn

KaTt. N2 1.08000.1000
Sputofluol™ 11
3@ MMKPOCKOMUS

MoarotoBka Ha npo6urte
B3emaHeTo Ha npobu TpsibBa Aa ce u3BbpwBa OT KBanMdbULMpaH nepcoHarn.

Bcuukun npobu Tpsiba Aa ce obpaboTBaT C NOMOLLTA Ha Hal-CbBpPeMeHHa
TeXHONorus.

Bcnykmn npobun Tpsibea Aa 0603HaYaT ICHO NOCPEACTBOM €TUKETY.

3a B3eMaHeTo M noAroToBkaTa Ha NpobuTe TpsibBa Aa ce M3MoA3BaT MOAXO-
Aswm anapatu. CneasaiTe MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENS MO OTHOLLEHUE
Ha npunoxeHueTo / ynotpebarta.

Mpu n3nonseaHe Ha CbOTBETHUTE MOMOLLHWN peakTuBKU TpsibBa Aa ce cnassaT
CbOTBETCTBALLNTE UM MHCTPYKLMK 3a yrnoTpeba.

MoaroroBka Ha peakTuBuUTe
Sputofluol™ pastBop 15%
3a noarotoBkaTta Ha npubaun3. 100 ml cmec Ha pa3TBopa:

Sputofluol™ 15 ml
[ectunupaHa Boaa 85 ml
Mpoueaypa

MporoTBsiHe Ha Npo6u HaMa3ku

3a fa ce rapaHTUpa onTUMa HUAT pe3ynTaT, € HeobxoAMMOo Aa ce cnassa
NOCOYEHOTO BpeMeE.

MoaroToBka Ha MaTepuana 3a Npobun B LLEHTPOYXHWN enpyBeTKN:

Mpoba 1 vacr
(MUH. 2 ml)
Sputofluol™ pasTteop (15% B AecTunmpaHa Boaa) 3 vactn
PasknaTteTe eHepruyHo 10 min
LeHTpodyrupaite npu 3 000-4 800 rpm 20 min

[ekaHTupaliTe cynepHaTaHTa
MpuroTseTe HamMasKku OT CefMMeHTa

M3cylweTe Ha Bb3ayx
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dukcupaHe Ha Npo6bu HaMaskun

MpobuTte ce pukcupat c noMoLLTa Ha ropenka Bunsen (2-3 nbTH, KaTo ce
BHMMaBa Ja ce nsberHe npekoMepHO HarpsisaHe).

MpobuTe MoraT CbLLo Taka Aa ce puKcupat ypes HarpsasaHe npu 100-110 °C
B CylwmneH wkad nnm Bbpxy HarpesaTenHa niaoda 3a 20 min.
MpekoMepHUTE TeMnepaTypu AW NPOABL/IKUTENHOTO HarpsiBaHe mMoraT Aa
A0BeAaT [0 B/OllaBaHe Ha XapakTepPUCTUKUTE Ha OLBEeTsIBaHe.

OuBeTsiBaHe Ha Npo6u HaMa3kn

Mpobute Hamasku mMoraTt BnocneacTsme Aa 6bAaT OUBETEHW AUPEKTHO C
APYrn NpoAyKTW 3a in vitro agnarHocTnka oT HaweTto nopTdonuo (Hanp. AFB-
LBST Habop 3a ouBeTsiBaHe, kaT. N2 1.16450).

3a aHanu3 Ha ouBeTeHUTe NpeaMeTHU CTbK/a ce npenopbyBa ynotpebata
Ha MUMEPCUOHHO Macno C MUKPOCKOMCKO yBennyeHne > 40x.

TexHuueckun 3abenexku

M3non3BaHMAT MUKPOCKON TpsibBa Aa OTroBaps Ha MeAMKO-ANArHOCTUYHUTE
NabopaTopHU U3UCKBaAHUS.

Mpun M3non3BaHe Ha aBTOMATUYHU CUCTEMM 3a OLBETsIBaHe TpsibBa Aa ce
cnefBaT MHCTPYKUMKUTE 3a ynotpeba, NpeaocTaBeHM OT AOCTaBYMKa Ha CUC-
TemaTa u codTyepa.

OTCTpaHeTe U3NUWHOTO UMEPCUOHHO MAc/o Mpeau Hamb/BaHe.

Pa6oTHM xapaKTepuCcTUKM Ha aHanm3a

HacToawmsaT nomoweH peaktue Sputofluol™ noanoMara MMKpPOCKOMNCKOTO
n3cnenBaHe Ha BMONOrMYHU CTPYKTYPH, KakTo e onucaHo B pasgen ,lMpea-
Ha3HayeHne" Ha Te3n MHCTPYKUuK 3a ynotpeba. MpoaykTbT TpsabBa Aa ce
M3M0N3Ba CaMO OT YMb/IHOMOLLEHN U KBanudbuumMpaHu nvua no oTHoLWeHne
Ha, Ho 6e3 fa ce M3KkYBaT M APYrK Hella, NoAroToBkaTa Ha npobuTe u
peakTuBuTe, o6paboTkaTa Ha NpobuTe, B3EMAHETO Ha peLleHUss OTHOCHO
noaxoAsiILLMTE KOHTPOU U Ap.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTMKM Ha NMPOoAyKTa ca NOTBbPAEHW Ype3 TeCTBaHe
Ha BCsika NPOM3BOACTBEHA NapTuaa.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKM 3a CriefHUTe neTHa 6sxa NoTBbpAEHU MO

OTHOLIEHME Ha cneunPUYHOCT, YyBCTBUTENHOCT U MOBTOPSIEMOCT Ha NpoAay-
KTa cbC cTteneH 100%:

Cneuym- YyBcTBU- Cneuu- YyBCTBU-
bUyHoCT TenHoCT $puryHocT TenHocT
mMexay mMexay B paMKuUTe | B pamKkute
aHanu3nTe | aHanusuTe | Ha aHa- Ha aHa-
nusa nmsa

OnpepensiHe Ha

aHanusa

CbabpxaHune 16/16 16/16 6/6 6/6

Ha NaOH

(aumammeTpusn)

AHanus 16/16 16/16 N/A N/A

(MoaoMeTpuyeH,

csobogeH Cl,)

Pe3ynTaT OT aHaNIUTUUYHUTE XapaKTePUCTUKMN

[aHHUTe B paMKuTe Ha aHanu3a (M3BbPLUEHO C e4Ha M Cblua naptuaa) u
Mexay aHanmsute (M3BbPLUEHM C PasIMYHK NapTUAKN) nocoysaTt 6posi Ha
NpaBWIHO OLBETEHUTE CTPYKTYPY BbB Bpb3Ka C 6pos Ha M3BbpLUEHUTE
aHanusu.

Pe3syntatute OT Tasu oueHKa Ha pa60THVITe XapaKTepuCTuKn NoTebpXaasart,
4ye NpoAyKTbT € roAeH 3a npegHasHa4yeHuneTo n paGOTVI HaaexaHo.

AnarHocruka

[OunarHo3uTe TpsabBa Aa ce NOCTaBSAT CaMO OT OTOPM3UpPaHU U KBanuduumupa-
HW CneunanncTun.

Heo6xo,cw|Mo € [a ce n3nons3eat BaJIMAHN HOMEHKNaTypWu.

To3un MeTo[ MOXe Aa Ce M3nonsesa AONbJIHUTENHO NpKU ANarHoOCTUKa Ha Xopa.
Heobxoanmo e aa ce nsbepaT v NpuaoxXaT AOMNbJAHUTENHU U3CNeABaHNs B
CbOTBETCTBME C MPU3HATUTE METOAMN.

3a na ce usberHaTt HenpaBWIHW pe3ynTaTh, € He06X0ANUMO C BCSKO MpuUo-
XXeHue Aa Ce U3BbpLBa NOAXOAAL, KOHTPO.

CbxpaHeHue

CobxpaHsaBaliTe Sputofluol™ 3a Mmukpockonusi npu Temnepatypa oT +15 °C go
+25 °C.

CpokK Ha CbXxpaHeHue

Sputofluol™ 3a MMKpOCKONMS MOXe Aa Ce U3MOoNA3Ba A0 MOCOYEHUS CPOK Ha
roAHOCT.

Cnepn NbpBO OTBApsiHE Ha LUMLIETO, CbAbPXXaHWETO MOXe Aa Ce M3MNon3Ba
[0 NMOCOYEHUS CPOK Ha FOAHOCT, ako Ce CbXpaHsiBa Npu TemnepaTtypa oT
+15 °C pgo +25 °C.

LLnweTaTa Tpsi6Ba BUHArM Aa ce CbXpaHsBaT MJbTHO 3aTBOPEHU.



Kanauurter
OnakoBKaTa e focTaTbyHa 3a A0 1000 npunoxeHus.

OoNbNAHUTENHU UHCTPYKLIUKN

Camo 3a npocdecmoHanHa ynorpeba.

3a aa ce usberHar rpelkun, NpunoxeHneTo Tpsbea Aa ce U3BbLPLLBA CaMo OT
KBanMduunpanun cneunanmncTy.

HeobxoamMo e aa ce cnasBaT HauUWOHaNHUTE HAacoku 3a 6e30MacHOCT npu
paboTa, KaKTo U 3a OCUrypsiBaHe Ha KayecTBOTO.

M3nonsBaHWTe MUKpOCKONW TpsibBa Aa 6bAaT o6opyABaHM B CbOTBETCTBUE
CbC CTaHaapTa.

AKO e Heo6x0AMMO, U3non3BanTe cTaHdapTHa LueHTpodyra, noaxoasiia 3a
MeAWUMHCKa AnarHoCTu4Ha nabopartopwms.

3awmTa ot nHekuun
Heobxoammo e aa ce npeanpvemMat eeKTUBHN MEPKM 3a 3alumTa OT UHDEK-
LMK CbrnacHo ykasaHusiTa Ha nabopaTtopusTa.

YKasaHus 3a U3XBbpJisiHE

OnakoBkaTta TpsibBa Aa ce U3XBbpasA CbrN1aCHO akTyaslHUTe yKa3aHus 3a
N3XBbpsHe.

M3nonssaHuTe pa3TBOpPU 1 pasTBOPUTE, YNIATO CPOK Ha CbXpaHeHune e
n3Tekb, TpabBa Aa ce U3XBBLPAAT KaTo cneunaneH oTnagbk CbriacHo
MeCTHUTe ykasaHus. IHdbopMauns OTHOCHO U3XBBPIIHETO MOXe Aa ce
Hamepu Ha 6bp3aTta Bpb3ka ,Hints for Disposal of Microscopy Products®
(CbBeTU 3a U3XBBbP/ISIHE Ha NPOAYKTU 3a MMKPOCKONUA) Ha aapec
www.microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC noHacTosiLeM Baxu
npunoxmmmaT PernameHT (EO) N2 1272/2008 OTHOCHO knacuduunpaHeTo,
eTUKeTUPaHEeTO N OMaKoBaHETO Ha BellecTBa U CMeCcU, 3a U3MEHEHNe U
3a 0TMsiHa Ha [upekTtueu 67/548/ENO n 1999/45/EO n 3a uaMeHeHne Ha
PernamenT (EO) N2 1907/2006.

MomMoWwHM peakTemn

100 ml wnwe
C Kankomep,
100 ml, 500 ml

KaT. N° 1.04699 WmepcnoHHO mMacno
3@ MUKPOCKOMUS

KaTt. N2 1.16450 AFB-Color Habop 3a ouBeTsiBaHe 1 Habop
3a uscneaBaHe noa MUKPOCKOM Ha
KucenmHoycronumnsu 6akrepum (CTyaeHo
ouBeTaBaHe)

Knacudumkaumsa Ha onacHocTuTe
KaTt. N2 1.08000.1000

Mons, cbbnoaaBalite knacudukaumsTa Ha ONacCHOCTUTE, oTneYaTaHa Ha
eTnkeTa, KakTo U nHdopmaumaTa, AajeHa B MHPOPMaALMOHHUSA JINCT 3a
6e3onacHocCT.

NHDOPMaUMOHHUAT NNUCT 3a 6e30MacHOCT e HannyeH Ha yebcanTa, KakTo u
npwu nouckeaHe.

OCHOBHM KOMMOHEHTHU Ha NnpoayKTa

KaTt. N2 1.08000.1000
Cl, > 4,5%*
NaOH npubn. 7,5%%*

* KOHUEHTpauus B MOMEHTa Ha Nb/IHEHE

O6wun 6enexkkun

AKO MO BpeMe Ha M3Mosn3BaHe Wan B pe3ynTaT Ha ynotpeba Ha ToBa usaenue
Bb3HUKHE CEPUO3EH MHUWMAEHT, MONS, AOKaABaWTe Ha Npou3BoanTens u/
WAV Ha HEeroB YMb/IHOMOLLEH MPeACTaBUTESN, KaKTO U Ha CbOTBETHUS HaLMO-
HaneH opraH.

WanonzBaHa nutepartypa

1. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GroB, Thieme, 2009 2. Auflage

2. Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York

(N ED

H290: Moxe aa 6bAe KOPO3MBHO 3a MeTanuTe.

H314: MNpuunHsaBa TEXKM U3rapsHUS Ha KoXaTa U CEPUO3HO yBpexaaHe Ha
ouuTe.

H410: CMnHO TOKCUMYEH 3a BOAHWUTE OPraHu3Mu, C AbAroTpaeH edexT.

P234: [la ce cbXxpaHsiBa caMO B OpUrnHasHaTa onakoBKa.
P273: [la ce nsbsarea usnyckaHe B OKOMHaTa cpea.

P280: M3non3eavTe npeanasHu pbkaBuuun/npeanasHo obnekno/npeanasHu
ouunna/npeanasHa mMacka 3a nuue.

P303 + P361 + P353: MPN KOHTAKT C KOXATA (nnu kocaTta): HesabasHo

Jinde CumneHue noapa Ha Merck ¢y pa kaTo MilliporeSigma B CALL v Kanapa.
© 2024 Merck KGaA, AapmMwart, FepMaHus n/unm Texuute dunuanu. Bcuuku npasa 3anaseHn. Merck n
Sigma-Aldrich ca Tbproscku mapku Ha Merck KGaA, Aapmuiat, FlepMaHus. Bcuuku apyrn TbproBCku Mapku
ca npuTexaHune Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHUUM. MoAPO6Ha MHGOPMaLIMs 3a TbProBCKUTE Mapku MOXe Aa
ce Hamepy B Ny6ANYHO AOCTBMHUTE U3TOYHNLN.

BG
cBasieTe LAN0TO 3aMbpceHo obnekno. ObnenTe KoxaTa € Boaa.

P304 + P340 + P310: NP BOAVNLWUIBAHE: V3BeneTe nMUETO Ha YMCT Bb34yX U
ro noctaBeTe B MO3uUMs, yNecHaBalla anwaHeTo. HezabaBHo ce obaneTe B
LLEHTBP MO TOKCUKOJ/IOIMS/Ha nekap.

P305 + P351 + P338: MNPV KOHTAKT C OYUTE: npoMuBalite BHUMaTENHO
C BOAA B NPOAb/HKEHUE HA HAKOMKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE
newn, ako uMa Takmea M [OKOJIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. lNpoabixeTe ¢
M3nnakBaHeTo.

EUHO31: MNMpu KOHTAKT C KUCENMHW Ce OTAENSA TOKCMYEH ras.

XpoHonorusa Ha pepakumute

Bepcus KoMeHTap 3a moaudukaumsata

2024-]Jul-01

MbpBOHayYasHa BEpPCHs C BbBEXAAHETO Ha XPOHOIOMUS
Ha pepakuuuTte

REF LOT

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

Status: 2024-Jul-01

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

MERRCK

www.sigmaaldrich.com



Sigma-Aldrich.

1.08000.1000 |REF
Mikroszkopia

Sputofluol™

mikroszkdpiahoz

Kizarolag szakember altali hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c E

Rendeltetése

Ez a ,Sputofluol™ — mikroszképidhoz” human eredetli mintaanyagok
mikrobioldgiai vizsgalatara szolgal a humangyogyaszati
sejtdiagnosztikaban. Ez egy felhasznalasra kész oldat mintaanyagok
el6kezelésére, amely a portfdlionk egyéb in vitro diagnosztikai termékeivel
egyltt hasznalva lehetdvé teszi a bakterialis és mikotikus célstruktirak
(pl. savallé baktériumok - acid-fast bacteria [AFB]) diagnosztikai célu
kiértékelését fixalassal, festéssel, kontrasztfestéssel és lefedéssel
mikrobioldgiai mintaanyagokban, példaul a tid6ébdl szarmazd dusitott
baktériumtenyészetek keneteiben.

Elv

A savallé baktériumok nyalkabdl és sejtstruktirakbol vald felszabaditasahoz

a kopetet el6 kell kezelni Sputofluol™-lal. Ebben az eljarasban a hipoklorit
hatéanyag oxidacidval feloldja a szerves anyagokat, és kiméletesen kiszabaditja
a savallé baktériumokat, lehetévé téve azok tovabbi feldolgozasat.

Mintaanyag
Kdpet

Reagensek

Kat. sz. 1.08000.1000
Sputofluol™ 11
mikroszkdpiahoz

Mintael6készités
A mintavételt szakembernek kell elvégeznie.

Minden mintat a legkorszer(ibb technikaval kell kezelni.

Minden mintat egyértelm(ien kell felcimkézni.

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

A medfelel6 segédreagensek haszndlatakor a hozzajuk tartozé hasznalati
Utmutatot kell kévetni.

Reagens-elokészités
Sputofluol™ oldat, 15%-o0s
Koralbeltl 100 ml oldat elkészitéséhez keverje 6ssze a kovetkezOket:

Sputofluol™ 15 ml
Desztillalt viz 85 ml
Eljaras

Kenetmintak készitése
Az optimalis eredmény érdekében be kell tartani az elGirt id6tartamokat.

A mintaanyag el6készitése centrifugacsévekben:

Minta 1 rész
(min. 2 ml)
Sputofluol™-oldat (15%-o0s desztillalt vizben) 3 rész
Alaposan razza ¢ssze 10 perc
Centrifugalja 3000-4800 rpm-en 20 perc

Ontse le a fellilusz6t
Az Uledékbdl készitsen kenetet

Leveg0n szaritsa meg

HU
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Kenetmintak fixalasa

A mintakat Bunsen-égd6 langja folott fixaljak (2-3-szor, elkeriilve a tulzott
melegitést).

A mintdk 100-110 °C-on torténé melegitéssel is fixalhatok
szaritdszekrényben vagy flitélapon 20 percig.

A tul magas hémérséklet vagy a hosszan tarté melegités a festési minéség
romlasaval jarhat.

A kenetmintak festése

A kenetmintdkat ezt kovetden kozvetlentl meg lehet festeni a portfolionk
mas in vitro diagnosztikai termékeivel (pl. AFB-szinezék festékészlet, Kat.
sz. 1.16450).

A megdfestett targylemezek >40-szeres mikroszkdpos nagyitasahoz
immerzids olaj hasznalata ajanlott.

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszkdpnak meg kell felelnie az orvosi diagnosztikai
laboratériumok elGirdsainak.

Automatikus festérendszerek hasznalatakor be kell tartani a rendszer és a
szoftver forgalmazo6jatol kapott haszndlati Utmutaté utasitdsait.

Tarolas elétt tavolitsa el a felesleges immerzids olajat.

Az analitikai teljesitmény jellemzoi

Jelen ,Sputofluol™” segédreagens segiti a bioldgiai struktirak mikroszkopos
vizsgalatat, ahogy az jelen hasznalati tmutaté ,Rendeltetése” részében

le van irva. A terméket csak az arra jogosult, szakképzett személyek
hasznalhatjak, ami - tobbek kozt — magaba foglalja a minta és a reagensek
elGkészitését, a mintak kezelését, a megfelel6 kontrollokkal kapcsolatos
dontéseket stb.

A termék analitikai teljesitménye minden gyartasi tétel esetében igazolt.

Az aldbbi festékek esetében az analitikai teljesitményt a specificitas, az
érzékenység és a megismételhetdség tekintetében 100%-o0s ardnyban
igazoltak:

Mérések Mérések Mérésen Mérésen
kozotti kozotti beldli beluli
specificitds | érzékenység | specificitds | érzékenység
Vizsgalat
meghatarozésa
NaOH-tartalom 16/16 16/16 6/6 6/6
(acidimetrias)
Vizsgalat 16/16 16/16 N/A N/A
(jodometrias,
szabad Cl,)

Az analitikai teljesitményeredmények

A mérésen bellli (ugyanannal a gyartasi tételnél elvégzett) és a mérések
kozotti (kilonbozd gyartasi tételeken elvégzett) adatok tukrozik a helyesen
fest6d6 struktirak elvégzett vizsgalatokhoz viszonyitott szamat.

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

Diagnosztika

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

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

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

Tarolas
A Sputofluol™ - mikroszkdpiai célokra +15 °C és +25 °C kozott tarolando.

Eltarthatésag

A Sputofluol™ - mikroszkdpidhoz a feltlintetett lejarati idéig hasznalhatd
fel.

A palack tartalma az elsé felnyitast kovetéen — +15 °C és +25 °C kozotti
tarolds esetén - a feltlintetett lejarati id6ig hasznalhato fel.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Kapacitas
A csomag legfeljebb 1000 alkalmazasra elegendé.

Tovabbi utasitasok

Kizarélag szakember altal hasznalhato.

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

Szlikség szerint hasznaljon az orvosi diagnosztikai laboratériumok szamara
megfelel6 szabvanyos centrifugat.
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A fert6zések elleni védelem
A fert6zések megel6zése érdekében a laboratériumi el6irdsoknak megfeleld,
hatékony intézkedéseket kell alkalmazni.

Artalmatlanitassal kapcsolatos utasitasok

A csomagolast az aktualis artalmatlanitasi tmutatok szerint kell
artalmatlanitani.

A felhasznalt, illetve lejart felhasznalhatosagi idejl oldatokat a specialis
hulladékokra vonatkozd helyi elGirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.
Az artalmatlanitéssal kapcsolatos tdjékoztatds megtalalhatd a ,Hints for
Disposal of Microscopy Products” (Mikroszkopids vizsgalatokkal kapcsolatos
termékek artalmatlanitasara vonatkoz6 tippek) gyorshivatkozas cimen a
www.microscopy-products.com weboldalon. Az EU-n bellil a vonatkozé hatélyos
alkalmazando rendelet a 67/548/EGK és az 1999/45/EK rendeleteket médositd
és hatdlyon kivil helyezd, valamint az (EK) 1907/2006 rendeletet mddosito,

a vegyi anyagok és keverékek osztdlyba soroldsara, csomagoldsara és
cimkézésére vonatkozd (EK) 1272/2008 sz. RENDELET.

Segédreagensek
Kat. sz. 1.04699 Immerzids olaj 100 ml-es
mikroszképiai célra csepegtetdpalack,
100 ml, 500 ml
Kat. sz. 1.16450 AFB-Color, fest6készlet 1 készlet

savgyors baktériumok mikroszképos
vizsgalatadhoz (hideg festés)

Veszélyességi osztalyok
Kat. sz. 1.08000.1000

Tanulmanyozza at a cimkén lathatd veszélyességi osztalyokat és a
biztonsagi adatlapon talalhato tdjékoztatast.
A biztonsagi adatlap a weboldalon érhetd el, és kérésre is elkildjik.

A termék f6 alkotéelemei

Kat. sz. 1.08000.1000
cl, > 4,5%%*
NaOH kb. 7,5%%*

* koncentracio a feltdltés idépontjaban

Altalanos megjegyzés

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

Irodalom

1. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GroB, Thieme, 2009 2. Auflage

2. Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York

$

H290: Fémekre korroziv hatdsu lehet.
H314: Sulyos égési sérilést és szemkarosodast okoz.
H410: Nagyon mérgezd a vizi élévilagra, hosszan tartd karosodast okoz.

P234: Az eredeti csomagoldsban tartandd.

P273: Kerilni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutdsat.

P280: Védbkeszty(i/ védbruha/ szemvédd/ arcvédd/ hallasvédelem.

P303 + P361 + P353: HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az ésszes
szennyezett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel.
P304 + P340 + P310: BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss
levegdre kell vinni, és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy
konnyen tudjon lélegezni. Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/
orvoshoz

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: T6bb percig tarté évatos

Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen
megoldhaté. Az 6blités folytatasa. HEF LOT
UH031: Savval érintkezve mérgezd gazok képzddnek.
Lasd a hasznalati Gyarto: Katalogusszam Tételkod
R < . P , utasitast
Feliilvizsgalati el6zmények
verzié Modositassal kapcsolatos megjegyzé s
2024-]Jul-01 A Felllvizsgalati elézmények bevezetésével készlt elsd 4
valtozat Figyelem, olvassa el a Felhasznalhatd: H6mérsékleti
mellékelt dokumentumokat EEEE-HH-NN hatérértékek

Status: 2024-Jul-01

A Merck Life Science iizletaga az USA-ban és K daban MilliporeSi néven miikodik.
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1.08000.1000 |REF
Mikroskopija

Sputofluol™

mikroskopiskai izmeklésanai

Drikst lietot tikai specialisti

|VD In vitro diagnostikas mediciniska ierice c E

Paredzéta lietosana

Izstradajumu “Sputofluol™ - mikroskopiskai izmekléSanai” izmanto cilvéka
izcelsmes medicinisko $tnu diagnostikai un cilvéka izcelsmes paraugu
materidla bakteriologiskai un histologiskai izmekl&sanai. Tas ir lietoSanai
gatavs iekrasosanas skidums iepriekS&jai paraugu materiala apstradei,

kas, lietojot kopa ar citiem in vitro diagnostikas produktiem no misu
piedavajumu klasta, lauj novértét bakterialas mérka struktiiras diagnostikas
vajadzibam (skabjnoturigas baktérijas (AFB)), fiks€jot, iestradajot,
iekrasojot, pretkrasojot, nostiprinot bakteriologiskos un histologiskos
paraugus, pieméram, bagatinatu baktériju kultlru uztriepes no, pieméram,
plausam.

Princips

Lai atbrivotu skabjnoturigas baktérijas no glotadas un snu struktiras,
sputum ieprieks jaapstrada ar Sputofluol™. Saja procesa aktiva viela
hipohlorits oksid&joties izskidina organisko materialu un viegli atbrivo
skabjnoturigas baktérijas, lai tas varétu parstradat talak.

Parauga materials
Krépas

Reagenti

Atsauces Nr. 1.08000.1000

Sputofluol™ 11
mikroskopiskai izmeklésanai

Parauga sagatavosana:
Paraugu nemsana javeic kvalificEtam personalam.

Visi paraugi jaapstrada, izmantojot modernakas tehnologijas.

Visiem paraugiem jabat skaidri markétiem.

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

Lietojot attiecigos paligreagentus, jaievéro attiecigas lietosanas instrukcijas.

Reagentu sagatavosana
Sputofluol™ skidums 15%
Lai pagatavotu aptuveni 100 ml skiduma maisijuma:

Lv

www.sigmaaldrich.com

Uztriepju paraugu fiksacija

Paraugus fiksé virs Bunsena degla liesmas (2 - 3 reizes, lai neparkarsétu).
Paraugus var ari fiksét, karséjot 100-110 °C temperatdra zavésanas skapi
vai uz karsésanas plates 20 min. Parmériga temperatdra vai ilgstosa
karsésana var pasliktinat kraso$anas ipasibas.

Uztriepju paraugu iekrasosana

Uztriepju paraugus péc tam var iekrasot ar citiem in vitro diagnostikas
produktiem no mdsu portfela (pieméram, AFB-krasu iekrasosanas
komplektu, Atsauces Nr. 1.16450).

Analiz&jot iekrasotus priekSmetstiklinus ar mikroskopisko palielingjumu
> 40x, ieteicams izmantot imersijas ellu.

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostikas
laboratorijas prasibam.

Lietojot automatiskas krasoSanas sistémas, ievérojiet sistémas un
programmatdras piegadataja sniegtos lietoSanas noradijumus.
Pirms registréSanas nonemiet iegremdésanas ellas parpalikumu.

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

Sis paligreagents “Sputofluol™” palidz veikt biologisko struktdru
mikroskopisko izpéti, ka aprakstits Sis LI sadala "Paredzétais mérkis".
Produktu drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas personas, tas cita
starpa attiecas uz paraugu un readentu sagatavosanu, paraugu apstradi,
IEmumu pienemsanu par piemérotam kontrolém un citiem jautajumiem.
Produkta analitiskas ipasibas apstiprina, testéjot katru razosanas partiju.
Attieciba uz turpmak minétajam uztriepém analitiska veiktspé€ja tika
apstiprinata attieciba uz produkta specifiskumu, jutigumu un atkartojamibu
ar 100% raditaju:

Sputofluol™ 15 ml
Destiléts Gdens 85 ml
Procedura

Uztriepju paraugu sagatavosana
Lai garantétu optimalu rezultatu, jaievéro noraditie laiki.

Parauga materiala sagatavosana centrifligas mégeneés:

Paraugs 1 dala
(min. 2 ml)
Sputofluol™ Skidums (15% destiléta Gdent) 3 dajas
Spécigi sakratiet 10 min
CentrifugéSana ar 3 000-4 800 apgriezieniem minGté 20 min

Dekantéjiet supernatantu
Sagatavojiet nogul$nu uztriepes

Zavéjiet gaisa

Starpanalizu | Starpanalizu | Analizu Analizu
specifiskums | jutiba specifiskums | jutiba
analizes analizes
laika laika
Analizes
noteiksana
NaOH saturs 16/16 16/16 6/6 6/6
(acidimetrisks)
Analize 16/16 16/16 N/A N/A
(iodometriska,
brivais hlora
atlikums (Cl,))

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 jaizvélas un javeic saskana ar atzitam metodém.

Lai izvairitos no nepareiza rezultata, katru reizi javeic atbilstosas parbaudes.

Glabasana

Sputofluol™ mikroskopiskai izmekléSanai uzglabat +15 °C lidz +25 °C
temperatara.

Glabasanas laiks

Sputofluol™ mikroskopiskai izmekléSanai var lietot lidz noraditajam
deriguma terminam.

P&c pudeles pirmas atvérSanas saturu var lietot [idz noraditajam deriguma
terminam, ja to uzglaba +15 °C lidz +25 °C temperatura.

Pudeles vienmér jaglaba ciesi aizvértas.

Ietilpiba
Ar iepakojumu pietiek Iidz 1000 lietojumiem.

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.

Ja nepiecieSams, izmantojiet standarta centrifligu, kas piemérota
mediciniskas diagnostikas laboratorijai.



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 iegtt atras saites sadala "Padomi mikroskopijas produktu
likvidéSanai" vietné www.microscopy-products.com. ES ir spéka paslaik
piemérojama REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu
klasificésanu, markésanu un iepakosanu, ar ko groza un atce| Direktivas
67/548/EEK un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Paligreagenti
Atsauces Nr.  1.04699 Imersijas ella 100 ml pilinama
mikroskopiskai izmeklésanai pudele, 100 ml,
500 ml

Atsauces Nr.  1.16450 AFB-Color krasosanas komplekts 1 komplekts

acidorezistento baktériju (AFB)
mikroskopiskai izmeklésanai
(auksta krasosana)

Bistamibas klasifikacija
Atsauces Nr. 1.08000.1000

levérojiet uz etiketes noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas datu lapa
sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timek|a vietné un péc pieprasijuma.

Produkta galvenas sastavdalas

Atsauces Nr. 1.08000.1000
cl, > 4,5%%*
NaOH aptuveni 7,5%%*

* koncentracija uzpildes laika

Visparigas piezimes

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

Literatura

1. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GroB, Thieme 2009, 2. Auflage

2. Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York
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H290: Var kodigi iedarboties uz metaliem.
H314: Izraisa smagus adas apdegumus un acu bojajumus.
H410: Loti toksisks Gdens organismiem ar ilgstosam sekam.

P234: Turét tikai originaliepakojuma.

P273: Izvairities no izplatiSanas apkartéja vidé.

P280: Izmantot aizsargcimdus/ aizsargapgérbu/ acu aizsargus/ sejas
aizsargus.

P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem): Nekavéjoties novilkt
visu piesarnoto apgérbu. Noskalot adu ar Gdeni.

P304 + P340 + P310: IEELPOSANAS GADIJUMA: nogadat cietuso svaiga
gaisa un nodrodinat netraucétu elposanu. Nekavéjoties sazinieties ar
SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/ arstu.

P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar Gdeni
vairakas minttes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var
vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.

EUHO031: Saskaroties ar skabém, izdala toksiskas gazes.

Lv

Parskatijumu vésture HEF LOT
Versija Izmainu komentars
2024-Jul-01 Sakotn&ia - Srskatii ast o v Izlasiet lietosanas Razotajs Kataloga numurs Sérijas kods
u akotneja versija ar parskatijumu vestures pievienosanu noteikumus
Uzmanibu, skatiet Izmantot Iidz Temperatiliras
pavaddokumentus DD.MM.GGGG. ierobezojumi
Status: 2024-Jul-01
ASV un Kanz’ndléI uzpnémums Merck uznéméjdarbibu, kas saistita ar Life Science, veic ka
! Milli :
” Hitpor Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Vacija un/vai ta meitasuznémumi. Visas tiesibas aizsargatas. Merck un Tel. +49(0)6151 72-2440 MERCK
Sigma-Aldrich ir uznémuma Merck KGaA, Darmstadt, Vacija preCu zimes. Paréjas precu zimes ir attiecigo N R
ipasnieku ipasums. Sikaka informacija par pre¢u zimém ir pieejama publiski pieejamos avotos. www.sigmaaldrich.com
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1.08000.1000 |REF
Mikroskopija

Sputofluol™

mikroskopijai

Tik profesionaliam naudojimui

|VD Diagnostikos in vitro medicinos priemoné c E

Numatytoji paskirtis

Sis mikroskopijai skirtas tirpalas ,Sputofluol™ naudojamas zmogaus
medicininei lgstelinei diagnostikai atliekant Zmogaus kilmés méginiy,
medziagos mikrobiologinius tyrimus. Tai yra paruostas naudoti tirpalas
iSankstiniam méginiy medziagy apdorojimui, naudojamas su kitais
diagnostikai in vitro skirtais misy asortimento produktais, kai
diagnostikos tikslais (fiksuotoje, dazytoje, kontrastingai dazytoje,
padengtoje) mikrobiologiniy méginiy medziagoje, pavyzdZiui, gausiy
bakteriniy kultlry preparatuose (pvz., plauciy), reikia jvertinti tikslines
bakterines ir mikotines strukttras (rigstims atsparias bakterijas (AFB).

Principas

Norint i§ gleiviy ir Ilasteliy struktdry iSlaisvinti rigstims atsparias bakterijas,
skreplius reikia i$ anksto apdoroti ,Sputofluol™". Siame procese veiklioji
medZiaga hipochloritas vykstant oksidacijai iStirpdo organine medziagaq ir
Svelniai atpalaiduoja rligstims atsparias bakterijas, kad jas bty galima
apdoroti véliau.

Méginio medziaga
Skrepliai

Reagentai

Kat. Nr. 1.08000.1000
Sputofluol™ 11
mikroskopijai

Méginio paruosimas

Méginj turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

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

Méginiams paimti ir jiems paruosti batina naudoti tinkamus instrumentus.
Vadovaukités gamintojo pateiktomis taikymo ir naudojimo instrukcijomis.

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus bitina laikytis atitinkamy
naudojimo instrukcijy.

Reagento paruosimas
15 % ,Sputofluol™™" tirpalas
Mazdaug 100 ml tirpalo paruosti sumaisykite:

»Sputofluol™™ 15 ml
Distiliuotas vanduo 85 ml
Procedura

Preparaty méginiy gamyba
Norint gauti tinkama rezultata, reikia laikytis nurodyto dazymo laiko.

Méginio paruosimas centrifugavimo mégintuvéliuose:

Meéginys 1 dalis
(min. 2 ml)
~Sputofluol™ tirpalas (15 % distiliuotame vandenyje) 3 dalys
Intensyviai purtyti 10 min.
Centrifuguoti 3 000-4 800 aps./min. greiciu 20 min.

Dekantuoti supernatantg
Paruosti nuosédy preparatg

I8dziovinti ore

Preparaty méginiy fiksavimas

Méginiai fiksuojami virs Bunseno degiklio liepsnos (2-3 kartus, stengiantis
iSvengti per didelio jkaitimo).

Méginiai taip pat gali bdti fiksuojami 20 min. kaitinant 100-110 °C
temperatiroje dziovinimo kameroje arba ant kaitinimo ploksteés.

Dél pernelyg aukstos temperatiros arba ilgo kaitinimo gali pablogéti
dazymo savybés.

LT
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Preparaty meéginiy daZzymas

Véliau preparaty méginius galima tiesiogiai dazyti kitais in vitro
diagnostikos produktais i$ misy asortimento (pvz., dazymo rinkiniu
+AFB-Color", kat. nr. 1.16450).

Mikroskopuojant dazytus preparatus mikroskopu, kuris priartina daugiau nei
40 karty, rekomenduojama naudoti imersinj aliejy.

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

Sis pagalbinis reagentas ,Sputofluol™" padeda mikroskopu apzitréti
biologines struktiras, kaip aprasyta $iy naudojimo instrukcijy skyriuje
~Numatytoji paskirtis". Procediiras naudojant produkta, jskaitant, be kita
ko, méginio ir reagento paruosima, méginio tvarkyma, sprendimus dél
tinkamuy kontroliy ir kt., turéty atlikti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys.
Produkto analitines eksploatacines savybes patvirtino kiekvienos produkto
serijos tyrimai.

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

SpecifiSkumas | Jautrumas | Testo Testo
tarp testy tarp testy | specifiSkumas | jautrumas
Tyrimo
nustatymas
NaOH kiekis 16/16 16/16 6/6 6/6
(acidimetrinis)
Tyrimas 16/16 16/16 Netaikoma Netaikoma
(jodometrinis,
laisvasis Cl,)

Analitiniy eksploataciniy savybiy rezultatai

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

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

Diagnostika

Diagnozes gali nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Bdtina naudoti galiojancias nomenklatdras.

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

Laikymas
Sputofluol™ mikroskopijai laikykite 15-25 °C temperaturoje.

Tinkamumo naudoti laikas

Sputofluol™ mikroskopijai galima naudoti iki nurodytos tinkamumo naudoti
datos.

Pirma kartg atidarius buteliuka, jo turinj galima naudoti iki nurodytos
tinkamumo naudoti datos, jei jis laikomas 15-25 °C temperatdroje.

Buteliukus visg laikg batina laikyti sandariai uzdarytus.

Talpa
Pakuotés pakanka atlikti iki 1 000 procediry.

Papildomi nurodymai

Tik profesionaliam naudojimui.

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

Bltina naudoti standarty reikalavimus atitinkancius mikroskopus.

Jei reikia, naudokite medicininei laboratorijai tinkama standartine
centrifuga.

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 sparcigjq nuorodg ,Hints



for Disposal of Microscopy Products®™ (Patarimai dél mikroskopijai
naudoty, produkty Salinimo). Europos Sajungoje Siuo metu taikomas
Reglamentas (EB) Nr. 1272/2008 dél cheminiy medZziagy ir misiniy
klasifikavimo, zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies keiciantis ir panaikinantis
direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies keiiantis Reglamentg
(EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva, 100 ml
skirta mikroskopijai buteliukas
su lasintuvu,
100 ml, 500 ml
Kat. Nr. 1.16450 AFB-Color dazymo rinkinys 1 rinkinys

rlgstims atspariy bakterijy (AFB)
mikroskopiniam tyrimui (Saltasis
dazymas)

Pavojaus klasifikavimas
Kat. Nr. 1.08000.1000

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. 1.08000.1000

cl, > 4,5 %*

NaOH mazdaug 7,5 %*

* koncentracija uzpildymo metu

Bendroji pastaba

Jeigu naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas
incidentas, praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui
bei savo Salies institucijai.
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H290: Gali ésdinti metalus.
H314: Smarkiai nudegina oda ir pazeidzia akis.
H410: Labai toksiSka vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

P234: Laikyti tik originalioje pakuotéje.

P273: Saugoti, kad nepatekty j aplinka.

P280: Mlvéti apsaugines pirstines/ dévéti apsauginius drabuZzius/ naudoti
akiy (veido) apsaugos priemones.

P303 + P361 + P353: PATEKUS ANT ODOS (arba plaukuy): nedelsiant
nuvilkti visus uzterstus drabuzius. Odg nuplauti vandeniu.

P304 + P340 + P310: [KVEPUS: i$nesti nukentéjusjjj | gryna ora; jam
bitina patogi padétis, leidZianti laisvai kvépuoti. Nedelsiant skambinti

{ APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis |
gydytoja.

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.

EUHO031: Kontaktuodama su rtgstimis isskiria toksiskas dujas.

Perziliry istorija

LT

LOT

Versija Pakeitimo komentaras
2024-Jul-01 Pradiné versija su perzilry istorijos jZanga I I
Skaityti naudojimo Gamintojas Katalogo numeris
instrukcijas
Ispéjimas, skaityti
pridedamus dokumentus MMMM-mm-dd
Status: 2024-Jul-01
~Merck" Life Science verslas JAV ir K doje veikia p. ini »MilliporeSig .
© 2024 ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija ir (arba) jos filialai. Visos teisés saugomos. ,Merck" ir Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
,Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija, prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy Zenklai yra ju Tel. +49(0)6151 72-2440
atitinkamy_ savininky nuosavybé. Issamios informacijos apie prekiy Zenklus galima rasti viesai prieina- N N
muose Zaltiniuose. www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.08000.1000 |REF
Mikroskopi

Sputofluol™

for mikrobiologi og mikroskopi

Kun til profesjonell bruk

|VD In vitro-diagnostisk medisinsk utstyr c E

Tiltenkt formal

«Sputofluol™ - for mikrobiologi og mikroskopi» brukes til humanmedisinsk
cellediagnostikk og i mikrobiologisk undersgkelse av pmvematerlale av
human opprinnelse. Det er en bruksklar Igsning for forhdndsbehandling av
prﬂvematerlale som, nar brukt sammen med andre in vitro- dlagnost|ske
produkter fra var portefﬂlje gjer bakterlelle og mykotiske malstrukturer
evaluerbare for diagnostiske formal (f.eks. syrefaste bakterier (AFB)) ved
fiksering, innstgpning, farging, motfarging, montering i mikrobiologiske
prgvematerialer, for eksempel utstryk av berikede bakteriekulturer av f.eks.
lunge.

Prinsipp

For frigjering av syrefaste bakterier fra mucus og cellestrukturer bgr
sputum forbehandles med Sputofluol™. I denne prosessen lgser den aktive
ingrediensen hypokloritt opp det organiske materialet ved oksidasjon og
frigjer de syrefaste bakteriene forsiktig, slik at de kan bearbeides videre.

Prgvemateriale
Sputum

Reagenser

Kat.nr. 1.08000.1000
Sputofluol™ 11
for mikrobiologi og mikroskopi

Klargjgring av prgver
Provetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

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

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

Na&r du bruker de tilsvarende hjelpereagensene, ma du fglge den tilhgrende
bruksanvisningen.

Klargjgring av reagens
Sputofluol™-lgsning 15 %
Slik klargjgres ca. 100 ml Igsningsblanding:

Sputofluol™ 15 ml
Destillert vann 85 ml
Fremgangsmate

Produksjon av utstryksprgver
De angitte tidene skal overholdes for 8 garantere et optimalt resultat.

Klargjgring av prgvemateriale i sentrifugergr:

Prgve 1 del (min. 2 ml)
Sputofluol™-Igsning (15 % i destillert vann) 3 deler
Rist kraftig 10 min
Sentrifuger ved 3000-4800 o/min 20 min

Dekanter supernatanten
Klargjgr utstryk av sedimentet

Lufttgrk

NO

www.sigmaaldrich.com

Fiksering av utstryksprgver

Pr;aver fikseres over flammen til en Bunsen-brenner (2-3 ganger, pass pa a
unngd overdreven oppvarming).

Pryzsvene kan ogsa fikseres ved oppvarming ved 100-110 °C i tgrkeskap
eller p& varmeplate i 20 min.

For hgye temperaturer eller langvarig oppvarming kan medfgre en
forringelse av fargingsytelsen.

Farging av utstryksprgver

Utstrykspr;avene kan deretter farges direkte med andre in vitro-diagnostiske
produkter fra v8r portefglje (f.eks. AFB-Color-fargesett, kat.nr. 1.16450).

Det anbefales & bruke immersjonsolje til analyse av fargede objektglass
med mikroskopisk forstgrrelse > 40x.

Tekniske notater

Mikroskopet som brukes, skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av automatiske fargesystemer mé& du folge bruksanvisningen som
leveres av leverandgren av systemet og programvaren.

Fjern overflgdig immersjonsolje fgr innlevering.

Analytiske ytelsesegenskaper

Hjelpereagensen «Sputofluol™» hJeIperl m|kroskop|unders¢kelsen

av biologiske strukturer, som beskrevet i «Tiltenkt formal» i denne
bruksanvisningen. Produktet skal bare brukes av autoriserte og kvalifiserte
personer. Dette omfatter blant annet klargjgring av prgve og reagens,
prevehandtering, beslutninger om egnede kontroller med mer.
Produktets analytiske ytelse bekreftes ved testing av hvert
produksjonsparti.

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

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisitet | Sensitivitet
mellom mellom innenfor innenfor
analyser analyser samme samme
analyse analyse
Bestemmelse av
analyse
NaOH-innhold 16/16 16/16 6/6 6/6
(acidimetri)
Analyse 16/16 16/16 /T /T
(jodometri, fri Cl,)

Analytiske ytelsesresultater

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

Resultatene av denne ytelsesevaluerlngen bekrefter at produktet er egnet
for tiltenkt bruk og har pélitelig ytelse.

Diagnostikk

Dlagnoser 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.

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

Oppbevaring

Oppbevar Sputofluol™ - for mikrobiologi og mikroskopi ved +15 °C
til +25 °C.

Holdbarhet

Sputofluol™ - for mikrobiologi og mikroskopi kan brukes frem til angitt
utlgpsdato.

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

Flaskene ma til enhver tid holdes tett lukket.

Kapasitet
Pakken rekker til opptil 1000 pafgringer.

Ytterligere instruksjoner

Kun til profes_]onell bruk.

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



Bruk om ngdvendig en standard sentrifuge egnet for medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak m8 iverksettes for & beskytte mot infeksjon i tr&d 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’mdtering kan fas under hurtiglenken «Hints for Disposal of
Microscopy Products» pa 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
0og 1999/45/EF og endring av forordning (EF) nr. 1907/2006 anvendelse.

Hjelpereagenser
Kat.nr. 1.04699 Immersjonsolje 100 ml
for mikroskopi drdpeteller,
100 ml, 500 ml
Kat.nr. 1.16450 AFB-Color farging kit 1 sett

for mikroskopi undersgkelse av sure
bakterier (kald farging)

Fareklassifisering
Kat.nr. 1.08000.1000

Vaer oppmerksom pa fareklassifiseringen som er trykt pa etiketten, og
informasjonen som er gitt i sikkerhetsodatabladet. R
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pa nettstedet og pa forespgrsel.

Hovedkomponentene i produktet
Kat.nr. 1.08000.1000

Cl, > 4,5 %*
NaOH ca. 7,5 %*

* konsentrasjon pa tidspunktet for fylling

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. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GroB3, Thieme, 2009 2. Auflage

2. Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York

TNy,

H290: Kan veere etsende for metaller.
H314: Gir alvorlige etseskader pa hud og gyne.
H410: Meget giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

P234: Oppbevares bare i originalemballasjen.

P273: Unng3 utslipp til miljoet.

P280: Bruk vernehansker/ verneklzer/ gyebeskyttelse/
ansiktsbeskyttelse.

P303 + P361 + P353: VED HUDKONTAKT (eller hdret): Tilsglte klaer m&
fjernes straks. Skyll huden med vann.

P304 + P340 + P310: VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og
sgrg for at vedkommende har en stilling som letter andedrettet. Kontakt
umiddelbart et GIFTINFORMASJONSSENTER/ en lege.

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.

EUHO31: Ved kontakt med syrer utvikles giftig gass.

Revisjonshistorikk

Versjon Endringskommentar

2024-Jul-01 Opprinnelig versjon med innfgring av revisjonshistorikk

Life Science-virksomheten til Merck drives under navnet MilliporeSigma i USA og Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland og/eller deres samarbeidspartnere. Med enerett. Merck og
Sigma-Aldrich er varemerker for Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland. Alle andre varemerker tilhgrer deres
respektive eiere. Detaljert informasjon om varemerker er tilgjengelig via offentlig tilgjengelige ressurser.
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Se bruksanvisning

A\ % A

Forsiktig, se medfglgende Brukes innen Temperaturbegrensning
dokumenter ARRR-MM-DD

pow | REF|  [LoT

Produsent

Katalognummer Partikode

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.08000.1000 |REF
Mikroskopia

Sputofluol™

pre mikroskopiu

Len na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c E

Urceny ucel

»~Sputofluol™ - na mikroskopiu®™ sa pouZiva na zdravotnicku diagnostiku
fudskych buniek a slizi na mikrobiologické vySetrenie materidlu vzoriek
ludského povodu. Je to roztok pripraveny na pouZitie na predbezné oset-
renie materidlu vzoriek, ktory pri pouziti spolu s dalsimi diagnostickymi
vyrobkami in vitro z ndsho portfélia umozriuje hodnotenie bakterialnych

a mykotickych cielfovych $truktir na diagnostické Gcéely (napr. acidorezis-
tentné baktérie (AFB)) fixaciou, farbenim, kontrastnym farbenim, prikrytim
materidlov mikrobiologickych vzoriek, ako s natery obohatenych bakterial-
nych kultdr napr. pltc.

Princip

Na uvolnenie acidorezistentnych baktérii z hlienu a bunkovych Struktur bolo
sputum vopred osetrené prostriedkom Sputofluol™. Pri tomto procese aktiv-
na zlozka chlérnan rozpusta organicky material oxidaciou a jemne uvolfiuje
acidorezistentné baktérie, aby sa mohli dalej spracovat.

Material vzorky
Sputum

Reagencie

Kat. ¢. 1.08000.1000
Sputofluol™ 11
pre mikroskopiu

Priprava vzorky
Vyber vzoriek musi vykonavat kvalifikovany personal.

Véetky vzorky musia byt spracované pomocou najmodernejsej technoldgie.
Vdetky 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 prisluénych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouZitie.

Priprava reagencie
15 % roztok Sputofluol™
Na pripravu priblizne 100 ml namieSaného roztoku:

Sputofluol™ 15 ml
Destilovana voda 85 ml
Postup

Vyroba vzoriek naterov
Uvedené ¢asy treba dodrzat, aby sa zarudil optimalny vysledok.

Priprava materialu vzorky v skimavkach odstredivky:

Vzorka 1 diel
(min. 2 ml)
Roztok Sputofluol™ (15 % v destilovanej vode) 3 diely
Silno pretrepat 10 min
Odstredit pri 3 000-4 800 otackach za minGtu 20 min

Dekantovat supernatant
Pripravit natery sedimentu

Susenie na vzduchu

Fixacia vzoriek naterov

Vzorky sa fixuju nad plameriom Bunsenovho hordka (2- - 3-krat, davajte
pozor, aby ste sa vyhli nadmernému zahrievaniu).

Vzorky je mozné fixovat aj zahrievanim na 100 - 110 °C v suSiacej komore
alebo na zahrievacej platni po dobu 20 min.

Nadmerné teploty alebo dlhodobé zahrievanie mdze spdsobit zhorsenie
charakteristik farbenia.

SK

www.sigmaaldrich.com

Farbenie vzoriek naterov

Vzorky naterov mozno nasledne farbit priamo inymi diagnostickymi
vyrobkami in vitro z nasho portfélia (napr. farbiaca stiprava AFB-Color,
kat. & 1.16450).

Na analyzu zafarbenych preparatov pri mikroskopickom zvacseni > 40 x sa
odporuca pouzit imerzny olej.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop ma spifiat poziadavky zdravotnickeho diagnostického
laboratoria.

Pri pouzivani automatickych farbiacich systémov postupujte podla navodu
na pouzitie, ktory poskytol dodavatel systému a softvéru.

Pred naplnenim odstrante prebytocny imerzny olej.

Charakteristika analytickych cinnosti

Tato pomocna reagencia ,Sputofluol™ pomaha pri mikroskopickom skima-
ni biologickych Struktur, ako je opisané v Casti ,Urceny Gcel" tohto navodu
na pouzitie. Len opravnené a kvalifikované osoby mdzu pouzivat tento
vyrobok, ¢o okrem iného zahffia pripravu vzoriek a reagencii, manipulaciu
so vzorkami, rozhodnutia tykajlce sa vhodnych kontrol a dalsie.

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

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

Specific- Citlivost Specific- Citlivost
kost medzi | medzi kost v ramci
testami testami v rémci testu
testu
Stanovenie testu
Obsah NaOH 16/16 16/16 6/6 6/6
(acidimetricky)
Test (jodome- 16/16 16/16 nie je k nie je k
tricky, bez Cl,) dispozicii dispozicii

Vysledky analytickych ¢innosti

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

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

Diagnostika

Diagnostiku smie vykondvat len opravneny a kvalifikovany personal.

Musia sa pouzivat platné nomenklatury.

Tato metddu mozno dodatoéne pouzit v humannej diagnostike.

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

Pri kazdej aplikéacii treba vykonat vhodné kontroly, aby sa predi$lo nesprav-
nym vysledkom.

Skladovanie
Sputofluol™ - na mikroskopiu skladujte pri teplote +15 °C az +25 °C.

Skladovatel'nost

Sputofluol™ - na mikroskopiu sa méze 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
Balenie vystaci na 1000 aplikacii.

Dalsie pokyny

Len na profesionalne pouzitie.

Aby sa predi$lo chybam, aplikaciu smie vykonavat len kvalifikovany perso-

nal.

Musia sa dodrziavat $tatne smernice pre bezpeénost prace a zabezpedenie

kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy vybavené podla normy.

V pripade potreby pouZite Standardnu odstredivku vhodnu pre zdravotnicke
diagnostické laboratérium.

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



Pokyny na likvidaciu

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

Pomocné reagencie

Kat. ¢. 1.04699 Imerzny olej 100 ml kvap-
pre mikroskopiu kacia flasticka,
100 ml, 500 ml
Kat. ¢. 1.16450 AFB-Color, farbiaca stuprava 1 sada

pre mikroskopické skiimanie kyseliny-
rychle baktérie (AFB) (studené farbenie)

Klasifikacia nebezpecnosti
Kat. ¢. 1.08000.1000

Riadte sa klasifikaciou nebezpecnosti vytlacenou na etikete a informaciami
uvedenymi na karte bezpecnostnych tdajov.

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

Hlavné zlozky vyrobku

Kat. ¢. 1.08000.1000
Cl, 2> 4,5 %*
NaOH pribl. 7,5 %%*

* koncentracia pri plneni

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouZivania tejto pomdcky alebo v dosledku jej pouZivania
vyskytne zavazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému
zastupcovi a Statnemu organu.

Literatara

1. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GroB3, Thieme, 2009 2. Auflage

2. Mikrobiologische Diagnostik, Friedrich Burkhardt, 1992, Georg Thieme
Verlag Stuttgart New York
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H290: MéZe byt korozivna pre kovy.
H314: Spdsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie odi.
H410: Velmi toxicky pre vodné organizmy, s dlhodobymi tcinkami.

P234: Uchovavajte iba v pdvodnom baleni.

P273: Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P280: Noste ochranné rukavice/ ochranny odev/ ochranné okuliare/
ochranu tvare.

P303 + P361 + P353: PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vyzlecte
vSetky kontaminované Casti odevu. Pokozku ihned oplachnite vodou.

P304 + P340 + P310: PO VDYCHNUTI: Presufite osobu na cerstvy vzduch
a umoznite jej pohodine dychat. OkamZite volajte TOXIKOLOGICKE
INFORMACNE CENTRUM/ lekar.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minGt ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné SoSovky a je to mozné,
odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

EUHO031: Pri kontakte s kyselinami uvolfiuje toxicky plyn.

Historia revizii

Verzia Poznamka k aprave

2024-Jul-01 Prva verzia s uvedenim casti Historia revizii

Life Science spoloénost Merckpdsobi v USA a Kanade pod nazvom MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko a/alebo jeli( pobocky. VSetky prava vyhradené. Merck a |
Sigma-Aldrich st ochranné zndmky spolocnosti Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko. VSetky ostatné
ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov. Detailné informacie o ochrannych zndmkach st k
dispozicii z verejne dostupnych zdrojov.
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Precitajte si navod Vyrobca Katalégové cislo Kod davky
na pouzitie
/_
/]
Pozor, precitajte si Pouzitie do Obmedzenie
sprievodné dokumenty RRRR-MM-DD teploty

Status: 2024-Jul-01

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.08000.1000 |REF
Mikroskopi

Sputofluol™

mikroskopi igin

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir

|VD In Vitro Tani Amagh Tibbi Cihaz c E

Kullanim amaci

Bu "Sputofluol™ - mikroskopi igin" Grlind, insan-tibbi hiicre tanisinda
kullanilir ve insan kaynakli numune materyalinin mikrobiyolojik olarak
incelenmesini saglar. Bu, portfoyumuzdeki diger in vitro tani amagh
aranlerle birlikte kullanildiginda zenginlestirilmis bakteri kaltara
yaymalarindan (6r. akciger) elde edilen mikrobiyolojik 6rnek materyallerinde
sabitleme, boyama, karsi boyama ve yerlestirme islemleriyle bakteriyel ve
mikotik hedef yapilari tanilama amaglari (6r. aside direngli bakteriler (AFB))
icin dederlendirilebilir hale getiren, numune malzemesini 6n islemeye
yonelik kullanima hazir bir gozeltidir.

Calisma ilkesi

Aside direngli bakterilerin, mukus ve hiicre yapilarindan gikariimasi igin
sputum, Sputofluol™ ile 6n islemden gegirilmelidir. Bu islemde, etkin bilesen
hipoklorit organik maddeyi oksidasyon yoluyla gdzer ve aside direngli
bakterileri daha fazla islenebilmeleri igin hassas bir sekilde serbest birakir.

Numune materyali
Sputum

Reaktifler

Kat. No. 1.08000.1000
Sputofluol™ 11
mikroskopi igin

Numune hazirhgi
Numune alimi, kalifiye personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Tdm numuneler son teknoloji kullanilarak islenmelidir.

Tdm numuneler net bir sekilde etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun cihazlar kullaniimahdir.
Uygulama/kullanim igin Greticinin talimatlarina uyun.

Uygun yardimci reaktifler kullanilirken ilgili kullanim talimatlari izlenmelidir.

Reaktif hazirhgi
Sputofluol™ gozeltisi %15
Yaklasik 100 ml gézelti karisimi hazirlamak igin:

Sputofluol™ 15 ml
Distile su 85 ml
Prosediir

Yayma numunelerinin iliretimi
Optimal sonucu elde etmek igin belirtilen stirelere uyulmahdir.

Santriflj tiplerinde numune materyalinin hazirlanmasi:

Numune 1 6lgl
(min. 2 ml)
Sputofluol™ ¢ozeltisi (distile suda %15) 3 olgl
Kuvvetlice galkalayin 10 dak
3000-4800 devir/dak hizda santrifiijleyin 20 dak

Sipernatanti bosaltin
Sedimentten yaymalar hazirlayin

Havayla kurumaya birakin
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Yayma numunelerinin fiksasyonu

Numuneler, Bunsen beki alevi tizerine sabitlenir (asiri iIsinmay! 6nlemeye
dikkat edilerek 2-3 kez).

Numuneler ayrica bir kurutma dolabinda veya isitma plakasinda 20 dakika
boyunca 100-110°C'de isitilarak da sabitlenebilir.

Asin sicaklik veya uzun sireli 1Isitma, boyama performansinin bozulmasina
neden olabilir.

Yayma numunelerinin boyanmasi

Yayma numuneleri daha sonra portféytimuzdeki diger in vitro tani amagh
Urtnlerle dogrudan boyanabilir (6r. AFB-Color boyama kiti, Kat. No. 1.16450).
40 kattan fazla mikroskobik bliyttme kullanilacagi zaman boyanmis
lamlarin analizi igin immersiyon yagi kullaniimasi 6nerilir.

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop bir tibbi tani laboratuvarinin gerekliliklerini
karsilamalidir.

Otomatik boyama sistemleri kullanirken litfen sistem ve yazilim
tedarikgisinin sagladigi kullanim talimatlarini izleyin.
Dosyalamadan 6nce immersiyon yaginin fazlasini alin.

Analitik performans o6zellikleri

Sunulan yardimci reaktif "Sputofluol™" bu Kullanim Talimatlari'nin "Kullanim
amaci" béliminde agiklandidi gibi biyolojik yapilarin mikroskobik olarak
incelenmesine yardimci olur. Urlin yalnizca yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan
kullanilmalidir. Uriintin kullanimi; numune ve reaktif hazirlidi, numune
islenmesi, uygun kontrollere iliskin kararlarin alinmasi gibi adimlar igerir.

Uriiniin analitik performansi her Gretim serisinin test edilmesiyle dogrulanir.

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

Analizler Analizler Analiz Igi Analiz igi
Arasi Arasi Ozgulluk Hassasiyet
Ozgullak Hassasiyet

Analiz belirlemesi

NaOH igerigi 16/16 16/16 6/6 6/6

(asimetrik)

Analiz 16/16 16/16 YOK YOK

(iyodometrik,

serbest Cl,)

Analitik performans sonuglari

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

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

Tanilama

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

Bu yontem, insana yonelik tanilama islemlerinde destekleyici olarak
kullanilabilir.

Kabul gérmis yontemlere gore baska testler segilmeli ve uygulanmahdir.
Hatali sonuglari énlemek igin her uygulamada uygun kontroller
gergeklestirilmelidir.

Saklama
Sputofluol™ - mikroskopi igin Griinind, +15°C ile +25°C arasinda saklayin.

Raf omri

Sputofluol™ - mikroskopi igin Grlnd, 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
Paket 1000 uygulama igin yeterlidir.

Ek talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanima yoneliktir.

Hatalarin énlenmesi igin uygulamanin yalnizca kalifiye personel tarafindan
gerceklestirilmesi gerekir.

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

Gerekirse tibbi tani amagl laboratuvarlara uygun bir standart santriflj
cihazi kullanin.



Enfeksiyona karsi koruma
Enfeksiyondan korunmak igin laboratuvar yonergeleri dogrultusunda etkili
onlemler alinmalidir.

Bertaraf talimatlari

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

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

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

Yardimci reaktifler
Kat. No.1.04699 imersiyon yadi 100 ml

mikroskopi igin damlalikli sise,
100 ml, 500 ml
Kat. No.1.16450 AFB-Color boyama kiti 1 set

aside direngli bakterilerin (AFB)
mikroskopik incelemesi igin (soguk
boyama)

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.08000.1000

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

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

Uriiniin ana bilesenleri

Kat. No. 1.08000.1000
Cl, > %4,5%
NaOH yaklasik %7,5 *

*doldurma sirasindaki konsantrasyon

Genel aciklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay
yasanirsa lutfen durumu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal
makaminiza bildirin.
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H290: Metalleri asindirabilir.
H314: Ciddi cilt yaniklarina ve gz hasarina yol agar.
H410: Sucul ortamda uzun sure kalici, gok toksik etki.

P234: Sadece orijinal ambalajinda saklayin.

P273: Cevreye verilmesinden kaginin.

P280: Koruyucu eldiven/ koruyucu kiyafet/ géz koruyucu/ yliz koruyucu
kullanin.

P303 + P361 + P353: CILT [veya sa¢]UZERINDE ISE: Bitin kirlenmis
giysileri hemen gikarin. Cildi su ile durulayin.

P304 + P340 + P310: SOLUNDUGUNDA: Zarar goren kisiyi temiz havaya
Gikartin ve kolay bicimde nefes almasi igin rahat bir pozisyonda tutun.
Hemen ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU
veya doktoru/ hekimi arayin.

P305 + P351 + P338: GOZLERDE ISE: birkag dakika su ile dikkatlice

durulayin. Kontakt lens varsa ve kolaysa gikartin. Durulamaya devam edin.

EUHO31: Asitlerle temasinda toksik gaz gikarir.
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