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Sigma-Aldrich.

Instructions for Use

Sudan Black B Staining System

Procedure No. 380

ce MRRCK

Intended Use

Sigma-Aldrich Sudan Black B Staining System is intended for use as a general laboratory
histochemical stain for the demonstration of neutrophil granules. The Sudan Black B Staining
System is for professional “In Vitro Diagnostic Use” only. This manual, qualitative procedure
identifies neutrophil granules and their precursors in blood or bone marrow films of human
specimens. Histological visualization of neutrophil granules is a unique technique currently
commonly used in medicine.

Several lipids including phospholipids, neutral fats and sterols are stained intensely by Sudan
Black B. The reaction of neutrophil granules with the dye was described by Sheehan and Storey

in 1947.1 The leukocyte Sudan Black B staining pattern usually parallels that of myeloperoxidase.?
Cells committed along lymphoid pathways display negative stain, whereas myeloid and monocytoid
forms display characteristic positive reactions.

Previous methods utilized formaldehyde vapor fixation of blood films.? This technique may result
in cell loss and staining artifacts. The Sigma-Aldrich procedure utilizes a buffered glutaraldehyde
fixative and shortened incubation time that results in excellent staining without cellular loss or
distortion.?

Reagents

Sudan Black B Staining Reagent (Cat. No. 3801-200ML)
Sudan Black B, C.I. 26150, 0.18% (w/v), in 69% ethanol and containing phosphate-buffered
phenol.

Hematoxylin Solution, Gill No. 3 (Cat. No. GHS3-100ML)

Certified hematoxylin, C.I. 75290, 6 g/L, sodium iodate, 0.6 g/L, aluminum sulfate, 52.8 g/L and
stabilizer. Danger. Harmful if swallowed. Causes serious eye damage. Wear protective gloves/eye
protection/face protection.

Glutaraldehyde Solution (Cat. No. 3802-75ML)
Glutaraldehyde, 4% in borate buffer, pH 7.6

Special Materials Required but Not Provided
e Acetone, ACS Reagent

Storage and Stability

Store Sudan Black B Staining Reagent at room temperature (18-26°C). Reagent label bears
expiration date.

Store Hematoxylin Solution, Gill No. 3 at room temperature (18-26°C) protected from light.
Reagent label bears expiration date. Filter before use. It is recommended that material be returned
to original container after use. Discard if solution turns brown (over oxidized by air) or purple (loss
of acidity).

Store Glutaraldehyde Solution in refrigerator (2-8°C). Reagent label bears expiration date. Discard
if turbidity develops.

Glutaraldehyde Fixative Solution is stable several months when stored in tightly capped glass bottle
in the refrigerator (2-8°C).

Preparation

Prepare Glutaraldehyde Fixative Solution by adding 25 mL of ACS or reagent grade acetone to 75
mL Glutaraldehyde Solution.

Precautions

The IVDs included in these kits are intended for in vitro diagnostic use in a clinical laboratory
environment. These IVDs are for professional use by qualified personnel only. Sigma-Aldrich IVDs
may be operated by laboratory personnel who are trained to handle human specimens that can be
infectious, use microscopes and other laboratory equipment and have color perception and visual
acuity to distinguish colors and other objects under a microscope.

Normal precautions exercised in handling laboratory reagents should be followed. Dispose of waste
observing all local, state, provincial or national regulations.

Procedure

Specimen Collection

No known test method can offer complete assurance that blood samples or tissue will not transmit
infection. Therefore, all blood derivatives or tissue specimens should be considered potentially
infectious.

Freshly prepared whole or anticoagulated blood or bone marrow films may be used. Fix as soon as
possible.

Notes

It is recommended that blood films prepared from healthy donors be processed along with patient
samples as a system-performance check.

Procedure

1. Cool Glutaraldehyde Fixative Solution in refrigerator (2-8°C).

2. Smears or films of blood or bone marrow preparations are fixed for 1 minute at 2-8°C with
gentle agitation followed by thorough rinsing in deionized water.

3. Stain in Sudan Black B Staining Reagent by immersion for 5 minutes with intermittent
agitation.

4. Rinse 3 or more times in 70% ethanol until no more dye washes out. This is followed by
thorough rinsing in distilled water.

5. Counterstain in Hematoxylin Solution, Gill No. 3, for 5 minutes followed by thorough rinsing
in tap water.

6. After air drying, slides may be mounted in DPX Mountant for histology or other suitable
permanent mounting medium.

Performance Characteristics

Neutrophils and their precursors show blue-black intracellular granulation.? Monocytes stain less
intensely and lymphocytes do not stain with Sudan Black B.?

Blood films prepared from normal donors were stained for Sudan Black B according to the
described procedure and by the classic Sheehan-Storey method.! Neutrophils showed blue-black
granulation with Sigma-Aldrich Procedure No. 380, and blue-black granulation with the Sheehan-
Storey procedure. In both cases, monocytes stained less intensely and lymphocytes did not show
myeloperoxidase activity.

If observed results vary from expected results, please contact Sigma-Aldrich Technical Service for
assistance.

Analytical Performance Characteristics

The analytical performance results for the given tests conducted on all target structures, confirm
100% sensitivity, specificity, and repeatability.

Cat. Product Target Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
No Description Specificity Sensitivity Specificity Sensitivity
Sudan Black B
3801 Staining Reagent Granulocytes 30of 3 3of 3 30of 3 30of 3
Monocytes 3of 3 30of 3 30of 3 30of 3
Hematoxylin
GHS3 Solution, Gill Nuclei 3of 3 3of 3 30of 3 30of 3
No. 3
3802 Gluaraldehyde  Granuiocytes 3 of 3 30f3 30f3 30f3
Monocytes 30of 3 30f3 3of 3 30of3

Warnings and Hazards
Refer to Safety Data Sheet and product labeling for any updated risk, hazard or safety information.

380B:

SSODL®

H225 Highly flammable liquid and vapor.

H302 + H332 Harmful if swallowed or if inhaled.

H314 Causes severe skin burns and eye damage.

H317 May cause an allergic skin reaction.

H334 May cause allergy or asthma symptoms or breathing difficulties if inhaled.

H335 May cause respiratory irritation.

H341 Suspected of causing genetic defects.

H371 May cause damage to organs (Eyes, Central nervous system).

H373 May cause damage to organs (Kidney) through prolonged or repeated exposure if swallowed.
H411 Toxic to aquatic life with long lasting effects.

P210 Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and other ignition sources. No
smoking.

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.

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 authorized
representative and to your national authority.
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Symbol Definitions
Symbols as defined in EN ISO 15223-1:2021

N Manufacturer Catalogue Number

[E] Consult Instructions for Use Batch Code
Authorized Representative European Union Declaration
in the European Community/ c E of Conformity (defined in IVDR
European Union 2017/746)
g Use-by Date In vitro diagnostic medical device
,ﬂ’ Temperature Limit & Caution
@ Date of Manufacture % Importer

Indicates the Authorised

Representative in Switzerland
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Contact Information

To place an order, please visit our web site at SigmaAldrich.com. For Technical Service, please visit the
tech service page on our web site at SigmaAldrich.com/techservice.

Revision History

Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Transferred to new template with current branding. Specified for professional use in
intended use and precautions. Revised intended use to align with IVDR guidelines.
Updated Material Safety Data Sheet to Safety Data Sheet. Updated contact information.
Removed instruction to follow CLSI for specimen collection. Removed EN 980

and changed to EN ISO 15223-1:2021 for symbols. Added adverse event contact
information. Added Warnings and Hazards. Added CH-REP information.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

The Initial M and Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany or its affiliates. All other
trademarks are the property of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via
publicly accessible resources.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

Anweisungen fir den Gebrauch

Sudanschwarz B-Farbesystem
Verfahren Nr. 380

MRRCK

q3

Verwendungszweck

Das Sigma-Aldrich Sudanschwarz B-Farbesystem ist als allgemeines histochemisches Farbemittel
fuir den Laborgebrauch zum Nachweis von neutrophilen Granulozyten bestimmt. Das Sudanschwarz
B-Farbesystem ist nur fir die professionelle , In-vitro-Diagnostik" bestimmt. Bei diesem manuellen,
qualitativen Verfahren werden neutrophile Granulozyten und ihre Vorstufen in Blut- oder
Knochenmarkausstrichen von menschlichen Proben identifiziert. Die histologische Visualisierung
der neutrophilen Granulozyten ist eine einzigartige Technik, die derzeit in der Medizin h&ufig
eingesetzt wird.

Mehrere Lipide, darunter auch Phospholipide, Neutralfette und Sterole, lassen sich mit
Sudanschwarz B intensiv anférben. Die Reaktion der neutrophilen Granulozyten mit diesem
Farbstoff wurde 1947 von Sheehan und Storey beschrieben.! Das Farbemuster der Leukozyten
mit Sudanschwarz B verlduft gewdhnlich parallel zu dem der Myeloperoxidase.? Entlang der
Lymphbahnen befindliche Zellen zeigen eine negative Farbung, wahrend myeloische und
monozytoide Formen eine charakteristische positive Reaktion zeigen.

Bei friheren Methoden wurden die Blutausstriche mit formaldehydhaltigem Dampf fixiert.? Diese
Technik kann jedoch zu einem Zellverlust und Férbeartefakten fihren. Das Verfahren von Sigma-
Aldrich verwendet ein gepuffertes Glutaraldehyd-Fixiermittel und eine kiirzere Inkubationszeit,
wodurch eine optimale Farbung ohne Zellverlust oder Verfélschung erreicht wird.?

Reagenzien
Sudanschwarz B Farbereagenz (Kat.-Nr. 3801-200ML)

Sudanschwarz B, C.I. 26150, 0,18 % (w/v), in 69%igem Ethanol und mit
phosphatgepuffertem Phenol.

Hamatoxylin-Losung, Gill Nr. 3 (Kat.-Nr. GHS3-100ML)

Zertifiziertes Hamatoxylin, C.I. 75290 6 g/I, Natriumiodat, 0,6 g/I, Aluminiumsulfat, 52,8 g/I und
Stabilisator. Gefahr. Gesundheitsschédlich beim Verschlucken. Verursacht schwere Augenschéden.
Schutzhandschuhe/Augenschutz/Gesichtsschutz tragen.

Glutaraldehyd-Losung (Kat.-Nr. 3802-75ML)

Glutaraldehyd, 4 % in Boratpuffer, pH-Wert 7,6

Spezielle Materialien, die erforderlich sind, aber nicht zur Verfiigung
gestellt werden
e Aceton, ACS-Reagenz

Lagerung und Stabilitat

Sudanschwarz B-Féarbereagenz bei Raumtemperatur (18-26 °C) lagern. Das Verfallsdatum ist auf
dem Etikett des Reagenzes angegeben.

Hamatoxylin-Lésung, Gill Nr. 3 bei Raumtemperatur (18-26 °C) und vor Licht geschitzt lagern.
Das Verfallsdatum ist auf dem Etikett des Reagenzes angegeben. Vor Gebrauch filtern. Es wird
empfohlen, das Material nach dem Gebrauch wieder in den Originalbehalter zu fillen. Entsorgen,
wenn die Lésung braun (Uberoxidation durch Luft) oder violett (S&ureverlust) wird.

Glutaraldehyd-Lésung im Kihlschrank (2-8 °C) aufbewahren. Das Verfallsdatum ist auf dem Etikett
des Reagenzes angegeben. Bei Entstehung von Triibungen entsorgen.

Glutaraldehyd-Fixierlésung ist bei Lagerung in einer fest verschlossenen Glasflasche im Kihlschrank
(2-8 °C) mehrere Monate haltbar.

Vorbereitung

Die Glutaraldehyd-Fixierlésung durch Zugabe von 25 ml ACS oder Reagenz-Aceton zu 75 ml
Glutaraldehydlésung zubereiten.

VorsichtsmaBnahmen

Die in diesen Kits enthaltenen IVDs sind flir die In-vitro-Diagnostik in einer klinischen
Laborumgebung bestimmt. Diese IVDs sind nur fiir den professionellen Gebrauch durch
qualifiziertes Personal bestimmt. Die IVDs von Sigma-Aldrich kénnen von Laborpersonal
bedient werden, das im Umgang mit menschlichen Proben, die infektits sein kénnen, geschult
ist, Mikroskope und andere Laborgeréte bedienen kann und tber eine Farbwahrnehmung und
Sehscharfe verfuigt, um Farben und andere Objekte unter dem Mikroskop zu unterscheiden.

Beim Umgang mit Laborreagenzien sind die tblichen VorsichtsmaBnahmen zu beachten. Entsorgen
Sie den Abfall unter Einhaltung aller &rtlichen, staatlichen, regionalen oder nationalen Vorschriften.

Verfahren

Probenentnahme

Keine bekannte Testmethode kann vollstéandige Sicherheit bieten, dass Blutproben oder Gewebe
keine Infektion Ubertragen. Daher sollten alle Blutderivate oder Gewebeproben als potenziell
infektids betrachtet werden.

Verwendet werden frisch zubereitetes oder antikoaguliertes Vollblut oder Knochenmarkausstriche.
So bald wie méglich fixieren.

Anmerkungen

Es wird empfohlen zur Uberpriifung der Systemleistung Blutausstriche von gesunden Spendern
zusammen mit Patientenproben zu verarbeiten.

Verfahren

1. Glutaraldehyd-Fixierlésung im Kihlschrank kihlen (2-8 °C).

2. Ausstriche von Blut- oder Knochenmarkpraparaten unter leichtem Bewegen fir 1 Minute
bei 2-8 °C fixieren und anschlieBend griindlich in entionisiertem Wasser abspilen.

3. Zum Féarben 5 Minuten in Sudanschwarz B-Farbereagenz eintauchen, dabei gelegentlich
umriihren.

4. Mindestens 3 Mal mit 70%igem Ethanol spiilen, bis kein Farbstoff mehr ausgewaschen wird.
Im Anschluss griindlich mit destilliertem Wasser abspilen.

5. Gegenfarbung in Hdmatoxylin-Lésung, Gill Nr. 3, fur 5 Minuten, gefolgt von griindlichem
Absplilen unter Leitungswasser.

6. Nach dem Trocknen an der Luft kdnnen die Objekttréger fir histologische Zwecke in DPX
Mountant oder einem anderen geeigneten Tragermaterial eingebettet werden.

Leistungsmerkmale

Neutrophile und ihre Vorstufen besitzen eine blau-schwarze intrazelluldre Granulation.? Monozyten
werden mit Sudanschwarz B weniger intensiv angefarbt; Lymphozyten férben sich nicht.?

Blutausstriche von gesunden Spendern wurden nach dem beschriebenen Verfahren und der
klassischen Sheehan-Storey-Methode mit Sudanschwarz B angeférbt.! Neutrophile wiesen mit dem
Sigma-Aldrich-Verfahren Nr. 380 eine blauschwarze Granulation auf; die gleiche Granulation zeigte
sich mit dem Sheehan-Storey-Verfahren. In beiden Fallen farbten sich die Monozyten weniger
intensiv. Die Lymphozyten zeigten keine Myeloperoxidase-Aktivitat.

Wenn die beobachteten Ergebnisse von den erwarteten Ergebnissen abweichen, wenden Sie sich
bitte an den Technischen Service von Sigma-Aldrich, um Unterstltzung zu erhalten.

Analytische Leistungsmerkmale

Die Ergebnisse der analytischen Leistung fiir die gegebenen Tests, die fir alle Zielstrukturen
durchgefiihrt wurden, bestétigen eine 100%ige Sensitivitat, Spezifitdt und Wiederholbarkeit.

Kat.- Beschreibung Ziel Intra- Intra- Inter- Inter-
Nr. des Produkts Assay- Assay- Assay- Assay-
Spezifitdit Empfindlichkeit Spezifitat Empfindlichkeit
Sudanschwarz
3801 B-Farbereagenz Granulozyten 3 von 3 3von3 3von 3 3von3
Monozyten 3von 3 3von 3 3von 3 3von 3
H&amatoxylin-
GHS3 Losung, Gill Kerne 3von3 3von3 3von3 3von 3
Nr. 3
Glutaraldehyd-
3802 Lésung Granulozyten 3 von 3 3von 3 3von 3 3von 3
Monozyten 3von 3 3von 3 3von 3 3von3

Warnungen und Gefahren

Aktuelle Risiko-, Gefahren- und Sicherheitsinformationen finden Sie im Sicherheitsdatenblatt und
auf der Produktkennzeichnung.

380B:

SPODEG

H225 Leicht entziindliche Fliissigkeit und Dampf.

H302 + H332 Gesundheitsschadlich beim Verschlucken oder Einatmen.
H314 Verursacht schwere Veratzungen der Haut und Augenschaden.
H317 Kann eine allergische Reaktion der Haut verursachen.

H334 Kann bei Einatmung allergische oder asthmatische Symptome oder Atembeschwerden
hervorrufen.

H335 Kann die Atemwege reizen.
H341 Steht im Verdacht, genetische Defekte zu verursachen.
H371 Kann Sch&den an Organen (Augen, zentrales Nervensystem) verursachen.

H373 Kann bei Verschlucken bei langerer oder wiederholter Exposition die Organe
(Niere) schadigen.

H411 Giftig fir Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

P210 Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und anderen Ziindquellen
fernhalten. Rauchen verboten.

P273 Freisetzung in die Umwelt ist zu vermeiden.
P280 Tragen Sie Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz.

P303 + P361 + P353 BEI KONTAKT MIT DER HAUT (oder Haar): Alle kontaminierten
Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Die Haut mit Wasser abspilen.

P304 + P340 + P310 BEIM EINATMEN: Bringen Sie die Person an die frische Luft und sorgen Sie
dafir, dass sie bequem atmen kann. Rufen Sie sofort eine GIFTNOTRUFZENTRALE oder einen
Arzt an.

P305 + P351 + P338 BEI AUGENKONTAKT: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen.
Entfernen Sie Kontaktlinsen, falls vorhanden und leicht durchzufiihren. Weiter abspiilen.

Wenn wdhrend der Verwendung dieses Gerits oder als Folge seiner
Verwendung ein schwerwiegender Zwischenfall eingetreten ist, melden Sie dies
bitte dem Hersteller und/oder seinem bevollméachtigten Vertreter sowie Ihrer
nationalen Behorde.
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Symbol-Definitionen
Symbole gemaB der Definition in EN ISO 15223-1:2021

N Hersteller
Anweisungen fiir den Gebrauch
EE] beachten

Katalognummer

Chargencode

Bevollméchtigter Vertreter in
der Europdischen Gemeinschaft/ c
Européaischen Union

Konformitatserklarung der
Européischen Union (definiert in
IVDR 2017/746)

Medizinisches In-vitro-
Verfallsdatum Diognossgerat

L
€
o D
,H’ Temperatur-Grenzwert A Vorsicht
] ®

Datum der Herstellung Importeur

Weist auf den bevollméchtigten
Vertreter in der Schweiz hin

Referenzen

1. Sheehan HL, Storey GW: An improved method of staining leukocyte granules with Sudan Black
B. ] Pathol Bacteriol 59:336, 1947

2. Davey FR, Nelson DA: Sudan Black B Staining. IN Hematology, 2nd ed. WJ Williams, E Beutler,
AJ Erslev, RW Rundles, Editors, McGraw-Hill, New York, 1977, pp 1629-1630

3. Hanker JS, Laszlo J, Moore JO: The light microscopic demonstration of hydroperoxidase-positive
phi bodies and rods in leukocytes in acute myeloid leukemia. Histochemistry 58:241, 1978

Kontaktinformationen

Um eine Bestellung aufzugeben, besuchen Sie bitte unsere Website unter SiamaAldrich.com. Fir
den technischen Service besuchen Sie bitte die technische Service-Seite auf unserer Website unter

SigmaAldrich.com/techservice.

Revisionshistorie
Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Die neue Vorlage mit aktuellem Branding wurde angewandt. In Verwendungszweck
und VorsichtsmaBnahmen wurde die Nennung der gewerblichen Verwendung
hinzugefiigt. Uberarbeitung des Verwendungszwecks zur Angleichung an die
IVDR-Richtlinien. Materialsicherheitsdatenblatt wurde in Sicherheitsdatenblatt
geandert. Kontaktinformationen wurden aktualisiert. Die Anweisung, CLSI fir die
Probenentnahme zu befolgen, wurde entfernt. EN 980 wurde gestrichen und in

EN ISO 15223-1:2021 fir Symbole geédndert. Kontaktinformationen fir unerwiinschte
Ereignisse wurden hinzugefligt. Warnungen und Gefahren hinzugefiigt. CH-REP-
Informationen wurden hinzugefigt.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Die Initiale M und Sigma-Aldrich sind Marken der Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland oder ihrer
Tochtergesellschaften. Alle anderen Marken sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber. Ausfiihrliche Informationen
Giber Marken sind tUber &ffentlich zugéngliche Quellen erhaltlich.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

Mode d’emploi

Systéme de coloration au noir
Soudan B

Procédure n° 380

Ce MRRCK

Utilisation prévue

Le systeme de coloration noir Soudan B de Sigma-Aldrich est destiné a étre utilisé comme
coloration histochimique générale de laboratoire pour la mise en évidence des granules de
neutrophiles. Le systéme de coloration au noir Soudan B est destiné aux professionnels et a

un « usage en diagnostic in vitro » uniquement. Cette procédure qualitative manuelle permet
d'identifier les granulations des neutrophiles et de leurs précurseurs sur les frottis sanguins ou
médullaires d’échantillons humains. La visualisation histologique des granules de neutrophiles est
une technique unique couramment utilisée en médecine.

Plusieurs lipides, dont les phospholipides, les triglycérides et les stérols, sont fortement colorés
par le noir Soudan B. La réaction des granulations des neutrophiles avec ce colorant a été décrite
par Sheehan et Storey en 1947." Le profil de coloration des leucocytes par le noir Soudan B est
généralement similaire a celui de la myéloperoxydase.? Les cellules engagées dans les lignées
lymphoides présentent une coloration négative, tandis que les formes des lignées myéloides et
monocytaires présentent des réactions positives caractéristiques.

Les méthodes précédentes utilisaient la fixation des frottis sanguins avec du formaldéhyde.? Cette
technique peut entrainer une perte de cellules ainsi que des artefacts de coloration. La procédure
de Sigma-Aldrich utilise un fixateur a base de glutaraldéhyde tamponné et un temps d‘incubation
plus court qui permet d’obtenir une excellente coloration sans perte ni déformation des cellules.?

Réactifs

Réactif de coloration au noir Soudan B (réf. 3801-200ML)
Noir Soudan B, C.I. 26150, 0,18 % (p/v), dans de I'éthanol a 69 % et contenant du phénol
tamponné avec du phosphate.

Solution d’hématoxyline de Gill n® 3 (réf. GHS3-100ML)

Hématoxyline certifiée, C.I. 75290, 6 g/, iodate de sodium, 0,6 g/I, sulfate d’aluminium, 52,8 g/I
et stabilisateur. Danger. Nocif en cas d’ingestion. Provoque des Iésions oculaires graves. Porter des
gants de protection/un équipement de protection des yeux/du visage.

Solution de glutaraldéhyde (réf. 3802-75ML)
Glutaraldéhyde, 4 % dans un tampon a base de borate, pH 7,6.

Matériel spécial requis mais non fourni
e Acétone, de qualité réactif ou de qualité ACS

Conservation et stabilité

Conserver le réactif de coloration au noir Soudan B a température ambiante (entre 18 et 26 °C).
L'étiquette des réactifs porte une date limite d’utilisation.

Conserver la solution d’hématoxyline de Gill n® 3 a température ambiante (entre 18 et 26 °C)

a l'abri de la lumiére. L'étiquette des réactifs porte une date limite d’utilisation. Filtrer avant
utilisation. Il est recommandé de remettre le produit dans son emballage d’origine apreés utilisation.
Jeter la solution si elle devient marron (trop oxydée par I'air) ou violette (perte d’acidité).

Conserver la solution de glutaraldéhyde au réfrigérateur (entre 2 et 8 °C). L'étiquette des réactifs
porte une date limite d’utilisation. Les jeter s'ils deviennent troubles.

La solution de fixation a base de glutaraldéhyde est stable pendant plusieurs mois lorsqu‘elle est
conservée au réfrigérateur (entre 2 et 8 °C) dans un flacon en verre hermétiquement fermé.

Préparation

Préparer la solution de fixation a base de glutaraldéhyde en ajoutant 25 ml d’acétone de qualité
réactif ou de qualité ACS a 75 ml de solution de glutaraldéhyde.

Précautions

Les dispositifs médicaux de diagnostic in vitro inclus dans ces kits sont destinés a étre utilisés

en diagnostic in vitro au sein de laboratoires de biologie médicale. Ces dispositifs médicaux de
diagnostic in vitro sont destinés a un usage professionnel par un personnel qualifié uniquement. Les
dispositifs médicaux de diagnostic in vitro de Sigma-Aldrich peuvent étre utilisés par le personnel
de laboratoire formé a la manipulation d’échantillons humains potentiellement infectieux, a
I'utilisation de microscopes et d’autres équipements de laboratoire et possédant une perception des
couleurs et une acuité visuelle permettant de distinguer les couleurs ainsi que les autres objets au
microscope.

Suivre les précautions habituelles lors de la manipulation de réactifs de laboratoire. Eliminer les
déchets en respectant toutes les réglementations locales et nationales.

Procédure

Prélevement des échantillons

Aucune méthode de test connue ne peut totalement garantir que les échantillons de sang ou de
tissus ne transmettront pas d’infection. Par conséquent, tous les produits sanguins ou échantillons
de tissus doivent étre considérés comme potentiellement infectieux.

Des frottis médullaires fraichement préparés ou bien des frottis sanguins fraichement préparés a
partir de sang total ou de sang anticoagulé peuvent étre utilisés. Procéder a la fixation des que
possible.

Remarques
Il est recommandé de traiter des frottis sanguins préparés a partir de donneurs sains en méme

temps que les échantillons de patients. IIs serviront ainsi de contréles des performances du
systéme.

Procédure

1. Laisser la solution de fixation a base de glutaraldéhyde refroidir au réfrigérateur (entre 2 et 8 °C).

2. Fixer les frottis sanguins ou médullaires pendant 1 minute entre 2 et 8 °C en les agitant
doucement, puis les rincer soigneusement a I'eau déionisée.

3. Colorer les lames en les immergeant dans le réactif de coloration au noir Soudan B pendant
5 minutes en les agitant de temps en temps.

4. Rincer au moins 3 fois dans de I"éthanol a 70 % jusqu‘a ce que tout le colorant soit éliminé.
Puis rincer soigneusement a I'eau distillée.

5. Contre-colorer avec la solution d’hématoxyline de Gill n°® 3 pendant 5 minutes, puis rincer
soigneusement sous |'eau du robinet.

6. Apres les avoir laissées sécher a I'air libre, les lames peuvent étre montées avec le milieu de
montage DPX pour histologie ou avec un autre milieu de montage permanent approprié.

Caractéristiques de performance

Les neutrophiles et leurs précurseurs présentent des granulations intracellulaires de couleur
bleu-noir.2 Les monocytes se colorent moins intensément et les lymphocytes ne se colorent pas du
tout au noir Soudan B.?

Des frottis sanguins préparés a partir de donneurs en bonne santé ont été colorés avec du noir
Soudan B selon la procédure décrite ici et par la méthode classique de Sheehan et Storey.! Des
granulations de couleur bleu-noir ont été observées dans les neutrophiles avec la procédure

n° 380 de Sigma-Aldrich, ainsi qu‘avec la méthode de Sheehan et Storey. Dans les deux cas, les
monocytes se sont colorés moins intensément et les lymphocytes n‘ont montré aucune activité
myéloperoxydase.

Si les résultats observés différent des résultats attendus, contacter le service technique de
Sigma-Aldrich pour obtenir de l'aide.

Caractéristiques de performance analytique

Les résultats des performances analytiques pour les tests concernés effectués sur toutes les
structures cibles confirment une sensibilité, une spécificité et une répétabilité de 100 %.

Réf. Description du Cible Spécificité Sensibilité Spécificité Sensibilité
produit intra-série intra-série inter-séries inter-séries
Réactif de
3801 coloration au Granulocytes 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
noir Soudan B
Monocytes 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Solution
GHS3  d’hématoxyline Noyaux 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
de Gill n° 3
Solution de
3802 glutaraldéhyde Granulocytes 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
Monocytes 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3

Avertissements et risques

Se reporter a la fiche de données de sécurité et a I'étiquetage du produit pour obtenir des
informations mises a jour concernant les risques, les dangers et la sécurité.

380B :

SOSODL®

H225 Liquide et vapeurs trés inflammables.

H302 + H332 Nocif en cas d’ingestion ou par inhalation.

H314 Provoque des br(ilures de la peau et des lésions oculaires graves.
H317 Peut provoquer une allergie cutanée.

H334 Peut provoquer des symptomes allergiques ou d’asthme ou des difficultés respiratoires par
inhalation.

H335 Peut irriter les voies respiratoires.
H341 Susceptible d’'induire des anomalies génétiques.
H371 Risque présumé d’effets graves pour les organes (yeux, systéme nerveux central).

H373 Risque présumé d'effets graves pour les organes (reins) a la suite d’expositions répétées
ou d’une exposition prolongée par ingestion.

H411 Toxique pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.

P210 Tenir a I'écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles, des flammes nues et de
toute autre source d’inflammation. Ne pas fumer.

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 |'extérieur et la maintenir
dans une position ol elle peut confortablement respirer. Appeler immédiatement un CENTRE
ANTIPOISON ou un médecin.

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

Si, au cours de l'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un
incident grave se produit, le signaler au fabricant et/ou a son représentant
agréé ainsi qu’aux autorités nationales compétentes.
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Définition des symboles
Symboles tels que définis dans la norme EN ISO 15223-1:2021
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Référence catalogue

Consulter le mode d’emploi Numéro du lot

Représentant agréé dans la Déclaration de conformité de
Communauté européenne/ 1'Union européenne (définie dans
'Union européenne c E le reglement 2017/746 relatif aux

dispositifs médicaux de diagnostic

in vitro)
- P Dispositif médical de diagnostic
g Date limite d’utilisation in vitro
,ﬂ’ Limites de température A Attention
@ Date de fabrication % Importateur

Indique le représentant agréé
en Suisse
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1. Sheehan HL, Storey GW: An improved method of staining leukocyte granules with Sudan Black B.
J Pathol Bacteriol 59:336, 1947

2. Davey FR, Nelson DA: Sudan Black B Staining. IN Hematology, 2nd ed. WJ Williams, E Beutler,
AJ Erslev, RW Rundles, Editors, McGraw-Hill, New York, 1977, pp 1629-1630

3. Hanker JS, Laszlo J, Moore JO: The light microscopic demonstration of hydroperoxidase-positive
phi bodies and rods in leukocytes in acute myeloid leukemia. Histochemistry 58:241, 1978

Coordonnées

Pour passer commande, consulter notre site Web a I'adresse SigmaAldrich.com. Pour le service technique,
consulter la page du service technique sur notre site Web a I'adresse SigmaAldrich.com/techservice.

Historique des révisions

Rév. 4.0 2014
Rév. 5.0 2016
Rév. 6.0 2023

Transfert vers un nouveau modéle avec I'image de marque actuelle. Précision de I'usage
professionnel dans I'utilisation prévue et les précautions. Révision de I'utilisation prévue
afin de I'aligner sur les recommandations de la réglementation relative aux dispositifs
médicaux de diagnostic in vitro. Remplacement du texte « Material Safety Data Sheet »
par « Safety Data Sheet » dans la version anglaise. Mise a jour des coordonnées.
Suppression de l'instruction indiquant de suivre les normes et recommandations du
CLSI pour le prélevement des échantillons. Remplacement de la norme EN 980 par

la norme EN ISO 15223-1:2021 pour les symboles. Ajout de coordonnées en cas
d’événements indésirables. Ajout de la section relative aux avertissements et risques.
Ajout des informations sur le représentant agréé en Suisse.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau
Switzerland
Le M majuscule et Sigma-Aldrich sont des marques de commerce de Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne ou de ses

filiales. Toutes les autres marques sont la propriété de leurs détenteurs respectifs. Des informations détaillées sur
les marques de commerce sont disponibles via des ressources accessibles au public.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Istruzioni per I'uso

Sistema di colorazione
Sudan Black B

Procedura n. 380

MRRCK

q3

Uso previsto

1l sistema di colorazione Sudan Black B di Sigma-Aldrich & destinato all'uso come colorante
istochimico generale di laboratorio per la dimostrazione dei granuli neutrofili. Il sistema di
colorazione Sudan Black B & destinato soltanto alla "diagnostica in vitro" professionale. Questa
procedura qualitativa manuale identifica i granuli neutrofili e i loro precursori negli strisci ematici
o midollari ottenuti da campioni umani. La visualizzazione istologica dei granuli neutrofili & una
tecnica unica al momento comunemente utilizzata in medicina.

Diversi lipidi, tra cui fosfolipidi, grassi neutri e steroli, si colorano intensamente con il Sudan

Black B. La reazione dei granuli neutrofili con il colorante & stata descritta da Sheehan e Storey

nel 1947.1 1l pattern di colorazione dei leucociti con Sudan Black B di solito & simile a quello della
mieloperossidasi.? Le cellule impegnate lungo i pathway linfoidi mostrano una colorazione negativa,
mentre le forme mieloidi e monocitoidi evidenziano reazioni positive caratteristiche.

I metodi precedenti utilizzavano la fissazione degli strisci ematici con vapore di formaldeide,? ma
questa tecnica puo provocare perdita di cellule e anche artefatti di colorazione. La procedura di
Sigma-Aldrich utilizza un fissativo a base di glutaraldeide tamponata e un tempo di incubazione pit
breve che si traduce in un'eccellente colorazione senza perdita o distorsione cellulare.?

Reagenti
Reagente di colorazione Sudan Black B (N. di cat. 3801-200ML)

Sudan Black B, C.I. 26150, 0,18% (p/v), in etanolo al 69% e contenente fenolo tamponato con
fosfato.

Soluzione di ematossilina di Gill, N. 3 (N. di cat. GHS3-100ML)

Ematossilina certificata, C.I. 75290, 6 g/I, iodato di sodio, 0,6 g/I, solfato di alluminio, 52,8 g/l e
stabilizzante. Pericolo. Nocivo se ingerito. Provoca gravi lesioni oculari. Indossare guanti protettivi/
proteggere gli occhi/il viso.

Soluzione di glutaraldeide (N. di cat. 3802-75 ML)
Glutaraldeide, 4% in tampone di borato, pH 7,6

Materiali specifici necessari, ma non forniti in dotazione
e Acetone, reagente grado ACS

Conservazione e stabilita

Conservare il reagente di colorazione Sudan Black B a temperatura ambiente (18-26 °C).
L'etichetta dei reagenti riporta la data di scadenza.

Conservare la soluzione di ematossilina di Gill, N. 3 a temperatura ambiente (18-26 °C), al riparo
dalla luce. L'etichetta dei reagenti riporta la data di scadenza. Filtrare prima dell'uso. Si consiglia di
rimettere il materiale nel contenitore originale dopo I'uso. Scartare la soluzione se diventa marrone
(iperossidazione causata dall'aria) o porpora (perdita di acidita).

Conservare la soluzione di glutaraldeide in frigorifero (2-8 °C). L'etichetta dei reagenti riporta la
data di scadenza. Scartare in presenza di torbidita.

La soluzione fissativa di glutaraldeide e stabile per diversi mesi se conservata in un flacone di vetro
ben chiuso in frigorifero (2-8 °C).

Preparazione

Per preparare la soluzione fissativa di glutaraldeide, aggiungere 25 ml di ACS o acetone di grado
reagente a 75 ml di soluzione di glutaraldeide.

Precauzioni

Gli IVD inclusi in questi kit sono destinati alla diagnostica in vitro in un ambiente di laboratorio
clinico. Questi IVD sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di personale
qualificato. Gli IVD Sigma-Aldrich devono essere utilizzati da personale di laboratorio addestrato
alla manipolazione di campioni biologici umani potenzialmente infettivi, come anche all'uso di
microscopi e altre apparecchiature di laboratorio, che abbia la percezione del colore e l'acuita visiva
necessari a distinguere i colori e altri oggetti al microscopio.

Seguire le normali precauzioni adottate nella manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire i
rifiuti attenendosi a tutte le normative vigenti a livello locale, provinciale, regionale o nazionale.

Procedura

Raccolta dei campioni

Nessun metodo di analisi noto pud garantire in modo assoluto che i campioni di sangue o tessuto
non trasmettano infezioni. Pertanto, tutti i derivati del sangue o i campioni di tessuto devono essere
considerati potenzialmente infettivi.

Utilizzare preferibilmente strisci di sangue intero o scoagulato o di midollo preparati al momento.
Eseguire la fissazione quanto prima possibile.
Note

Si raccomanda di trattare gli strisci ematici provenienti da donatori sani insieme ai campioni dei
pazienti per controllare le prestazioni del sistema.

Procedura

1. Raffreddare la soluzione di glutaraldeide in frigorifero (2-8 °C).

2. Fissare gli strisci ematici o le preparazioni midollari per 1 minuto a 2-8 °C agitandoli
delicatamente, quindi sciacquarli accuratamente con acqua deionizzata.

3. Colorarli con il reagente di colorazione Sudan Black B con immersione per 5 minuti in
agitazione intermittente.

4. Sciacquare 3 o pili volte in etanolo al 70% fino alla completa eliminazione del colorante.
Quindi sciacquare accuratamente con acqua distillata.

5. Controcolorare nella soluzione di ematossilina di Gill, N. 3, per 5 minuti e quindi sciacquare
accuratamente con acqua corrente.

6. Asciugare all'aria i vetrini, quindi montarli in mezzo di montaggio DPX per istologia o altro
mezzo di montaggio permanente idoneo.

Caratteristiche prestazionali

I neutrofili e i loro precursori mostrano una granulazione intracellulare di colore nero bluastro.?
I monociti si colorano meno intensamente e i linfociti non si colorano con Sudan Black B.?

Gli strisci ematici provenienti da donatori sani sono stati colorati con Sudan Black B secondo la
procedura descritta e con il classico metodo di Sheehan-Storey.! I neutrofili hanno evidenziato una
granulazione di colore nero bluastro sia con la procedura n. 380 di Sigma-Aldrich sia con quella di
Sheehan-Storey. In entrambi i casi, la colorazione dei monociti & risultata meno intensa e i linfociti
non hanno mostrato attivita mieloperossidasica.

Se i risultati osservati differiscono dai risultati attesi, rivolgersi al servizio di assistenza tecnica di
Sigma-Aldrich.

Caratteristiche di prestazione analitica

I risultati delle prestazioni analitiche per i test dati condotti su tutte le strutture target confermano
una sensibilita, specificita e ripetibilita del 100%.

N. di Descrizione del Target Specificita Sensibilita Specificita Sensibilita
cat. prodotto intra- intra- inter- inter-
Reagente di
3801 colorazione Granulociti 3su3 3su3 3su3 3su3
Sudan Black B
Monociti 3su3 3su3 3su3 3su3
Soluzione di
GHS3  ematossilina di Nuclei 3su3 3su3 3su3 3su3
Gill, N. 3
Soluzione di -
3802 glutaraldeide Granulociti 3su3 3su3 3su3 3su3
Monociti 3su3 3su3 3su3 3su3

Avvertenze e pericoli

Per informazioni aggiornate su rischi, precauzioni e sicurezza, consultare la scheda dati di sicurezza
e |'etichetta del prodotto.

380B:

SSOOEH

H225 Liquido e vapore facilmente infiammabili.

H302 + H332 Nocivo se ingerito o se inalato.

H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

H317 Puo provocare una reazione cutanea allergica.

H334 Puo provocare sintomi allergici o asmatici o difficolta respiratorie se inalato.
H335 Puo irritare le vie respiratorie.

H341 Sospettato di provocare alterazioni genetiche.

H371 Puo provocare danni agli organi (occhi, sistema nervoso centrale).

H373 Puo provocare danni agli organi (reni) in caso di esposizione prolungata o ripetuta, se
ingerito.

H411 Tossico per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

P210 Tenere lontano da fonti di calore, superfici riscaldate, scintille, famme o altre fonti di
innesco. Non fumare.

P273 Non disperdere nell'ambiente.
P280 Indossare guanti/indumenti protettivi/proteggere gli occhi/il viso.

P303 + P361 + P353 IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i capelli): togliere
immediatamente tutti gli indumenti contaminati. Sciacquare la pelle con acqua.

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

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

Se durante I'utilizzo di questo dispositivo, o a seguito di questo, si € verificato
un grave incidente, segnalarlo al fabbricante e/o al suo rappresentante
autorizzato e alla propria autorita nazionale.



Definizioni dei simboli
Simboli da usare in conformita con la norma EN ISO 15223-1:2021

N Fabbricante Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso Codice del lotto
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Data di scadenza S
in vitro

Limite di temperatura Attenzione

Data di fabbricazione ™
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Bibliografia

1. Sheehan HL, Storey GW: An improved method of staining leukocyte granules with Sudan Black B.

J Pathol Bacteriol 59:336, 1947.

2. Davey FR, Nelson DA: Sudan Black B Staining. IN Hematology, 2nd ed. W] Williams, E Beutler,
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3. Hanker JS, Laszlo J, Moore JO: The light microscopic demonstration of hydroperoxidase-positive
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Recapiti

Per effettuare un ordine, visitare il nostro sito web all'indirizzo SigmaAldrich.com. Per il servizio
di assistenza tecnica, visitare |'apposita pagina dedicata sul nostro sito web all'indirizzo
SigmaAldrich.com/techservice.

Cronologia delle revisioni

Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Trasferito a un nuovo modello con il marchio attuale. Specificato "per uso professionale"
nelle sezioni "Uso previsto" e "Precauzioni". Modificata la sezione "Uso previsto" per
allinearla alle linee guida dell'IVDR. Modificato "scheda dati di sicurezza dei materiali" in
"scheda dati di sicurezza". Aggiornati i recapiti. Eliminate le istruzioni per conformarsi
allo standard CLSI per la raccolta dei campioni. Sostituita I'indicazione della norma

EN 980 con quella della norma EN ISO 15223-1:2021 per i simboli. Aggiunti recapiti da
contattare in caso di eventi avversi. Aggiunta la sezione "Avvertenze e pericoli".
Aggiunta informazione per Mandatario in Svizzera.
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Germany

Sigma-Aldrich, Inc.,

u 3050 Spruce Street,
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Merck KGaA,
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Laurenzenvorstadt 61
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© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Instrucciones de uso

Sistema de tincion negro Sudan B

Procedimiento n.° 380

MRRCK

q3

Uso previsto

El sistema de tincién negro Sudan B de Sigma-Aldrich se utiliza como tincién histoquimica de uso
general en laboratorio para la deteccién de granulos de neutrdfilos. El sistema de tincién negro
Sudan B es exclusivamente para “uso diagndstico in vitro” profesional. Este procedimiento manual
y cualitativo identifica los granulos de neutréfilos y sus precursores en ldminas de sangre o de
médula 6sea de muestras humanas. La visualizacion histoldgica de los granulos de neutrofilos
representa una técnica Unica en la actualidad y es cominmente utilizada en medicina.

Varios lipidos, incluidos los fosfolipidos, las grasas neutras y los esteroles, se tifien intensamente
con Sudén negro B. La reaccion de los granulos de los neutrofilos con el colorante fue descrita
por Sheehan y Storey en 1947.1 El patrdn de tinciéon de Sudan negro B de los leucocitos suele
ser paralelo al de la mieloperoxidasa.? Las células comprometidas a lo largo de las vias linfoides
muestran una tincion negativa, mientras que las formas mieloides y monocitoides muestran
reacciones positivas caracteristicas.

Los métodos anteriores utilizaban la fijacion con vapor de formaldehido de las laminas de sangre.?
Esta técnica puede provocar la pérdida de células y artefactos de tincion. El procedimiento de
Sigma-Aldrich utiliza un fijador de glutaraldehido amortiguador y un tiempo de incubacién reducido
que da como resultado una excelente tincidn sin pérdida ni distorsion celular.?

Reactivos
Reactivo de tincion Sudan negro B (N.° de cat. 3801-200ML)

Negro Sudan B, C.I. 26150, al 0,18 % (p/v), en etanol al 69 % y con fenol amortiguado con fosfato.

Solucién de hematoxilina, Gill N.° 3 (N.° de cat. GHS3-100ML)

Hematoxilina certificada, C.I. 75290, 6 g/I, yodato sédico, 0,6 g/I, sulfato de aluminio, 52,8 g/l y
estabilizante. Peligro. Nocivo en caso de ingestion. Provoca lesiones oculares graves. Usar
guantes/equipo de proteccién para los ojos/la cara.

Solucién de glutaraldehido (N.° de cat. 3802-75ML)
Glutaraldehido, 4 % en soluciéon amortiguadora de borato, pH 7,6

Material especial necesario pero no suministrado
e Acetona, reactivo ACS

Almacenamiento y estabilidad

Almacenar el reactivo de tincion Sudan negro B a temperatura ambiente (18-26 °C). La etiqueta
del reactivo indica la fecha de caducidad.

Almacenar la solucion de hematoxilina Gill N.° 3 a temperatura ambiente (18-26 °C) protegida de
la luz. La etiqueta del reactivo indica la fecha de caducidad. Filtrar antes de usar. Se recomienda
devolver el material al contenedor original después de su uso. Desechar si la solucién se vuelve
marron (sobreoxidacion por aire) o purpura (pérdida de acidez).

Almacenar la solucion de glutaraldehido en el frigorifico (2-8 °C). La etiqueta del reactivo indica la
fecha de caducidad. Desechar si presenta turbidez.

La solucion fijadora de glutaraldehido es estable durante varios meses si se almacena en un frasco
de vidrio con tapa hermética en el frigorifico (2-8 °C).

Preparacion

Preparar la solucidn fijadora de glutaraldehido afiadiendo 25 ml de acetona de grado ACS o reactivo
a 75 ml de solucion de glutaraldehido.

Precauciones

Los dispositivos médicos de diagndstico in vitro (DMDIV) incluidos en estos kits estan destinados a
un uso de diagndstico in vitro en un entorno de laboratorio clinico. Estos DMDIV estan destinados
a un uso profesional por parte de personal cualificado. El personal de laboratorio capacitado

de Sigma-Aldrich puede utilizar los DMDIV para manipular muestras humanas que puedan ser
infecciosas, utilizar microscopios y otros equipos de laboratorio y tener percepcion de los colores y
agudeza visual para distinguir los colores y otros objetos bajo el microscopio.

Se deben seguir las precauciones normales ejercidas en el manejo de reactivos de laboratorio.
Se deben eliminar los residuos respetando todas las normativas locales, estatales, regionales o
nacionales.

Procedimiento

Recogida de la muestra

Ningun método de prueba conocido puede ofrecer total garantia de que las muestras de sangre
o tejidos no transmitan infecciones. Por lo tanto, todos los derivados de la sangre o muestras de
tejido deben considerarse potencialmente infecciosos.

Se utilizan Idaminas de sangre entera heparinizada o con EDTA, o de médula dsea, recién
preparadas. Deben fijarse cuanto antes.

Notas

Se recomienda procesar las laminas de sangre procedentes de donantes sanos junto con las
muestras de pacientes como comprobacion del rendimiento del sistema.

Procedimiento

1. Enfriar la solucidn fijadora de glutaraldehido en el frigorifico (2-8 °C).

2. Los frotis o laminas de sangre o preparaciones de médula dsea se fijan durante 1 minuto
a 2-8 °C con una agitacién suave, seguida de un enjuague a fondo en agua desionizada.

3. Tefiir en el reactivo de tincién Sudan negro B por inmersion durante 5 minutos con agitacion
intermitente.

4. Aclarar 3 0 mas veces en etanol al 70 % hasta que no salga mas tinte. A continuacion,
se aclara a fondo en agua destilada.

5. Se realiza una contratincion en solucién de hematoxilina, Gill n.° 3, durante 5 minutos y se
aclara con agua del grifo.

6. Tras el secado al aire, los portaobjetos pueden montarse en DPX Mountant para histologia o
en otro medio de montaje permanente adecuado.

Caracteristicas de funcionamiento

Los neutréfilos y sus precursores muestran una granulacion intracelular de color azul-negro.? Los
monocitos se tifien menos intensamente y los linfocitos no se tifien con el Sudan negro B.2

Las laminas de sangre preparadas a partir de donantes normales se tifieron para Sudan negro

B segun el procedimiento descrito y por el método clasico de Sheehan-Storey.! Los neutréfilos
mostraron una granulacién azul-negra con el procedimiento Sigma-Aldrich n.° 380, y una
granulacién azul-negra con el procedimiento Sheehan-Storey. En ambos casos, los monocitos se
tifieron con menor intensidad y los linfocitos no mostraron actividad mieloperoxidasa.

Si los resultados observados varian de los esperados, pongase en contacto con el Servicio técnico
de Sigma-Aldrich.

Caracteristicas de funcionamiento analitico

Los resultados del funcionamiento analitico de las pruebas realizadas en todas las estructuras
objetivo confirman una sensibilidad, especificidad y repetibilidad del 100 %.

N.° de Descripcién Objetivo  Especificidad S ibilidad Especificidad ibilidad
cat. del producto intraensayo intraensayo interensayo interensayo
Reactivo de
3801  tincién Sudan Granulocitos 3de3 3de3 3de3 3de3
negro B
Monocitos 3de3 3de3 3de3 3de3
Solucion de
GHS3  hematoxilina Nucleos 3de3 3de3 3de3 3de3
Gill n.o 3
302 _Soludionde Gnilocitos 3 de3 3de3 3de3 3de3

glutaraldehido

Monocitos 3de3 3de3 3de3 3de3

Advertencias y peligros

Consulte la ficha de seguridad y el etiquetado del producto para obtener informacion actualizada
sobre riesgos, peligros o seguridad.

380B:

SPODG

H225 Liquido y vapores muy inflamables.

H302 + H332 Nocivo en caso de ingestion o si se inhala.

H314 Provoca graves quemaduras en la piel y lesiones oculares.

H317 Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H334 Puede provocar sintomas de alergia o asma o dificultades respiratorias si se inhala.
H335 Puede irritar las vias respiratorias.

H341 Susceptible de provocar defectos genéticos.

H371 Puede provocar dafios en los drganos (0jos, sistema nervioso central).

H373 Puede provocar dafios en los érganos (rifidon) tras exposiciones prolongadas o repetidas en
caso de ingestion.

H411 Téxico para los organismos acuaticos, con efectos duraderos.

P210 Mantener alejado del calor, superficies calientes, chispas, llamas al descubierto y otras
fuentes de ignicién. No fumar.

P273 No dispersar en el medio ambiente.
P280 Usar guantes/ropa de proteccion/equipo de proteccion para los ojos/la cara.

P303 + P361 + P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse inmediatamente
las prendas contaminadas. Aclararse la piel con agua o ducharse.

P304 + P340 + P310 EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y mantenerla
en reposo en una posiciép confortable para respirar. Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

P305 + P351 + P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con agua cuidadosamente
durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto, si lleva y resulta facil. Seguir enjuagando.

Si durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se produce un
incidente grave, informelo al fabricante o a su representante autorizado y a su
autoridad nacional.
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Definiciones de los simbolos

Simbolos definidos en la norma EN ISO 15223-1:2021

N Fabricante

NUmero de catdlogo

Consultar instrucciones de uso

Cddigo de lote

Declaracion UE de conformidad
(definida en el Reglamento (UE)
2017/746 sobre los productos
sanitarios para diagndstico in vitro)

Fecha de caducidad

Limite de temperatura

Precaucion

Fecha de fabricacion

Importador

(1)
Representant: torizado en |
Corr:uii;az Esrztseal}ﬁanién Eu?opea c E
<
X
il

Dispositivo médico de diagndstico
in vitro

Representante autorizado en Suiza

Referencias

1. Sheehan HL, Storey GW: An improved method of staining leukocyte granules with Sudan Black
B. ] Pathol Bacteriol 59:336, 1947

2. Davey FR, Nelson DA: Sudan Black B Staining. IN Hematology, 2nd ed. W] Williams, E Beutler, AJ
Erslev, RW Rundles, Editors, McGraw-Hill, New York, 1977, pp 1629-1630

3. Hanker JS, Laszlo J, Moore JO: The light microscopic demonstration of hydroperoxidase-positive
phi bodies and rods in leukocytes in acute myeloid leukemia. Histochemistry 58:241, 1978

Informacion de contacto

Para hacer un pedido, visite nuestro sitio web en SigmaAldrich.com. Para solicitar el Servicio técnico,
visite la pagina de servicio técnico en nuestro sitio web en SigmaAldrich.com/techservice.

Historial de revisiones

Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Transferido a la nueva plantilla con la marca actual. Especificado para uso profesional
en uso previsto y precauciones. Se ha revisado el uso previsto para adaptarlo a las
directrices europeas sobre DIV. Se ha actualizado la ficha de datos de seguridad del
material a la ficha de datos de seguridad. Se ha actualizado la informacién de contacto.
Se ha eliminado la instruccion de seguir el CLSI para la recogida de muestras. Se ha
eliminado la norma EN 980 y se ha cambiado a la norma EN ISO 15223-1:2021 en

los simbolos. Se ha afiadido la informacién de contacto en caso de acontecimientos
adversos. Se han afiadido advertencias y peligros. Informacion del CH-REP afiadida.

Sigma-Aldrich, Inc.,

u 3050 Spruce Street,
St. Louis, MO 63103 USA
an affiliate of Merck KGaA,

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS GmbH Merck KGaA,
Schiffgraben 41 @ 64271
30175 Hannover, Darmstadt,
Germany Germany

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

La M inicial y Sigma-Aldrich son marcas comerciales registradas de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania o sus
filiales. Todas las demas marcas comerciales son propiedad de sus respectivos duefios. Puede consultarse la
informacion detallada sobre las marcas comerciales en recursos accesibles al publico.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

Brugsanvisning

Sudan Black B-farvningssystem

Procedure nr. 380

ce MRRCK

Tilsigtet brug

Sigma-Aldrichs Sudan Black B-farvningssystem er beregnet til brug som en histokemisk farvning

til almindelig laboratoriebrug med henblik pd pavisning af neutrofile granula. Sigma-Aldrichs Sudan
Black B-farvningssystem er udelukkende beregnet til professionel “in vitro-diagnostisk brug”. Denne
manuelle, kvalitative procedure identificerer neutrofile granula og deres praekursorer i blod- eller
knoglemarvsfilm baseret p& preeparater fra mennesker. Histologisk visualisering af neutrofile
granula er en unik teknik, som aktuelt finder bred anvendelse p& det medicinske omrade.

Adskillige lipider, herunder fosfolipider, neutrale fedtstoffer og steroler, farves intenst af Sudan
Black B. Neutrofile granulas reaktion med farvestoffet blev beskrevet af Sheehan og Storey i 1947.1
Sudan Black B-farvningsmensteret for leukocytter er normalt parallelt med farvningsmgnsteret

for myeloperoxidase.? Celler langs lymfebanerne udviser negativ farvning, hvorimod myeloide og
monocytoide former udviser karakteristiske positive reaktioner.

Tidligere metoder brugte formaldehyddampfiksering af blodfilm.? Denne teknik kan resultere i
celletab og farvningsartefakter. Sigma-Aldrich-proceduren bruger et bufret glutaraldehydfiksativ og
forkortet inkubationstid, der resulterer i fremragende farvning uden celletab eller forvraengning.?

Reagenser

Sudan Black B-farvning gens (kat.nr. 3801-200ML)
Sudan Black B, CI 26150, 0,18 % (veegt/vol.), i 69 % ethanol og indeholdende fosfatbufret fenol.

Haematoxylinoplgsning, Gill nr. 3 (kat.nr. GHS3-100ML)

Certificeret haematoxylin, CI 75290, 6 g/l, natriumiodat, 0,6 g/I, aluminiumsulfat, 52,8 g/l og
stabilisator. Fare. Farlig ved indtagelse. For&rsager alvorlig gjenskade. Baer beskyttelseshandsker/
gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

Glutaraldehydoplgsning (kat.nr. 3802-75ML)

Glutaraldehyd, 4 % i boratbuffer, pH 7,6

Seerlige materialer, som er pdkraevede, men ikke medfglger
e Acetone, ACS-reagens

Opbevaring og stabilitet

Opbevar Sudan Black B-farvningsreagens ved stuetemperatur (18-26 °C). Reagensmaerkaten er
forsynet med udlgbsdato.

Opbevar haematoxylinoplgsning, Gill nr. 3 ved stuetemperatur (18-26 °C) beskyttet mod lys.
Reagensmeerkaten er forsynet med udlgbsdato. Skal filtreres inden brug. Det anbefales, at
materialet returneres til den originale beholder efter brug. Oplgsningen skal kasseres, hvis den
bliver brun (overoxideret paé grund af luft) eller lilla (tab af surhed).

Opbevar glutaraldehydoplgsning i kgleskab (2-8 °C). Reagensmaerkaten er forsynet med
udlgbsdato. Skal bortskaffes, hvis der opst&r uklarheder.

Glutaraldehydfiksativoplgsning er stabil i flere maneder, nér den opbevares i kgleskab (2-8 °C) i en
glasflaske med teet lukket 18g.

Forberedelse

Forbered glutaraldehydfiksativoplgsning ved at tilssette 25 ml ACS eller acetone af reagenskvalitet
til 75 ml glutaraldehydoplgsning.

Forsigtighedsregler

IVD'erne, der er inkluderet i disse seet, er beregnet til in vitro-diagnostisk brug i et klinisk
laboratoriemiljg. Disse IVD'er er udelukkende beregnet til professionel brug udfert af kvalificeret
personale. IVD'er fra Sigma-Aldrich kan benyttes af laboratoriepersonale, som er uddannet til at
handtere potentielt smittefarlige humane prover, bruge mikroskoper og andet laboratorieudstyr
og har en farveopfattelse og synsstyrke, som ggr dem i stand til at skelne mellem farver og andre
genstande under et mikroskop.

Normale forsigtighedsregler, der iagttages ved h&ndtering af laboratoriereagenser, skal fglges.
Bortskaf affald under overholdelse af alle lokale, regionale eller nationale forskrifter.

Procedure

Prgveindsamling

Ingen kendt testmetode kan give fuldstaendig sikkerhed for, at blodprgver eller vaev ikke overfgrer
smitte. Derfor skal alle blodderivater eller vaevsprgver betragtes som potentielt smittefarlige.

Der kan anvendes nyligt forberedt fuldblod eller antikoaguleret blod eller knoglemarvsfilm. Fikser
s& snart som muligt.

Bemaerkninger

Det anbefales, at blodfilm, som er fremstillet ud fra raske donorer, behandles sammen med
patientprgver som en kontrol af systemets ydeevne.

Procedure

1. Afkel glutaraldehydfiksativoplgsning i kgleskab (2-8 °C).

2. Udstrygninger eller film af blod- eller knoglemarvspraeparater fikseres i 1 minut ved 2-8 °C
ved forsigtig omrgring efterfulgt af grundig skylning i demineraliseret vand.

3. FarviSudan Black B-farvningsreagens ved nedsaenkning i 5 minutter med intermitterende
omrgring.

4. Skyl 3 eller flere gange i 70 % ethanol, indtil der ikke leengere udvaskes farve. Dette
efterfglges af grundig skylning i destilleret vand.

5. Kontrastfarv i haematoxylinoplgsning, Gill nr. 3, i 5 minutter efterfulgt af grundig skylning
i postevand.

6. Efter lufttgrring kan objektglassene monteres i DPX-monteringsmedium med henblik pd
histologi eller i et andet passende, permanent monteringsmedium.

Praestationskarakteristika

Neutrofiler og deres praekursorer udviser bldsort intracellulzer granulering.? Monocytter farves
mindre intenst, og lymfocytter farves ikke med Sudan Black B.2

Blodfilm fremstillet ud fra normale donorer blev farvet med Sudan Black B i henhold til den
beskrevne procedure og med den klassiske Sheehan-Storey-metode.! Neutrofiler udviste bl&sort
granulering med Sigma-Aldrich-procedure nr. 380 og bldsort granulering med Sheehan-Storey-
proceduren. I begge tilfeelde farvedes monocytter mindre intenst, og lymfocytter udviste ikke
myeloperoxidaseaktivitet.

Kontakt Sigma-Aldrich teknisk service for at f& assistance, hvis de observerede resultater afviger fra
de forventede resultater.

Analytiske praestationskarakteristika

Resultaterne for analyseydelsen for de givne tests, som blev udfert pd alle malstrukturer, bekraefter
100 % sensitivitet, specificitet og repeterbarhed.

Kat. Produkt- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
nr. beskrivelse inden for inden for mellem mellem
analyse analyse analyser analyser
Sudan Black
3801  B-farvning- G??{gf' 3af3 3af3 3af3 3af3
sreagens Y
Monocytter 3af3 3af 3 3af 3 3af 3
Haematoxylinop-
GHS3 lsning, Gill nr. 3 Kerner 3af3 3af3 3af3 3af3
Glutaraldehyd- Granulo-
3802 oplasning cytter 3af 3 3af3 3af3 3af3
Monocytter 3af 3 3af3 3af3 3af3

Advarsler og farer

Se sikkerhedsdatabladet og produktmaerkningen vedrgrende opdaterede risiko-, fare- eller
sikkerhedsoplysninger.

380B:

SSOOEH

H225 Meget brandfarlig vaeske og damp.

H302 + H332 Farlig ved indtagelse og ved indanding.

H314 Fordrsager svaere aetsninger af huden og gjenskader.

H317 Kan for%rsage allergisk hudreaktion.

H334 Kan for&rsage allergi- eller astmasymptomer eller &ndedreetsbesvaer ved ind&nding.
H335 Kan fordrsage irritation af luftvejene.

H341 Misteenkt for at fordrsage genetiske defekter.

H371 Kan fordrsage organskader (gjne, centralnervesystem).

H373 Kan forérsage organskader (nyrer) ved lzengerevarende eller gentagen eksponering
ved indtagelse.

H411 Giftig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

P210 Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, &ben ild og andre antaendelseskilder.
Rygning forbudt.

P273 Undg8 udledning til miljget.
P280 Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P303 + P361 + P353 VED KONTAKT MED HUDEN (eller héret): Alt tilsmudset tgj tages straks af.
Skyl huden med vand.

P304 + P340 + P310 VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk Iuft og sgrg for,
at vejrtraekningen lettes. Ring omgdende til en GIFTINFORMATION/lzege.

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

Hvis der er opstdet en alvorlig haendelse under brugen af dette produkt eller
som folge af dets brug, skal det indberettes til producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og til den nationale myndighed i brugerens land.
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Symboldefinitioner
Symboler som defineret i EN ISO 15223-1:2021

N Producent m

Katalognummer

[E] Se brugsanvisningen Batchkode
Autoriseret repraesentant i Den Europeeiske Unions
Det Europziske Feellesskab/ c E overensstemmelseserklaering
Den Europaeiske Union (defineret i IVDR 2017/746)
. Medicinsk udstyr til in vitro-
g Sidste anvendelsesdato diagnostik
,H’ Temperaturgraense A Forsigtig
M Fremstillingsdato @ Importgr

Angiver autoriseret repraesentant
i Schweiz

Referencer

1. Sheehan HL, Storey GW: An improved method of staining leukocyte granules with Sudan Black B.
J Pathol Bacteriol 59:336, 1947

2. Davey FR, Nelson DA: Sudan Black B Staining. IN Hematology, 2nd ed. W] Williams, E Beutler,
AJ Erslev, RW Rundles, Editors, McGraw-Hill, New York, 1977, pp 1629-1630

3. Hanker JS, Laszlo J, Moore JO: The light microscopic demonstration of hydroperoxidase-positive
phi bodies and rods in leukocytes in acute myeloid leukemia. Histochemistry 58:241, 1978

Kontaktoplysninger

Besgg vores websted pd SigmaAldrich.com for at afgive en bestilling. G til siden for teknisk service pa
vores websted p& SigmaAldrich.com/techservice for at f& oplysninger om teknisk service.

Revisionshistorik

Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Overfgrt til ny skabelon med nuveaerende branding. Specificeret til professionel brug
under tilsigtet brug og forsigtighedsregler. Revideret tilsigtet brug for at tilpasse til
IVDR-retningslinjer. Opdateret materialesikkerhedsdatablad til sikkerhedsdatablad.
Opdateret kontaktoplysninger. Fjernet instruks om at fglge CLSI vedrgrende
proveindsamling. Fjernet EN 980 og aendret til EN ISO 15223-1:2021 for symboler.
Tilfgjet kontaktoplysninger i tilfeelde af ugnskede haendelser. Tilfgjet advarsler og farer.
Tilfgjet information om repraesentant i Schweiz.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Forbogstavet M og Sigma-Aldrich er varemaerker tilhgrende Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland, eller deres
tilknyttede virksomheder. Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere. Detaljerede oplysninger om
varemeerker kan indhentes via offentligt tilgeengelige ressourcer.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

Bruksanvisning

Sudan Black B fargningssystem

Forfarande nr. 380

MRRCK

q3

Avsedd anvandning

Sigma-Aldrich Sudan Black B-féargningssystem ar avsett att anvédndas som en allméan histokemisk
fargning i laboratorier fér demonstration av neutrofila granulat. Sudan Black B-fargningssystemet
ar endast avsett for “in vitro-diagnostisk anvéndning”. Det har manuella och kvalitativa férfarandet
pavisar neutrofila granulat och deras férstadier i blod- eller benmargsfilmer fr&n manniskor.
Histologisk visualisering av neutrofila granulat &r en unik teknik som for nérvarande ofta anvands
inom medicinska omraden.

Flera lipider inklusive fosfolipider, neutrala fetter och steroler férgas intensivt av Sudan Black B.
Reaktionen mellan neutrofila granulater och fargamnet beskrevs av Sheehan och Storey 1947.1
Leukocytfargningsmonstret for Sudan Black B ar vanligtvis parallellt med det fér myeloperoxidas.?
Celler langs lymfoida banor uppvisar negativ fargning, medan myeloida och monocytoida former
uppvisar karakteristiska positiva reaktioner.

1 tidigare metoder anvandes angfixering med formaldehyd av blodfilmer.2 Denna teknik kan
resultera i cellférlust och fargningsartefakter. Sigma-Aldrich-forfarandet anvander ett buffrat

glutaraldehydfixeringsmedel och férkortad inkubationstid som resulterar i utmarkt fargning utan
cellférlust eller distorsion.?

Reagenser

dan Black B-far g (kat.-nr. 3801-200ML)
Sudan Black B, CI 26150, 0,18 % (vikt/volym), i 69 % etanol och inneh&llande fosfatbuffrad fenol.

Hematoxylinlésning, Gill nr 3 (kat.-nr. GHS3-100ML)

Certifierat hematoxylin, C.I. 75290, 6 g/I, natriumjodat 0,6 g/I, aluminiumsulfat 52,8 g/I
och stabiliseringsmedel. Fara. Skadligt vid fortaring. Orsakar allvarliga 6gonskador. Anvand
skyddshandskar/skyddsglasdgon/ansiktsskydd.

Glutaraldehydldsning (kat.-nr. 3802-75ML)
Glutaraldehyd, 4 % i boratbuffert, pH 7,6

Sarskilt materiel som kravs men inte tillhandahélls
e Aceton, ACS-reagens

Férvaring och hallbarhet

Férvara Sudan Black B-fargningsreagens i rumstemperatur (18-26 °C). Utg&ngsdatum finns p&
reagensmarkningen.

Forvara hematoxylinldsningen, Gill nr. 3 i rumstemperatur (18-26 °C) skyddad frén ljus.
Utgéngsdatum finns p& reagensmarkningen. Filtrera fére anvandning. Det rekommenderas att
materialet returneras till originalférpackningen efter anvéndning. Kassera I6sningen om den blir
brun (éveroxiderad av luft) eller lila (minskad surhet).

Férvara glutaraldehydlosning i kylskdp (2-8 °C). Utgéngsdatum finns pa reagensmarkningen.
Kasseras om grumlighet uppstar.

Glutaraldehydfixeringslésning ar stabil i flera m&nader nar den forvaras i en glasflaska med tatt lock
i kylskép (2-8 °C).

Beredning

Férbered glutaraldehydfixeringslésning genom att tillsatta 25 ml ACS eller aceton av
reagenskvalitet till 75 ml glutaraldehydlésning.

Forsiktighetsdtgérder

De medicintekniska produkter fér in vitro-diagnostik som ingdr i dessa kit ar avsedda att anvandas
i klinisk laboratoriemiljé. Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ar endast avsedda
att anvandas av kvalificerad personal. Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik fran
Sigma-Aldrich far anvandas av laboratoriepersonal som &r utbildad i hantering av humanprover
som kan vara smittsamma, anvandning av mikroskop och annan laboratorieutrustning samt har
tillrackligt bra fargseende och synskarpa for att kunna urskilja farger och andra foremal under
mikroskop.

Félj sedvanliga forsiktighetstgarder vid hantering av laboratoriereagenser. Kassera avfall i enlighet
med alla lokala, statliga, regionala och nationella bestdmmelser.

Forfarande

Provtagning

Inga ké@nda testmetoder kan erbjuda fullstandig garanti for att inte smitta 6verférs genom blodprover
eller vavnad. Darfor maste alla blodderivat och vévnadsprover betraktas som potentiellt smittsamma.

Nyligen framstéllda helblodsfilmer, filmer med antikoagulerat blod eller benmaérgsfilmer bor
anvandas for analysen. Fixera s& snart som mojligt.

Anmarkningar

Det rekommenderas att blodfilm som har framtagits med prov frén friska donatorer behandlas
tillsammans med patientproverna som en systemprestandakontroll.

Forfarande

1. Forvara glutaraldehydfixeringsldsning i kylsk&p (2-8 °C).

2. Utstryk eller filmer av blod- eller benmargspreparat fixeras i 1 minut vid 2-8 °C med forsiktig
omrérning féljt av noggrann skéljning i avjoniserat vatten.

3. Férga i Sudan Black B-fargningsreagens genom nedsénkning i 5 minuter med intermittent
omrorning.

4. Skolj 3 eller fler gdnger i 70 % etanol tills inget mer fargamne skoljs ut. Detta foljs av
noggrann skoljning i destillerat vatten.

5. Motfarga i hematoxylinlésning, Gill nr. 3, i 5 minuter foljt av noggrann skéljning i kranvatten.

6. Efter lufttorkning kan objektglasen monteras i DPX monteringsmedel for histologi eller annat
lampligt permanent monteringsmedium.

Prestandaegenskaper

Neutrofiler och deras férstadier visar bldsvart intracellular granulering.2 Monocyter fargas mindre
intensivt och lymfocyter fargas inte med Sudan Black B.?

Blodfilmer framstéllda frdn normala donatorer fargades for Sudan Black B enligt det beskrivna
forfarandet och med den klassiska Sheehan-Storey-metoden.! Neutrofiler visade bldsvart
granulering med Sigma-Aldrichs forfarande nr. 380 och bldsvart granulering med Sheehan-
Storey-forfarandet. I b&da fallen fargades monocyter mindre intensivt och lymfocyter visade inte
myeloperoxidasaktivitet.

Kontakta teknisk service p& Sigma-Aldrich for hjalp ifall resultaten som observeras avviker fran de
forvantade resultaten.

Analytiska prestandaegenskaper

De analytiska prestandaresultaten for de givna testerna utférda pa alla mélstrukturer bekréaftar
100 % sensitivitet, specificitet och repeterbarhet.

Kat.- Produktbe- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
nr. skrivning inom inom mellan mellan
analys analys analyser analyser
Sudan Black
3801 B-fargnings- Granulocyter 3av3 3av3 3av3 3av3
reagens
Monocyter 3av3 3av3 3av3 3av3
Hematoxylin- -
GHS3 16sning, Gill nr. 3 Karnor 3av3 3av3 3av3 3av3
Glutaraldehyd-
3802 16sning Granulocyter 3av3 3av3 3av3 3av3
Monocyter 3av3 3av3 3av3 3av3

Varningar och faror

Se sdkerhetsdatabladet och produktmarkningen for uppdaterad information om risker, fara och
sakerhet.

380B:

SSODL®

H225 Mycket brandfarlig vatska och 8nga.

H302 + H332 Skadligt vid fortaring eller inandning.

H314 Orsakar allvarliga brannskador p& huden samt 6gonskador.

H317 Kan orsaka en allergisk hudreaktion.

H334 Kan orsaka allergiska eller astmatiska symtom eller andningssvarigheter vid inandning.
H335 Kan orsaka irritation i luftvégarna.

H341 Missténks orsaka genetiska defekter.

H371 Kan orsaka skador p& organ (6gon, centrala nervsystemet).

H373 Kan orsaka skador p& organ (njurar) genom l8ngvarig eller upprepad exponering vid fortaring.
H411 Giftigt for vattenlevande organismer med I&ngtidseffekter.

P210 H&ll borta frdn vérme, heta ytor, gnistor, 5ppna I&gor och andra antandningskallor.
R&kning forbjuden.

P273 Undvik utslapp i miljoén.
P280 Anvand skyddshandskar/skyddskléder/skyddsglasdgon/ansiktsskydd.

P303 + P361 + P353 VID HUDKONTAKT (eller hdr): Ta omedelbart av alla kontaminerade klader.
Skélj huden med vatten.

P304 + P340 + P310 VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att personen
andas utan problem. Ring omedelbart till en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.

P305 + P351 + P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med vatten i flera minuter.
Ta ut eventuella kontaktlinser om det gr latt. Fortsatt att skélja.

Om det har intraffat ett allvarligt tillbud medan denna enhet anviénts eller som
ett resultat av att den har anviants ska det rapporteras till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant samt myndigheten i ditt land.



Symbolforklaring
Symboler enligt definition i EN ISO 15223-1:2021

N Tillverkare

Katalognummer

[Ti]  sebruksanvisningen Batchkod
Auktoriserad representant i EU-férsakran om
Europeiska gemenskapen/ c E odverensstammelse (definieras i
Europeiska unionen IVDR 2017/746)
Medicinteknisk produkt fér in vitro-
g Utg&ngsdatum diagnostik p
,H’ Temperaturgréns A Forsiktighet
M Tillverkningsdatum @ Importér

Anger den auktoriserade
representanten i Schweiz

Referenser

1. Sheehan HL, Storey GW: An improved method of staining leukocyte granules with Sudan Black B.
J Pathol Bacteriol 59:336, 1947

2. Davey FR, Nelson DA: Sudan Black B-fargning. IN Hematology, 2:a utg. W] Williams, E Beutler,
AJ Erslev, RW Rundles, Redaktérer, McGraw-Hill, New York, 1977, sid. 1629-1630

3. Hanker JS, Laszlo J, Moore JO: The light microscopic demonstration of hydroperoxidase-positive
phi bodies and rods in leukocytes in acute myeloid leukemia. Histochemistry 58:241, 1978

Kontaktuppgifter

For att gora en bestallning beséker du v8r webbplats pa SigmaAldrich.com. Fér teknisk service beséker
du sidan for teknisk service pa var webbplats SigmaAldrich.com/techservice.

Revisionshistorik

Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Overfort till ny mall med nuvarande varumérke. Specificerat "For yrkesmassigt

bruk” under “Avsedd anvéndning” och under “Forsiktighetsatgérder”. Reviderat
"Avsedd anvéndning” sd att det motsvarar riktlinjerna for IVDR. Uppdaterat
"Materialsédkerhetsdatablad” till “S&kerhetsdatablad”. Uppdaterat kontaktuppgifterna.
Tagit bort anvisningen om att CLSI ska foljas vid provtagning. Tagit bort EN 980 och
andrat till EN ISO 15223-1:2021 fér symbolerna. Lagt till kontaktuppgifter for negativa
h&ndelser. Lagt till varningar och faror. Lagt till information om representant i Schweiz.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Initial M och Sigma-Aldrich &r varumarken som tillhor Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland eller dess dotterbolag.
Ovriga varumérken tillhér respektive dgare. Detaljerad information om varumérken finns tillgénglig via allmant
tillgédngliga resurser.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

Instrugdes de utilizagdo

Sistema de Coloracao Preto
Sudan B

Procedimento N.°© 380

Ce MRRCK

Utilizacdo prevista

O Sistema de coloragdo Preto Sudan B da Sigma-Aldrich destina-se a utilizagdo como uma
coloragdo histoquimica de laboratério geral para a demonstragdo de granulos neutrdfilos.

O Sistema de coloragdo Preto Sudan B destina-se somente a “Utilizagdo para diagndstico in
vitro” por profissionais. Este procedimento qualitativo manual identifica grénulos neutrdfilos e os
seus precursores em peliculas de sangue ou medula dssea de amostras humanas. A visualizagdo
histoldgica dos granulos de neutréfilos € uma técnica Unica atualmente utilizada em medicina.

Varios lipidos, incluindo fosfolipidos, gorduras neutras e esterdis, sdo corados intensamente por
Preto Sudan B. A reagdo dos granulos neutréfilos com o corante foi descrita por Sheehan e Storey
em 1947.1 O padréo de coloragdo com Preto Sudan B do leucécito geralmente é comparavel ao
da mieloperoxidase.? As células afetadas ao longo das vias linféides apresentam uma coloragéo
negativa, ao passo que as formas mieldide e monocitdide apresentam reagdes

positivas caracteristicas.

Os métodos anteriores utilizavam a fixagdo com vapor de formaldeido de peliculas de sangue.?
Esta técnica pode resultar na perda de células e artefactos de coloragéo. O procedimento da
Sigma-Aldrich utiliza um fixador de glutaraldeido tamponado e tempo de incubagéo reduzido que
resulta numa excelente coloragdo sem perda ou distorgdo celular.?

Reagentes

Reagente de coloragdo de Preto Sudan B (N.° de cat. 3801-200ML)
Preto Sudan B, C.I. 26150, 0,18% (p/v), em etanol 69% e contendo fenol de fosfato tamponado.

Solugdo de Hematoxilina, Gill N.° 3 (N.° de cat. GHS3-100ML)

Hematoxilina certificada, C.I. 75290, 6 g/I, iodato de sédio, 0,6 g/l, sulfato de aluminio, 52,8 g/l e
estabilizador. Perigo. Nocivo por ingestdo. Provoca lesdes oculares graves. Usar luvas de protegdo/
protegdo ocular/protegéo facial.

Solugéo de Glutaraldeido (N.° de cat. 3802-75ML)
Glutaraldeido, 4% em tamp&o de borato, pH 7,6

Materiais especiais necessarios mas ndo fornecidos
e Acetona, Reagente ACS

Conservagao e estabilidade

Conservar o Reagente de coloragdo de Preto Sudan B a temperatura ambiente (18-26 °C).
A etiqueta do reagente tem a data de validade.

Conservar a Solugdo de Hematoxilina, Gill n.° 3, a temperatura ambiente (18-26 °C) e protegida
da luz. A etiqueta do reagente tem a data de validade. Filtrar antes de utilizar. Recomenda-se

a colocagdo do material no recipiente original apds a sua utilizagdo. Elimine se a solugdo ficar
castanha (excesso de oxidagdo devido ao ar) ou roxa (perda de acidez).

Conservar a Solugdo de Glutaraldeido no frigorifico (2-8 °C). A etiqueta do reagente tem a data de
validade. Eliminar se surgir turbidez.

A Solugdo de Fixador de Glutaraldeido permanece estavel durante vérios meses quando conservada
num frasco de vidro firmemente tapado no frigorifico (2-8 °C).

Preparagéo

Preparar a Solugéo de Fixador de Glutaraldeido adicionando 25 ml de ACS ou acetona de grau de
reagente a 75 ml de Solugdo de Glutaraldeido.

Precaugdes

Os DIV incluidos nestes kits destinam-se a utilizagdo para diagnéstico in vitro num ambiente de
laboratério clinico. Estes DIV destinam-se apenas a utilizagdo profissional por pessoal qualificado.
Os DIV da Sigma-Aldrich podem ser utilizados por técnicos de laboratério com formagdo no
manuseamento de amostras humanas potencialmente infecciosas e na utilizagdo de microscopios e
outros equipamentos laboratoriais e com percegdo cromatica e acuidade visual para distinguir cores
e outros objetos ao microscépio.

Devem seguir-se as precaugdes normais no manuseamento de reagentes laboratoriais. Eliminar os
residuos cumprindo todos os regulamentos locais, estatais, municipais ou nacionais.

Procedimento

Colheita de amostras

Nenhum método de testagem conhecido pode oferecer uma garantia total de que as amostras
sanguineas ou tecido ndo transmitirdo infegGes. Por conseguinte, todos os derivados de sangue ou
amostras de tecido devem ser considerados potencialmente infecciosos.

Podem ser utilizadas peliculas recém-preparadas de sangue total ou anticoagulado ou medula
Gssea. Fixar assim que possivel.
Notas

Recomenda-se que sejam processadas peliculas de sangue preparadas a partir de dadores
sauddveis juntamente com amostras de doentes como uma verificagdo do desempenho do sistema.

Procedimento

1. Arrefecer a Solugdo de Fixador de Glutaraldeido no frigorifico (2-8 °C).

2. Os esfregagos ou peliculas de sangue ou preparacdes de medula 6ssea sao fixados durante
1 minuto a 2-8 °C com uma agitagao suave seguida de um enxaguamento minucioso em
agua desionizada.

3. Corar no Reagente de coloragdo de Preto Sudan B por imersdo durante 5 minutos com
agitagdo intermitente.

4. Enxaguar 3 ou mais vezes com etanol a 70% até ja ndo sair mais corante nos
enxaguamentos. Segue-se um enxaguamento minucioso em agua destilada.

5. Efetuar a contracoloragdo com Solugdo de Hematoxilina, Gill N.© 3, durante 5 minutos, seguida
de um enxaguamento minucioso com agua da torneira.

6. Depois de secar ao ar, pode montar as ldminas em Liquido de Montagem DPX para histologia
ou outro meio de montagem permanente adequado.

Caracteristicas do desempenho

Os neutrdfilos e os seus precursores exibem uma granulagdo intracelular azul-escura.?
Os mondcitos coram menos intensamente e os linfécitos ndo coram com o Preto Sudan B.2

As peliculas de sangue preparadas a partir de dadores normais foram coradas para Preto Sudan B
de acordo com o procedimento descrito e através do método classico de Sheehan-Storey.!

Os neutrdfilos exibem granulagdo azul-preto com o Procedimento N.° 380 da Sigma-Aldrich, e
granulagdo azul-preto com o procedimento de Sheehan-Storey. Em ambos os casos, os mondcitos
coraram menos intensamente e os linfocitos ndo exibiram atividade de mieloperoxidase.

Se os resultados observados variarem dos resultados previstos, contacte a Assisténcia técnica
da Sigma-Aldrich para obter ajuda.

Caracteristicas do desempenho analitico

Os resultados do desempenho analitico para os testes indicados realizados em todas as estruturas
alvo, confirmam uma sensibilidade de 100%, especificidade e repetibilidade.

N.° de Descricdo do Alvo pecificidad ibilidade pecificidad ibilidade
cat. produto intr i intr i interensaio interensaio
Reagente de
3801 coloragéo de  Granuldcitos 3de3 3de3 3de3 3de3
Preto Sudan B
Mondcitos 3de3 3de3 3de3 3de3
Solugdo de
GHS3  Hematoxilina, Nucleos 3de3 3de3 3de3 3de3
Gilln.o 3
Solugdo de -
3802 Glutaraldeido Granuldcitos 3de3 3de3 3de3 3de3
Mondcitos 3de3 3de3 3de3 3de3

Avisos e Perigos

Consulte a Folha de Dados de Seguranga e a rotulagem do produto para obter informagdes
atualizadas sobre riscos, perigos ou seguranca.

380B:

SSODL®

H225 Liquido e vapor facilmente inflamaveis.

H302 + H332 Nocivo por ingestdo ou por inalagdo.

H314 Provoca queimaduras na pele e lesGes oculares graves.

H317 Pode provocar uma reagdo alérgica cuténea.

H334 Quando inalado, pode provocar sintomas de alergia ou de asma ou dificuldades respiratérias.
H335 Pode provocar irritagdo das vias respiratorias.

H341 Suspeito de provocar anomalias genéticas

H371 Pode afetar os 6rgdos (Olhos, sistema nervoso central).

H373 Pode afetar os 6rgdos (Rins) apds exposigdo prolongada ou repetida em caso de ingestdo.
H411 Toxico para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

P210 Manter afastado do calor, superficies quentes, faisca, chama aberta e outras fontes de
ignigdo. N&o fumar. Ndo fumar.

P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.
P280 Usar luvas de protegdo/vestuario de protegdo/protecéo ocular/protegdo facial.

P303 + P361 + P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): Retirar
imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua.

P304 + P340 + P310 EM CASO DE INALAGAO: Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e
manté-la numa posigdo que ndo dificulte a respiracdo. Contacte imediatamente um CENTRO DE
INFORMACAO ANTIVENENOS/médico.

P305 + P351 + P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Lavar cautelosamente com
agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.

Caso tenha ocorrido algum incidente grave durante a utilizagdo deste
dispositivo ou como resultado da sua utilizagdo, comunique-o ao fabricante
e/ou ao respetivo representante autorizado e a sua autoridade nacional.
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Definigées dos simbolos
Simbolos conforme definidos na norma EN ISO 15223-1:2021

N Fabricante

Consultar as instrugdes
EE] de utilizagdo

NUmero de catdlogo

Cddigo do lote

Representante autorizado
na Comunidade Europeia/ c
Unido Europeia

Declaragdo de Conformidade da
Unido Europeia (definida na diretiva
RDIV 2017/746)

Data de validade alsvpi)sritlvo médico para diagndstico

Data de fabrico Importador

L
D
Limite de temperatura A Atengéo

Indica o Representante Autorizado
na Suiga

Referéncias

1. Sheehan HL, Storey GW: An improved method of staining leukocyte granules with Sudan Black B. J
Pathol Bacteriol 59:336, 1947

2. Davey FR, Nelson DA: Sudan Black B Staining. IN Hematology, 2nd ed. WJ Williams, E Beutler,
AJ Erslev, RW Rundles, Editors, McGraw-Hill, New York, 1977, pp 1629-1630

3. Hanker JS, Laszlo J, Moore JO: The light microscopic demonstration of hydroperoxidase-positive
phi bodies and rods in leukocytes in acute myeloid leukemia. Histochemistry 58:241, 1978

Informacoes de contacto

Para encomendar, visite o0 nosso site em SigmaAldrich.com. Para Assisténcia técnica, visite a pagina de
assisténcia técnica no nosso site SigmaAldrich.com/techservice.

Histérico de revisdes

Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Transferéncia para novo modelo com a marca atual. Especificagdo para utilizagdo
profissional na utilizagdo prevista e nas precaugdes. Revisdo da utilizagdo prevista para
alinhamento com as diretrizes do regulamento relativo aos dispositivos médicos para
diagndstico in vitro (RDIV). Atualizagdo de Folha de Dados de Seguranga do Material
para Folha de Dados de Seguranga. Atualizagdo das informagdes de contacto. Remogao
da instrugdo para seguir o CLSI na colheita de amostras. Remog&o da norma EN 980 e
alteragdo para a norma EN ISO 15223-1:2021 nos simbolos. Adigdo de informagdes de
contacto em caso de eventos adversos. Adigdo de Adverténcias e Perigos. Adicionadas
informagdes CH-REP.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

O M inicial e Sigma-Aldrich sdo marcas comerciais da Merck KGaA, Darmstadt, Alemanha ou das respetivas
afiliadas. Todas as outras marcas comerciais pertencem aos respetivos proprietdrios. Estdo disponiveis informagdes
detalhadas sobre marcas comerciais através de recursos acessiveis ao publico.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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03dnyieg xpriong

>uoTtnua xpwoncg Sudan Black B

Aiadikaoia ap. 380

ce MRRCK

MpoopiZopevn Xprion

To oloTnua xpwong Sigma-Aldrich Sudan Black B npoopileTtal yia Xprion wg YEVIKN EpyacTnpiakn
10TOXNKIKN XPWON YIa TNV avayvmpion KOKKIiwV oUSETEPOPIAWY. To alaTnua xpwong Sudan Black
B npoopieTal povo yia enayyeARaTikn «in vitro diayvwaTikr xprion». AUTA N KN auTopaTtn, noloTIKA
diadikagia avayvwpilel KOKKia OUSETEPOPIAWY Kal TOUG NPOodPOHOUG TOUG OE (PIAW AipaTog ) HUEAOU
TWV 00TOV avBp®NIVWV delYHAT®WV. H IGTOAOYIKF ONTIKOMOINGN TWV KOKKIWV OUSETEPOPIAWY gival
Hia Hovadikn TEXVIKM Mou €ni TOU NapOVToG XPNOIHOMOIEITAl EUPEWG OTNV 1ATPIKH.

Aiagopa Ainidia, cupnePIAGUBAVOPEVOV TV GWOPOAIMIBiwY, oUdETEPWY AIMdiwy Kal Twv
oTepOAWY, XpwHaTifovTal évrova anod To Sudan Black B. H avTidpaon Twv KoKKiwv 0UdETEPOPIAWY
HE TN XPWOTIKA Mou Neplypaenke anod Toug Sheehan kai Storey To 1947. To poTiBo xpwong
AgukoKUTTapwv Sudan Black B ouvnBwg eival 0poio pe auTo Tng pueholnepo&eidaong.? Ta kKUTTapa
nou deCpEVOVTAl KATA PNKOG TWV AEPPIK®OV 0dWV EPPAvifouv apvnTiKn Xpwaorn, Ve 0 HUEAOEIDEIG
Kal HOVOKUTTAPIKEG HOPPEG EPPAVICOUV XapakTNPIoTIKEG BETIKEG avTIOPATEIG.

O1 nponvouuavsq uzeoﬁm Xpnaolponoioucav powponomcn TWV QIAM cupcm)q HE ano POPHAADdEUDdNG.2
AUT N TEXVIKN WNopei va 05I’]VI’]GEI OE an®AEIa KUTTAPWY Kal TEXVoupynuarta xpwong. H diadikaaia
NG Sigma-Aldrich xpnoiponoiei povigonoinTikd puBPICTIKOU SiaAUpaTog yAouTtapaAdelidng kai
anaitei AlyoTepo XpOVO ENMACNG, HE AMOTEAECHA TNV EEAIPETIKN XPWON XWPIG KUTTAPIKN anWAEIA f
napapopewaon.?

AvTIdpaocThpla

AvTidpaoTipio Xp@ong Sudan Black B (Ap. kataAdyou 3801-200ML)
Sudan Black B, C.I. 26150, 0,18% (w/V), 0 69% aiBavoAn kai gaivoAn nou NepIEXEl PUBUICTIKO
SIGAUKA PWOPOPIKWV.

AiaAupa aiparo§ulivng, Gill ap. 3 (Ap. kataAdyou GHS3-100ML)

MioTonoinuévn aigatoguhivn, C.I. 75290, 6 g/L, 1wdikd varpio, 0,6 g/L, Beikd apyilio, 52,8 g/L
kal araBeponoinTg. Kivduvog. EnBAaBEG oe nepinTwaon karanoong. MpokaAei coBapr oGBAAUIKN
BAGBN. Na gopdate NPOOTATEUTIKA YAVTIA/MECA ATOMIKAG NPOCTACIAg yia Ta PATia/To npoowno.

AiaAupa yAoutapaAdeiidng (Ap. kataloyou 3802-75ML)
MAouTapaAdelidn, 4% oe puBuIoTIKO idGAupa Bopikou o&Eog, pH 7,6

Eidikd uAIka nou anairouvTal aAAa dev napéyovTal
e AkeTOVN, avTidpaaTripio ACS

®UAaEN kal oTaBepdTnTa

®uldooeTe To avTIdpacTrpio xpwong Sudan Black B oe Beppokpacia dwpatiou (18-26 °C).
H eTIkéTa Tou avTidpacTnpiou avapépel TNV nuepopnvia Angng.

®uAdooeTe To dlaAupa aipatoguAivng, Gill ap. 3 og Beppokpacia dwuatiou (18-26 °C),
NPOCTATEUPEVO anod TO PwG. H ETIKETA Tou avTIdpaoTnpiou avapePel TNV NUEpPopnvia An&ng.
AINOACTE NIV anod Tn xprion. ZuvIioTATal To UAIKO va ENICTPEPETAI OTO APXIKO DOXEIO PETA TN XPNON.
AnoppiyTe, €av To dIGAua Yivel Kape (Unepo&eidwon and Tov agpa) f pop (anwAeia o&UTNTac).

®dulacoeTe To diAAUpa yAouTapaAdelidng o wuyeio (2-8 °C). H eTikéTa Tou avTidpactnpiou
avagepel TNV nuepopnvia AngnG. AnoppiyTe gav avanTtuxBei BoAepoTnTa.

To poviponoinTikd diaAupa yAouTapaAdelidng eival oTaBepo yia apkeToUG UAVEG, OTav GUAACOETal
aTO Wuyeio og YUAAIvn QIAAN HE TO Kandkl epUNTIKA KAEIOTO (2-8 °C).

Mapaokeun

MapaokeudoTe povigonoinTikd diaAupa yAoutapardelidng, npooBérovrag 25 mL ACS 1) akeTovng
kaBapoTnTag avTidpacTnpiou og 75 mL diaAUpaTog yAoutapaAdelidng.

Mpo@uUAAgeIg

Ta BonBnuata IVD nou nepiAapgBavovTal 0€ auta Ta KIT NpoopifovTai yia in vitro diayvwaoTikn xpnon
o€ nepIBAAAoV KAIVIKOU epyaoTnpiou. Auta Ta Bondnuarta IVD npoopifovTal yia enayyeApaTikn
XPRon povo anod eEeidikeupevo npoownikd. Ta Bondnuara IVD Tng Sigma-Aldrich pnopouv va
XpnaoigonoiouvTal and epyacTnpiakod NPoowriko TO OMoio €ival eEKNAISEUPEVO va xeIpileTal avBpwniva
deiyparta nou pnopei va ivar JOAUGHATIKA, va XPNOIHOMOIEl HIKPOOKOMIa KAl GANOV €pyacTnpiako
£EONAIOKO Kal 31aB&Tel avTiAnwn TWV XpWHATWV Kal onTiKr o§UTNTA yia va diakpivel Ta Xxpwpata Kai
AAAa avTikeipeva KATw ano To PIKPOOoKOMIo.

MNpénel va akoAouBouvTal oI GUVABEIG NPOPUAGEEIC KATA TOV XEIPIOHO EPYACTNPIAKOV
avTidpaoTnpiwv. AnoppiwTe Ta andBAnTa TNpwvTag GAoUG Toug TomnikoUg, NoAITelakoug,
nepipepeiakols f eBVIKOUG KavovioHoUg.

Aiadikacia
SuAAoyn delypaTwv

Kapia yvwaoTr pébodog dokipaciag dev pnopei va npoo®épel nAnpn diaBeBainon 0TI Ta deiypara
aiparog ry 10ToU dev Ba peTadwoouv AoidwEn. Enopévmg, OAa Ta napdywya aipatog ) Ta deiypara
10ToU Ba npénel va BewpolvTal WG SUVNTIKA HOAUCHATIKA.

MnopouUv va xpnolponomeouv (PI)\|J npoopara napooxeuacusvou oAikoU aipaTog ) aipatog pe
QVTINNKTIKA 1) JUEAOU TV 00T®V. MOVIHOMOIROTE TO GUVTOUOTEPO duvaTod.

SNUEINOEIG

SuvioTdaTal n enegepyaaia QIAY aipaTog nou napackeualovral ano uyieig doTeg padi pe deiyparta
acBevwv wg EAEYX0G anodoonG Tou CUCTHHATOG.

Aiadikaaoia

1. ®uAaooeTe TO PoviponoinNTIkO diaAupa yAoutapaldelidng oe wuyeio (2-8 °C).

2. Ta enixpiopara f Ta @IAY QipgaTog f Ta NapacKeUAcHATa HUEAOU TWV OOT®V HOVIHOnolouvTal
yia 1 AenTo aToug 2-8 °C pe AMia avadeuon Kal KaToniv Je oXoAaaTIKoO EENAUNA OE amioVIOHEVO
vepo.

3. XpwpartioTe og avTidpacTtipio Xpwaong Sudan Black B epBanTifovTag yia 5 Aenta pe neplodikn
avadeuon.

4. ZenAUvete 3 1} NEPICOOTEPEG POPEG HE aIBAaVOAN 70% HEXPI va Wn Byaivel GAAN XpWaTIKN.
AkoAouBei oX0AaoTIKO EENAUPA O€ ANECTAYHEVO VEPD.

5. MpayparonoinaTe avTixpwon og didAupa aipato&uAivng, Gill ap. 3 yia 5 AenTa kai oTn ouvéxela
oxoAaoTiko EEnAupa oe vepod Bpuong.

6. MeTa TO OTEYVWHA OTOV A€Pa, Ol AVTIKEIMEVOPOPOI HNOPOUV va TonoBeTNBOUV OE UAIKO
£ykAeiong DPX yia ioToAoyia 1} og GAAO KaTGAANAO HOVIHO HEGO KAAUWNG.

XapakTnpioTika andédoong

Ta oudeTePOPIAG Kal Ol NPODPOHOI TOUG EPPAVICOUV PNAE-Halupn EVOOKUTTAPIKN KOKKIdwaON.2
Ta HovokuTTapa xpwuatifovral AiyoTepo €vrova Kal Ta AEPpOoKUTTapa dev xpwpatifovral Je To
Sudan Black B.2

Ta @IAY aigaTog Nou NapackeuaoTnkav anod uyieig d0Teg XpwpaTioTnkav yia To Sudan Black B
oUpQWva Pe TNV Neplypa®opevn diadikacia kal Je TNV KAaoikr péBodo Sheehan-Storey.! Ta
oudeTEPOPIAG eUpavioav pnAe-palpn kokkidwon We Tn diadikacia Sigma-Aldrich Procedure ap. 380
Kal pnAe-palpn kokkidwon pe Tn diadikacia Sheehan-Storey. Kai aTig dUo NepINTOOEIG, Ta
HovokUTTapa xpwpatiotnkav AlyoTepo évrova Kal Ta AeppokUTtrapa dev deiav dpacTtnpioTnTa
Huglolngpo&eldaong.

Edv Ta napatnpoUpeva anoTeAéoparta Slapépouv anod Ta AVAPEVOUEVA, EMKOIVWVIAOTE HE TNV TEXVIKN
unnpeoia Tng Sigma-Aldrich yia BonBeia.

XapakTnpioTika anédoong TnG avaAuong

Ta anoteAéopara anddoong TG avaAuong yia TG dedoUEVEG SOKILATIEG MOU npayparonoinénkav
€ OAEG TIG OTOXEUOHEVEG DOMEG, ENIBEBaI®VOUY TNV euaiaodnaoia, TNV €I0IKOTATA Kal TNV
enavaAnyipoTnTa o€ nocoaTo 100%.

Ap. nsplvpu(pn ZT0X0G EidikotnTa EuaioBnoia Eidikotnta Euvaiodnoia
Kara- npoiovTog EVTOG TNG EVTOGTNG METASU TV  HETAEU TRV
Adyou avaAuong avaduong avaAUucewv avaAUuoceEwv

AvTIdpacTripio —
3801 XpWong KO:_IEOZUT 3o0ma3 3oma3 30ta3 3ota3
Sudan Black B P
MovokyT- 301a 3 301a3 301a3 307a3
Tapa
AlGAupa aipa-
GHS3 TOEUAIVNG, MNupnveg 30ra3 30ra3 30ra3 30rta 3
Gill ap. 3
3802 AI0AUMA yAou-  KOKKIOKUT- 5 o 3 307a3 301a3 30103
TapaAdelidng Tapa
MovokUT-
Tapa 301a3 3o0ma3 3ota3 3ota3

Mpo&1donoInoEIg Kal Kivduvol

AvaTpEETe aTo AeATiO JEBOUEVV AOPAAEIAg Kal otV €NICAKAVON NpoidvTog yia onoIEcdNNoTE
EVNHEPWHEVEG MANPOPOPIEG KIVOUVWY ) aOPAAEIAG.

380B:

SSODL®

H225 Yypd kai atpoi noAU eUpAEKTa.

H302 + H332 EmiBAABEG o€ NepinTwon KATANOONG 1) EI0MVONG.

H314 MpokaAei coBapd deppatika eykalpata Kar opBaApikeég BAABEG.

H317 Mnopei va npokaAéoel aAAepyikn SeppaTikr avTidpaon.

H334 Mnopei va npokaAéoel alAepyia fj cupnT@pata aobparog ) dUonvola o€ NEPINTWON EIGTMVONG.
H335 Mnopei va npokaAéoel epeBIOUO TNG AVANVeUoTIKAG 0d0U.

H341 'YnonTto yia npOKANGN YEVETIKOV EAATTOHATWV.

H371 Mnopei va npokahéoel BAABEG oTa Opyava (UaTia, KEVTPIKO VEUPIKO oUCTNHaA).

H373 Mnopei va npokahéoel BAAREG oTa Opyava (VEpPoi) UoTepa and NapaTeTapevn n
eNaveiAnupévn kBN, O NEPINTWON KATANOONG.

H411 To&ikd yia Toug udpORIOUG OPYAVIOUOUG, HE HAKPOXPOVIEG ENINTMOEIG.

P210 Makpid and BepuoTnTa, BEPUEG EMPAVEIEG, OMIVBNPEG, YUHVEG PAOYEG Kal AAAEG MNYEG
ava@AeENG. Mnv kanvilere.

P273 Na anogeUyeTal n eAeuBépwon oTo NePIBAAAOV.

P280 Na gopdTe NpooTaATEUTIKA YAVTIA/NPOOTATEUTIKA evdUpaTa/UEoa aToHIKAG NpooTaaciag yia Ta
paria/npoéowno.

P303 + P361 + P353 ZE MEPINTQZH ENA®HZ ME TO AEPMA (n pe Ta paANid): ByaAte apéowg oAa
Ta HoAuopéva pouxa. ZenAUVeTe TNV enideppida e vepo.

P304 + P340 + P310 ZE MNEPINTQZH EIZMNOHZ: MeTa@épeTe Tov nabovTa atov kabapod agpa Kai
apnaTe Tov va EekoupaaTei og aTAon nou dieukoAUvel Tnv avanvor. KaAéoTe apéowg To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN/yiaTpo.

P305 + P351 + P338 ZE MEPINTQZH EMA®HS ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO
Yla apKeTa AenTda. Av UNAPXOUV (akoi ENAPnG, aPaipEaTe Toug, av eival eUKoAo. ZUVeYioTe va
EenAEveTe.

Eav, kata Tn dIdpKeia TG Xprong autou Tou BonbnpaTog i wg anotéAecpa
TNG XPNONG Tou, £X&1 CUMBEI KANO10 CoBapo NEPICTATIKO, NAPAKAAEIOTE va TO

avapEPETE OTOV KATAOKEUAOTH 1/ Kal 0TOV €§0UCI080TNHEVO AVTINPOOWNO TOU
Kal oTnV €0VIKA apxn TG X®pag oac.
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'EYIVE HETAQOPA OF VEO UMODEIYHA HE TNV TPEXOUOA eNwvUpia. MpoadiopioTnke yia
£NAYYEAUATIKA XPrON 0TV NPoopPIZOKEVN XPpRAon Kal TIG NPOoQUAALEIG. H npoopildpevn
Xpnon avabewpnBnke yia euBUypappIon HE TIG KATEUBUVTNPIEG Ypappég IVDR. To
AeATio dedopévwy aopaleiag UAIKOU evnuep®BNKe oe AeATio dedOPEVWY aoPaAeiag.
EvnpepmOnkav oI NANpopopieg enikoivwviag. Apaipédnke n odnyia va akoAoubeital To
CLSI yia Tn ouhhoyn derypatwv. Apaipébnke To EN 980 kal aAAake oe EN ISO 15223-
1:2021 yia Ta oUpBoAa. MpooTeBnkav NANPOYOPIEG ENIKOIVWVIAG yia aveniduunta
ouppavTa. MpoaBrkn NPoeIBONoIRCEWY Kal KIVOUVWYV. MpoaTednkav NAnpoQopieg
eEoualodoTnpévou avTinpoownou yia TNV EABetia (CH-REP).
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Sigma-Aldrich.

Hasznalati utasitas

Szudan-fekete B festOrendszer

380. sz. eljaras

MRRCK

q3

Rendeltetésszerii hasznalat

A Sigma-Aldrich szudan-fekete B festérendszer neutrofil granulumok kimutatasara szolgald
altalanos laboratériumi hisztokémiai festék. A szudan-fekete B fest6rendszer kizérdlag
professziondlis ,in vitro diagnosztikai felhasznalasra” szolgal. Ez a manualis, kvalitativ eljaras

az emberi vér- és csontvelGkenetekben taldlhatd neutrofil granulumokat és azok prekurzorjait
azonositja. A neutrofil granulumok szévettani megjelenitése egy egyediilallé, az orvostudomanyban
jelenleg altalanosan hasznalt technika.

A Szudan-fekete B szamos lipidet, beleértve a foszfolipideket, a semleges zsirokat és a szterolokat,
intenziven megfest. A neutrofil granulumok és a festék reakcidjat Sheehan és Storey irta le
1947-ben.! A leukocitdk Szudan-fekete B festési mintdzata altalaban megegyezik a
mieloperoxidazéval.? A limfoid differencialddasi Gtvonalak mentén elkételezett sejtek negativ
fest6dést mutatnak, mig a mieloid és monocitoid formak jellegzetes pozitiv reakciokat mutatnak.

A korabbi modszerek a vérkenetek formaldehidgézos fixalasat alkalmazték.? Ez a technika
sejtvesztést és festédési mitermékek kialakuldsat eredményezheti. A Sigma-Aldrich eljarasa
pufferelt glutaraldehid fixalast és leréviditett inkubacios idét alkalmaz, ami kivalo festést
eredményez sejtveszteség vagy -torzulds nélkil.?

Reagensek

Szudan-fekete B festéreagens (kat. sz.: 3801-200ML)
Szudan-fekete B, C.I. 26150, 0,18% (w/v), 69%-os etanolban, foszfatpufferelt fenollal.

Hematoxilinoldat, Gill III (kat. sz.: GHS3-100ML)

Tanusitott hematoxilin, C.I. 75290, 6 g/I; natrium-jodat, 0,6 g/l; aluminium-szulfat, 52,8 g/I és
stabilizaldszer. Veszély. Lenyelve artalmas. Sulyos szemkarosodast okoz. Védbkeszty(i/szemvéds/
arcvédd hasznalata kételezd.

Glutaraldehid oldat (kat. sz.: 3802-75ML)
Glutaraldehid (4%) boratpufferben, pH: 7,6

Szlikséges, de nem biztositott specialis anyagok

e Aceton, ACS-reagensmindéség

Tarolas és stabilitas

A Szudén-fekete B festéreagenst szobah6mérsékleten (18-26 °C) kell térolni. A lejarati id6 a
reagenscimkén szerepel.

A Gill III-as hematoxilinoldatot szobahémérsékleten (18-26 °C), fénytdl védve kell tarolni. A
lejérati id6 a reagenscimkén szerepel. Hasznalat el6tt szlirje le. Ajanlott az anyagot hasznélat utan
visszahelyezni az eredeti tartalyba. Dobja ki, ha az oldat barna szin(ivé (tuloxidalédott a levegén)
vagy lildva valik (savassag elvesztése).

A glutdraldehid torzsoldatot h(itészekrényben (2-8 °C) kell tarolni. A lejarati id6 a reagenscimkén
szerepel. Ha zavarossa valnak, dobja ki az oldatokat.

A glutéraldehid fixald tébb honapig stabil, ha szorosan lezart Givegedényben, h(itészekrényben
(2-8 °C) taroljak.

El6készités
Készitse el a glutaraldehid fixalét 25 ml ACS- vagy reagensmindségl aceton 75 ml glutaraldehid
oldathoz valé hozzédadaséval.

Ovintézkedések

Az ezekben a készletekben taldlhato in vitro diagnosztikai eszkozoket klinikai laboratdriumi
kérnyezetben térténd in vitro diagnosztikai felhasznaldsra szantak. Ezeket az in vitro diagnosztikai
eszkozoket csak képzett szakemberek hasznalhatjdk. A Sigma-Aldrich in vitro diagnosztikai
eszkozoket olyan laboratériumi személyzet Gizemeltetheti, akik képzettek az esetlegesen fert6z6
emberi mintadk kezelésére, mikroszképok és egyéb laboratériumi berendezések hasznélataban,
valamint kell§ szinérzékeléssel és |atasélességgel rendelkeznek a szinek és egyéb targyak
mikroszkop alatt tortén6é megkulonboztetésére.

A laboratdriumi reagensek kezelése soran a szokdsos dvintézkedéseket kell kdvetni. A hulladékot a
helyi, allami, tartomanyi vagy nemzeti el6irdsoknak megfelel6en kell artalmatlanitani.

Eljaras

Mintavétel

Egyetlen ismert vizsgalati modszer sem nydjt teljes bizonyossagot arra nézve, hogy a vérmintak
vagy szévetek nem tovabbitanak fert6zést. Ezért minden vérkészitményt vagy szévetmintat

potencidlisan fert6zének kell tekinteni.

Frissen készitett teljes vagy antikoaguldlt vér- vagy csontvelGkeneteket kell hasznalni. A lehetd
leghamarabb végezze el a fixalast.

Megjegyzések

A rendszer teljesitményének ellenbrzése céljabol ajanlatos egészséges donoroktdl szarmazd
vérkeneteket is feldolgozni a betegmintékkal egyiitt.

Eljaras

1. A glutéraldehid fixalot hiitészekrényben (2-8 °C) kell tarolni.

2. A vér- vagy csontvelG-preparatumokbdl késziilt keneteket 2-8 °C-on 1 percig finom keverés
mellett kell fixalni, majd alapos 6blitést kell végezni ioncserélt vizben.

3. A Szudan-fekete B festéreagenssel torténd festést 5 percig tarté bemeritéssel és szakaszos
keveréssel kell végezni.

4. Oblitse le 3-szor vagy tébbszér 70%-os etanollal, amig mar nem mosddik ki tobb festék.
Ezt desztillalt vizben torténd alapos oblités koveti.

5. Végezzen ellenfestést Gill III-as hematoxilinoldatban 5 percig, amit kdvessen csapvizzel
térténd alapos oblités.

6. A levegbn torténd szaradast kévetben a targylemezek DPX fedGkézegbe helyezheték
szovettani vizsgalat céljabol, vagy mas megfelel6 végleges fed6kozeg is alkalmazhatd.

Teljesitményjellemzék

A neutrofil sejtek és prekurzoraik kékesfekete intracellularis szemcsézettséget mutatnak.2 A monocitak
kevésbé intenziven, a limfocitéak pedig nem festédnek a Szudan-fekete B-vel torténd festéskor.2

A normal donorok mintaibdl készitett vérkeneteket a leirt eljardssal és a klasszikus
Sheehan-Storey-mddszerrel' is megfestették Szudan-fekete B-vel. A neutrofil sejtek kékesfekete
szemcsézettséget mutattak a Sigma-Aldrich 380. szdmU eljarasaval és a Sheehan-Storey-eljarassal
is. Mindkét esetben a monocitak kevésbé intenziven festédtek, a limfocitak pedig nem mutattak
mieloperoxidaz-aktivitast.

Ha a megfigyelt eredmények eltérnek a vart eredményektdl, kérjik, forduljon a Sigma-Aldrich
mUiszaki szolgalatahoz segitségért.

Analitikai teljesitményjellemzdék

Az adott tesztek analitikai teljesitményjellemz6i az 6sszes célstruktlran vizsgalva 100%
érzékenységet, specificitast és ismételhetdséget igazoltak.

Kat. Termékleiras cel Teszten Teszten Tesztek Tesztek
sz. beliili beliili érzé- kozotti kozotti ér-
specificitas  kenység specificitas zékenység
Szudén-fekete B "
3801 festéreagens Granulocitak 3/3 3/3 3/3 3/3
Monocitak 3/3 3/3 3/3 3/3
Hematoxilinol- y
GHS3 dat, Gill 111 Sejtmagok 3/3 3/3 3/3 3/3
3802 Clutaraldenid  granyiocitak 3/3 3/3 3/3 3/3
Monocitak 3/3 3/3 3/3 3/3

Figyelmeztetések és veszélyek

A frissitett kockazati, veszélyességi és biztonsagi informaciokért olvassa el a biztonsagi adatlapot és
a termék cimkézését.

380B:

SO

H225 Fokozottan tlizveszélyes folyadék és géz.

H302 + H332 Lenyelve vagy belélegezve artalmas.

H314 Sllyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.

H317 Allergids borreakciot valthat ki.

H334 Belélegezve allergias és asztmas tiineteket, és nehéz Iégzést okozhat.

H335 Léguti irritaciot okozhat.

H341 Feltehetéen genetikai karosodast okoz.

H371 Szervkarosodast okozhat (szemek, kdzponti idegrendszer).

H373 Ismétl6dé vagy hosszabb expozicio esetén lenyelve karosithatja a szerveket (vese).

P210 HGt6I, forro fellletektdl, szikratol, nyilt langtdl és mas gyujtoforrastdl tavol tartando.
Tilos a dohanyzas.

P273 Kerlni kell az anyagnak a kdrnyezetbe vald kijutdsat.
P280 VédGkeszty(i/védéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kotelezd.

P303 + P361 + P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az ésszes szennyezett ruhadarabot
azonnal le kell vetni. A bért le kell &bliteni vizzel.

P304 + P340 + P310 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegdre kell vinni, és
olyan nyugalmi te§thelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni. Azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tarté dvatos oblités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen megoldhatd. Az 6blités folytatdsa.

Ha az eszk6z haszndlata soran vagy annak hasznalata kovetkeztében sulyos
baleset tortént, kérjiik, jelentse azt a gyartonak és/vagy meghatalmazott
képvisel6jének és a helyi nemzeti hatésagnak.
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Katalégusszam

Gyartasi tétel kddja

Meghatalmazott képviseld Az Eurdpai Unié megfelelGségi
az Eurépai Kozosségben/ C€ nyilatkozata (az IVDR 2017/746

Eurdpai Unidban meghatérozasa szerint)

In vitro diagnosztikai orvostechnikai
eszkoz

HOmérsékleti hatarértékek Vigyazat!

Gyartasi datum @ Importér
A svajci hivatalos képviselét jeldli

e |
g Lejarati datum
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Navod k pouziti

Systém barveni Sudan Black B
Postup ¢. 380
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Uréené pouziti

Barvici systém Sigma-Aldrich Sudan Black B je urcen k pouziti jako obecné laboratorni
histochemické barvivo k prlikazu neutrofilnich granuli. Barvici systém Sudan Black B je uréen pouze
pro profesionalni ,diagnostické pouziti in vitro®“. Tento manualni, kvalitativni postup identifikuje
neutrofilni granula a jejich prekurzory v krevnich natérech nebo natérech kostni diené lidskych
vzorkd. Histologicka vizualizace neutrofilnich granuli je unikétni technikou, kterd se v soucasnosti

v mediciné bézné pouZziva.

Sudan Black B intenzivné barvi nékolik lipidd, véetné fosfolipid@l, neutralnich tukd a sterold. Reakce
neutrofilnich granuli s barvivem byla popséna Sheehanem a Storeym v roce 1947.! Vzor barveni
leukocytd barvivem Sudan Black B obvykle odpovidd myeloperoxidaze.? Buriky zachycené podél
lymfatickych cest vykazuji negativni barveni, zatimco myeloidni a monocytoidni formy vykazuji
charakteristické pozitivni reakce.

Predchozi metody pouzivaly fixaci krevnich natéri ve formaldehydové péfe.? Tato technika mize
mit za nasledek ztratu bunék a barveni artefakt(l. Postup spolecnosti Sigma-Aldrich vyuziva
pufrovany glutaraldehydovy fixacni prostfedek a zkracenou inkubaéni dobu, ktera vede k
vynikajicimu barveni bez bunéénych ztrat nebo zkresleni.?

Cinidla
Barvici ¢inidlo Sudan Black B (kat. ¢. 3801-200ML)
Sudan Black B, C.I. 26150, 0,18% (m/v), v 69% ethanolu a obsahujici fenol pufrovany ve fosfatu.

Roztok hematoxylinu podle Gilla €. 3 (kat. ¢. GHS3-100ML)

Certifikovany hematoxylin, C.I. 75290, 6 g/I, jodi¢nan sodny, 0,6 g/l, siran hlinity, 52,8 g/l a
stabilizator. Nebezpedi. Zdravi Skodlivy pfi poziti. Zplisobuje vazné poskozeni odi. Pouzivejte
ochranné rukavice / ochranu oci / ochranu obliceje.

Roztok glutaraldehydu (kat. ¢. 3802-75ML)
Glutaraldehyd, 4% v boritanovém pufru, pH 7,6

Potrebné specialni materidly, které nejsou soucasti dodavky
e Aceton, ACS cinidlo

Skladovani a stabilita

Uchovavejte barvici ¢inidlo Sudan Black B pfi pokojové teploté (18-26 °C). Na stitku Cinidla je
uvedeno datum spotfeby.

Uchovavejte roztok hematoxylinu podle Gilla ¢. 3 pfi pokojové teploté (18-26 °C) a chrarite pfed
svétlem. Na stitku ¢inidla je uvedeno datum spotfeby. Pfed pouzitim prefiltrujte. Doporuduje se,
aby byl material po pouZiti vracen do plivodni nadoby. Pokud roztok zhnédne (nadmérné okysli¢eny
ze vzduchu) nebo zfialovi (ztrata kyselosti), zlikvidujte jej.

Uchovavejte roztok glutaraldehydu v chladnic¢ce (2-8 °C). Na stitku cinidla je uvedeno datum
spotfeby. Pokud se objevi zékal, zlikvidujte je.

Glutaraldehydovy fixaéni roztok je stabilni nékolik mésicd, pokud je uchovavan v dobie uzaviené
sklenéné lahvic¢ce v chladniéce (2-8 °C).

Priprava
Pripravte glutaraldehydovy fixacni roztok tak, ze pridate 25 ml ACS nebo acetonu reagencni Cistoty
do 75 ml roztoku glutaraldehydu.

Bezpecnostni opatfeni

Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro obsazené v téchto soupravach jsou uréeny pro
diagnostické pou?ziti in vitro v klinickém laboratornim prostfedi. Tyto diagnostické zdravotnické
prostfedky in vitro jsou uréeny pouze pro profesiondlni pouziti kvalifikovanym personalem.
Diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro Sigma-Aldrich mohou byt pouzivény laboratornimi
pracovniky, ktefi jsou vyskoleni k manipulaci s lidskymi vzorky, které mohou byt infek¢ni, k
pouzivani mikroskopt a jiného laboratorniho vybaveni a jejich barevné vidéni a ostrost zraku jsou
dostatecné pro rozli$eni barev a rliznych objektl pod mikroskopem.

PFi zachazeni s laboratornimi ¢inidly dodrzujte bézna bezpeénostni opatfeni. Odpad zlikvidujte podle
vdech mistnich, regionélnich ¢ narodnich predpisd.

Postup

Odbér vzorkd

Z4dna zndméa zkuebni metoda nemdze nabidnout naprosté ujisténi, ze vzorky krve nebo tkané
nebudou zdrojem infekce. VSechny krevni derivaty nebo vzorky tkani je proto nutné povazovat za
potencialné infekcni.

Je mozné pouzit Cerstvé pripravené natéry kostni dfené nebo pIné ¢i antikoagulované krve. Fixujte
co nejdfive.

Poznamky

Doporucuje se, aby spoleéné se vzorky pacientl byly jako kontrola funkénosti systému zpracovany
krevni natéry od zdravych dérch.

Postup

1. Ochladte glutaraldehydovy fixa¢ni roztok v chladniéce (2-8 °C).

2. Natéry preparatll z krve nebo kostni diené se fixuji po dobu 1 minuty pfi teploté 2-8 °C s
mirnym protfepanim a naslednym dlikladnym oplachnutim v deionizované vodé.

3. Barvéte v barvicim ¢inidle Sudan Black B ponofenim na dobu 5 minut s
prerusovanym protfepavanim.

4. Oplachnéte trikrat nebo vicekrat v 70% ethanolu, dokud se nevyplavi zadné dalsi barvivo.
Nasleduje dlikladné oplachnuti destilovanou vodou.

5. Kontrastné barvéte v roztoku hematoxylinu podle Gilla ¢. 3 po dobu 5 minut, poté nasleduje
dlikladné oplachnuti ve vodé z vodovodu.

6. Po vysuseni vzduchem mohou byt sklicka zamontovana v pfipravku DPX Mountant pro
histologii nebo v jiném vhodném trvalém montaznim médiu.

Pracovni charakteristiky

Neutrofily a jejich prekurzory vykazuji modro¢ernou intraceluldrni granulaci.2 Monocyty se barvi
méné intenzivné a lymfocyty se ¢inidlem Sudan Black B nezbarvi viibec.?

Krevni natéry od normélnich darcl byly obarveny ¢inidlem Sudan Black B podle popsaného postupu
a klasickou Sheehan-Storeyovou metodou.! Neutrofily vykazovaly pfi postupu €. 380 spole¢nosti
Sigma-Aldrich modrocernou granulaci a pfi pouziti Sheehan-Storeyovy metody také modrocernou
granulaci. V obou pfipadech byly monocyty barveny méné intenzivné a lymfocyty nevykazovaly
aktivitu myeloperoxidazy.

Pokud se pozorované vysledky lidi od o¢ekévanych vysledk, obratte se na technicky servis
spole¢nosti Sigma-Aldrich.

Analytické pracovni charakteristiky

Analytické vysledky danych testl provedenych na vsech cilovych strukturach potvrzuji
100% citlivost, specifi¢nost a opakovatelnost.

Kat. ¢. Popis Cil Specificnost  Citlivost Specificnost  Citlivost
produktu v ramci v ramci mezi mezi
testu testu testy testy
Barvici ¢inidlo
3801 Sudan Black B Granulocyty 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Monocyty 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Roztok
GHS3 hematoxylinu Jadra 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
podle Gilla ¢. 3
Roztok
3802 qutal%ZIthydu Granulocyty 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Monocyty 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3

Varovani a rizika

Aktualni informace o rizicich, nebezpecich a bezpecnosti si prectéte v bezpecnostnim listu a na
oznaceni vyrobku.

380B:

SSOOEH

H225 Vysoce hoflavé kapalina a pary.

H302 + H332 Zdravi skodlivy pfi poziti nebo vdechnuti.

H314 Zplsobuje té7ké poleptani kiize a poskozeni odi.

H317 Mlze vyvolat alergickou kozni reakci.

H334 pti vdechovéni mize zplisobit piiznaky alergie nebo astmatu nebo dychaci potize.

H335 Mze zplsobit podrazdéni dychacich cest.

H341 Podezfeni na genetické vady.

H371 Mze zplsobit poskozeni organt (oéi, centralni nervovy systém).

H373 Mize zplsobit poskozeni organt (ledviny) pti dlouhodobé nebo opakované expozici pfi poZiti.
H411 Toxicky pro vodni organismy s dlouhodobymi Gcinky.

P210 Uchovévejte mimo dosah tepla, horkych povrchil, jisker, otevieného ohné a jinych zdrojt
vzniceni. Zakaz koufeni.

P273 Zabrante uvolfiovani do Zivotniho prostfedi.
P280 PouZivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranu oci / ochranu obli¢eje.

P303 + P361 + P353 PRI STYKU S KUZf (nebo s viasy): Okamzité si sviéknéte viechny
kontaminované odévy. Oplachnéte pokozku vodou.

P304 + P340 + P310 PRI VDECHNUTI: Odvedte postizeného na Cerstvy vzduch a zajistéte mu
pohodiné dychani. Okamzité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO / |ékare.

P305 + P351 + P338 PRI ZASAZENT OCf: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, pokud jsou nasazené a daji se snadno vyjmout. Pokracujte ve vyplachovani.

Pokud béhem pouzivani tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouzivani
doslo k zavazné nezadouci pFihodé, nahlaste to vyrobci a/nebo jeho
autorizovanému zastupci a vaSemu narodnimu afadu.
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Definice symbold
Symboly definované v normé EN ISO 15223-1:2021

N Vyrobce

Katalogové cislo

Prectéte si Navod k pouZiti Kod sarze

Autorizovany zastupce v Evropském Prohlaseni o shod& s predpisy
spoleéenstvi / Evropské unii c E Evropské unie (podie definice

v IVDR 2017/746)

Diagnosticky zdravotnicky

Datum spotfeby prostiedek in vitro

Teplotni limit Upozornéni

Datum vyroby Dovozce

Oznacuje autorizovaného zastupce
ve Svycarsku
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J Pathol Bacteriol 59:336, 1947

2. Davey FR, Nelson DA: Sudan Black B Staining. IN Hematology, 2nd ed. W] Williams, E Beutler,
AJ Erslev, RW Rundles, Editors, McGraw-Hill, New York, 1977, pp 1629-1630

3. Hanker JS, Laszlo J, Moore JO: The light microscopic demonstration of hydroperoxidase-positive
phi bodies and rods in leukocytes in acute myeloid leukemia. Histochemistry 58:241, 1978

Kontaktni informace

Chcete-li podat objednavku, navstivte nase webové stranky na SigmaAldrich.com. Technicky servis
naleznete na strankach technického servisu na nasi webové strance SigmaAldrich.com/techservice.

Historie revizi
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Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Pfeneseno do nové Sablony s aktudlnim znacenim. Urceno pro profesionalni pouZiti

v rdmci uréeného pouZziti a bezpe¢nostnich opatfeni. Revidované uréené pouziti

k dosazeni souladu s pokyny IVDR. Aktualizovany bezpecnostni list materialu k
bezpecnostnimu listu. Aktualizované kontaktni informace. Odstranén pokyn k dodrzeni
CLSI pro odbér vzork{i. Odstranéna norma EN 980 a zmé&néna na normu EN ISO
15223-1:2021 pro symboly. Pfidany kontaktni informace pro pfipad nezadouci udalosti.
PFidana varovani a rizika. Pfidany informace CH-REP.
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Bruksanvisning

Sudansvart B-fargingssystem
Prosedyre nr. 380
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Tiltenkt bruk

Sigma-Aldrich sudansvart B-fargingssystem er beregnet for bruk ved histokjemisk pavisning
av ngytrofile granuler i blod- eller benmargsfilmer. Sudansvart B-fargingssystemet er kun for
profesjonell "in vitro-diagnostisk bruk." Denne manuelle, kvalitative prosedyren identifiserer
ngytrofile granuler og deres forlgpere i blod- og benmargsfilmer fra humane prgver. Histologisk
visualisering av ngytrofile granuler er en unik teknikk som ofte brukes innen medisin.

Flere lipider inkludert fosfolipider, ngytrale fettstoffer og steroler farges intenst med sudansvart B.
Reaksjonen mellom ngytrofile granuler og fargestoffet ble beskrevet av Sheehan og Storey i 1947.1
Fargemgnsteret for sudansvart B i leukocytter er vanligvis parallelt med det for myeloperoksidase.?
Celler langs lymfoide baner viser negativ farging, mens myeloide og monocytoide former viser
karakteristiske positive reaksjoner.

Tidligere metoder brukte formaldehyddampfiksering av blodfilmer.2 Denne teknikken kan fgre til
celletap og fargingsartefakter. Sigma-Aldrich-prosedyren bruker et bufret glutaraldehydfiksativ og
forkortet inkubasjonstid som resulterer i utmerket farging uten celluleert tap eller forvrengning.?

Reagenser
Sudansvart B-fargingsreagens (kat.nr. 3801-200ML)

Sudansvart B, C.I. 26150, 0,18 % (vekt/volum), i 69 % etanol og inneholdende fosfatbufret fenol.

Hematoksylinlgsning, Gill-nr. 3 (kat.nr. GHS3-100ML)

Sertifisert hematoksylin, C.I. 75290, 6 g/I, natriumjodat, 0,6 g/I, aluminiumsulfat, 52,8 g/I og
stabiliseringsmiddel. Fare. Farlig ved svelging. Gir alvorlig gyeskade. Benytt vernehansker/gyevern/
ansiktsvern.

Glutaraldehydlgsning (kat.nr. 3802-75ML)
Glutaraldehyd, 4 % i boratbuffer, pH 7,6

Spesielle materialer som kreves, men som ikke medfglger
e Aceton, ACS-reagens

Oppbevaring og stabilitet
Oppbevar sudansvart B-fargingsreagens i romtemperatur (18-26 °C). Utlgpsdato er angitt pd
reagensetiketten.

Oppbevar hematoksylinlgsning, Gill-nr. 3 i romtemperatur (18-26 °C) beskyttet mot lys.
Utlgpsdato er angitt p& reagensetiketten. Filtrer fgr bruk. Det anbefales at materialet returneres til
originalbeholderen etter bruk. Kast hvis Igsningen blir brun (overoksidert av luft) eller lilla

(tap av surhet).

Oppbevar glutaraldehydlgsning i kjgleskap (2-8 °C). Utlgpsdato er angitt p8 reagensetiketten.
Kast hvis det oppstar uklarhet.

Glutaraldehydfikseringslgsning er stabil i flere maneder ndr den oppbevares i en tett, lukket
glassflaske i kjgleskap (2-8 °C).

Fremstilling

Fremstill glutaraldehydfikseringslgsning ved 3 tilsette 25 ml ACS eller aceton av reagenskvalitet i
75 ml glutaraldehydlgsning.

Forsiktighetsregler

IVD-ene inkludert i disse settene er beregnet for in vitro-diagnostisk bruk i et klinisk
laboratoriemiljg. Disse IVD-ene er kun for profesjonell bruk av kvalifisert personell. Sigma-Aldrich-
IVD-er kan betjenes av laboratoriepersonell som er oppleert i & h&ndtere humane prover som kan
veere smittsomme, bruke mikroskoper og annet laboratorieutstyr og som har fargeoppfatning og
synsskarphet for & skille farger og andre elementer under et mikroskop.

Normale forsiktighetsregler for h&ndtering av laboratoriereagenser bgr folges. Avfall ma kastes i
samsvar med alle lokale, statlige, provinsielle eller nasjonale forskrifter.

Prosedyre

Prgvetaking
Ingen kjent testmetode kan fullt ut forsikre at blodprgver eller vev ikke utgjer en smittefare.
Alle blodderivater eller vevsprgver bgr derfor betraktes som potensielt smittefarlige.

Ferskt fremstilt fullblod eller antikoagulert blod eller benmargsfilm kan brukes. Fikser s& snart
som mulig.

Merknader

Det anbefales at blodfilmer fremstilt fra friske donorer behandles sammen med pasientprgver som
en kontroll av systemytelsen.

Prosedyre

1. Kjgl ned glutaraldehydfikseringslgsning i kjgleskap (2-8 °C).

2. Utstryk eller filmer av blod- eller benmargspreparater fikseres i 1 minutt ved 2-8 °C med
forsiktig omrgring etterfulgt av grundig skylling i avionisert vann.

3. Farg i sudansvart B-fargingsreagens ved nedsenking i 5 minutter, med periodisk risting.

Skyll 3 eller flere ganger i 70 % etanol til det ikke vaskes ut mer fargestoff. Dette etterfglges

av grundig skylling i destillert vann.

5. Kontrastfarg i hematoksylinlgsning, Gill-nr. 3, i 5 minutter etterfulgt av grundig skylling i vann
fra springen.

6. Etter lufttorking kan objektglassene monteres i DPX Mountant til histologi eller et annet egnet

permanent monteringsmedium.

Ytelsesegenskaper

Ngytrofiler og deres forlgpere viser bldsvart intracellulzer granulering.2 Monocytter farger mindre
intenst, og lymfocytter farger ikke med sudansvart B.2

Blodfilmer fremstilt fra normale donorer ble farget for sudansvart B i henhold til den beskrevne
prosedyren og ved bruk av den klassiske Sheehan-Storey-metoden.! Noytrofiler viste bl&-svart
granulering med Sigma-Aldrich-prosedyre nr. 380 og bl&-svart granulering med Sheehan-
Storey-prosedyren. I begge tilfeller farget monocytter mindre intenst, og lymfocytter viste ikke
myeloperoksidaseaktivitet.

Hvis observerte resultater avviker fra forventede resultater, kontakt teknisk service hos Sigma-
Aldrich for 8 fa hjelp.

Analytiske ytelsesegenskaper

De analytiske ytelsesresultatene for de gitte testene utfgrt pd alle méistrukturer bekrefter 100 %
fglsomhet, spesifisitet og repeterbarhet.

Kat. Produkt- Mal Spesifisitet Fglsomhet Spesifisitet Fglsomhet
nr. beskrivelse innen innen mellom mellom
analyse analyse analyser analyser
Sudansvart
3801 B-fargings- Gga?tuelﬁ)— 3av3 3av3 3av3 3av3
reagens Y
Monocytter 3av3 3av3 3av3 3av3
Hematoksylinlgs- X
GHS3 ning, Gill-nr. 3 Kjerner 3av3 3av3 3av3 3av3
Glutaraldehyd- Granulo-
3802 losning cytter 3av3 3av3 3av3 3av3
Monocytter 3av3 3av3 3av3 3av3

Advarsler og farer
Se sikkerhetsdatablad og produktmerking for oppdatert risiko-, fare- eller sikkerhetsinformasjon.

380B:

SO

H225 Meget brannfarlig vaeske og damp.

H302 + H332 Farlig ved svelging eller inndnding.

H314 Gir alvorlige etseskader pd hud og gyne.

H317 Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

H334 Kan gi allergi eller astmasymptomer eller pustevansker ved inn%nding.
H335 Kan fordrsake irritasjon av luftveiene.

H341 Mistenkes for & kunne for8rsake genetiske skader.

H371 Kan fordrsake organskader (gyne, sentralnervesystem).

H373 Kan for8rsake organskader (nyrer) ved langvarig eller gjentatt eksponering.
H411 Giftig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

P210 Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, &pen ild og andre antenningskilder.
Rgyking forbudt.

P273 Unnga utslipp til miljget.
P280 Benytt vernehansker/verneklzer/gyevern/ansiktsvern.

P303 + P361 + P353 VED HUDKONTAKT (eller héret): Tilsglte kleer md 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 8ndedrettet. 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.

Hvis det har oppstéatt en alvorlig hendelse under bruk av denne enheten eller
som et resultat av bruken, rapporter det til produsenten og/eller produsentens
autoriserte representant og til din nasjonale myndighet.
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3. Hanker JS, Laszlo J, Moore JO: The light microscopic demonstration of hydroperoxidase-positive
phi bodies and rods in leukocytes in acute myeloid leukemia. Histochemistry 58:241, 1978

Kontaktinformasjon

For & legge inn en bestilling, besgk nettstedet vart p& SigmaAldrich.com. Besgk siden for teknisk service
pa nettstedet vart p& SigmaAldrich.com/techservice for teknisk service.

Revisjonshistorikk

Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Overfgrte til ny mal med gjeldende varemerke. Spesifiserte at utstyret er for
profesjonell bruk, i tiltenkt bruk og forsiktighetsregler. Reviderte tiltenkt bruk

for & overholde IVDR-retningslinjer. Oppdaterte materialsikkerhetsdatablad til
sikkerhetsdatablad. Oppdaterte kontaktinformasjon. Fjernet instruksjon om & fglge
CLSI for prgvetaking. Fjernet EN 980 og endret til EN ISO 15223-1:2021 for symboler.
La til kontaktinformasjon for bivirkninger. La til advarsler og farer. La til informasjon
om CH-REP.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Initialen M og Sigma-Aldrich er varemerker for Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland eller dets tilknyttede selskaper.
Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere. Detaljert informasjon om varemerker er tilgjengelig via
offentlig tilgjengelige ressurser.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

Kullanma Talimati

Sudan Black B Boyama Sistemi
Prosedtr No. 380

ce MRRCK

Kullanim Amaci

Sigma-Aldrich Sudan Black B Boyama Sistemi, nétrofil granillerinin gdsterimi igin genel laboratuvar
histokimyasal boyasi olarak kullanilmak tzere tasarlanmistir. Sudan Black B Boyama Sistemi
yalnizca profesyonel "in Vitro Tani Amagli Kullanim" igindir. Bu manuel, kalitatif prosedir, insan
numunelerinin kan veya kemik iligi filmlerinde nétrofil grandillerini ve bunlarin éncillerini tanimlar.
Notrofil grandllerinin histolojik olarak gérsellestiriimesi, su anda tipta yaygin olarak kullanilan
benzersiz bir tekniktir.

Fosfolipidler, nétr yaglar ve steroller dahil olmak zere gesitli lipidler, Sudan Black B ile yogun bir
sekilde boyanir. N&trofil grandllerinin boya ile reaksiyonu, 1947'de Sheehan ve Storey tarafindan
aciklanmigtir.! Lokosit Sudan Black B boyama modeli genellikle miyeloperoksidazinkine paraleldir.?
Lenfoid yollar boyunca iglenen hiicreler negatif boyanma gésterirken, miyeloid ve monositoid
formlar karakteristik pozitif reaksiyonlar gosterir.

Onceki yontemlerde kan filmlerinin formaldehit buhar fiksasyonu kullanilmistir.2 Bu teknik, hiicre
kaybina ve boyama artefaktlarina neden olabilir. Sigma-Aldrich prosediiri, tamponlanmis bir
glutaraldehit fiksatif ve hiicresel kayip veya bozulma olmadan mikemmel boyamaya olanak
taniyan kisaltilmis inkiibasyon suresi kullanir.?

Reaktifler
Sudan Black B Boyama Reaktifi (Kat. No. 3801-200ML)
Sudan Black B, C.I. 26150, %0,18 (a/h), %69 etanol iginde ve fosfat tamponlu fenol igerir.

Hematoksilen Cozeltisi, Gill No. 3 (Kat. No. GHS3-100ML)

Sertifikall hematoksilen C.I. 75290, 6 g/L, sodyum iyodat, 0,6 g/L, aliminyum siilfat 52,8 g/L ve
stabilizator. Tehlike. Yutulmasi halinde zararhdir. Ciddi g6z hasarina neden olur. Koruyucu
eldiven/g6z koruyucu/ytz koruyucu kullanin.

Gluteraldehit Cozeltisi (Kat. No. 3802-75ML)
Gluteraldehit, borat tamponunda %4, pH 7,6.

Saglanmayan Gerekli Ozel Malzemeler
¢ Aseton, ACS Reaktifi

Saklama ve Stabilite

Sudan Black B Boyama Reaktifini oda sicakliinda (18-26°C) saklayin. Reaktif etiketlerinde son
kullanma tarihi bulunur.

Hematoksilen Cozeltisi, Gill No. 3 materyalini oda sicakliginda (18-26°C) isiktan koruyarak saklayin.
Reaktif etiketlerinde son kullanma tarihi bulunur. Kullanmadan 6nce filtreleyin. Malzemenin
kullanimdan sonra orijinal kabina konmasi tavsiye edilir. Cozelti kahverengiye doénerse (hava ile asiri
oksitlenirse) veya mora donerse (asitlik kaybr) atin.

Glutaraldehit Cozeltisini buzdolabinda (2-8°C) saklayin. Reaktif etiketlerinde son kullanma tarihi
bulunur. Bulaniklik olusursa atin.

Gluteraldehit Fiksatif Cozelti, agzi sikica kapali cam sisede buzdolabinda (2-8°C) saklandiginda
birkag ay stabil kalir.

Hazirlama

75 mL Glutaraldehit Gozeltisine 25 mL ACS veya reaktif dereceli aseton ekleyerek Glutaraldehit
Fiksatif Cozeltisi hazirlayin.

Onlemler

Bu kitlerde bulunan IVD'ler, klinik laboratuvar ortaminda in vitro tani amagh kullanima yoneliktir.
Bu IVD'ler yalnizca kalifiye personel tarafindan profesyonel kullanim igindir. Sigma-Aldrich IVD'ler,
bulasici olabilen insan numunelerini islemek, mikroskop ve diger laboratuvar ekipmanlarini
kullanmak tzere egitilmis, renkleri ve mikroskop altinda diger nesneleri ayirt etmek igin renk
algisina ve gérme keskinligine sahip laboratuvar personeli tarafindan kullanilabilir.

Laboratuvar reaktiflerini kullanirken uygulanan normal énlemlere uyulmaldir. Atiklari tim yerel,
eyalet, il veya ulusal seviyedeki yonetmeliklere uygun olarak atin.

Prosediir

Numune Toplama

Bilinen higbir test yontemi, kan numunelerinin veya dokunun enfeksiyon bulastirmayacagini tam
olarak garanti edemez. Bu nedenle, tim kan tlrevleri veya doku numuneleri potansiyel olarak
bulasici kabul edilmelidir.

Yeni hazirlanmig tam veya antikoagiilan kan veya kemik iligi filmleri kullanilabilir. Mimkiin olan en
kisa surede fiksasyon uygulayin.

Notlar

Sistem performans kontrolu olarak saglikli donérlerden hazirlanan kan filmlerinin hasta
numuneleriyle birlikte islenmesi 6nerilir.

Prosedir

1. Glutaraldehit Fiksatif Cozeltisini buzdolabinda (2-8°C) sogutun.

2. Kan veya kemik iligi preparatlarinin smear'lari veya filmleri 2-8°C'de 1 dakika hafifge
calkalanarak fiksasyon uygulanir ve ardindan deiyonize suda iyice durulanir.

3. Sudan Black B Boyama Reaktifi iginde arada galkalayarak 5 dakika boyama yapin.

4. Cikacak boya kalmayana kadar %70 etanol iginde 3 veya daha fazla kez durulayin. Daha sonra
distile suda iyice durulayin.

5. Hematoksilen Cozeltisi, Gill No. 3 icinde 5 dakika zit boyama yapin, ardindan musluk suyunda
iyice durulayin.

6. Kurumaya biraktiktan sonra lamlar, histoloji igin DPX Mountant veya diger uygun kalici
yerlestirme ortamina yerlestirilebilir.

Performans Ozellikleri
Notrofiller ve dncilleri mavi-siyah hiicre ici granilasyon gdsterir.?2 Sudan Black B ile monositler daha
az yogun boyanir ve lenfositler boyanmaz.?

Normal donérlerden hazirlanan kan filmleri, agiklanan prosedire ve klasik Sheehan-Storey yontemine
gore Sudan Black B igin boyanmistir.! Notrofiller, Sigma-Aldrich Prosediir No. 380 ile mavi-siyah
graniilasyon ve Sheehan-Storey prosediirii ile mavi-siyah graniilasyon géstermistir. Her iki durumda
da monositler daha az yogun boyanmis ve lenfositler miyeloperoksidaz aktivitesi géstermemistir.

Gozlemlenen sonuglar beklenen sonuglardan farkliysa, yardim igin lutfen Sigma-Aldrich Teknik
Servisi ile iletisime gegin.

Analitik Performans Ozellikleri

Tum hedef yapilar Gizerinde yurtilen belirli testlere ait analitik performans sonuglari
%100 duyarlilik, 6zgtllik ve tekrarlanabilirligi dogrulamaktadir.

Kat. Uriin Tanimi Hedef Tahlil ici Tahlil Igi Tahliller Tahliller
No. Ozgiilliik Duyarhhk . Arasi Arasi
Ozgiilliik Duyarhhk
Sudan Black B Sl N . . !
3801 Boyama Reakifi Granlilositler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Monositler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Hematoksilen
GHS3 Cozeltisi, Cekirdekler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Gill No. 3
Gluteraldehit e " . . i
3802 Cozeltisi Grandlositler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Monositler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Uyarilar ve Tehlikeler

Glincellenmig herhangi bir risk, tehlike veya giivenlik bilgisi igin Glvenlik Veri Formuna ve Urin
etiketine bakin.

380B:

S>PODG

H225 Son derece alevlenir sivi ve buhar.

H302 + H332 Yutuldugunda zararldir.

H314 Ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina neden olur.

H317 Alerjik cilt reaksiyonuna neden olabilir.

H334 Solunmasi halinde alerji veya astim semptomlarina ya da solunum gigligiine neden olabilir.
H335 Solunum tahrisine neden olabilir.

H341 Genetik kusurlara neden olabilir.

H371 Organlara (gbzlere, merkezi sinir sistemine) zarar verebilir.

H373 Yutulmasi halinde uzun sireli veya tekrarli maruziyet sonucu organlarda (bébrek) hasara
neden olabilir.

H411 Sudaki yasam igin uzun sureli etkiyle toksiktir.

P210 Isidan, sicak ylzeylerden, kivilcimlardan, agik alevlerden ve diger tutusturma
kaynaklarindan uzak tutun. Sigara icmeyin.

P273 Cevreye salinmasini énleyin.
P280 Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/g6z koruyucu/ytiz koruyucu kullanin.

P303 + P361 + P353 CILTLE (veya sagla) TEMASI halinde: Tim kontamine giysilerinizi hemen
¢ikarin. Cildinizi suyla durulayin.

P304 + P340 + P310 SOLUNMASI HALINDE: Kisiyi temiz havaya gikarin ve rahatca nefes
alabilecegi bir durumda tutun. Derhal bir ZEHIR DANISMA MERKEZINi/doktoru arayin.

P305 + P351 + P338 GOZLE TEMASI HALINDE: Birkag dakika suda dikkatlice durulayin. Varsa ve
yapmasi kolaysa kontakt lensleri gikarin. Durulamaya devam edin.

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana
gelirse, liitfen bunu iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal yetkili
makaminiza bildirin.
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Sembol Tanimlari
EN ISO 15223-1:2021'de tanimlanan semboller

Uretici Katalog Numarasi

Kullanma Talimatina bakin Parti Kodu

Avrupa Toplulugu'nda/Avrupa C E Avrupa Birligi Uygunluk Beyani
Birligi'nde Yetkili Temsilci (IVDR 2017/746'da tanimlanmigtir)
Son Kullanma Tarihi in vitro tani amaglh tibbi cihaz
Sicaklik Siniri Dikkat

Uretim Tarihi @ ithalatg

[ cH [REP] Isvigre'deki Yetkili Temsilciyi Belirtir
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Iletisim Bilgileri
Siparis vermek igin litfen SigmaAldrich.com adresinden web sitemizi ziyaret edin. Teknik Servis igin
lutfen SigmaAldrich.com/techservice adresinden web sitemizin teknik servis sayfasini ziyaret edin.

Revizyon Gegmisi

Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Mevcut markalama ile yeni sablona aktarildi. Kullanim amaci ve 6nlemler bélimiinde
profesyonel kullanim amagli oldugu belirtildi. Kullanim amaci, IVDR ydénergelerine
uyumlu sekilde revize edildi. Malzeme Guvenlik Bilgi Formu, Guvenlik Bilgi Formu
olarak gtincellendi. iletisim bilgileri giincellendi. Numune toplama igin CLSI'yi takip
etme talimati kaldirildi. Semboller igin EN 980 kaldirildi ve EN ISO 15223-1:2021 olarak
degistirildi. Advers olay iletisim bilgileri eklendi. Uyarilar ve Tehlikeler eklendi.
isvigre’deki yetkili temsilci bilgileri eklendi.
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u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Initial M ve Sigma-Aldrich; Merck KGaA, Darmstadt, Almanya veya bagl kuruluslarinin ticari markalaridir.
Diger tim ticari markalar ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir. Ticari markalar hakkinda ayrintili bilgi, herkesin
erigebilecegi kaynaklar araciligiyla edinilebilir.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.



Versio 6.0, 91752-LS, 2023

Sigma-Aldrich.

Kayttéohje

Sudaninmustavarjaysjarjestelma

Menetelmanro 380

MRRCK

q3

Kayttotarkoitus

Sigma-Aldrichin sudaninmustavarjdysjarjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi histokemiallisena
variaineena yleisessa laboratoriokdytdssa neutrofiilin granuloiden osoittamiseksi.
Sudaninmustavarjdysjarjestelma on tarkoitettu vain ammattikdyttéén “in vitro -diagnostiikassa”.
Talla manuaalisella, kvalitatiivisella menetelmalla tunnistetaan neutrofiilin granulat ja niiden
esiasteet ihmisen veren tai luuytimen sivelyvalmisteista. Neutrofiilin granuloiden histologinen
visualisointi on ainutlaatuinen tekniikka, joka on nykylaaketieteessé yleisessa kaytossa.

Useat lipidit, mukaan lukien fosfolipidit, neutraalit rasvat ja sterolit, varjaytyvat voimakkaasti
sudaninmustalla. Neutrofiilin granuloiden reaktiota vériaineen kanssa kuvailivat Sheehan ja Storey
vuonna 1947.* Leukosyytin sudaninmustavarjayskuvio on yleensa rinnakkainen myeloperoksidaasin
kanssa.? Lymfaattisia reitteja pitkin sitoutuneilla soluilla varjays on negatiivinen, kun taas
myelooisilla ja monosyyttid muistuttavilla muodoilla esiintyy tyypillisia positiivisia reaktioita.

Aiemmissa menetelmissa hyddynnettiin veren sivelyvalmisteiden formaldehydihdyrykiinnitysta.?
Tama tekniikka voi johtaa soluh&vioon ja varjaysartefakteihin. Sigma-Aldrichin menetelmésséa
kaytetaan puskuroitua glutaarialdehydifiksatiivia ja lyhennettya inkubaatioaikaa, miké tuottaa
erinomaisen varjdytymisen ilman soluhaviéta tai vaaristymia.?

Reagenssit

Sudaninmustavarjaysreagenssi (luettelonro 3801-200ML)
Sudaninmusta, vari-indeksi 26150, 0,18 % (w/v), 69-prosenttisessa etanolissa, joka sisaltda
fosfaattipuskuroitua fenolia.

Hematoksyliiniliuos, Gillin nro 3 (luettelonro GHS3-100ML)

Sertifioitu hematoksyliini, vari-indeksi 75290, 6 g/I, natriumjodaatti, 0,6 g/I, alumiinisulfaatti,
52,8 g/, ja stabilointiaine. Vaara. Haitallista nieltynd. Voimakkaasti silmia vaurioittavaa. Kayta
suojakasineitd/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.

Glutaarialdehydiliuos (luettelonro 3802-75ML)
Glutaarialdehydi, 4 %, boraattipuskurissa, pH 7,6

Tarvittavat erityismateriaalit, jotka eivat sisally pakkaukseen

e Asetoni, ACS-reagenssi

Sailytys ja stabiilius

Sailyté sudaninmustavarjaysreagenssi huoneenldmmdssa (18-26 °C). Viimeinen kayttopaiva on
merkitty reagenssin etikettiin.

Sailyta hematoksyliiniliuos, Gillin nro 3, huoneenlammdssa (18-26 °C) valolta suojattuna.
Viimeinen kayttopaivé on merkitty reagenssin etikettiin. Suodata ennen kayttéd. Materiaali
suositellaan palauttamaan alkuperdiseen pakkaukseensa kayton jalkeen. Havita liuos, jos se
muuttuu ruskeaksi (ylioksidoitunut ilman vaikutuksesta) tai violetiksi (happamuuden havidminen).

Sailyta glutaarialdehydiliuos jéékaapissa (2-8 °C). Viimeinen kayttopaiva on merkitty reagenssin
etikettiin. Havita liuos, jos se samenee.

Glutaarialdehydifiksatiiviliuos sailyy useita kuukausia, kun sita sailytetaan tiiviisti suljetussa
lasipullossa jadkaapissa (2-8 °C).

Valmistelu

Valmista glutaarialdehydifiksatiiviliuos liséamalla 25 ml ACS- tai reagenssilaatuista asetonia
75 ml:aan glutaarialdehydiliuosta.

Varotoimet

Naiden pakkausten in vitro -diagnostiset (IVD) laitteet on tarkoitettu kaytettévéksi “in vitro
-diagnostiikassa” kliinisessa laboratorioymparistéssa. Nama IVD-laitteet on tarkoitettu vain
patevan ammattihenkildston kayttéon. In vitro -diagnostisia Sigma-Aldrich-laitteita saa kayttaa
laboratoriohenkilostd, joka on koulutettu kasittelemaan mahdollisesti tartuntavaarallisia
ihmisperdisia naytteita ja kdyttdmaan mikroskooppeja ja muita laboratoriotarvikkeita ja jolla on
riittdva varinako ja naodntarkkuus varien ja muiden kohteiden erottamiseen mikroskoopilla.

Normaaleja laboratorioreagenssien kasittelyyn liittyvié varotoimia tulee noudattaa. Havita jatteet
kaikkien paikallisten, alueellisten ja kansallisten maaraysten mukaisesti.

Menettely

Naytteenotto

Millaan tunnetulla testimenetelmalla ei voida taysin taata, etta veri- tai kudosnaytteet eivat
tartuttaisi infektiota. Siksi kaikkia verijohdannaisia ja kudosnéaytteitd on pidettavd mahdollisesti
tartuntavaarallisina.

Vasta valmisteltuja kokoveren tai antikoaguloidun veren tai luuytimen sivelyvalmisteita voidaan
kayttaa. Kiinnitd mahdollisimman pian.

Huomautukset

On suositeltavaa, ettd potilasnaytteiden rinnalla kasitellaén terveilta luovuttajilta otetun veren
sivelyvalmisteita jérjestelmén suorituskyvyn valvomiseksi.

Menettely

1. Viilenna glutaarialdehydifiksatiiviliuos jédkaapissa (2-8 °C).

2. Veren sivelynaytteet tai -valmisteet tai luuydinvalmisteet kiinnitetédan yhdeksi minuutiksi
2-8 °C:ssa helldvaraisella ravistuksella, jota seuraa perusteellinen huuhtelu
deionisoidussa vedessa.

3. Varjaa sudaninmustavarjdysreagenssissa upottamalla viiden minuutin ajaksi ja
ravistamalla ajoittain.

4. Huuhtele v@hintaéan kolme kertaa 70-prosenttisessa etanolissa, kunnes vériainetta ei enda
huuhtoudu pois. Taman jélkeen huuhtele huolellisesti tislatussa vedessa.

5. \Vastavéarjaa hematoksyliiniliuoksessa, Gillin nro 3, viiden minuutin ajan ja huuhtele sitten
huolellisesti vesijohtovedella.

6. Kun objektilasit ovat kuivuneet, ne voidaan asettaa histologiaa varten DPX-petausaineeseen
tai muuhun sopivaan pysyvaan petausaineeseen.

Suorituskykyominaisuudet

Neutrofiileissa ja niiden esiasteissa ndkyy sinimustaa solunsisdistd grnaulaatiota.? Monosyytit
varjaytyvat vdhemman voimakkaasti, ja lymfosyytit eivat varjaydy lainkaan sudaninmustalla.?

Normaaleilta luovuttajilta otetun veren sivelyvalmisteet varjattiin sudaninmustalla kuvatun
menettelyn ja klassisen Sheehan-Storeyn menetelmén mukaisesti.! Neutrofiileissé ilmeni sinimustaa
granulaatiota Sigma-Aldrichin menetelmalla nro 380 ja sinimustaa granulaatiota Sheehan-Storeyn
menetelmalla. Molemmissa tapauksissa monosyytit varjaytyivat vdhemman voimakkaasti, ja
lymfosyytit eivét osoittaneet myeloperoksidaasitoimintaa.

Jos havaitut tulokset eroavat odotetuista tuloksista, ota yhteyttd Sigma-Aldrichin
tekniseen palveluun.

Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

Kaikilla kohderakenteilla suoritetuista testeisté saadut analyyttiset suorituskykytulokset vahvistavat
100-prosenttisen herkkyyden, spesifisyyden ja toistettavuuden.

Luettelonro Tuotteen Kohde Ma: yksen Madrityksen Médritysten
kuvaus sis: n sisdinen vélinen
spesifisyys herkkyys spesifisyys herkkyys

Sudaninmusta-

3801 vérjaysreagenssi Granulosyytit 3/3 3/3 3/3 3/3
Monosyytit 3/3 3/3 3/3 3/3

Hematoksyliiniliuos,
GHS3 Gillin nro 3 Tumat 3/3 3/3 3/3 3/3
3802 Glutaarialdehydiliuos  Granulosyytit 3/3 3/3 3/3 3/3
Monosyytit 3/3 3/3 3/3 3/3

Varoitukset ja vaarat

Katso paivitetyt riski-, vaara- ja turvallisuustiedot kayttoturvallisuustiedotteesta ja
tuotemerkinndista.

380B:

SOOI E®

H225 Helposti syttyva neste ja hoyry.

H302 + H332 Haitallista nieltyné tai hengitettyna.

H314 Voimakkaasti ihoa syovyttavaa ja silmia vaurioittavaa.

H317 Voi aiheuttaa allergisen ihoreaktion.

H334 Voi aiheuttaa hengitettyné allergia- tai astmaoireita tai hengitysvaikeuksia.
H335 Saattaa aiheuttaa hengitysteiden arsytysta.

H341 Epa

an aiheuttavan periméavaurioita.
H371 Saattaa vahingoittaa elimia (silmat, keskushermosto).

H373 Saattaa vahingoittaa elimiad (munuaiset) nieltyna pitkdaikaisessa tai toistuvassa
altistumisessa.

H411 Myrkyllistd vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.

P210 Suojaa lammaéltd, kuumilta pinnoilta, kipi
kielletty.

td, avotulelta ja muilta sytytyslahteiltd. Tupakointi

P273 Valtettava paastamista ymparistoon.
P280 Kéayta suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.

P303 + P361 + P353 JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin): Riisu saastunut vaatetus
valittdmasti. Huuhdo iho vedelld.

P304 + P340 + P310 JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirrd henkilo raittiiseen ilmaan ja varmista
vaivaton hengitys. Ota valittdmasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/I&&akariin.

P305 + P351 + P338 JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean
minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.

Jos taman laitteen kdyton aikana tai sen seurauksena ilmenee vakava
vaaratilanne, ilmoita siita valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle seka
kansalliselle viranomaiselle.



2-FI
__________________________________________________________________________________________________________________________________________J

Symbolien selitykset
Symbolit standardin EN ISO 15223-1:2021 mukaisesti

N Valmistaja

Luettelonumero

Katso kayttoohje Eré&koodi

Vaatimustenmukaisuusvakuutus

Valtuutettu edustaja Euroopan A i
yhteisdssa / Euroopan unionissa c E Euroopan unionin méaraysten

mukaisesti (IVDR-asetus 2017/746)
In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu

Viimeinen kayttopaiva lagkinnallinen laite

Lampétilarajoitus Huomio

Valmistuspaiva Maahantuoja

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Lahteet

1. Sheehan HL, Storey GW: An improved method of staining leukocyte granules with Sudan Black B. J
Pathol Bacteriol 59:336, 1947

2. Davey FR, Nelson DA: Sudan Black B Staining. IN Hematology, 2nd ed. W] Williams, E Beutler, AJ
Erslev, RW Rundles, Editors, McGraw-Hill, New York, 1977, pp 1629-1630

3. Hanker JS, Laszlo J, Moore JO: The light microscopic demonstration of hydroperoxidase-positive
phi bodies and rods in leukocytes in acute myeloid leukemia. Histochemistry 58:241, 1978

Yhteystiedot

Voit tehda tilauksen verkkosivuillamme osoitteessa SigmaAldrich.com. Tekniseen palveluumme voi ottaa
yhteytté teknisen palvelun sivulla osoitteessa SigmaAldrich.com/techservice.

Versiohistoria

Versio 4.0 2014

Versio 5.0 2016

Versio 6.0 2023

Siirretty uuteen pohjaan, jossa on ajantasaiset brandimerkit. Maininta ammattikdytosta
lisatty kayttotarkoitukseen ja varotoimiin. Kayttotarkoitus tarkistettu IVDR-
ohjeistusten mukaisesti. "Materiaalin kayttoéturvallisuustiedote” paivitetty muotoon
"kayttoturvallisuustiedote”. Yhteystiedot paivitetty. Poistettu ohje CLSI-ohjeistuksen
noudattamisesta naytteenotossa. Symboliosiosta poistettu “EN 980" ja tilalle

vaihdettu "EN ISO 15223-1:2021". Lisatty haittatapahtumien yhteydessa kaytettavat
yhteystiedot. Lisatty kohta Varoitukset ja vaarat. Lisatty CH-REP-tiedot.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau
Switzerland
M-alkukirjain ja Sigma-Aldrich ovat Merck KGaA -yhtién, Darmstadt, Saksa, tai sen tytaryhtiéiden tavaramerkkeja.

Kaikki muut tavaramerkit ovat haltijoidensa omaisuutta. Yksityiskohtaiset tavaramerkkitiedot ovat saatavilla
julkisista lahteista.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

Gebruiksaanwijzing

Sudan Black B-kleursysteem

Procedurenr. 380

MRRCK

q3

Beoogd gebruik

Het Sudan Black B-kleursysteem van Sigma-Aldrich is bedoeld voor gebruik als algemene
histochemische laboratoriumkleuring voor het aantonen van neutrofiele granula. Het Sudan Black
B-kleuringssysteem is uitsluitend bedoeld voor professioneel 'In-vitrodiagnostisch gebruik'. Deze
handmatige, kwalitatieve procedure identificeert neutrofiele granula en hun precursord in bloed- of
beenmergfilms van humane monsters. Histologische visualisatie van neutrofiele granula is een
unieke techniek die momenteel veel gebruikt wordt in de geneeskunde.

Verschillende lipiden, waaronder fosfolipiden, neutrale vetten en sterolen, worden intens gekleurd
door Sudan Black B. De reactie van neutrofiele granula met de kleurstof werd beschreven door
Sheehan en Storey in 1947.* Het Sudan Black B-kleuringspatroon van leukocyten komt gewoonlijk
overeen met dat van myeloperoxidase.? Cellen langs lymfoide paden vertonen een negatieve
kleuring, terwijl myeloide en monocytoide vormen karakteristieke positieve reacties vertonen.

Eerdere methoden maakten gebruik van formaldehydedampfixatie van bloedfilms.? Deze techniek
kan resulteren in celverlies en kleuringsartefacten. De Sigma-Aldrich-procedure maakt gebruik van
een gebufferd-glutaaraldehydefixatief en een verkorte incubatietijd die resulteert in een uitstekende
kleuring zonder celverlies of vervorming.?

Reagentia

Sudan Black B-kleuringsreagens (cat. nr. 3801-200ML)
Sudan Black B, C.I. 26150, 0,18% (w/w), in 69% ethanol en met fosfaatgebufferd fenol.

Hematoxyline-oplossing, Gill nr. 3 (cat. nr. GHS3-100ML)

Gecertificeerd hematoxyline, C.I. 75290, 6 g/L, natriumjodaat, 0,6 g/L, aluminiumsulfaat,
52,8 g/L en stabilisator. Gevaar. Schadelijk bij inslikken. Veroorzaakt ernstig oogletsel. Draag
beschermende handschoenen/oogbescherming/gezichtsbescherming.

Glutaaraldehyde-oplossing (cat. nr. 3802-75ML)
Glutaaraldehyde, 4% in boraatbuffer, pH 7,6

Vereiste, maar niet meegeleverde speciale materialen
e Aceton, ACS-reagens

Opslag en stabiliteit

Bewaar Sudan Black B-kleuringsreagens bij kamertemperatuur (18-26 °C). Op het etiket van het
reagens staat de vervaldatum.

Bewaar hematoxyline-oplossing, Gill nr. 3 bij kamertemperatuur (18-26 °C), afgeschermd van licht.
Op het etiket van het reagens staat de vervaldatum. Filter vo6r gebruik. Het wordt aanbevolen

om het materiaal na gebruik terug te brengen in de oorspronkelijke verpakking. Gooi weg als de
oplossing bruin wordt (overgeoxideerd door lucht) of paars (zuurgraadverlies).

Bewaar de glutaaraldehydeoplossing in de koelkast (2-8 °C). Op het etiket van het reagens staat
de vervaldatum. Gooi weg als er troebelheid ontstaat.

Glutaaraldehydefixatie-oplossing is enkele maanden stabiel mits het in een goed afgesloten glazen
fles in de koelkast (2-8 °C) wordt bewaard.

Voorbereiding

Bereid glutaaraldehydefixatie-oplossing door 25 mL ACS of aceton van reagenskwaliteit toe te
voegen aan 75 mL glutaaraldehyde-oplossing.

Voorzorgsmaatregelen

De IVD's in deze kits zijn bedoeld voor in-vitrodiagnostisch gebruik in een klinische
laboratoriumomgeving. Deze IVD's zijn uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik

door gekwalificeerd personeel. IVD's van Sigma-Aldrich mogen bediend worden door
laboratoriumpersoneel dat opgeleid is om om te gaan met humane monsters die infectieus
kunnen zijn, microscopen en andere laboratoriumapparatuur te gebruiken en met voldoende
kleurwaarneming en gezichtsscherpte om kleuren en andere objecten onder een microscoop
te onderscheiden.

De normale voorzorgsmaatregelen bij het hanteren van laboratoriumreagentia moeten worden
opgevolgd. Voer afval af met inachtneming van alle plaatselijke, provinciale of nationale
voorschriften.

Procedure

Monsterafname

Geen enkele bekende testmethode kan volledige zekerheid bieden dat bloedmonsters of weefsel
geen infectie overdragen. Daarom moeten alle bloedderivaten of weefselmonsters als mogelijk
infectieus worden beschouwd.

Er kan gebruik worden gemaakt van vers bereid volbloed of geanticoaguleerd bloed of
beenmergfilms. Fixeer de monsters zo snel mogelijk.
Opmerkingen

Het wordt aanbevolen om bloedfilms van gezonde donors samen met patiéntenmonsters te
verwerken om de prestaties van het systeem te controleren.

Procedure

1. Bewaar de glutaaraldehydefixatie-oplossing in de koelkast (2-8 °C).

2. Smears of films van bloed- of beenmergpreparaten worden gedurende 1 minuut gefixeerd
bij 2-8 °C met zacht schudden, gevolgd door grondig spoelen in gede-ioniseerd water.

3. Kleur in Sudan Black B-kleuringsreagens door onderdompeling gedurende 5 minuten met af
en toe bewegen.

4. Spoel 3 of meer keer in 70% ethanol tot er geen kleurstof meer uitspoelt. Dit wordt gevolgd
door grondig spoelen in gedestilleerd water.

5. Voer een tegenkleuring uit in hematoxyline-oplossing, Gill nr. 3, gedurende 5 minuten,
gevolgd door grondig spoelen in kraanwater.

6. Na het drogen aan de lucht kunnen de objectglaasjes in DPX Mountant voor histologie of een
ander geschikt permanent inbedmiddel worden ingebed.

Prestatiekenmerken

Neutrofielen en hun precursors vertonen blauwzwarte intracellulaire granulatie.? Monocyten kleuren
minder intens en lymfocyten kleuren niet met Sudan Black B.?

Bloedfilms van normale donors werden gekleurd voor Sudan Black B volgens de beschreven
procedure en volgens de klassieke Sheehan-Storey-methode.! Neutrofielen vertoonden blauwzwarte
granulatie met Sigma-Aldrich Procedurenr. 380, en blauwzwarte granulatie met de Sheehan-Storey-
methode. In beide gevallen kleurden monocyten minder intens en vertoonden lymfocyten

geen myeloperoxidaseactiviteit.

Als de waargenomen resultaten afwijken van de verwachte resultaten, neem dan contact op met de
technische dienst van Sigma-Aldrich voor assistentie.

Analytische prestatiekenmerken

De resultaten van de analytische prestaties voor de gegeven tests, uitgevoerd op alle
doelstructuren, bevestigen 100% gevoeligheid, specificiteit en herhaalbaarheid.

Cat. Productbe- Doel Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
nr. schrijving specificiteit gevoeligheid specificiteit g ligheid
Sudan Black
3801 B-kleuringsre-  Granulocyten 3van3 3van3 3van3 3van3
agens
Monocyten 3van3 3van3 3van3 3van3
Hematoxyline-
GHS3  oplossing, Gill Kernen 3van 3 3van 3 3van 3 3van 3
nr. 3
3802 GIutaaraId_ehyde— Granulocyten 3van3 3van3 3van3 3van3
oplossing
Monocyten 3van3 3van3 3van3 3van3

Waarschuwingen en gevaren

Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad en de etikettering van het product voor bijgewerkte
informatie over risico's, gevaren of veiligheid.

380B:

SPODG

H225 Licht ontvlambare vloeistof en damp.

H302 + H332 Schadelijk bij inslikken of bij inademing.

H314 Veroorzaakt ernstige brandwonden en oogletsels.

H317 Kan een allergische huidreactie veroorzaken.

H334 Kan bij inademing allergie- of astmasymptomen of ademhalingsmoeilijkheden veroorzaken.
H335 Kan irritatie van de luchtwegen veroorzaken.

H341 Verdacht van het veroorzaken van genetische schade.

H371 Kan schade aan organen veroorzaken (ogen, centraal zenuwstelsel).

H373 Kan bij inslikken schade aan organen (nieren) veroorzaken bij langdurige of herhaalde
blootstelling.

H411 Giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.

P210 Verwijderd houden van warmte, hete oppervlakken, vonken, open vuur en andere
ontstekingsbronnen. Verboden te roken.

P273 Voorkom lozing in het milieu.

P280 Draag beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/
gezichtsbescherming.

P303 + P361 + P353 BIJ CONTACT MET DE HUID (of het haar): Trek onmiddellijk alle
verontreinigde kleding uit. Spoel de huid af met water.

P304 + P340 + P310 NA INADEMING: Breng de persoon in de frisse lucht en zorg dat hij
comfortabel kan ademen. Bel onmiddellijk een ANTIGIFCENTRUM of een arts.

P305 + P351 + P338 BIJ CONTACT MET DE OGEN: Spoel zachtjes af met water gedurende enkele
minuten. Contactlenzen verwijderen, indien aanwezig en gemakkelijk te doen. Blijven spoelen.

Als zich tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik
ervan een ernstig incident heeft voorgedaan, meld dit dan aan de fabrikant
en/of zijn gemachtigde vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit.
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Symbooldefinities
Symbolen zoals gedefinieerd in EN ISO 15223-1:2021

N Fabrikant

Catalogusnummer

[E] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing Batchcode
Gemachtigd vertegenwoordiger in Conformiteitsverklaring van de
de Europese Gemeenschap/ C € Europese Unie (gedefinieerd in
Europese Unie IVDR 2017/746)
g Uiterste gebruiksdatum m?\?iltslf)r;igg:on;tci‘edfl voor
,H’ Temperatuurlimiet A Let op
@ Productiedatum % Importeur

Geeft de bevoegde vertegenwoordiger
in Zwitserland aan

Referenties

1. Sheehan HL, Storey GW: An improved method of staining leukocyte granules with Sudan Black
B. J Pathol Bacteriol 59:336, 1947

2. Davey FR, Nelson DA: Sudan Black B Staining. IN Hematology, 2nd ed. W] Williams, E Beutler,
AJ Erslev, RW Rundles, Editors, McGraw-Hill, New York, 1977, pp 1629-1630

3. Hanker JS, Laszlo J, Moore JO: The light microscopic demonstration of hydroperoxidase-positive
phi bodies and rods in leukocytes in acute myeloid leukemia. Histochemistry 58:241, 1978

Contactgegevens

Om een bestelling te plaatsen, bezoek onze website op SigmaAldrich.com. Ga voor technische service
naar de technische servicepagina op onze website: SigmaAldrich.com/techservice.

Herzieningsgeschiedenis

Herz. 4.0 2014

Herz. 5.0 2016

Herz. 6.0 2023

Overgezet naar nieuwe sjabloon met huidige huisstijl. Gespecificeerd voor professioneel
gebruik in bedoeld gebruik en voorzorgsmaatregelen. Herzien beoogd gebruik

om aan te sluiten bij IVDR-richtlijnen. Veiligheidsinformatieblad bijgewerkt tot
veiligheidsinformatieblad. Contactgegevens bijgewerkt. Instructie om CLSI te volgen
voor monsterafname verwijderd. EN 980 verwijderd en gewijzigd in

EN ISO 15223-1:2021 voor symbolen. Contactinformatie over melding ongewenste
voorvallen toegevoegd. Waarschuwingen en gevaren toegevoegd.

CH-REP informatie toegevoegd.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH

Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

De Initial M en Sigma-Aldrich zijn handelsmerken van Merck KGaA, Darmstadt, Duitsland of gelieerde
ondernemingen. Alle andere handelsmerken zijn eigendom van hun respectieve eigenaars. Gedetailleerde
informatie over handelsmerken is beschikbaar via openbaar toegankelijke bronnen.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

Navodila za uporabo

Sistem za barvanje
Sudan Black B

Postopek st. 380

MRRCK
q3

Predvidena uporaba

Sistem za barvanje Sudan Black B druzbe Sigma-Aldrich je namenjen uporabi kot splosno
laboratorijsko histokemic¢no barvilo za dokazovanje granul nevtrofilcev. Sistem za barvanje Sudan
Black B je namenjen samo za profesionalno »diagnosti¢no uporabo in vitro«. Ta ro¢ni, kvalitativni
postopek omogoca identifikacijo nevtrofilnih granul in njihovih prekurzorjev v krvi ali kostnem
mozgu Cloveskih vzorcev. Histoloska vizualizacija nevtrofilnih granul je edinstvena tehnika, ki se
trenutno pogosto uporablja v medicini.

Vec lipidov, vkljuéno s fosfolipidi, nevtralnimi masc¢obami in steroli, se intenzivno obarva z barvilom
Sudan Black B. Reakcijo nevtrofilnih granul z barvilom sta leta 1947 opisala Sheehan in Storey.!
Barvanje levkocitov z barvilom Sudan Black B je obi¢ajno podobno vzorcu mieloperoksidaz.?
Celice, ki se nahajajo na limfoidnih poteh, se obarvajo negativno, medtem ko so za mielocitne in
monocitne oblike znacilne pozitivne reakcije.

PrejSnje metode so uporabljale fiksiranje krvnih filmov s hlapi formaldehida.? Ta tehnika lahko
povzroci izgubo celic in artefakte obarvanja. Postopek Sigma-Aldrich uporablja puferirani

glutaraldehidni fiksativ in krajsi ¢as inkubacije, kar omogoca odli¢no obarvanje brez izgube ali
popacenja celic.?

Reagenti
Reagent za barvanje Sudan Black B (kat. st. 3801-200ML)
Sudan Black B, C.I. 26150, 0,18 % (m/v), v 69-odstotnem etanolu in s fenolom v fosfatnem pufru.

Raztopina hematoksilina, Gill $t. 3 (kat. st. GHS3-100ML)

Certificirani hematoksilin, C.I. 75290, 6 g/I, natrijev jodat, 0,6 g/I, aluminijev sulfat, 52,8 g/I, in
stabilizator. Nevarno. Zdravju skodljivo pri zauZitju. Povzro¢a hude poskodbe oci. Nositi zasc¢itne
rokavice/zas¢ito za oci/zascito za obraz.

Raztopina glutaraldehida (kat. $t. 3802-75ML)

Glutaraldehid 4 % v boratnem pufru, pH 7,6

Posebni materiali, ki so potrebni, vendar niso priloZeni
e Aceton, reagent ACS

Shranjevanje in stabilnost

Reagent za barvanje Sudan Black B hranite pri sobni temperaturi (18-26 °C). Na oznaki reagenta
je naveden datum izteka roka uporabnosti.

Raztopino hematoksilina Gill §t. 3 hranite pri sobni temperaturi (18-26 °C), zas¢iteno pred
svetlobo. Na oznaki reagenta je naveden datum izteka roka uporabnosti. Pred uporabo filtrirajte.
Priporocljivo je, da material po uporabi vrnete v prvotno embalaZo. Raztopino zavrzite, ¢e postane
rjava (prevec oksidirana z zrakom) ali vijoli¢na (izguba kislosti).

Raztopino glutaraldehida hranite v hladilniku (2-8 °C). Na oznaki reagenta je naveden datum izteka
roka uporabnosti. Ce se pojavi motnost, zavrzite.

Glutaraldehidna fiksativna raztopina je obstojna ve¢ mesecev, ¢e je shranjena v trdno zaprti
steklenici v hladilniku (2-8 °C).

Priprava

Pripravite fiksirno raztopino glutaraldehida tako, da 75 ml raztopine glutaraldehida dodate 25 ml
ACS ali acetona reagen¢nega razreda.

Previdnostni ukrepi

Izdelki IVD, ki so vkljuceni v te komplete, so namenjeni za diagnosti¢no uporabo in vitro v
kliniénem laboratoriju. Ti izdelki IVD so namenjeni le strokovni uporabi s strani usposobljenega
osebja. Z napravami Sigma-Aldrich IVD lahko upravlja laboratorijsko osebje, ki je usposobljeno
za ravnanje s ¢loveskimi vzorci, ki so lahko kuZzni, za uporabo mikroskopov in druge laboratorijske
opreme ter ima sposobnost zaznavanja barv in ostrino vida za razlikovanje barv in drugih
predmetov pod mikroskopom.

Upostevati je treba obicajne previdnostne ukrepe pri ravnanju z laboratorijskimi reagenti. Odpadke
odstranite v skladu z vsemi lokalnimi, drzavnimi, pokrajinskimi ali nacionalnimi predpisi.

Postopek

Zbiranje vzorcev
Nobena znana testna metoda ne more dati popolnega zagotovila, da vzorci krvi ali tkiva ne bodo
prenesli okuzbe. Zato je treba vse krvne derivate ali tkivne vzorce obravnavati kot potencialno kuzne.

Uporabi se lahko sveZe pripravljena polna ali antikoagulirana kri ali filmi kostnega mozga. Cim prej
fiksirajte.
Opombe

Priporocljivo je, da se krvni filmi, pripravljeni iz zdravih darovalcev, obdelujejo skupaj z vzorci
bolnikov, da se preveri uinkovitost sistema.

Postopek

1. Glutaraldehidno fiksirno raztopino ohladite v hladilniku (2-8 °C).

2. Razmaze ali filme pripravkov krvi ali kostnega mozga se fiksira 1 minuto pri temperaturi
2-8 °C z neznim mesanjem, ki mu sledi temeljito izpiranje v deionizirani vodi.

3. Obarvajte z reagentom za barvanje Sudan Black B s potopitvijo za 5 minut ob obasnem
mesanju.

4. Trikrat ali veckrat sperite v 70-odstotnem etanolu, dokler se barvilo ne izpere. Temu sledi
temeljito izpiranje v destilirani vodi.

5. Kontrastno barvajte v raztopini hematoksilina, Gill st. 3, 5 minut, ¢emur sledi temeljito
izpiranje z vodo iz pipe.

6. Po susenju na zraku lahko stekelca pritrdite v DPX Mountant za histologijo ali drugo primerno
sredstvo za trajno pritrditev.

Znacilnosti delovanja

Nevtrofilci in njihovi prekurzorji kazejo modro-¢rno znotrajceli¢no granulacijo.? Monociti se obarvajo
manj intenzivno, limfociti pa se ne obarvajo z barvilom Sudan Black B.?

Krvne filme, pripravljene iz normalnih darovalcev, smo obarvali z barvilom Sudan Black B po
opisanem postopku in po klasi¢ni metodi Sheehan-Storey.! Nevtrofilci so pokazali modro-¢rne
granulacije s postopkom Sigma-Aldrich $t. 380 in modro-¢rne granulacije s postopkom Sheehan-
Storey. V obeh primerih so se monociti obarvali manj intenzivno, limfociti pa niso pokazali
mieloperoksidazne aktivnosti.

Ce opazeni rezultati odstopajo od priakovanih, se za pomo¢ obrnite na oddelek za tehni¢no pomoé
podjetja Sigma-Aldrich.

Znacdilnosti analiti¢ne ucinkovitosti

Rezultati analiticne ucinkovitosti za dane teste, opravljene na vseh ciljnih strukturah, potrjujejo
100-odstotno obcutljivost, specifiénost in ponovljivost.

Kat. Opis izdelka Cilj Specifi¢- Ob¢utlji- Specific-  Obcutljivost
st. nost znot-  vost znot- nost med med testi
raj testa raj testa testi
Reagent za
3801 barvanje Sudan  Granulociti 30d3 30d3 30d3 3o0d3
Black B
Monociti 3o0d3 3od3 3o0d3 3od3
Raztopina
GHS3  hematoksilina, Jedra 3o0d3 30d3 30d3 30d3
Gill 8t. 3
3go2 _ Raztopna  Graniociti 30d3 30d3 30d3 30d3

glutaraldehida

Monociti 3o0d3 3od3 3o0d3 3od3

Opozorila in nevarnosti

Vse posodobljene informacije o tveganju, nevarnosti ali varnosti najdete na varnostnem listu in
oznaki izdelka.

380B:

SSOOG

H225 Lahko vnetljiva tekocina in hlapi.

H302 + H332 Zdravju skodljivo pri zauZitju ali vdihavanju.

H314 Povzroca hude opekline koze in poskodbe oci.

H317 Lahko povzroci alergijski odziv koze.

H334 Lahko povzro¢i simptome alergije ali astme ali tezave z dihanjem pri vdihavanju.
H335 Lahko povzrodi drazenje dihalnih poti.

H341 Sum povzrocitve genetskih okvar.

H371 Lahko Skoduje organom (o, osrednje Zivcevije).

H373 Pri dolgotrajni ali ponavljajoéi se izpostavljenosti lahko ob zauZitju povzroci poskodbe
organov (ledvice).

H411 Strupeno za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.

P210 Hraniti loeno od vrocine, vroc¢ih povrsin, isker, odprtega ognja in drugih virov vZiga.
Kajenje je prepovedano.

P273 Prepreciti spros¢anje v okolje.
P280 Nositi zasc¢itne rokavice/zascitno obleko/zascito za oci/zascito za obraz.

P303 + P361 + P353 PRI STIKU S KOZO (ali lasmi): Takoj sleci vsa kontaminirana oblacila. Kozo
izprati z vodo.

P304 + P340 + P310 PRI VDIHAVANJU: Prenesti osebo na svez zrak in jo pustiti v udobnem
polozaju, ki olajsa dihanje. Takoj pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE/zdravnika.

P305 + P351 + P338 PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj minut. Odstranite
kontaktne lece, Ce jih imate in Ce to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem.

Ce je med uporabo te naprave ali kot posledica njene uporabe prislo do resnega
incidenta, o tem obvestite proizvajalca in/ali njegovega pooblaséenega
zastopnika ter ustrezen drzavni organ.



Definicije simbolov

Simboli, kot so opredeljeni v standardu EN ISO 15223-1:2021

Proizvajalec

Kataloska stevilka

Natancno preberite navodila
za uporabo

Koda serije

Pooblasceni zastopnik v Evropski
skupnosti/Evropski uniji

C

Izjava Evropske unije o skladnosti
(opredeljena v IVDR 2017/746)

Rok uporabe

Medicinski diagnosti¢ni pripomocek
in vitro

Temperaturna omejitev

Pozor

Datum izdelave

L
€

A

®

Uvoznik

O{naéuje pooblaséenega zastopnika
Vv Svici
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Kontaktni podatki

Ce zelite oddati narocilo, obis¢ite nase spletno mesto SigmaAldrich.com. Ce Zelite tehni¢no pomog,

obis¢ite stran tehni¢nega servisa na nasem spletnem mestu SigmaAldrich.com/techservice.

Zgodovina revizij

Rev. 4.0 2014
Rev. 5.0 2016
Rev. 6.0 2023

Preneseno v novo predlogo s trenutno blagovno znamko. Navedeno za poklicno uporabo
v okviru predvidene uporabe in previdnostnih ukrepov. Revidiran je namen uporabe za
uskladitev s smernicami IVDR. Posodobljen je varnostni list materiala v varnostni list.

Posodobljeni so kontaktni podatki. Odstranjeno je navodilo, da je treba pri zbiranju
vzorcev upostevati standard CLSI. Odstranjen je standard EN 980 in za simbole

spremenjen v standard EN ISO 15223-1:2021. Dodani so kontaktni podatki v primeru
nezelenih dogodkov. Dodana so opozorila in nevarnosti. Dodane so bile informacije o

zastopniku v Svici.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,
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Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765
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5000 Aarau

Switzerland

Zacletna ¢rka M in Sigma-Aldrich sta blagovni znamki druzbe Merck KGaA, Darmstadt, Nemcija ali njenih
pridruzenih druzb. Vse druge blagovne znamke so last posameznih lastnikov. Podrobne informacije o blagovnih
znamkah so na voljo v javno dostopnih virih.
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