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BIOGRAM HISTO KOMPLET

c E In vitro dijagnosticki medicinski proizvod Razvrstavanje prema Uredbi (EU) 2017/746 - proizvod Klase A

Komplet od pet reagensa za identifikaciju bakterija prema Gramu u histoloSkim preparatima
Za diferencijaciju Gram-pozitivnih od Gram-negativnih bakterija

UPUTA ZA RUKOVANJE
0SNOVNI UDI broj 385889212HPC4080299MCKA
EMDN kod W0104080299
Kataloski broj | Volumen UDI-DI broj
BGRH-100T Za 100 testiranja 03858890007466

Namjena proizvoda i nacelo testiranja

Diferencijacijsko bojenje bakterijskih vrsta prema Gramu Siroko je poznata i koristena metoda u mikrobiologiji te predstavlja jednu od najces$¢e izvodenih
dijagnostickih metoda u bolniCkim i klinickim laboratorijima. Bojenjem prema Gramu bakterije se dijele na dvije skupine: Gram-pozitivne i Gram-negativne
bakterije. Ta se podjela temelji na razlikama u strukturi bakterijskih membrana tih dviju skupina, to¢nije sposobnosti zadrzavanja boje. Gram-pozitivne bakterije
imaju deblju stanicnu membranu koja, uz tretiranje otopinom joda odnosno stvaranjem netopivih kompleksa joda i primarne boje, omogucava zadrzavanje boje
unutar stanice. Gram-negativne bakterije pimaju tanju membranu koja zbog svoje strukture nije u mogucnosti zadrzati boju odnosno ona se kroz nju ispire te se
tako, uz kontrastno bojenje, stvara temelj za razlikovanje te dvije skupine bakterija. BioGnostov BioGram Histo komplet sastoji se od Gram Crystal Violet 1%
otopine, stabilizirane Gram Lugolove otopine, dvije bocice Gram Dekolorizator otopine 2, Gram Safranin otopine i dvije bocice otopine pikrinske kiseline u
acetonu. Svojim karakteristikama pruza optimaino bojenje bakterijskih vrsta te daje ujednaCene rezultate.

Opis proizvoda
o BIOGRAM HISTO KOMPLET - Komplet od 5 reagensa za diferencijaciju bakterija prema Gramu

Komplet sadrzi: 100 testiranja (BGRH-100T) Temperatura pohrane
Gram Crystal Violet 1% otopina 30 mL (GC1-0T-30) 15-25°C
Gram Lugol otopina, stabilizirana 30 mL (GLS-0T-30) 15-25°C
Gram Dekolorizator otopina 2 2x30 mL (GD2-0T-30) 15-25°C
Gram Safranin otopina 30 mL (GSF-0T-30) 15-25C
Pikrinska kiselina u acetonu, otopina 2x30 mL (PKA-0T-30) 15-25°C

Ostali reagensi i materijali koji mogu biti upotrijebljeni u metodi

Sredstvo za fiksaciju poput BioGnostovih neutralno puferiranih otopina formaldehida: Formaldehid NB 4%, Formaldehid NB 10%

Sredstvo za dehidraciju/rehidraciju poput BioGnostovih alkoholnih otopina: Histanol 70, Histanol 80, Histanol 95 i Histanol 100

Sredstvo za bistrenje poput BioClear ksilena ili BioClear New supstituta ksilena na bazi alifatskih ugljikovodika

Sredstvo za infiltraciju i uklapanje poput BioGnostovih granuliranih parafina BioWax 52/54, BioWax 56/58, BioWax Plus 56/58, BioWax Blue

Sredstvo za prekrivanje mikroskopskih preparata i montiranje pokrovnih stakala poput BioGnostovih BioMount, BioMount High, BioMount M, BioMount New,
BioMount New Low, BioMount DPX, BioMount DPX High, BioMount DPX Low, BioMount DPX New, BioMount C, BioMount Aqua

VitroGnost predmetna i pokrovna stakla za primjenu u histopatologiji i citologiji

o BioGnostova sredstva za imerziju poput Imerzijskog ulja, Imerzijskih ulja tipova A, C, FF, 37 ili Imerzijskog ulja Tropical Grade

Priprema histoloSkih preparata za bojenje
e Tkivni uzorak fiksirati (Formaldehid NB 4%, Formaldehid NB 10%) i procesirati
e Uklopiti tkivo u parafinski blok (BioWax 52/54, BioWax 56/58, BioWax Plus 56/58, BioWax Blue)
e Parafinski blok narezati na 4-6 mikrona tanke rezove i montirati na VitroGnost predmetno staklo
NAPOMENA
Nanijeti reagens da u potpunosti prekrije preparat.

Postupak bojenja uzorka

1. Deparafinacija u ksilenu (BioClear) ili supstitutu ksilena (BioClear New) 3 izmjene u trajanju od 2 minute

2. Rehidracija u 100%-tnom alkoholu (Histanol 100) 2 izmjene u trajanju od 5 i 3 minute
3. | Rehidracija u 95%-tnom alkoholu (Histanol 95) 2 minute

4. Rehidracija u destiliranoj/demineraliziranoj vodi 2 minute

5. | Bojiti Gram Crystal Violet 1% otopinom (nakapati = 5 kapi) 1 minuta

6. Odliti viSak boje s preparata

Pazljivo isprati preparat stabiliziranom Gram Lugolovom otopinom

1. Fiksirati boju tretiranjem preparata stabiliziranom Gram Lugolovom otopinom (nakapati = 5 kapi) 1 minuta

8. Pazljivo isprati preparat destiliranom/demineraliziranom vodom 5 sekundi

9. | Tretirati preparat Gram Dekolorizator otopinom 2. Prestati s postupkom kada preparat poprimi sivkasto-plavu | 10-15 sekundi
boju
Napomena: Prekomjernim tretiranjem otopinom dekolorizatora isprati ¢e se boja i iz Gram pozitivnih bakterija

10. | Pazljivo isprati preparat destiliranom/demineraliziranom vodom 5 sekundi

12. | Bojiti Gram Safranin otopinom (nakapati > 5 kapi) 1 minuta

13. | Pazljivo isprati preparat destiliranom/demineraliziranom vodom 5 sekundi

14. | Tretirati otopinom Pikrinske kiseline u acetonu 10-30 sekundi

Napomena: Tretirati dok se ne ispere pozadinsko ruZi¢asto obojenje




15. | Dehidracija u 100%-tnom alkoholu u dvije izmjene (Histanol 100) 2 izmjene od 10 kratkih urona
16. | Bistrenje u ksilenu (BioClear) ili supstitutu ksilena (BioClear New)* 2 izmjene u trajanju od 2 minute

0dmah nakon bistrenja, na preparat nanijeti odgovarajucu vrstu BioMount sredstva za prekrivanje/montiranje pokrovnog stakla. Ako je koristen BioClear ksilen,
upotrijebiti jedno od BioGnostovih sredstava za montiranje na bazi ksilena (BioMount, BioMount High, BioMount M, BioMount DPX, BioMount C ili univerzalni
BioMount New). Ako je koriSten BioClear New supstitut ksilena, odgovarajuée sredstvo za prekrivanje je BioMount New. Prekriti preparat VitroGnost pokrovnim
staklom.

* Da bi se izbjeglo blijedenje preparata (gubitak Zute boje) preporuamo bistrenje u ksilenu (BioClear) te montiranje pokrovnog stakla sa BioMount DPX ili
BioMount DPX New sredstvom.

Rezultat

Gram-pozitivne bakterije - plavo ljubi¢asta boja
Gram-negativne bakterije - crvena boja
Pozadinsko obojenje - svijetioZuta boja

Ogranicenja
Ovaj proizvod namijenjen je samo za profesionalnu laboratorijsku upotrebu u dijagnosticke svrhe. Odstupanja u rukovanju tkivom mogu uzrokovati razlike u
rezultatima.

Priprema uzorka i dijagnostika

Za uzimanje i pripremu uzoraka koristiti prikladne instrumente. Uzorke obraditi suvremenom tehnologijom te ih jasno obiljeziti. Obavezno slijediti upute
proizvodaca za rukovanje. Kako bi se izbjegle pogreSke, histoloSku obradu uzoraka i postavljanje dijagnoze moZe provoditi samo kvalificirano osoblje. Koristiti
mikroskop opremljen prema standardima medicinskog dijagnostickog laboratorija. Kako bi se izbjegao pogreSan rezultat, preporuca se koristenje pozitivne i
negativne kontrole.

Ukoliko tijekom upotrebe ili kao posljedica njegove upotrebe, dode do ozbilinog incidenta, molimo prijavite ga proizvodacu i/ili ovlastenom predstavniku i
nadleznom tijelu.

Zastita na radu i zastita okolisa

Proizvodom rukovati u skladu sa smjernicama zastite na radu i zastite okoliSa. KoriStene otopine i otopine kojima je istekao rok trajanja moraju biti zbrinute kao
poseban otpad u skladu s nacionalnim smjernicama. Reagensi koriSteni u ovom postupku mogu predstavljati opasnost za ljudsko zdravlje. Ispitivani uzorci tkiva
potencijalno su infektivni te je nuzno poduzeti potrebne mjere zastite ljudskog zdravlja u skladu sa smjernicama dobre laboratorijske prakse. Obavezno procitati
i postupati u skladu sa znakovima obavijesti i upozorenja otisnutima na etiketi proizvoda, uputi za rukovanje te u sigurnosno-tehni¢kom listu koji je dostupan na
zahtjev.

Skladistenje, stabilnost i rok valjanosti

direktnoj suncevoj svjetlosti. Nakon prvog otvaranja, proizvod se moZe upotrebljavati do navedenog roka trajanja, ukoliko je pravilno skladisten. Datum
proizvodnje i rok valjanosti otisnuti su na etiketi proizvoda.
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Upozorenja i mjere opreza u vezi s materijalima sadrzanima u proizvodu:

H225 Lako zapaljiva tekucina i para.
H226 Zapaljiva tekucina i para.

H319 Uzrokuje jako nadraZivanje oka.

H336 Moze izazvati pospanost ili vrtoglavicu.

H241 Rabiti [elektrinu/ventilacijsku/rasvijetnu/...] opremu koja nece izazvati eksploziju.
EUH066  Ponavljano izlaganje moZe prouzro€iti susenije ili pucanje koze.

P210 Cuvati odvojeno od topline, vru¢ih povrsina, iskri, otvorenih plamena i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P233 Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

P273 Izbjegavati ispustanje u okolis.

P280 Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za o¢i/zastitu za lice.

P281 Nositi propisanu osobnu zastitnu opremu. _

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

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

tusiranjem].
P337 + P313 Ako nadrazaj oka ne prestaje: zatraziti savjet/pomo¢ lijecnika.
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