BIOGNOST°

LEUKOGNOST PAS

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

Komplet za detekciju reakcije perjodne kiseline i Schiff-ovog reagensa u leukocitima

UPUTA ZA RUKOVANJE
OSNOVNI UDI broj 385889212HPC30702CYTOS9
EMDN kod W01030702
Kataloski broj Volumen UDI-DI broj
LKG-PAS za najmanje 100 testiranja 03858892122471

Namjena proizvoda i nacelo testiranja
Komplet LeukoGnost PAS sadrzi reagense za citokemijsko dijagnosticiranje leukemija na preparatima pune krvi ili kotane srzi. Princip ove metode temelji se na
reakciji oksidacije unutarstanicnih glikogena i neutralnih mukopolisaharida u prisutnosti perjodne kiseline i Schiffovog reagensa. Molekule s glikolnim grupama
pod utjecajem perjodne kiseline stvaraju aldehide na koje djeluje Schiffov reagens i boji ih u intenzivnu magenta boju. Komplet je dizajniran za pojedinacno
testiranje vodoravno postavljenih preparata i sadrzi reagense za najmanje 100 testova detekcije reakcije perjodne kiseline i Schiff-ovog reagensa u leukocitima.
Reagensi se nanose kapanjem dok se ne prekrije cijeli preparat (1-2 mL).
Opis proizvoda

o LeukoGnost PAS — komplet za detekciju reakcije perjodne kiseline i Schiff-ovog reagensa u leukocitima

Komplet sadrzi: LKG-PAS (za 100 testiranja) Temperatura skladistenja:
Reagens 1 (Perjodna kiselina, LeukoGnost) PKL-OT-100 (2x100 mL) 15-25 °C
Reagens 2 (Natrijev metabisulfit, LeukoGnost) NMLKG-0T-10 (2x10 mL) 15-25 °C
Reagens 3 (HCL reagens, LeukoGnost) HCLLP-0T-10 (2x10 mL) 15-25 °C
Reagens 4 (BioSchiff Forte reagens) BSF-0T-100 (2x100 mL) 2-8°C

Ostali reagensi potrebni u metodi bojenja
o LeukoGnost Fiksativ (LKF-500) — Fiksativ za primjenu u citokemijskoj dijagnostici leukemija
o LeukoGnost HEM (LKH-0T-500) — Hematoksilin za primjenu u citokemijskoj dijagnostici leukemija
ili
o LeukoGnost PLUS (LKG-PLUS) — Set dodatnih reagensa za LeukoGnost komplete
Ostali preparati i reagensi koji mogu biti upotrijebljeni u metodi bojenja
o Sredstvo na vodenoj bazi za prekrivanje mikroskopskih preparata i montiranje pokrovnih stakalaca poput BioGnostovog BioMount Aqua (BMA-30)
 BioGnostova sredstva za imerziju poput Imerzijskog ulja (IU-30) ili Imerzijskog ulja tipa A (IUA-30)

Priprema sulfitne otopine:
o korak 1: u Cistoj epruveti pomijeSati Reagens 2 i Reagens 3
o korak 2: u mjeSavinu Reagensa 2 i Reagensa 3 dodati destiliranu/demineraliziranu vodu
Napomena: sulfitnu otopinu napraviti netom prije pocetka izvodenija testa. Volumen pripremljene sulfitne otopine prilagoditi broju preparata.

Volumen reagensa prilagoditi prema potrebi:

KORAK REAGENS ZA 1 PREPARAT ZA 12 PREPARATA ZA 24 PREPARATA
Reagens 2 200 plL (4 kapi) 2,4 mL 4,8 mL
korak 1
Reagens 3 200 pl (4 kapi) 2,4 mL 4,8 mL
korak 2 destilirana voda 4mL 48 mL 96 mL

Priprema preparata za bojenje
o Razmaz periferne krvi ili kotane srzi pripremiti da bude tanak i suh (suSiti min. 30 minuta). Preparati ne smiju biti stariji od tri dana.
o Nije preporuceno koristiti antikoagulanse jer moZe doci do inhibicije reakcije.
o Preparat fiksirati na sljede¢i nacin:

1. | Fiksirati preparat nanoSenjem LeukoGnost Fiksativa (1-2 mL) na preparat 1-3 minute
2. | Isprati preparat pod tekuéom vodovodnom vodom 10 sekundi
3. | Osusiti preparat na zraku

o Qvako pripremljeni i fiksirani preparati mogu se pohraniti na temperaturi 2-8 °C i koristiti do najvise tri dana.
NAPOMENA
Nanijeti reagens tako da potpuno prekrije preparat.

Obavezno dobro zatvoriti boicu u kojoj se nalazi BioSchiff Forte kako ne bi doSlo do isparavanja sumporovog dioksida i kako bi se ocuvala kvaliteta reagensa.
BioSchiff Forte je bezbojna ili blago narancasta otopina. Ako promijeni boju u ruziéastu, nije prikladan za koristenje.

Postupak bojenja uzorka

1. | Nanijeti Reagens 1 (1-2 mL) na preparat 10 minuta
2. | Isprati preparat u tekuc¢oj vodovodnoj vodi 10 sekundi
3. | Nanijeti sulfitnu otopinu (1-2 mL) na preparat 1 minuta
4. | Nanijeti Reagens 4 (1-2 mL) na preparat 15 minuta
5. | Isprati preparat u tekucoj vodovodnoj vodi 10 sekundi
6. | Nanijeti sulfitnu otopinu (1-2 mL) na preparat 3 minute
7. | Isprati preparat u tekucoj vodovodnoj vodi 3 minute
8. | Obojati preparat LeukoGnost HEM reagensom 3 minute
9. | Ispirati preparat pod tekuéom vodovodnom vodom 3 minute
10. | Osusiti preparat na zraku

Nakon suSenja preparata, preporuka je montirati pokrovno stakalce sredstvom BioMount Aqua i pohraniti u mraku kako bi se trajno ocuvala boja i kvaliteta preparata.




Rezultat

Promijelociti, monociti, bazofili, neutrofili, megakariociti, trombociti, 10-40 % limfocita — difuzno do fino zrnato magenta obojenije citoplazme
Limfoblasti, eritroblasti — magenta obojenje citoplazme u obliku velikih granula/blokova

Normalni mijeloblasti, eozinofili i eritrociti — bez specificnog obojenja

A B C D

Slika 1. Prikaz razmaza periferne krvi obojenih kompletom LeukoGnost PAS. Prikazani su specificno obojeni neutrofil (A), monocit (B) i bazofil (C), te neobojeni
limfocit (D). Povecanje 1000x.
Ogranicenja
Ovaj proizvod namijenjen je samo za profesionalnu laboratorijsku upotrebu u dijagnosticke svrhe. Odstupanja od postupka bojenja opisanog u ovoj Uputi za rukovanje
mogu uzrokovati razlike u rezultatima obojenja.
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, bojenje uzoraka i postavljanje dijagnoze moze provoditi samo kvalificirano osoblje. Koristiti mikroskop opremljen prema
standardima medicinskog dijagnosti¢kog laboratorija. Kako bi se izbjegao pogresan rezultat, preporuca se koriStenje pozitivne i negativne kontrole.
Ukoliko tijekom upotrebe proizvoda ili kao posljedica njegove upotrebe, dode do ozbiljnog incidenta, molimo prijavite ga proizvodacu i/ili ovlastenom predstavniku i
nadleznom ftijelu.
Zastita na radu i zastita okoliSa
Proizvodom rukovati u skladu sa smjernicama zastite na radu i zastite okolia. KoriStene otopine i otopine kojima je istekao rok trajanja moraju biti zbrinute kao poseban
otpad u skladu s nacionalnim smjernicama. Kemikalije koriStene 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 progitati i postupati u skladu sa
znakovima obavijesti i upozorenja otisnutima na etiketi proizvoda i u BioGnostovom Sigurnosno-tehnickom listu koji je dostupan na zahtjev.
Skladistenije, stabilnost i rok valjanosti
Reagensi LeukoGnost PAS kompleta imaju razlicite temperaturne rezime ¢uvanja, oznacene na njihovim etiketama. Proizvod se transportira na sobnoj ili ambijentalnoj
temperaturi. Reagense Cuvati na propisanim temperaturama, drZati na suhom, ne zamrzavati i ne izlagati direktnoj suncevoj svjetlosti. Nakon prvog otvaranja proizvod se
moze koristiti do navedenog roka trajanja ako se pravilno skladisti. Datum proizvodnije i rok valjanosti otisnuti su na etiketi proizvoda.
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Upozorenja i mjere opreza u vezi s materijalima sadrzanima u proizvodu:

EUH031 U dodiru s kiselinama oslobada otrovni plin.
H314 Uzrokuije teSke opekline koZe i ozljede oka.
H318 Uzrokuije teSke ozljede oka.
H335 MoZe nadraziti diSni sustav.
H350 MoZe uzrokovati rak.
E % P201 Prije uporabe pribaviti posebne upute.
P405 Skladistiti pod kljucem.
P501 Odloziti sadrzaj/spremnik u skladu s lokalnim smjernicama.
P308+P313 U SLUCAJU izloZenosti ili sumnje na izlozenost: zatraziti savjet/pomo¢ lije€nika.

P304+P340+P310 AKO SE UDISE: premijestiti 0sobu na svjezi zrak i postaviti ju u polozaj koji olak$ava disanje Odmah .
nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA/lijecnika/. ..

P280 Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oci/zastitu za lice.
P303+P361+P353 U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah skinuti svu zagadenu odjecu. Isprati kozu vodom
ili tuSiranjem.

P305+P351+P338 U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontakine leée ako
ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispirati.
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12 Revidirano u skladu s Uredbom (EU) 2017/746 — IVDR; promjena temperatura skladistenja BioSchiff Forte reagensa na 2-8 °C 13.04.2026.




