BIOGNOST °©

FEULGEN KOMPLET

c € In vitro dijagnosticki medicinski proizvod

Komplet od pet reagensa za bojenje DNA prema Feulgenu

Razvrstavanje prema Uredbi (EU) 2017/746 - proizvod Klase A

UPUTA ZA RUKOVANJE
OSNOVNI UDI broj 385889212HPC30708STARVF
EMDN kéd W01030708
Kataloki broj Volumen UDI-DI broj
FE-100T 100 testiranja 03858890004915
FE-K-100 6x100 mL 03858888822071

Namjena proizvoda i nacelo testiranja
Feulgenova reakcija, koju je prvi opisao Robert Feulgen jedna je od najSirih i najceSce koristenih citokemijskih metoda za semikvantitativno odredivanje DNA u histoloSkim
i citoloskim uzorcima. Reakcija se temelji na tome da se uzorak najprije tretira kiselinom, koja razgraduje dio strukiure DNA i oslobada aldehidne skupine. Te skupine
zatim reagiraju sa BioSchiffov reagensom, pri ¢emu nastaje magenta (crvenoljubiCasta) boja. Zbog toga se strukture koje sadrze DNA, poput jezgre, jasno vide, a intenzitet
boje odgovara koli€ini prisutne DNA. U svrhu postavljanja dijagnoze i daljnjih koraka lijecenja malignih tumora izuzetno je vazno utvrditi to¢nu koli¢inu i stanje jezgrine
DNA. Klju€ni parametar za toéno mijerenje jezgrine DNA jest ponovljivost Feulgenove reakcije. Ukoliko se precizno slijedi uputa za rukovanje, spomenuta ponovljivost se
lako i pouzdano postize reagensima BioGnostovog Feulgen kompleta. Komplet dodatno sadrZi i kontrastni reagens za bojenje citoplazme $to omogucuje lakSe i jasnije
uocavanje obojane DNA. Upotreba kontrastnog reagensa nije nuzna u protokolu bojenja, ali svakako daje bolji kontrast obojenoj DNA na preparatu.
Opis proizvoda

o FEULGEN KOMPLET - Komplet za semikvantitativno odredivanje DNA

Komplet sadrzi: 100 testiranja (FE-100T) 6 x 100 mL (FE-K-100) Temperatura skladistenja:
HCL reagens, Feulgen 30 mL (HCLF-QT-30) 100 mL (HCLF-OT-100) 15-25°C
BioSchiff reagens 30 mL (BS-0T-30) 100 mL (BS-0T-100) 2-8°C

Natrijev metabisulfit, otopina za Feulgen 2x30 mL (NMF-0T-30) 2x100 mL (NMF-OT-100) 15-25°C

Natrijev tiosulfat, 2%-tna otopina 30 mL (NT2-0T-30) 100 mL (NT2-0T-100) 15-25°C

Fast Green F.C.F. kontrast reagens 30 mL (FGKR-0T-30) 100 mL (FGKR-QT-100) 15-25°C

Ostali reagensi i materijali koji mogu biti upotrijebljeni u metodi
o Sredstvo za fiksaciju poput BioGnostovih neutralno puferiranih otopina formaldehida: Formaldehid NB 4%, Formaldehid NB 10%
o Sredstvo za dehidraciju/rehidraciju poput BioGnostovih alkoholnih otopina: Histanol 70, Histanol 80, Histanol 95 i Histanol 100

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

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

o VitroGn

ost predmetna i pokrovna stakla za primjenu u histopatologiji i citologiji

Priprema histoloskih preparata za bhojenje
o Tkivni uzorak fiksirati (Formaldehid NB 4%, Formaldehid NB 10%) i procesirati

o Uklopiti

tkivo u parafinski blok (BioWax 52/54, BioWax 56/58, BioWax Plus 56/58, BioWax Blue)

o Parafinski blok narezati na 4-6 mikrona tanke rezove i montirati na VitroGnost predmetno staklo

NAPOMENA
Nanijeti reagens da u potpunosti prekrije preparat.
Obavezno dobro zatvoriti bocicu u kojoj se nalazi BioSchiff reagens kako ne bi doslo do ispravanja SO, i kako bi se o¢uvala kvaliteta reagensa. Reagens odmah

nakon kori$

tenja pohraniti na +2 do +8 °C u originalnoj ambalazi.

Postupak bojenja uzorka
a) kompletom za 100 testiranja (FE-100T)

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. Nakapati HCI reagens, Feulgen (=5 kapi) 40 minuta
6. Dva puta isprati u destiliranoj/demineraliziranoj vodi
Nakapati BioSchiff reagens (=5 kapi )
1 *za ingenzivnije obojenjtg, prod(uiiti ink[l)Jt))aciju do 60 min 10 minuta
8. Bez ispiranja, ocijediti preparat te viSak reagensa odstraniti s preparata pomodu filter papira
9. | Nakapati Natrijev metabisulfit, otopinu za Feulgen (=5 kapi) 2 izmjene u trajanju od 2 minute
10. | Bezispiranja, ocijediti preparat te viSak reagensa odstraniti s preparata pomodu filter papira
11. | Nakapati otopinu Natrijeva tiosulfata, 2%-tne otopine (=5 kapi) 3 minute
12. | Isprati u tekucoj vodovodnoj vodi 2 minute
13.* | Nakapati Fast Green F.C.F. kontrast reagensom (nakapati =5 kapi) 10-15 sekundi
14.* | Isprati u teku¢oj vodovodnoj vodi 1 minuta
15. | Dehidracija u 95%-tnom alkoholu (Histanol 95) 2 izmjene s 10-15 urona
16. | Dehidracija u 100%-tnom alkoholu (Histanol 100) 3 izmjene s 10-15 urona
17. | Bistrenje u ksilenu (BioClear) ili supstitutu ksilena (BioClear New) 2 izmjene u trajanju 2 minute

* Koraci 13. i 14. uklju€uju primjenu kontrastnog reagensa, ukoliko preparate ne treba kontrastno bojiti, ove korake preskogiti

Odmah 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, odgovarajuce sredstvo za prekrivanje je BioMount New. Prekriti preparat VitroGnost pokrovnim staklom.

b) kompleto

m s pet reagensa od 100 mL (FE-K-100)

Reagense uliti u posudice za bojenje (tip Coplin, Hellendahl ili Schifferdecker) te nakon bojenja vratiti u originalne boCice. Dobro zatvoriti. Prema potrebi reagense filtrirati.

[ 1. T Deparafinacija u ksilenu (BioClear) ili supstitutu ksilena (BioClear New)

| 3izmijene 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 (demi) vodi 2 minute
5. Uroniti u HCI reagens, Feulgen 40 minuta
6. Dva puta isprati u destiliranoj (demi) vodi
Uroniti u BioSchiff reagens )
7 *za intenzivnije obojenje, produZiti inkubaciju do 60 min 10 minuta
Napomena: prilikom bojenja poklopiti posudicu s BioSchiff reagensom, kako bi se smanjilo isparavanje sulfita
8. Bez ispiranja, ocijediti preparat te viSak reagensa odstraniti s preparata pomocu filter papira
9, Uroniti u Natrijev metabisulfit, otopinu za Feulgen 2 izmjene u trajanju od 2 minute
Napomena: prilikom tretiranja poklopiti posudicu kako bi se smanijilo isparavanje sulfita
10. | Bez ispiranja, ocijediti preparat te viSak reagensa odstraniti s preparata pomocu filter papira
11. | Uroniti u Natrijev tiosulfat, 2%-tnu otopinu 3 minute
12. | Isprati u teku¢oj vodovodnoj vodi 2 minute
13.* | Uroniti u Fast Green F.C.F. kontrast reagens 10 -15 sekundi
14.* | Isprati vodovodnom vodom 1 minuta
15. | Dehidracija u 95%-tnom alkoholu (Histanol 95) 2 izmjene s 10-15 urona
16. | Dehidracija u 100%-tnom alkoholu (Histanol 100) 3 izmjene s 10-15 urona
17. | Bistrenje u ksilenu (BioClear) ili supstitutu ksilena (BioClear New) 2 izmjene u trajanju od 2 minute

* Koraci 13. i 14. ukljucuju primjenu kontrastnog reagensa, ukoliko preparate ne treba kontrastno bojiti, ove korake preskoCiti

Odmah 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, odgovarajuce sredstvo za prekrivanje je BioMount New. Prekriti preparat VitroGnost pokrovnim staklom.

Rezultat
Jezgra — crveno ljubicasta (magenta) boja
Citoplazma i pozadina - neobojeni ukoliko nije koristen Fast Green F.C.F. kontrastni reagens, zeleno obojeni pri koriStenju kontrastnog reagensa

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, postupak bojenja 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 ili kao posljedica njegove upotrebe, dode do ozbiljnog 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 okolia. 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 mijere 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.

Skladistenije, stabilnost i rok valjanosti

Reagensi Feulgen kompleta imaju razlicite temperaturne rezime ¢uvanja, oznacene na njihovim etiketama. Reagense ¢uvati 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
proizvodnje 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.
H335 MoZe nadraZiti disni sustav.
dap
P280 Nositi zastitne rukavice/zastitno odijelo/zastitu za oci/zastitu za lice.

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

P308+P313 U SLUCAJU izlozenosti ili sumnje na izloZenost: zatraziti saviet/pomo¢ lijetnika.
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Verzija Opis / razlog izmjene Datum
13 Revidirano u skladu s Uredbom (EU) 2017/746 — IVDR; promjena temperature skladiStenja BioSchiff reagensa na 2-8 °C 07.04.2026.




