1.11661.0001
1.11674.0001

Microscopia

Hemacolor® Tincion rapida de frotis
sanguineos

kit de tincion para microscopia

VD Producto sanitario para diagndstico in vitro ( €

El presente “Hemacolor® Tincién répida de frotis sanguineos - kit de tincién para
microscopia“ es utilizado para el diagnostico celular en la medicina humana, se
emplea en el examen hematoldgico y citolégico de muestras de origen humano.
Se trata de un kit de tincion listo para el uso que, junto con otros materiales de
diagndstico in vitro pertenecientes a nuestra cartera, hace evaluables determina-
das para el diagndstico estructuras de destino (mediante fijacion, tincion, dado
el caso contratincion, montaje) en material de examen hematolégico y clinico-
citolégico, como p.ej. frotis de sangre total y de médula 6sea.

Hemacolor® es un kit de tincion rapida para material hematoldgico y citolégico
con un resultado de tincién que corresponde a la tinciéon de Pappenheim y que
reduce el periodo de tincion del método clasico de tincién a 2 minutos.

Principio

La tincién con Hemacolor® proporciona un resultado de tincién que corresponde
a la tincién de Pappenheim, con nucleos celulares tefiidos principalmente de
color rojo purpureo, cosa que esta basada en la interaccién molecular entre el
colorante Eosina A y un complejo Azur B-ADN. Los dos colorantes forman un
complejo Eosina A - Azur B-ADN, dependiendo la intensidad de la tincion resul-
tante del contenido de Azur B y de la relaciéon de Azur B respecto a la Eosina A.
El resultado de la tincion puede ser influenciado ademas por factores como la
fijacién, los tiempos de tincion, el valor ph de las soluciones y las sustancias
tampodn. A través del uso de soluciones tampdn pH 7,2, el kit de tincion
Hemacolor® permite conseguir una elevada estabilidad de la tincién asi como
resultados de tincion limpios y exentos de precipitaciones.

Material de las muestras

Como material de partida se emplean frotis frescos y nativos de sangre total o
médula 6sea asi como material clinico de la citologia como sedimento urinario,
esputo, frotis tomados de punciones aspirativas con aguja fina (PAAF/FNAB),
liquidos de lavado, imprints.

Reactivos

Art. 1.11674.0001
Hemacolor® Tincion rapida de frotis sanguineos
kit de tinciéon para microscopia

Componentes del envase:
El kit de tincién contiene

Reactivo 1: Hemacolor® Solucién 1 solucion fijadora 100 ml

Reactivo 2: Hemacolor® Solucién 2 reactivo de coloracion rojo 100 ml

Reactivo 3: Hemacolor® Solucién 3 reactivo de coloracion azul 100 ml
Hemacolor® Tabletas tampoén pH 7,2 segin Weise 3 tabletas

Art. 1.116661.0001

Hemacolor® Tincién rapida de frotis sanguineos

kit de tincion para microscopia

Componentes del envase:

El kit de tincién contiene

Reactivo 1: Hemacolor® Solucién 1 solucién fijadora 500 ml

Reactivo 2: Hemacolor® Solucién 2 reactivo de coloracion rojo 500 ml

Reactivo 3: Hemacolor® Solucién 3 reactivo de coloracion azul 500 ml
Hemacolor® Tabletas tampoén pH 7,2 segtin Weise 6 tabletas

Reactivos sueltos

En lugar del kit de tincion 1.11661.0001 y 1.11674.0001 puede utilizarse también
una combinacién de los siguientes reactivos:

Art. 111955 Hemacolor® Tincién rapida de frotis sanguineos 2,51
Solucién 1: solucién fijadora

Art. 111956 Hemacolor® Tincion rapida de frotis sanguineos 251
Solucion 2: reactivo de coloracion rojo

Art. 111957 Hemacolor® Tincion répida de frotis sanguineos 2,51
Solucioén 3: reactivo de coloracion azul

Art. 109468 Tabletas tampon pH 7,2 100 tabs

para preparcién de solucién tampdn segun WEISE
para tincién de frotis sanguineos

Preparacién de las muestras
La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.

Se necesitan frotis de sangre o médula 6sea finos, secados al aire y guardados
como maximo durante 3 dias, asi como material citoldgico.

Los frotis han de ser secados al aire durante 30 minutos como minimo, debién-
dose fijar éstos antes de la reaccion propiamente dicha segun las correspon-
dientes prescripciones.

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

Deben usarse instrumentos adecuados para la toma de muestras y en la prepa-
racion, y deben seguirse las instrucciones del fabricante para la aplicacion / el
empleo.

Preparacion del reactivo

Los reactivos 1, 2'y 3 del Hemacolor® Tincién rapida de frotis sanguineos - kit de
tincién para microscopia utilizados para los procesos de tincion estén listos para
el uso, la dilucion de las soluciones no es necesaria y empeora el resultado de la
tincion asi como la estabilidad.

Reactivo 4 (Solucion tampén pH 7,2)

Disolver agitando 1 tableta tampon pH 7,2 en 1 | de agua destilada.
Es recomendable preparar la solucién tampdn un dia antes de utilizarse.

Técnica

Tincién en la cubeta de tincién

Los portaobjetos han de ser inmersos y movidos en las soluciones, la simple
introduccidn proporcionara resultados de tincion insuficientes.

Los portaobjetos deberian ser escurridos bien por goteo después de los diferentes
pasos de tincion, de esta manera se podra evitar el innecesario arrastre de solu-
ciones.

Para conseguir un 6ptimo resultado de tincién, deberian respetarse los periodos
indicados.

Portaobjetos con frotis secado al aire

Reactivo 1 (Hemacolor® Solucién 1) 5 x 1 segundo

Reactivo 2 (Hemacolor® Solucion 2) 3 x 1 segundo

Reactivo 3 (Hemacolor® Solucién 3) 6 x 1 segundo

Reactivo 4 (Solucion tampén pH 7,2) 2 x 10 segundos

Secar al aire

Si es necesario, montar con Neo-Mount®, DPX nuevo o Entellan® Nuevo y
cubreobjetos.

Tincion en el aparato automatico de tincion

Reactivo Tiempo Estacion DIP
Portaobjetos con frotis secado al aire

Reactivo 1 (Hemacolor® Solucién 1) 30 segundos 1 on
Reactivo 2 (Hemacolor® Solucién 2) 3 segundos 2 on
Reactivo 3 (Hemacolor® Solucién 3) 6 segundos 3 on
Reactivo 4 (Solucion tampén pH 7,2) 10 segundos 4 on
Reactivo 4 (Solucion tampdén pH 7,2) 10 segundos 5 on
Secar al aire 3 minutos 6 -

Si es necesario, montar con Neo-Mount®, DPX nuevo o Entellan® Nuevo y
cubreobjetos.

Para el almacenamiento de preparados hematolégicos durante varios meses se
recomienda el montaje con un medio de montaje (p.ej. Neo-Mount®, DPX nuevo,
Entellan® Nuevo) y un cubreobjetos. Sin montaje, la tincién tendra una estabili-
dad de unos 3 dias; si se cubre con aceite de inmersion, la estabilidad sera de
sélo unas horas.

Los preparados citolégicos pueden ser montados y almacenados con medios de
montaje anhidros (p.ej. Entellan® Nuevo, Neo-Mount®) y cubreobjetos después
de la deshidratacion (series de alcohol ascendentes) y la clarificaciéon con xileno
o Neo-Clear®.

Para el andlisis de preparados tefiidos con un aumento microscépico >40x se
recomienda el uso de aceite de inmersioén.

Resultado
Nucleos celulares violeta rojizo
Linfocitos plasma gris azulado,
granulos azurofilos rojos purpureo
Monocitos plasma mayormente azul paloma

Granulocitos neutrdfilos
Granulocitos eosindfilos granulos rojo a pardo rojizo
Granulocitos basoéfilos granulos violeta oscuro a negro
Trombocitos violeta

Eritrocitos rojizo

granulos violeta claro



Notas técnicas

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

Si se utilizan aparatos automaticos de tincion, deberan tenerse en cuenta las
instrucciones de operacion del fabricante, tanto del aparato como del software.
Eliminar el aceite de inmersién en exceso antes de archivar.

Diagnédstico

Los diagnésticos deberan ser establecidos solamente por personas autorizadas
y cualificadas.

Deberan emplearse terminologias vigentes.

Deberan elegirse y realizarse ensayos ulteriores segin métodos reconocidos.
Cada aplicacién deberia implicar controles adecuados para descartar resultados
erréneos.

Almacenamiento

Guardar el Hemacolor® Tincion rapida de frotis sanguineos kit de tincién - para
microscopia de +15°C a +25 °C.

Estabilidad

El Hemacolor® Tincidn rapida de frotis sanguineos kit de tincién - para microsco-
pia puede usarse hasta la fecha de caducidad indicada.

Después de abrir el frasco por primera vez, el contenido almacenado entre +15 °C
y +25 °C es utilizable hasta la fecha de caducidad indicada.

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

El Reactivo 4 (solucién tampdn pH 7,2) recién preparado puede ser utilizado
como minimo durante una semana laboral, siempre que sea almacenado a
temperaturas de entre +15 a +25°C. Sin embargo, en caso de presentarse posi-
bles contaminaciones (p.ej. hongos, bacterias), se deberia prescindir de seguir
usandolo.

Capacidad
Art. 111674: El envase es suficiente para hasta 50 - 200 aplicaciones.
Art. 111661: El envase es suficiente para hasta 250 - 1000 aplicaciones.

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

Para evitar errores, la aplicacion deberia ser realizada por personal especializado.
Deben cumplirse las directivas nacionales sobre seguridad en el trabajo y ase-
guramiento de la calidad.

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

Si es necesario, debera utilizarse una centrifugadora que corresponda al estan-
dar de laboratorios y a las exigencias.

Proteccion contra infecciones

Debe observarse a toda costa una proteccion eficaz contra infecciones de acuer-
do con las directivas de laboratorio.

Indicaciones para la eliminacién de residuos

El envase debe ser eliminado de acuerdo con las directivas validas de elimina-
cién de residuos.

Las soluciones usadas y las soluciones caducadas deben eliminarse como
desecho peligroso, debiéndose cumplir las directivas locales de eliminacion de
residuos. Podra pedirse informacion sobre los procedimientos de eliminacion
bajo el Quick Link “Hints for Disposal of Microscopy Products” en
www.microscopy-products.com. Dentro de la UE tiene validez el REGLAMENTO
(CE) N2 1272/2008 sobre la clasificacion, el etiquetado y el envasado de sustan-
cias y mezclas, por el que se modifican y derogan las Directivas 67/548/CEE y
1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) N° 1907/2006.

Reactivos auxiliares

Art. 100579 DPX nuevo 500 ml
medio de montaje anhidro
para microscopia

Art. 103699 Aceite de inmersion segun ISO 8036 frasco gotero de
para microscopia 100 ml

Art. 104699 Aceite de inmersion frasco gotero de

para microscopia 100 ml, 100 ml,
500 ml

Art. 106009 Metanol p. a. EMSURE® 11, 251,51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 107961 Entellan® Nuevo 100 ml, 500 ml,
medio de montaje rapido 11
para microscopia

Art. 108298 Xileno (mezcla de isémeros) 41

para histologia

Art. 109016 Neo-Mount®
medio de montaje anhidro
para microscopia

Art. 109468 Tabletas tampén pH 7,2 100 tabs
para preparcion de solucién tampdn segin
WEISE para tincion de frotis sanguineos

frasco gotero de
100 ml, 500 ml

Art. 109843 Neo-Clear® (sustituto de xileno) 51
para microscopia

Art. 111955 Hemacolor® Tincién répida de frotis 251
sanguineos

Solucién 1 solucién fijadora

Art. 111956 Hemacolor® Tincién rapida de frotis 2,51
sanguineos
Solucién 2 reactivo de coloracién rojo

Art. 111957 Hemacolor® Tincién rapida de frotis 251
sanguineos
Solucioén 3 reactivo de coloracién azul

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.11661.0001 y 1.11674.0001

Tener en cuenta la clasificacién de substancias peligrosas en la etiqueta y las
indicaciones en la ficha de datos de seguridad.
La ficha de seguridad esta disponible en el sitio web y a solicitud.

Componentes principales de los productos
Art. 1.11661.0001 y 1.11674.0001
Reactivo 1 o art. 111955

contiene CH,OH

Reactivo 2 o art. 111956

C.1. 45380 1,39/l
PO,* 63,8 mmol/l
Reactivo 3 o art. 111957

C.1.52015 + azur 1,7 g/l
PO 63,8 mmol/l
Tabletas tampdn pH 7,2 o art. 109468

Na,HPO, x 2 H,0O 0,63 g/l
KH,PO, 0,31 g/l

Otros productos de IVD

Art. 101383 Eosina-azul de metileno en solucién segun 100 ml, 500 ml,
Wright 251
para microscopia

Art. 101424 Eosina-azul de metileno en solucién seguin 100 ml, 500 ml,
May-Grunwald modificada 11,251
para microscopia

Art. 105387 Eosina-azul de metileno en solucion segun 500 ml
Leishman modificada
para microscopia

Art. 109204 Azur-eosina-azul de metileno segtiin Giemsa 100 ml, 500 ml,

en solucién 11,251
para microscopia
Art. 116300 LEUCOGNOST® ALPA 12 units

Identificacion de la actividad de la fosfatasa
alcalina en leucocitos
Art. 116302 LEUCOGNOST® PAS 12 units
deteccion de la reaccion acido peryédico Schiff
en leucocitos
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