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ITALIANO

/:I’) ZIEHL NEELSEN KIT
S Kit per per la colorazione dei batteri alcool-acido resistenti
DESCRIZIONE

ZIEHL NEELSEN KIT ¢ un kit per per la colorazione dei batteri alcool-acido resistenti presenti in campioni patologici o in terreni colturali. Questa colorazione &
particolarmente utile per eseguire I'esame microscopico per la ricerca dei micobatteri.

CONTENUTO DELLE CONFEZIONI
| reagenti sono contenuti in flaconi di plastica, chiusi in termoinduzione e forniti di tappo gocciolatoio.
Ciascuna confezione contiene:
. 1 flacone contenente 250 ml di Soluzione Fucsina
. 1 flacone contenente 250 ml di Soluzione Alcool -Acido
. 1 flacone contenente 250 ml di Soluzione Blu di Metilene
. 1 foglio istruzioni
PRINCIPIO DEL METODO
La colorazione di ZIEHL NEELSEN é basata sulla capacita del fenolo di permettere la penetrazione della Fucsina basica all’interno della cellula batterica. Alcuni batteri, una
volta colorati con la Fucsina basica, se trattati con la Soluzione Alcool-Acido, restano colorati in rosso (batteri alcool-acido resistenti). Altri perdono il colore rosso e si
colorano con il Blu di Metilene assumendo una colorazione blu (batteri sensibili alla decolorazione con alcool-acido).

COMPOSIZIONE
La formulazione dei costituenti dello ZIEHL NEELSEN KIT € quella prevista per la colorazione dei micobatteri. Le tre soluzioni che ne fanno parte sono tutte soluzioni
acquose ad eccezione della Soluzione Alcool-Acido.

Tabella n°1
Ziehl Neelsen Kit
Contenuto
Fucsina basica 0.3%
1 | Soluzione Fucsina Alcool etilico 95% 10%
Fenolo 5%
) . Alcool etilico 95% 97%
2 | Soluzione Alcool-Acido HCI concentrato 3%
3 | Soluzione Blu di Metilene Blu di Metilene 0.3%

RACCOLTA DEI CAMPIONI
| campioni da sottoporre alla colorazione degli alcool-acido resistenti sono costituiti principalmente da materiale clinico e da colture microbiche.

PROCEDURA DEL TEST

Preparazione e fissazione

Utilizzando vetrini puliti, eseguire lo striscio del materiale patologico o della coltura. Lasciare essiccare all’aria e fissare al calore con passaggio rapido sulla fiamma o con

altri metodi di fissazione. Eseguire la fissazione del campione evitando un eccesso di riscaldamento.

Colorazione

| lavaggi del preparato , in tutte le fasi della colorazione, devono essere fatti con acqua priva di specie alcool-acido-resistenti.

1. Ricoprire il vetrino con la Soluzione Fucsina. Scaldare lentamente il vetrino fino alla formazione di vapori. Mantenere il riscaldamento del vetrino per 3-5 minuti, lasciare
raffreddare e lavare quindi con acqua.

2.  Decolorare con la Soluzione Alcool-Acido finche il preparato libera colorante (circa 1-2 minuti). Lavare con acqua.

3. Ricoprire il vetrino con la Soluzione Blu di Metilene. Lasciare a contatto per 30-60 secondi quindi lavare con acqua e lasciare asciugare.

4.  Osservare il preparato al microscopio con obiettivo per immersione.

INTERPRETAZIONE DEI RISULTATI

| micobatteri e i batteri alcool-acido-resistenti appaiono colorati in rosso mentre il materiale di fondo ed altri batteri non alcool-acido resistenti appaiono colorati in blu.

CONTROLLO QUALITA’
Ogni lotto di ZIEHL NEELSEN KIT viene sottoposto al controllo di qualita utilizzando una coltura di Mycobacterium smegmatis ATCC 14468 per il controllo dei batteri alcool-
acido resistenti (colore rosso) ed una coltura di Staphylococcus aureus ATCC 25923 per il controllo dei batteri sensibili alla decolorazione con alcool-acido (colore blu).

LIMITI

1. La colorazione di ZIEHL NEELSEN fornisce una presuntiva evidenza della presenza di microrganismi alcool-acido resistenti nel campione, evidenza che deve essere
confermata con altri metodi. Un risultato negativo della colorazione non indica necessariamente che il campione sia negativo per la presenza di microrganismi alcool-
acido resistenti.

2. | micobatteri a rapida crescita possono trattenere i coloranti a vari livelli.
3. Quando si decolora con la Soluzione Alcool-Acido, evitare una decolorazione insufficiente.
PRECAUZIONI

La confezione di ZIEHL NEELSEN KIT contiene sostanze classificate come pericolose ai sensi della legislazione vigente; per il suo impiego si consiglia di consultare la
scheda di sicurezza. ZIEHL NEELSEN KIT & un kit per la colorazione batterica da usare solo per uso diagnostico in vitro, € destinato ad un ambito professionale e deve
essere usato in laboratorio da operatori adeguatamente addestrati, con metodi approvati di asepsi e di sicurezza nei confronti degli agenti patogeni.

CONSERVAZIONE

Conservare ZIEHL NEELSEN KIT a 10-25°C nella sua confezione originale. Non conservare vicino a fonti di calore ed evitare eccessive variazioni di temperatura. In queste
condizioni il prodotto ZIEHL NEELSEN KIT ¢ valido fino alla data di scadenza indicata in etichetta. Non utilizzare oltre questa data. Eliminare se vi sono segni di
deterioramento (cambiamenti di colore delle soluzioni o presenza di precipitati grossolani).

ELIMINAZIONE DEL MATERIALE USATO
Dopo I'utilizzazione, i vetrini colorati con il ZIEHL NEELSEN KIT ed il materiale venuto a contatto con il campione devono essere decontaminati e smaltiti in accordo con le
tecniche in uso in laboratorio per la decontaminazione e lo smaltimento di materiale potenzialmente infetto.

PRESENTAZIONE
Prodotto REF N/
ZIEHL NEELSEN KIT 80276 3 x 250 ml

TABELLA DEI SIMBOLI

IVD D|sp03|t|yo r'nedl|co @ Non riutilizzare Fabbricante Contenutc_) sufficiente per Limiti di
diagnostico in vitro <n> saggi temperatura

cura

REF Numero di catalogo Fragile, maneggiare con 2 Utilizzare entro Attenzione, vgdere le LOT Codice del lotto
istruzioni per 'uso




/:I’) ZIEHL NEELSEN KIT
e Kit for colouring acid-alcohol resistant bacteria
DESCRIPTION

ZIEHL NEELSEN KIT is a kit for colouring acid-alcohol resistant bacteria present in pathological samples or in culture media.
This colouring is particularly useful is performing a microscope examination for the presence of mycobacteria.

CONTENT OF THE PACKAGES
The reagents are contained in plastic bottles, closed by thermal induction and provided with a dropper lid.
Each pack contains:
. 1 bottle containing 250 ml of Fuchsin Solution
. 1 bottle containing 250 ml of Alcohol-Acid Solution
. 1 bottle containing 250 ml of Methylene Blue Solution
. 1 Instruction sheet
PRINCIPLE OF THE METHOD
ZIEHL NEELSEN colouring is based on the fact that phenol allows basic Fuchsin to penetrate the interior of the bacterial cell. After they have been stained with basic Fuchsin,
some bacteria remain red if treated with the Acid-Alcohol Solution (acid-alcohol resistant bacteria). Others lose the red colour and take up methylene blue, becoming blue in
colour (bacteria sensitive to decolouring with acid-alcohol).

COMPOSITION
The formulation of the contents of the ZIEHL NEELSEN KIT is that envisaged for colouring mycobacteria. The three solutions included in the kit are all aqueous solutions,
except, naturally, for the Acid-Alcohol Solution.

Table no.1
Ziehl Neelsen Kit
Content
Basic Fuchsin 0.3%
1 | Fuchsin solution Ethyl alcohol 95% 10%
Phenol 5%
. ) Ethyl alcohol 95% 97%
2 | Acid-alcohol solution HCI Concentrated 3%
3 | Methylene Blue Solution Methylene Blue 0.3%

COLLECTION OF SAMPLES
The samples to be subjected to acid-alcohol resistant colouring are principally clinical material and microbial cultures.

TEST PROCEDURE
Preparation and fixing
On clean slides make a smear of the pathological material or of the culture. Leave to dry in the air and fix by passing rapidly over the flame, or by using other fixing methods.
Do not overheat the sample when fixing.
Colouring
In all phases of the colouring, the preparation must be rinsed with water free of acid-alcohol resistant species.
1. Cover the slide with the Fuchsin Solution. Heat the slide slowly until steam forms. Continue heating the slide for 3-5 minutes. Leave to cool and then rinse with
water.
2. Decolour with the Acid-Alcohol Solution for as long as the preparation releases colour (about 1-2 minutes). Rinse with water.
3. Cover the slide with Methylene Blue Solution. Leave in contact for 30-60 seconds. Then rinse with water and leave to dry.
4. Examine the preparation under the microscope with the objective for immersion.
INTERPRETATION OF THE RESULTS
The mycobactera and acid-alcohol resistant bacteria appear coloured red, whereas the background material and other non acid-alcohol resistant material are coloured blue.

QUALITY CONTROL
Each lot of ZIEHL NEELSEN KIT is subjected to quality control using a culture of Mycobacterium smegmatis ATCC 14468 for the test for acid-alcohol resistant bacteria (red
colouring) and a culture of Staphylococcus aureus ATCC 25923 for the test for bacteria sensitive to decolouring with acid-alcohol (blue colouring).

LIMITS
1. ZIEHL NEELSEN colouring provides presumptive evidence of the presence of acid-alcohol resistant micro-organisms in the sample, evidence that must be
confirmed using other methods. A negative result for the colouring does not necessarily prove that the sample is negative for the presence of acid-alcohol resistant
micro-organisms.
2. Fast growing mycobacteria may retain the colouring to different degrees.
3. When decolouring with the Acid-Alcohol Solution, take care to avoid insufficient decolouration.
PRECAUTIONS
The ZIEHL NEELSEN KIT package contains substances classified as hazardous by current legislation. It is recommended that the Safety Data Sheets be consulted on their
use. ZIEHL NEELSEN KIT is a kit for bacteria colouring, only for diagnostic use in vitro. It is intended for use in a professional environment and must be used in a laboratory
by adequately trained personnel using approved asepsis and safety methods for dealing with pathogenic agents.

STORAGE

Store the ZIEHL NEELSEN KIT at 10-25°C in its original packaging. Keep away from sources of heat and avoid excessive changes of temperature.
In such conditions the product ZIEHL NEELSEN KIT will remain valid until the expiry date indicated on the label. Do not use beyond that date.
Eliminate without using if there are signs of deterioration (change in the colour of the solutions or presence of substantial precipitates).

DISPOSAL OF USED MATERIAL
After use, the slides coloured with the ZIEHL NEELSEN KIT and any material that has come into contact with the sample must be decontaminated and disposed of in
accordance with the techniques used in the laboratory for decontamination and disposal of potentially infected material.

PRESENTATION
Product REF N/
ZIEHL NEELSEN KIT 80276 3 x 250 ml

TABLE OF SYMBOLS
In Vitro Diagnostic ) - Temperature
IVD Medical Device @ Do not reuse “ Manufacturer W Contains sufficient for <n> tests \ﬂ\ limitation

REF Catalogue number ! Fragile, handle with 2 Use by é Caution, consult accompanying LOT Batch code

care documents




PORTUGUES

/:I’) ZIEHL NEELSEN KIT
S Kit para a coloragdo dos bactérios alcool-acido resistentes
DESCRIGAO

ZIEHL NEELSEN KIT € um kit para a coloragéo dos bactérios alcool-acido resistentes presentes em amostras patolégicas ou em terrenos culturais.
Esta coloragéo é particularmente til para realizar o exame microscépico para a pesquisa dos Micobactérios.

CONTEUDO DAS CONFECGOES

Os reagentes estao contidos em frascos de plastica, fechados em indugéo térmica e fornecidos de tampa com contador de gotas. Cada confec¢édo contém:

. 1 frasco que contém 250 ml de Solugdo Fucsina

. 1 frasco que contém 250 ml de Solug&o Alcool -Acido

. 1 frasco que contém 250 ml de Solugdo Azul-de- Metileno

. 1 folha de instrugdes

PRINCIPIO DO METODO

A coloracéo de ZIEHL NEELSEN é baseada na capacidade do fenol de permitir a penetracédo da fucsina basica dentro da célula bactérica. Alguns bactérios, apds terem sido
coloridos com a fucsina basica, se tratados com a Solug&o Alcool-Acido, permanecem coloridos de vermelho (bactérios alcool-4cido resistentes). Outros perdem a cor
vermelha e se coloram com o Azul-de-Metileno assumindo uma coloragdo azul (bactérios sensiveis a descoloragao com alcool-acido).

COMPOSIGAO
A formulagéo dos constituintes do ZIEHL NE]ELSEN KIT é aquela prevista para a coloragdo dos Micobactérios. As trés solugdes que fazem parte sdo todas solugées
aquosas, com excepgao da Solugdo Alcool-Acido.

Tabela n°1
ZIEHL NEELSEN KIT
Conteudo
Fucsina basica 0.3 %
1 Solugao Fucsina Alcool etilico 95% 10 %
Fenol 5%
A i o, o,
2 Solugao Alcool-Acido Alcool etilico 95% 97 %
HCI concentrado 3%
3 Solugdo Azul-de-metileno Azul-de-Metileno 0.3 %

RECOLHIMENTO DAS AMOSTRAS
As amostras que devem ser submetidas a coloracéo dos alcool-acido resistentes sédo constituidas principalmente de material clinico e de culturas de microbios.

PROCEDIMENTO DO TESTE
Preparacao e fixacdo
Utilizando vidros limpos, realizar uma linha do material patoldgico ou da cultura. Deixe secar a ar livre e fixar ao calor com uma passagem rapido na chama ou com outros
métodos de fixacdo. Realizar a fixagdo da amostra evitando um excesso de aquecimento.
Coloracéo
As lavagens do preparado, em todas as fases da coloragédo, devem ser feitas com dgua sem espécie alcool-acido-resistentes.
1. Cobrir o vidro com a Solugdo Fucsina. Aquecer lentamente o vidro até a formagdo de vapores. Manter o aquecimento do vidro por 3-5 minutos, deixar resfriar e
lavar com agua.
2. Descolorir com a Solugao Alcool-Acido até quando o preparado libera colorante (cerca 1-2 minutos). Lavar com &gua.
3. Cobrir o vidro com a Solugdo Azul-de-Metileno. Deixe em contacto por 30-60 segundos, em seguida lavar com agua e deixar secar.
4. Observar o preparado no microscopio com objectivo para imersao.
INTERPRETAGAO DOS RESULTADOS
Os micobactérios e os bactérios alcool-acido-resistentes aparecem coloridos de vermelho, enquanto o material de fundo e os outros bactérios ndo alcool-acido resistentes
aparecem coloridos de azul.

CONTROLO DA QUALIDADE

Cada lote de ZIEHL NEELSEN KIT é submetido ao controlo de qualidade utilizando uma cultura de Mycobacterium smegmatis ATCC 14468 para o controlo dos bactérios
alcool-acido resistentes (cor vermelho) e uma cultura de Staphylococcus aureus ATCC 25923 para o controlo dos bactérios sensiveis a descoloragdo com alcool-acido (cor
azul).

LIMITES
1. Acoloragédo de ZIEHL NEELSEN fornece uma presumivel evidéncia da presenca de microrganismos alcool-acido resistentes na amostra, evidéncia que deve ser
confirmada com outros métodos. Um resultado negativo da coloragdo ndo indica necessariamente que a amostra seja negativa pela presenga de microrganismos
alcool-acido resistentes.
2. Os micobactérios em rapido crescimento podem reter os colorantes em varios niveis.
3. Quando se descolora com a Solugdo Alcool-Acido, evitar uma descoloragéo insuficiente.
PRECAUGOES
A confeccdo de ZIEHL NEELSEN KIT contém substancias classificadas como perigosas em conformidade com a legislagcdo em vigor; para o seu uso, se aconselha de
consultar a ficha de seguranga. ZIEHL NEELSEN KIT é um kit para a coloragdo bactérica, que deve ser utilizado somente para uso diagnéstico in vitro, é destinado a um
ambito profissional e deve ser utilizado em laboratério por operadores adequadamente treinados, com métodos aprovados de assepsia e de seguranga nos confrontos dos
agentes patogénicos.

CONSERVAGAO

Conservar ZIEHL NEELSEN KIT a 10-25°C na sua confeccéo original. Ndo conservar préximo a fontes de calor e evitar excessivas variagdes de temperatura. Nestas
condigdes o produto ZIEHL NEELSEN KIT é valido até a data de vencimento indicada na etiqueta. N&o utilizar além desta data. Eliminar, caso sejam presentes sinais de
deterioragcdo (mudangas de cor das solugdes ou presenga de precipitados grosseiros).

ELIMINAGAO DO MATERIAL UTILIZADO
Depois da utilizagdo, os vidros coloridos com o ZIEHL NEELSEN KIT e o material que entrou em contacto com a amostra, devem ser descontaminados e eliminados de
acordo com as técnicas em uso no laboratério para a descontaminagéo e a eliminagdo de material potencialmente infecto.

APRESENTAGAO
Produto REF N/
ZIEHL NEELSEN KIT 80276 3 x 250 ml

TABELA DOS SIMBOLOS
IVD D|spo§|t|yo r'nedl|co de @ Nio reutilizar Fabricante Conteudq suficiente para Limites de
diagnéstico in vitro <n> ensaios temperatura

REF Numero de catalogo ! Fragil, manusear com g Utilizar dentre de A Atengdo, ver as instrugoes LOT codigo do lote

cuidado para o uso




FRANGAIS

/:I’) ZIEHL NEELSEN KIT
Lgl Kit pour la coloration des bactéries acido-alcoolo-résistantes
DESCRIPTION

ZIEHL NEELSEN KIT est un kit pour la coloration des bactéries acido-alcoolo-résistantes, présentes dans des échantillons pathologiques ou dans des milieux de culture.
Cette coloration est particulierement utile pour effectuer 'examen microscopique pour la recherche des mycobactéries.

CONTENU DES EMBALLAGES
Les réactifs sont contenus dans des flacons en plastique, fermés par induction thermique et dotés d’'un bouchon compte-gouttes.
Chaque emballage contient :
. 1 flacon contenant 250 ml de Solution Fuchsine
. 1 flacon contenant 250 ml de Solution Alcool-Acide
. 1 flacon contenant 250 ml de Solution Bleu de Méthylene
. 1 notice
PRINCIPE DE LA METHODE
La coloration de ZIEHL NEELSEN se base sur la capacité du phénol de permettre la pénétration de la Fuchsine basique a l'intérieur de la cellule bactérienne. Certaines
bactéries, une fois colorées avec la Fuchsine basique, si elles sont traitées avec la solution alcool-acide, restent colorées en rouge (bactéries acido-alcoolo-résistantes).
D’autres perdent la couleur rouge et se colorent avec le bleu de méthyléne, prenant une coloration bleue (bactéries sensibles a la décoloration avec I'alcool-acide).

COMPOSITION
La formule des constituants du ZIEHL NEELSEN KIT est celle prévue pour la coloration des mycobactéries. Les trois solutions qui en font partie sont toutes des solutions
aqueuses, excepté la Solution Alcool-Acide.

Tableau n°1
ZIEHL NEELSEN KIT
Contenu
Fuchsine basique 0.3 %
1 | Solution Fuchsine Alcool éthylique 95% 10 %
Phénol 5%
A i 0, 0,
2 | Solution Alcool-acide Alcool ethy“que 95% 97 %
HCI concentré 3%
3 | Solution Bleu de Méthyléne Bleu de Méthylene 0.3 %

PRELEVEMENT DES ECHANTILLONS
Les échantillons a soumettre a la coloration des bactéries acido-alcoolo-résistantes sont constitués principalement d’échantillon clinique et de cultures microbiennes.

PROCEDURE DU TEST
Préparation et fixation
En utilisant des lames propres, effectuer le frottis du matériel pathologique ou de la culture. Laisser sécher a l'air et fixer a la chaleur par un passage rapide sur la flamme ou
par d’autres méthodes de fixation. Effectuer la fixation de I'échantillon en évitant un excés de chaleur.
Coloration
Les lavages de la préparation, dans toutes les phases de la coloration, doivent étre effectués avec de I'eau dépourvue d’espéces acido-alcoolo-résistantes.
1. Recouvrir la lame de la Solution Fuchsine. Chauffer lentement la lame jusqu’a la formation de vapeurs. Maintenir le chauffage de la lame pendant 3-5 minutes,
laisser refroidir et laver avec de I'eau.
2. Décolorer avec la Solution Alcool-Acide jusqu’a ce que la préparation libére un colorant (1-2 minutes environ). Laver avec de I'eau.
3. Recouvrir la lame de la Solution Bleu de Méthyléne. Laisser en contact pendant 30-60 secondes, laver avec de I'eau et laisser sécher.
4.  Observer la préparation au microscope avec un objectif a immersion.
INTERPRETATION DES RESULTATS
Les mycobactéries et les bactéries acido-alcoolo-résistantes apparaissent de couleur rouge, tandis que le matériel de fond et
les autres bactéries non acido-alcoolo-résistantes apparaissent de couleur bleue.

CONTROLE QUALITE

Chaque lot de ZIEHL NEELSEN KIT est soumis au contrdle de qualité en utilisant une culture de Mycobacterium smegmatis ATCC 14468 pour le controle des bactéries
acido-alcoolo-résistantes (couleur rouge) et une culture de Staphylococcus aureus ATCC 25923 pour le controle des bactéries sensibles a la décoloration avec de I'alcool-
acide (couleur bleue).

LIMITES
1. La coloration de ZIEHL NEELSEN fournit une mise en évidence présomptive de la présence de micro-organismes acido-alcoolo-résistants dans I'échantillon ;
cette mise en évidence doit étre confirmée par d’autres méthodes. Un résultat négatif de la coloration n’indique pas nécessairement que I'’échantillon est négatif
en ce qui concerne la présence de micro-organismes acido-alcoolo-résistants.
2. Les mycobactéries a croissance rapide peuvent retenir les colorants a différents niveaux.
3. Lors de la décoloration avec la Solution Alcool-Acide, éviter une décoloration insuffisante.
PRECAUTIONS
L'emballage de ZIEHL NEELSEN KIT contient des substances classées comme dangereuses aux termes de la législation en vigueur; pour son emploi, il est conseillé de
consulter la Fiche de données de sécurité. ZIEHL NEELSEN KIT est un kit pour la coloration bactérienne, destiné exclusivement a un usage diagnostique in vitro et a un
usage professionnel ; il doit étre utilisé en laboratoire par des opérateurs correctement formés, avec des méthodes approuvées d’asepsie et de sécurité a I'égard des agents
pathogénes.

CONSERVATION

Conserver ZIEHL NEELSEN KIT a 10-25°C dans son emballage d’origine. Ne pas conserver a proximité de sources de chaleur et éviter toute variation excessive de
température. Dans ces conditions, le produit ZIEHL NEELSEN KIT est valable jusqu’a la date limite d’utilisation indiquée sur I'étiquette. Ne pas utiliser au-dela de cette date.
Eliminer en présence de signes de détérioration (changements de couleur des solutions ou présence de précipités grossiers).

ELIMINATION DU MATERIEL UTILISE
Aprés utilisation, les lames colorées avec le ZIEHL NEELSEN KIT et le matériel ayant été au contact de I'échantillon doivent étre décontaminés et éliminés conformément
aux techniques utilisées en laboratoire pour la décontamination et I'élimination de matériel potentiellement infecté.

PRESENTATION
Produit REF N\
ZIEHL NEELSEN KIT 80276 3 x 250 ml

TABLEAU DES SYMBOLES

IVD QlSpOSltlf meqlca[ @ Ne pas réutiliser Fabricant Contenu suffisant pour <n> leltgs de
diagnostique in vitro tests température
. Fragile, manipuler - Attentlo_n, voir les
REF Numéro de catalogue avee soin Utiliser avant instructions pour LOT Code dulot
I'utilisation




ESPANOL

/:I’) ZIEHL NEELSEN KIT
S Kit para la coloracion de las bacterias alcohol-acido resistentes
DESCRIPCION

ZIEHL NEELSEN KIT es un kit para la coloracion de las bacterias alcohol-acido resistentes presentes en muestras patoldgicas o en terrenos de cultivo. Esta coloracion es
particularmente Util para efectuar el examen microscépico para la busqueda de las micobacterias.

CONTENIDO DE LOS ESTUCHES
Los reactivos se hallan en frascos de plastico, cerrados con termoinduccién y dotados de tapén cuentagotas.
Cada estuche contiene:
. 1 frasco que contiene 250 ml de Solucién Fucsina
. 1 frasco que contiene 250 ml de Solucién Alcohol-Acido
. 1 frasco que contiene 250 ml de Solucién Azul de Metileno
. 1 hoja instrucciones
PRINCIPIO DEL METODO
La coloracién de ZIEHL NEELSEN se basa en la capacidad del fenol de permitir la penetracién de la fucsina basica al interior de la célula bacteriana.
Algunas bacterias, una vez coloreadas con la Fucsina basica, si tratados con la solucién alcohol-acido, quedan coloreados de rojo (bacterias alcohol-acido resistentes).
Otros pierden el color rojo y se colorean con el azul de metileno asumiendo una coloracién azul (bacterias sensibles a la decoloracién con alcohol-acido).

COMPOSICION
La formulacion de los constituyentes del ZIEHL NEELSEN KIT es la prevista para la coloracion de las micobacterias.
Las tres soluciones que forman parte de ella son todas soluciones acuosas excepto la Solucién Alcohol-Acido.

Tabla n°1
ZIEHL NEELSEN KIT
Contenu
Fucsina basica 0.3 %
1 | Solucién Fucsina Alcohol etilico 95% 10 %
Fenol 5%
ili 0, 0,
2 | Solucién Alcohol-Acido Alcohol etilico 95% o7 %
HCI concentrado 3%
3 | Solucién Azul de Metileno Azul de Metileno 0.3 %

RECOLECCION DE LAS MUESTRAS
Las muestras a someter a la coloracién de los alcohol-acido resistentes estan constituidos principalmente por material clinico y por cultivos microbianos.

PROCEDIMIENTO DEL TEST
Preparacion y fijacién
Utilizando platinas limpias, efectuar el frotis del material patolégico o del cultivo.
Dejar secar al aire y fijar al calor pasandolo rapidamente sobre la llama o con otros métodos de fijacion.
Efectuar la fijacion de la muestra evitando un exceso de calentamiento.
Coloracion
Los lavados del preparado, en todas las fases de la coloracién, se tienen que hacer con agua priva de especies alcohol-acido-resistentes.
1. Recubrir la platina con la Solucién Fucsina. Calentar lentamente la platina hasta la formacion de vapores. Mantener el calentamiento de la platina por 3-5
minutos, dejar enfriar y lavar con agua.
2. Decolorar con la Solucién Alcohol-Acido hasta que el preparado libere colorante (aproximadamente 1-2 minutos). Lavar con agua.
3. Recubrir la platina con la Solucién Azul de Metileno. Dejar a contacto por 30-60 segundos luego lavar con agua y dejar secar.
4.  Observar el preparado al microscopio con objetivo para inmersion.
INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS
Las micobacterias y las bacterias alcohol-acido-resistentes aparecen coloreados de rojo mientras que el material de fondo y otras bacterias no alcohol-acido resistentes
aparecen coloreados de azul.

CONTROL CALIDAD
Cada lote de ZIEHL NEELSEN KIT es sometido al control de calidad utilizando un cultivo de Mycobacterium smegmatis ATCC 14468 para el control de las bacterias alcohol-
acido resistentes (color rojo) y un cultivo de Staphylococcus aureus ATCC 25923 para el control de las bacterias sensibles a la decoloraciéon con alcohol-acido (color azul).

LIMITES
1. La coloracion de ZIEHL NEELSEN proporciona una prueba presunta de la presencia de microorganismos alcohol-acido resistentes en la muestra, prueba que
tiene que ser confirmada con otros métodos. Un resultado negativo de la coloracién no indica necesariamente que la muestra sea negativa por la presencia de
microorganismos alcohol-acido resistentes.
2. Las micobacterias de crecimiento rapido pueden retener los colorantes a varios niveles.
3. Cuando se decolora con la Solucién Alcohol-Acido, evitar una decoloracion insuficiente.
PRECAUCIONES
El estuche de ZIEHL NEELSEN KIT contiene sustancias clasificadas como peligrosas segun la legislacion vigente; para su empleo se aconseja consultar la ficha de
seguridad. ZIEHL NEELSEN KIT es un kit para la coloracién bacteriana sélo para uso diagndstico in vitro, esta destinado a un ambito profesional y tiene que ser utilizado en
laboratorio por operadores adecuadamente formados, con métodos aprobados de asepsia y seguridad con respecto a los agentes patdgenos.

CONSERVACION

Conservar ZIEHL NEELSEN KIT a 10-25°C en su estuche original. No conservar cerca de fuentes de calor y evitar excesivas variaciones de temperatura.
En estas condiciones el producto ZIEHL NEELSEN KIT es valido hasta la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. No utilizar después de esta fecha.
Eliminar si hay signos de deterioro (cambios de color de las soluciones o presencia de precipitados gruesos).

ELIMINACION DEL MATERIAL UTILIZADO
Después de la utilizacién, las platinas coloreados con el ZIEHL NEELSEN KIT y el material que ha entrado en contacto con la muestra tienen que ser descontaminados y
eliminados de acuerdo con las técnicas en uso en laboratorio para la descontaminacion y la eliminacion de material potencialmente infecto.

PRESENTATION
Producto REF W
ZIEHL NEELSEN KIT 80276 3 x 250 ml

TABLA DE LOS SiMBOLOS
Dispositivo médico - . Contenido suficiente para Limites de
IVD diagnéstico in vitro @ No reutilizar ‘ Fabricante <n> pruebas \ﬂ\ temperatura

REF Numero de catalogo I Fragil, manipular con g Utilizar antes de f j E Atencian, ver instrucciones LOT cCodigo del lote

cuidado de uso




2D ZIEHL NEELSEN KIT BT
= é KIT YIO TO XPWHATIONO TwV BakTnpIdiwy TTou gival avOeKTIKA o€ 0§U-aAKOOAN TToU UTTApYOUV
LIOFILCHEM o€ TTaBoAoyIkd deiyuaTa i o€ UTTOOTPWHOTA KAANIEPYEIWV

MEPIFPA®H

TO ZIEHL NEELSEN KIT eival éva KIT yIo TO XpWHOTIONO Twv BakTnpidiwv TTou gival avOekTIKE o 0gU-aAKoOAn TToU UTTAPXOUV o€ TTaBoAoYIKG SeiypaTa i O€ UTTOOTPWHATA
KoANiEpYEIWV. O XpwHaTIoPOG auTdg gival ID1IaITEPA XPOIYNOG YIa TNV TTapakoAoUBnan TNG MIKPOOKOTTIKAG EEETAONG YA TNV TNV €PEUVA UE TO PMIKPOOKOTTIO Yia JUKOBaOKTNPIdIa.

MEPIEXOMENO THZ ZYZKEYAZIAZ
Ta avTidpacTipia TrEPIEXOVTAl O€ TTAACTIKA @IaAidia, KAEIoPEVa e BepUOETTAYWYA Kal EEOTTAIOUEVO E OTAYOVOUETPIKN TATTA.
KdBe ouokeuaoia TrepIExel:

. 1 @iaAidio TTou Trepigxel 250 ml AlaAGpaTog gougivng

. 1 @iaAidio TTou Trepiéxel 250 ml ATroxpwaTikoU AlaAUpaTog AAkOOANG-O&Ewg

. 1 @1aAidio TTou TrepiExel 250 ml AiaAUpatog Kuavou Tou peBuheviou

. 1 @UAAO 0BNYILV
APXH THZ MEGOAOQOY
O xpwpaTiopéds Tou ZIEHL NEELSEN Bagidetal oTnv IKavoTnTa TNG @AIVOANG va TTITPETTEI T dueigduon TNG BacIKAG Qoutivng OTo ECWTEPIKG TOU BAKTNPISIAKOU KUTTEPOU.
Opiopéva Baktnpidia, apol xpwuatioTolv pe Tn Baacikn @oudivn, edv uttoBANBoUv ot eegepyacia e SIGAUPA aAKOOANG-OEEWG, TTAPAUEVOUV XPWHATIOPEVA KOKKIVO
(BakTtnpidia avBeKTIKG TNV AAKOOAN-0§U). AAa XAVOUV TO KOKKIVO XPWHGO Kal XpwHaTi(ovTal ue KUavO Tou HEBUAEVIOU OTTOKTWVTAG éva PTTAE XpwHa (BakTnpidia euaiobnTa
OTOV OTTOXPWHATIONO HE AAKOOAN-0EU).
2YNOEZH
H mpotrapackeun Twv ouoTatikwy Tou ZIEHL NEELSEN KIT €ivai auTr Tou TTpoBAéTTeTal yia To XpwuaTiopd Twv MukoBaktnpidiwyv. Ta Tpia diaAUuata atd Ta oTroia
aroteAeital gival uddTiva diaAlpaTape e€aipeon To dIGAUPA aAKOOANG-0EEWG.

Mivakag 1
ZIEHL NEELSEN KIT
[MepiexOueVo
Baoikn gougivn 0.3%
1 AidAupa gougivng AIBUAIKR) aAkodAn 95% 10 %
Paivoin 5%
. . . AIBUAIKR) aAkoOAn 95% 97 %
2 AidAupa AAKoOANG-O&é
1ahopia AAkoOAng-O%Ewg SUNTIUKVWPEVO YOpOXAWPIKS O 3%
3 | AidAupa Kuavou Tou MeBuleviou Kuavé Tou MeBuheviou 0.3%

ZYAAOIH AEIFMATQN
Ta deiypata TTou TTPETTEI va UTTORBANBOUV OTO XPWHATIOUO TWV OVOEKTIKWY OTNV aAKOOAN-0§U atroTeAoUvTal KUpiwg atrd KAIVIKGO UAIKO Kal atrd JIKPORBIOKEG KAANIEPYEIES.

AIAAIKAZIA TEET
MpoeToipacia kal oTaBepoTToinon
XpnoIYoTIoIWVTOG KABaPE TTAAKAKIA, KAVTE £va TTIXPIOMA oTNV KAAAIEPYEIQ TOu TTaBoAoYIKoU UAIKOU 1 TNG KaAAIEpyelag. A@raTe va Eepabei OTov aépa KOl OTEPEWOTE PE
BeppdTNTa, PE Tayl TTEpacua aTn GAOYa ) pe e AANEG pEBOdOUG oTEpEwang. EkTeEAEDTE TN OTEPEWON TOU BEiyHATOG ATTOPEUYOVTAG TNV UTTEPBOAIKH BEpuavan.
XpwuaTiguog
O1 TTAUOEIG TOU TTOPATKEUATPATOG, O OAEG TIG PACEIG TOU XPWHATIOHOU, TTPETTEI va EKTEAOUVTAI PE VEPS EAEUBEPO OTTO €idN avOeKTIKG TNV AAKOOAN-0EU.
1. KaAuwte 1o TTAOKAKI e AiGAupa Dougivng. Oepudavete apyd To TTAAKAKI PEXPI TO OXNHATIOUS ATUWY. ZUVEXIOTE va BepUAiVETE TO TTAGKAKI yIa 3-5 AETTTE, a@riOTE TO
Va KPUWOel Kal TTAUVETE PE VEPO.
2. AtroxpwparioTe pe AidAupa AAkodANG-O&Ewg péxpl va atreAeuBepwOEi XpwoTIK ouadia aTréd To TTapacKeUaoua (TTEPITTOU 1-2 AeTTTA). MAUVETE pe vepo.
3. KaAuwte 1o TTAakaKI pe AiGAupa Kuavou Tou MeBuAeviou. A@rioTe To o€ eTTa@r yia 30-60 deuTepOAETITA PE TO VEPO KaI OTN CUVEXEID APNOTE TO VA OTEYVWOEI.
4. MapatnpAoTe To TTapaoKeUATUA GTO HIKPOOKOTTIO PE PAKO HEOW EPRATITIONG.
EPMHNEIA TQN AMOTEAEZMATQN
Ta pukoBakTnpidia Kal Ta BakTnpidia aveekTIKG TNV aAkoOAN-08U ep@avifovTal XPWHOTIOPEVA HE KOKKIVO XPWHA, EVW) TO UTTOAEINMATIKG UAIKO Kal GAAa BakTnpidia un
QAVvOEKTIKG 0TV AAKOOAN-0§U eUPaVIfOVTal XPUWATIOUEVA UTTAE.

EAEMXOZ NOIOTHTAZ

KaBe maptida ZIEHL NEELSEN KIT utroBdAAeTal o€ eEAEyXOUG TTOIOTNTAG XPNOIUOTTOIWVTAG HIa KaAAIEpyeia Mycobacterium smegmatis ATCC 14468, yia Tov EAeyxo Twv
BakTnPIdiwv aveeKTIKWV oTNV aAkoOAN-0&U (KOKKIVO Xpwpa) Kal pia KaAAiépyela Staphylococcus aureus ATCC 25923 yia Tov éAeyxo Twv BakTnpidiwyv TTou gival euaiodnta
OTOV ATTOXPWHATIONO HE AAKOOAN-08U (WUTTAE XpWpHa).

MEPIOPIZMOI
1. O xpwpaTiopég Tou ZIEHL NEELSEN Tmrapéxel Tnv uTToBeTIKA aTrodEIgn TTapouaiag HIKpoopyaviopwy Tou SeiypaTtog TTou gival aveekTIKoi oTnv aAkodAn-o&u,
amédeign mou TPETTel va emMRERaIWOE pe GAAeG HEBGBOUG. 'Eva apvnTikd aTTOTEAEOUA TOU XpPWHATIOPOU dev deiyvel atrapaitnta 611 To deiypa gival apvnTikd Adyw
TIOPOUCIOG HIKPOOPYAVICUWY OVOEKTIKWY OTNV aAKOOAN-08U.
2. Ta pukoBakTnpidia Taxeiag avamTuéng PTropolv va CUYKPATAGOUV TIG XPWOTIKEG OUGIEG O€ did@opa eTTITTEDA.
3. Orav yivetal amroxpwpaTiIondg pe 10 AidAupa AAkoOANG-O&Ewg, aTroPUYETE O ATTOXPWHATIOUOG VA EiVAl AVETTOPKAG.
NMPO®YAAZEIX
H ouokeuaaia Tou ZIEHL NEELSEN KIT repiéxel ouaieg mou oUp@wva Pe Tnv iIoxUouca vopoBeaia tagivopolvTal wg eTiKivouveg. Ma Tn Xprion Tou cuviaTdral va
gupBouAeuTEiTe TNV KAPTa ao@aAeiag. To ZIEHL NEELSEN KIT eivai éva kit BakTnpiSiokoU XpwHaATIoPOU TToU TIPETTEI va XPNCIPOTIOIEITAl HOVO yia SIayVWOoTIKA Xpron in vitro,
TIPoOPIZETaI IO ETTAYYEAUATIKA XPrON KAl TIPETTEl VO XPNOIMOTIOIEITAI OTO EPYATTHPIO OTTO KATAAANAQ EKTTAIOEUPEVO TTPOOWTTIKG KOl ME EYKEKPIMEVEG QONTITIKEG KOI AOQAAEIG
peBOOOUG o€ Oxéan e TIG TTaBoydvVEG OUTiEG.

®YAAZH

®ulagTe To ZIEHL NEELSEN KIT o€ Beppokpacia 10-25 °C aTnv apxIkA Tou cuokeuaaia. Agv TTPETTEI VO QUAACTETAI KOVTA O€ TTNYEG BEpUOTNTAG Kal TIPETTEI va ATTOPEUYOVTal
ol dlakupdvoelg. Yo auTég TG ouverikeg To Trpoidv ZIEHL NEELSEN KIT 1ox0el yéxpl Tnv nuepopnvia AfEng mou avaypdeetal otnv eTIKETA. MnVv T XpNOIPOTIOIEITE TTEPAV
auTAg TNG NuEpounviag. Mnv To xpnaoipoTrolgite edv TTapouaciadel onueia aAoiwong (aAAayr XpwHaTog Twv dIGAUPATWY A TTapouaia XovTPoeIdwY ICNUATwWY).

AMOPPIWYH TOY XPHZIMOMOIHMENOY YAIKOY
MeTtd n Xprion, Ta xpwpatiopéva mAakdakia pe o ZIEHL NEELSEN KIT kai To UAIKS TTou ApBe o€ eTTa@r PE TO deiypa TTPETTEI va ATTOAUNAIVOVTaI KAl VO OTTOPPITITOVTAl
OUPPWVA PE TIG OUVABEIG TEXVIKEG TTOU UIOBETOUVTAI OTO EPYACTAPIO yia TNV aTTOAUPAVON KAl TNV aTroppIyn TTBaVWSG HOAUGUEVWY UAIKWV.

MAPOYZIAZH

[POION REF Y/
ZIEHL NEELSEN KIT 80276 3% 250 ml
HINAKAY ZYMBOAQN

MepiexOPEVO ETTAPKEG VIO Meplopiopoi
<n> QokKipia Bepuokpaaciag

IVD laTpikn) BayvwoTiki ® Mnv o . ‘ KaraokeuaoTg
OUOKeUR in vitro E£TTAVAXPNOILOTIOIEITE

REF ApiBuoc katahéyou I EuBpauaTo, xeipioTeite g Xprion éwe ﬁ Mpoooxn, BeiTe TIg LOT Kwdikog

TIPOCEKTIKA odnyieg xpriong TTapTidag
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