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KULLANIM AMACI

BD BBL Methylene Blue Loeffler Stain Droppers (BD BBL Metilen Mavi Loeffler Boya Damlaliklar),
Corynebacterium diphtheriae'nin tahminleyici tespiti igin ve Gram boyaya ek olarak kullanilir.

OZET VE ACIKLAMA

Metilen Mavi, bakteri morfolojisinin belirlenmesi ve Quellung testinin yorumlanmasinda yardimci
olma gibi gesitli amaglar igin kullanilabilen basit bir boyadir.? Corynebacterium diphtheriae'nin
tahminleyici tespitinde kullanimi tercih edilen boyadir. Boyandiginda bu tiir, daha agik mavi
sitoplazma ile kontrast olusturan yogun boyanmis metakromik grandiller iceren kristallesmis veya
bantlagsmis hiicre gériinimdi ile karakterize edilir.2.3

Metilen Mavi, 6zellikle Haemophilus influenzae ve Neisseria tirleri gibi gram-negatif bakterilerin
boyanmasinda, Gram boyaya ek olarak kullanilir.4.5 Boya, Gram boya ile gériilmesi zor olabilen
fuziform bakteriler ve spiroketlerin (Vincent anjini gibi oral enfeksiyonlardan) morfolojisini ortaya
cikarabilir.5 Boya ayni zamanda invazif bagirsak hastaliginin bulundugunu gosterebilen fekal beyaz
kan hicrelerinin varigini belirlemek igin de kullanihr.5

BD BBL Methylene Blue Loeffler Stain Droppers, bakteri flagellalarini boyamak icin énerilen
BD BBL Flagella Stain Droppers ile birlikte kargit boya olarak kullanilabilir.

BD BBL Methylene Blue Loeffler Stain Droppers, kullanim éncesinde reaktifin stabilitesini artirmak
icin hava gegirmeyecek sekilde kapatiimis siselerde sunulur.

PROSEDUR ILKELERI

Metilen Mavi, hiicrelerin negatif ytkli fosfat kisimlarina (ribonukleik asit gibi) mavi renk veren
katyonik bir boyadir. C. diphtheriae ile gézlenen metakromazi, polimerize polifosfatlarin ylksek
konsantrasyonundan kaynaklanir. Daha agik mavi boyali sitoplazma ile gevrili, yogun mavi boyal
fosfat grantlleri metakromik grantiller veya Babes-Ernst yapilari olarak bilinir.

REAKTIFLER

BD BBL Methylene Blue Loeffler Stain Droppers sunlari igerir: 0,3 g Metilen Mavisi, 30 mL Alkol
(%95), 0,1 mL Potasyum Hidroksit (%10) ve 100 mL Distile Su.

Uyarilar ve Onlemler:

In vitro Diagnostik Kullanim igindir.

Solunmasi veya yutulmasi zararlidir.

Bulasici malzemeleri kullanirken ve atarken, belirli laboratuvar uygulamalarini takip edin.

Uyari

H226 Alevlenir sivi ve buhar. P280 Koruyucu eldiven/koruyucu kiyafet/géz koruyucu/yliz koruyucu
kullanin. P233 Kabi sikica kapali tutun. P303+P361+P353 DERI (veya sag) ILE TEMAS HALINDE iSE:
Kirlenmis tim giysilerinizi hemen kaldirin/gikartin. Cildinizi su/dus ile durulayin. P370+P378 Vid brand:
Slack med CO2, pulver eller vatten. P403+P235 lyi havalandiriimis bir alanda depolayan. Soguk tutun.
P501 igerigi/kabi ulusal/bdlgesellyerel/uluslararasi yonetmeliklere gore atin.

Saklama Talimatlari: Methylene Blue Loeffler Stain Droppers'i 15— 30 °C'de saklayin. Methylene
Blue Loeffler Stain Droppers kullanima hazirdir.

Son kullanma tarihi, belirtilen sekilde saklanan ambalaji agiimamisg driin igin gegerlidir.
Uriiniin Bozulmasi: Tanitici ve performans spesifikasyonlarina uymayan driinleri kullanmayin.

ORNEK TOPLAMA VE HAZIRLAMA
Orneklerin islenmesi hakkinda spesifik prosediirler igin uygun referanslara bakin.4-7

C. diphtheriae'nin mikroskop altinda gézlenen morfolojisi Loeffler Blood Serum'da gelistiginde
ozellikle ayirt edicidir.8

PROSEDUR

Saglanan malzemeler: Methylene Blue Loeffler Stain Droppers (Metilen Mavi Loeffler Boya
Damlaliklarr).

Gerekli fakat saglanmamig malzemeler: Cam lam, Bunsen beki, inokiilasyon 6zesi ve kalite
kontrol organizmalari.

Test Prosediirii:

1. Temiz bir cam lam Uzerine boyanacak bir 6rnek smear hazirlayin.

2. Smeari acik havada iyice kurumaya birakin.

3. Smeari islyla veya metanol ile sabitleyin.
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Damlaligi dik olarak ve UG KISMINI KENDINiZDEN UZAGA DOGRU TUTUN. Orta kismini bas
ve isaret parmaginizla tutun ve i¢ ampulu kirmak igin hafifce sikin. Dikkat: Ampulii merkezine
yakin noktadan yalnizca bir kez kirin. Plastik delinip yaralanmaya neden olabileceginden
damlaligi daha fazla sikmayin. Alt kismini masanin Uzerine birkag defa vurun. Cézeltinin
uygun sekilde damla damla dagdiimasi igin ters gevirin.

5. Lami boya ile yikayin ve 1 — 3 dakika boyanmasini bekleyin.
Lami musluk suyu veya distile su ile durulayin ve kurutma kagdi ile kurulayin.
7. Yag imersiyon objektifi altinda smear inceleyin.
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Kullanici Tarafindan Kalite Kontrolii:

Tanllt|C|lS_pesifikasyonIar - P[astik Organizma ATCC | Boya Reaksiyonu
kap igerisinde cam sisede mavi, — - -

berrak ¢ozelti. Escherichia coli 25922 mavi gubuklar
Kultiir Yaniti — Yukarida Streptococcus pyogenes 19615 mavi kok

tanimlanan proseduri kullanarak
Methylene Blue Loeffler Stain
Droppers performansini test edin.

Corynebacterium diphtheriae

biotype gravis 8028 |yodun mavi grantller

C. diphtheriae'yi metakromik grandller agisindan inceleyin.

Gerekli kalite kontrolleri ilgili yerel, resmi ve/veya federal diizenlemelere veya akreditasyon
gerekliliklerine ya da laboratuvarinizin standart Kalite Kontrol prosediirlerine uygun olarak
gerceklestiriimelidir. Kullanicinin, uygun Kalite Kontrol uygulamalari igin ilgili CLSI yonergelerine ve
CLIA diizenlemelerine uymasi onerilir.

SONUGLAR

Arka plan daha agik boyanirken bakteri hiicreleri orta diizeyde mavi boyanir. Boyanan
C. diphtheriae, yogun boyali metakromatik grandiller iceren, uglari cop seklinde siskin kristallesmis
pleomorfik gubuklar seklinde goriniir.6

PROSEDURUN KISITLI OLDUGU ALANLAR
Asiri boyama, grantiller ve sitoplazma veya bakteriler ve arka plan arasindaki kontrasti azaltabilir.”

Loeffler boya testi, Corynebacterium diphtheriae'nin tahminleyici tespitinde kullanilabilir.
Actinomyces, Propionibacterium ve streptokoklarin pleomorfik formlari C. diphtheriae'nin boyanmis
goriinim ozelligini gosterebileceginden tam teshis igin ek biyokimyasal test 6nerilmektedir.4

PERFORMANS OZELLIKLERI

Piyasaya siiriilmeden 6nce, spesifik trlin 6zelliklerini dogrulamak igin tim BD BBL Methylene
Blue Loeffler Stain Droppers lotlari test edilir. Bir mikroskop lamina Escherichia coli (ATCC 25922)
ve Streptococcus pyogenes (ATCC 19615) yogun tuz ¢ozeltisinden (yaklasik olarak McFarland
standard no. 3) bir damla koyulur, hava ile kurumaya birakilir ve isi ile sabitlenir. Temiz bir
mikroskop lamina bir Corynebacterium diphtheriae biotype gravis (ATCC 8028) smeari koyulur,
hava ile kurumaya birakilir ve isi ile sabitlenir. Lamlar BD BBL Methylene Blue Loeffler Stain ile
yikanir ve 2 dakika bekletilir. Ardindan, su ile durulanir ve kurutma kagidi ile kurutulur. Lamlar g1k
mikroskobunun yag-imersiyon lensi altinda incelenir. E. coli ve S. pyogenes bakteri hiicreleri mavi
boyanir bununla birlikte renk yogunlugu farklilik gésterebilir. Hiicre morfolojisi kolaylikla ayirt edilir.
C. diphtheriae hiicrelerindeki metakromik graniiller, gevresindeki sitoplazmadan daha yogun sekilde
mavi boyanir.
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Steriliseerimismeetod: etlileenoksiid / Méthode de stérilisation : oxyde d’éthyléne / Metoda
sterilizacije: etilen oksid / Sterilizalas médszere: etilén-oxid / Metodo di sterilizzazione:
ossido di etilene / Ctepunusauus agici — atuneH ToTbifbl / Sterilizavimo badas: etileno
oksidas / Sterilizésanas metode: etilenoksids / Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide /
Steriliseringsmetode: etylenoksid / Metoda sterylizacji: tlenek etylu / Método de esterilizagao:
oxido de etileno / Metoda de sterilizare: oxid de etilena / MeTton ctepunusauuu: aTuneHokena,
/ Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod:
etenoxid / Sterilizasyon yontemi: etilen oksit / MeTon ctepunisauii: eTuneHokcnaom

Method of sterilization: irradiation / MeToa Ha cTepunusaums: npaguaums / Zpusob sterilizace:
zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung / MéBodog
atooTeipwaong: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod:
kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zracenje / Sterilizalas
madszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunusauus agici — cayne
Tycipy / Sterilizavimo bldas: radiacija / Sterilizé$anas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd
met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagéo: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metop
cTepunuaaumn: obnyyexue / Metdda sterilizacie: oziarenie / Metoda sterilizacije: ozracavanje
/ Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yontemi: irradyasyon / MeTog cTepunisadii:
OMPOMiIHEHHSAM

Biological Risks / Brionoruynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung /
Biohoyikoi kivduvol / Riesgos biolégicos / Bioloogilised riskid / Risques biologiques / Bioloski
rizik / Bioldgiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusineik Tayekengep / Biologinis
pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo
biolégico / Riscuri biologice / Buonornyeckas onacHocTb / Biologické riziko / Bioloski rizici /
Biologisk risk / Biyolojik Riskler / Bionoriuna HeGe3neka
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Caution, consult accompanying documents / BiumaHve, HanpageTte cnpaska B
npuapyxasalyute gokymeHTn / Pozor! Prostuduijte si pfilozenou dokumentaci! / Forsigtig, se
ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / NMpoooxr, cuppouAeuteite
Ta OUVOBEUTIKG £yypaga / Precaucion, consultar la documentacion adjunta / Ettevaatust!
Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje,
koristi pratec¢u dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatot / Attenzione:
consultare la documentazione allegata / AGaiinaHpl3, TUICTi Ky)XaTTapMeH TaHbICbIHbI3

/ Démesio, zitrékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus /
Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon /
Nalezy zapoznac¢ sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagéao
fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumaHve: cm. npunaraemyto
nokymeHTauuio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena
dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere basvurun
/ YBara: aviB. CynyTHIO fOKYMEHTaLlito

Upper limit of temperature / FopeH numnT Ha Temnepatypata / Horni hranice teploty /

Qvre temperaturgreense / Temperaturobergrenze / Avitepo 6pio Beppokpaaiag / Limite
superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température /
Gornja dozvoljena temperatura / Felsé h6mérsékleti hatar / Limite superiore di temperatura
| TemnepatypaHblH pykcat eTinreH xoraprbl Lweri / Auk$c¢iausia laikymo temperatara /
Augséja temperataras robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna
granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura /
BepxHuit npegen Temnepatypsl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre
temperaturgrans / Sicaklik Ust siniri / MakcumansHa Temneparypa

Keep dry / Masete cyxo / Skladujte v suchém prostiedi / Opbevares tert / Trocklagern /
DuAdETe To oTEYVO / Mantener seco / Hoida kuivas / Conserver au sec / Drzati na suhom

| Széaraz helyen tartandd / Tenere all’asciutto / Kyprak kyiinge ycta / Laikykite sausai /
Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywa¢ w stanie suchym / Manter seco
| A se feri de umezeala / He ponyckatb nonaganus snaru / Uchovavajte v suchu / Drzite na
suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv Big Bonorn

Collection time / Bpeme Ha cb6upare / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit
/ Qpa ouhoyiig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélévement / Sati prikupljanja /
Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XKunay yakeiTel / Paémimo laikas / Savak$anas laiks /
Verzameltijd / Tid prevetaking / Godzina pobrania / Hora de colheita / Ora colectérii / Bpems
c6opa / Doba odberu / Vreme prikupljanja / Uppsamlingstid / Toplama zamani / Yac 3a6opy

Peel / OBenete / Oteviete zde / Abn / Abziehen / AokoAAaoTe / Desprender / Koorida /
Décoller / Otvoriti skini / Hizza le / Staccare / ¥cTiHri kabaTblH anbin TacTa / Plésti cia / Atimét
/ Schillen / Trekk av / Oderwac / Destacar / Se dezlipeste / OTkneuts / Odtrhnite / Oljustiti /
Dra isar / Ayirma / Bigkneitn

Perforation / Mepdopauus / Perforace / Perforering / Aidtpnon / Perforacion / Perforatsioon
| Perforacija / Perforalas / Perforazione / Tecik Tecy / Perforacija / Perforacija / Perforatie /
Perforacja / Perfuragéo / Perforare / Mepdopauus / Perforacia / Perforasyon / Mepdopauis

Do not use if package damaged / He nsnonaeaiite, ako onakoekarta e nospeaeHa /
Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal
beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigoTroieite edv n cuokeuaoia €xel UTTOOTET
¢nuia. / No usar si el paquete esta dafiado / Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud /

Ne pas I'utiliser si I'emballage est endommagé / Ne koristiti ako je o$tec¢eno pakiranje / Ne
hasznalja, ha a csomagolas sérllt / Non usare se la confezione € danneggiata / Erep naket
6ysbinFaH 6onca, naiaanaxba / Jei pakuoté pazeista, nenaudoti / Nelietot, ja iepakojums
bojats / Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is / Ma ikke brukes hvis pakke

er skadet / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone / Nao usar se a embalagem
estiver danificada / A nu se folosi daca pachetul este deteriorat / He ncnonbsosats npu
nospexaeHun ynakosku / Nepouzivaijte, ak je obal poSkodeny / Ne koristite ako je pakovanje
oste¢eno / Anvand ej om férpackningen ar skadad / Ambalaj hasar gérmisse kullanmayin /
He BMKOpUCTOBYBaTM 3a MOLLKOAXXEHOT YNaKOBKU

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfilisnému teplu / Ma ikke udsaettes
for varme / Vor Warme schiitzen / KpatiioTe 10 pakpid atmé tn 8eppdtnta / Mantener alejado
de fuentes de calor / Hoida eemal valgusest / Protéger de la chaleur / Drzati dalje od izvora
topline / Ovja a melegtdl / Tenere lontano dal calore / CankblH xepae cakTa / Laikyti atokiau
nuo Silumos Saltiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke utsettes

for varme / Przechowywac z dala od Zrodet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de
caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej
utsattas for varme / Isidan uzak tutun / Bepertu Big aii Tenna

Cut / Cpexerte / Odstfihnéte / Klip / Schneiden / Koyrte / Cortar / Léigata / Découper / Rezi
/ Vagja ki / Tagliare / Kecinis / Kirpti / Nogriezt / Knippen / Kutt / Odcig¢ / Cortar / Decupati /
Ortpesartb / Odstrihnite / Iseci / Klipp / Kesme / Pospizatu

Collection date / lata Ha cbbupare / Datum odbéru / Opsamlingsdato / Entnahmedatum /
Huepounvia cuMoyng / Fecha de recogida / Kogumiskuupaev / Date de prélévement / Dani
prikupljanja / Mintavétel datuma / Data di raccolta / >KvuHaraH Ti36ekyHi / Paémimo data /
Savak$anas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita
/ Data colectarii / [lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum /
Toplama tarihi / [lata 3a6opy

plL/test / pyL/tect / pL/Test / pyL/e€étaon / uL/prueba / pL/teszt / mkn/tect / pL/tyrimas / pL/
parbaude / pL/teste / mkn/aHania

Keep away from light / Ma3seTe ot cBeTnuHa / Nevystavujte svétlu / Ma ikke udsaettes for lys

/ Vor Licht schiitzen / KpatroTe 1o pakpid ammd 1o gwg / Mantener alejado de la luz / Hoida
eemal valgusest / Conserver a I'abri de la lumiére / Drzati dalje od svjetla / Fény nem érheti /
Tenere al riparo dalla luce / KapaHfbinanraH xepge ycta / Laikyti atokiau nuo Silumos $altiniy
/ Sargat no gaismas / Niet blootstellen aan zonlicht / M ikke utsettes for lys / Przechowywa¢
z dala od zrodet $wiatta / Manter ao abrigo da luz / Feriti de lumina / XpaHutb B TemHoTe /
Uchovavajte mimo dosahu svetla / Drzite dalje od svetlosti / Far ej utsattas for ljus / Isiktan
uzak tutun / Bepertu Bia fii ceitna

Hydrogen gas generated / O6pa3yBaH e Bogopog raa / Moznost Uniku plynného vodiku

/ Frembringer hydrogengas / Wasserstoffgas erzeugt / Anuioupyia agpiou udpoydvou /
Produccion de gas de hidrégeno / Vesinikgaasi tekitatud / Produit de I'hydrogéne gazeux /
Sadrzi hydrogen vodik / Hidrogén géazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / lrastekTec cyteri
nanga 6ongebl / ISskiria vandenilio dujas / Rodas Gdenradis / Waterstofgas gegenereerd /
Hydrogengass generert / Powoduje powstawanie wodoru / Produgéo de gas de hidrogénio /
Generare gaz de hidrogen / Beigenexue Bogopoga / Vyrobené pouzitim vodika / Oslobada se
vodonik / Genererad vatgas / Agida gikan hidrojen gazi / Peakuisi 3 BUAineHHsiM BOAHIO



Patient ID number / U[] Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer /
Patienten-ID / ApiIBuég avayvwpiong aaBevoug / Numero de ID del paciente / Patsiendi ID /
No d'identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero
ID paziente / MauneHTTiH naeHTUMMKaUmMsnbIK Hemipi / Paciento identifikavimo numeris /
Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer

ID pacjenta / Nimero da ID do doente / Numar ID pacient / neHTUMKaLUMOHHbIN HoMep
nauwuenTa / Identifikacné Cislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik
numarasi / |geHTudikatop nauieHta

Fragile, Handle with Care / Yynnueo, PaGoTeTe ¢ HeobxoammoTo BHUMaHKe. / Kiehké.

Pfi manipulaci postupujte opatrné. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben. / EGBpauaTo. XeIpioTeiTe To e Tpocoxh. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn,
kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte pazljivo.

/ Térékeny! Ovatosan kezelends. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbil, aGaiinan
nanpanaHbinbia. / =4 7171 7] 418 2] / Trapu, elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi
/ Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartos¢,
przenosic¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. /
Xpynkoe! Obpalyatbcsi ¢ ocTopoxHocTbio. / Krehké, vyZzaduje sa opatrna manipuldcia. /
Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. /
TeHaiTHa, 3BepTaTucs 3 06epexHicTio / 5, /MU
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