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Svenska
AVSEDD ANVANDNING
BD BBL Methylene Blue Loeffler Stain Droppers anvands for presumptiv identifiering av
Corynebacterium diphtheriae och som ett tillagg till Gramfargning.
SAMMANFATTNING OCH FORKLARING
Metylenblafargning &r kand som en enkel fargning som kan anvandas till en rad olika
andamal, sasom bestdmning av bakteriell morfologi och fér att underlatta tolkning av
Quellung-testen.! Denna fargning ar forstahandsvalet for presumptiv identifiering av
Corynebacterium diphtheriae. Vid fargning far cellerna hos denna species ett parl- eller
bandformat utseende, med kraftigt fargade metakromatiska granulae i kontrast mot den
ljusare, bla cytoplasman.2.3
Metylenblafargning anvands som ett tillagg till Gramféargning, sarskilt vid fargning av
gramnegativa bakterier sésom Haemophilus influenzae- och Neisseria-species.*> Fargningen
kan adagaldgga morfologin hos fusiforma bakterier och spiroketer (fran orala infektioner
som Vincents angina) som kan vara svara att visualisera med Gramfargningen.> Fargningen
anvands ocksa for att detektera férekomst av fekala leukocyter som kan vara tecken pa invasiv
tarmsjukdom.5
BD BBL Methylene Blue Loeffler Stain Droppers kan anvandas som motfargning med BD BBL
Flagella Stain Droppers, som rekommenderas for fargning av bakteriella flageller.
BD BBL Methylene Blue Loeffler Stain Droppers levereras i en hermetiskt forsluten ampull for
6kad hallbarhet hos reagensen fére anvandning.
PRINCIPER FOR METODEN
Metylenblatt ar ett katjoniskt fargamne som fargar de negativt laddade
polyfosfatkomponenterna i cellen blaa (som t.ex. ribonukleinsyra).! Metakromasi, vilket
ses hos C. diphtheriae, orsakas av en hog koncentration polymeriserade polyfosfater. De
kraftigt blafargade polyfosfatgranulae som omges av en ljusare bla cytoplasma kallas for
metakromatiska granulae eller Babes-Ernst-kroppar.
REAGENSER
BD BBL Methylene Blue Loeffler Stain Droppers innehaller: 0,3 g metylenblatt, 30 mL 95 %
alkohol, 0,1 mL 10 % kaliumhydroxid och 100 mL destillerat vatten.
Varningar och forsiktighetsbeaktanden:
Avsedd for in vitro-diagnostik.
Skadligt vid inandning och fortaring.
Folj korrekta laboratorieférfaranden vid hantering och kassering av infektiésa material.

Varning

H226 Brandfarlig vatska och anga. P280 Anvand skyddshandskar/skyddsklader/ogonskydd/
ansiktsskydd. P233 Behallaren ska vara val tillsluten. P303+P361+P353 VID HUDKONTAKT (aven
haret): Ta omedelbart av alla nedstankta klader. Skélj huden med vatten/duscha. P370+P378
Vid brand: Slack med CO,, pulver eller vatten. P403+P235 Forvaras pa val ventilerad plats.
Forvaras svalt. P501 Innehallet/behallaren ska kasseras i enlighet med lokala/regionala/nationella/
internationella bestammelser.

Forvaringsanvisningar: Férvara Methylene Blue Loeffler Stain Droppers vid 15 - 30 °C.
Methylene Blue Loeffler Stain Droppers ar fardiga att anvandas.
Utgangsdatum galler for produkt i intakt behallare vid férvaring enligt anvisningarna.

Produktnedbrytning: Produkten far inte anvandas om den inte uppfyller fordringarna
avseende identitet och prestanda.

PROVTAGNING OCH -FORBEREDELSE
Se lampliga referenser fér information om specifika férfaranden vid behandling av prover.4-7

Den mikroskopiska morfologin hos C. diphtheriae ar sarskilt distinkt vid odling pa Lofflers
blodserum.8

FORFARANDE
Tillhandahallet material: Methylene Blue Loeffler Stain Droppers.

Material som kravs men ej medféljer: Objektglas, bunsenbrénnare, ympogla och
kvalitetskontrollorganismer.

Testférfarande:

1. Bered ett utstryk av den organism som skall fargas pa ett rent objektglas.
2. Lat utstryket lufttorka helt.

3. Véarme- eller metanolfixera utstryket.
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. Hall pipetten uppratt och RIKTA SPETSEN BORT FRAN DIG. Fatta pipetten i mitten med tummen
och pekfingret och klam forsiktigt ihop den for att bryta innerampullen. Obs! Bryt ampullen
néra dess mitt och endast en gang. Hantera inte pipetten ytterligare eftersom plasten da kan
punkteras och kroppsskador uppsta. Knacka pipettens botten mot en bordsskiva nagra génger.
Vand pipetten upp och ned fér att dispensera I6sningen droppvis.

5. Fléda objektglaset med fargdmne och 1at det verka i 1 — 3 min.

6. Skolj objektglaset med ledningsvatten eller destillerat vatten och torka torrt med
laskpapper.

7. Undersok utstryket med oljeimmersionsobjektiv.
Kvalitetskontroll utford av anvandaren:
Identifieringsspecifikationer -

BI4, klar I6sning i en glasampull Organisme ATCC Reacgdo ao
innesluten i en plastbehallare. corante
Escherichia coli 25922 | bastonetes azuis
Streptococcus pyogenes 19615 COCos azuis
Corynebacterium diphtheriae| granulos
o . 8028 .
bidtipo gravis azuis-escuros




Odlingsrespons - Testa prestandan hos Methylene Blue Loeffler Stain Droppers med
anvandning av det férfarande som beskrivs ovan. Observera

C. diphtheriae for forekomst av metakromatiska granulae.

Kvalitetskontroll maste utforas i enlighet med géllande bestammelser eller ackrediterings-
krav samt laboratoriets etablerade procedurer for kvalitetskontroll. Det rekommenderas
att anvandaren konsulterar tillampliga CLSI-riktlinjer och CLIA-féreskrifter for lampliga
kvalitetskontrollférfaranden.

RESULTAT

Bakterieceller fargas mellanbla, medan bakgrunden féargas ljusare bla. Fargade C. diphtheriae
upptrader som pleomorfa korniga stavar med uppsvullna andar vilket ger dem en kluBD
BBLiknande form, och innehaller kraftigt fargade metakromatiska granulae.®

METODENS BEGRANSNINGAR

Alltfor kraftig fargning kan férsamra kontrasten mellan granulae och cytoplasman, eller
mellan bakterierna och bakgrunden.”

Loffler-fargningstesten kan anvandas fér presumptiv identifiering av Corynebacterium
diphtheriae. Ytterligare biokemisk testning rekommenderas for fullstandig identifiering,
eftersom vissa Actinomyces- och Propionibacterium-stammar och pleomorfa
streptokockformer kan uppvisa samma karaktaristiska utseende vid fargning som C.
diphtheriae.4

KLINISKA PRESTANDA

Samtliga partier BD BBL Methylene Blue Loeffler Stain Droppers testas med avseende pa
specifika produktegenskaper innan de slapps for férséaljning. En droppe av en koncentrerad
fysiologisk koksaltlésningsuspension (cirka McFarland-standard 3) av Escherichia coli (ATCC
25922) och Streptococcus pyogenes (ATCC 19615) placeras pa ett objektglas, far lufttorka

och varmefixeras. Ett utstryk av Corynebacterium diphtheriae biotyp gravis (ATCC 8028)

placeras pa ett rent objektglas, far lufttorka och varmefixeras. Objektglasen flédas med BD BBL

Methylene Blue Loeffler Stain och far sta i 2 min. De skoljs sedan med vatten och torkas torra

med laskpapper. Objektglasen undersoks med oljeimmersionsobjektiv i ljusmikroskop. E.

coli- och S. pyogenes-cellerna fargas bla, men fargintensiteten kan variera. Cellmorfologin

ar tydligt urskiljbar. De metakromatiska granulae hos C. diphtheriae &r moérkare blafargade

jamfort med den omgivande cytoplasman.

TILLGANGLIGHET

Kat. nr. Beskrivning

261204 BD BBL Methylene Blue Loeffler Stain Droppers, 50.
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/ Metdda sterilizacie: etylénoxid / Metoda sterilizacije: etilen oksid / Steriliseringsmetod:
etenoxid / Sterilizasyon yontemi: etilen oksit / MeTop ctepwnisadii: eTuneHokcmaom

Method of sterilization: irradiation / MeTop Ha cTepunusauus: npaguauus / Zpasob sterilizace:
zareni / Steriliseringsmetode: bestraling / Sterilisationsmethode: Bestrahlung / MéBodog
amooTeipwang: akTivoBoAia / Método de esterilizacion: irradiacion / Steriliseerimismeetod:
kiirgus / Méthode de stérilisation : irradiation / Metoda sterilizacije: zracenje / Sterilizalas
modszere: besugarzas / Metodo di sterilizzazione: irradiazione / Ctepunu3sauus agici — cayne
Tycipy / Sterilizavimo badas: radiacija / SterilizéSanas metode: apstaro$ana / Gesteriliseerd
met behulp van bestraling / Steriliseringsmetode: bestraling / Metoda sterylizacji:
napromienianie / Método de esterilizagao: irradiagdo / Metoda de sterilizare: iradiere / Metop
cTepunuaaumm: obnyyerue / Metdda sterilizacie: oziarenie / Metoda sterilizacije: ozracavanje
/ Steriliseringsmetod: stralning / Sterilizasyon yontemi: irradyasyon / MeTop cTepunisadlii:
OMNPOMIHEHHAM

Biological Risks / Brionornynu puckose / Biologicka rizika / Biologisk fare / Biogefahrdung /
Biohoyikoi kivduvol / Riesgos bioldgicos / Bioloogilised riskid / Risques biologiques / Bioloski
rizik / Biologiailag veszélyes / Rischio biologico / Buonorusineik Toyekenaep / Biologinis
pavojus / Biologiskie riski / Biologisch risico / Biologisk risiko / Zagrozenia biologiczne / Perigo
biolégico / Riscuri biologice / Buonoruyeckas onacHocTs / Biologické riziko / Bioloski rizici /
Biologisk risk / Biyolojik Riskler / BionoriuHa HeGesneka

Caution, consult accompanying documents / BHumaHve, HanpaseTe crnpaBka B
npuapyxaeawuTte gokymeHTun / Pozor! Prostudujte si pfiloZzenou dokumentaci! / Forsigtig, se
ledsagende dokumenter / Achtung, Begleitdokumente beachten / NMpoooxr|, cupBouleuTeite
T oUVOdEUTIKG éyypaga / Precaucion, consultar la documentacion adjunta / Ettevaatust!
Lugeda kaasnevat dokumentatsiooni / Attention, consulter les documents joints / Upozorenje,
koristi prate€u dokumentaciju / Figyelem! Olvassa el a mellékelt tajékoztatdt / Attenzione:
consultare la documentazione allegata / AbaiinaHpl3, TUICTi KyXXaTTapMeH TaHbICbIHbI3

/ Démesio, zidreékite pridedamus dokumentus / Piesardziba, skatit pavaddokumentus /
Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten / Forsiktig, se vedlagt dokumentasjon /
Nalezy zapoznac¢ sie z dotgczonymi dokumentami / Cuidado, consulte a documentagdo
fornecida / Atentie, consultati documentele insotitoare / BHumaHve: cm. npunaraemyto
nokymeHTauwio / Vystraha, pozri sprievodné dokumenty / Paznja! Pogledajte prilozena
dokumenta / Obs! Se medféljande dokumentation / Dikkat, birlikte verilen belgelere basvurun
/ YBara: AuB. CynyTHIO fOKyMEHTaLLil0

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

@vre temperaturgraense / Temperaturobergrenze / Avwtepo 6plo Beppokpaaiag / Limite
superior de temperatura / Ulemine temperatuuripiir / Limite supérieure de température /
Gornja dozvoljena temperatura / Felsé hémérsékleti hatar / Limite superiore di temperatura
| TemnepaTypaHblH pyKkcaT eTinreH xoraprbl Lweri / Auksciausia laikymo temperatara /
Aug$éja temperatdras robeza / Hoogste temperatuurlimiet / @vre temperaturgrense / Gérna
granica temperatury / Limite maximo de temperatura / Limitd maxima de temperatura /
BepxHuii npeaen Temnepatypbl / Horna hranica teploty / Gornja granica temperature / Ovre
temperaturgrans / Sicaklik st siniri / MakcumansHa Temneparypa



‘
PR

)

O
N

\,
%l \\-) .)/>/.\<

@ C

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 kyiiHge ycta / Laikykite sausai /
Uzglabat sausu / Droog houden / Holdes tert / Przechowywa¢ w stanie suchym / Manter seco
| A se feri de umezeala / He ponyckate nonaganus snaru / Uchovavajte v suchu / Drzite na
suvom mestu / Forvaras torrt / Kuru bir sekilde muhafaza edin / Bepertv Big Bornorn

Collection time / Bpeme Ha cb6upare / Cas odbéru / Opsamlingstidspunkt / Entnahmeuhrzeit
1 Qpa ouhoyiig / Hora de recogida / Kogumisaeg / Heure de prélévement / Sati prikupljanja /
Mintavétel idépontja / Ora di raccolta / XKunay yakeiTbl / 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 / AokoAARaTe / 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 nsnonaeaite, ako onakoekarta e nospeaeHa /
Nepouzivejte, je-li obal poskozeny / Ma ikke anvendes hvis emballagen er beskadiget / Inhal
beschadigter Packungnicht verwenden / Mn xpnoigoTroieite edv n ouokeuaoia €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 ucnonbsosats 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 MOLLIKOAXEHOT YNaKOBKU

Keep away from heat / Masete ot TonnuHa / Nevystavuijte pfilisnému teplu / Ma ikke udsaettes
for varme / Vor Warme schiitzen / KpatioTe 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 / CankbiH xepae cakTa / Laikyti atokiau
nuo Silumos $altiniy / Sargat no karstuma / Beschermen tegen warmte / Ma ikke utsettes

for varme / Przechowywac z dala od Zrédet ciepta / Manter ao abrigo do calor / A se feri de
caldura / He Harpesatb / Uchovavajte mimo zdroja tepla / Drzite dalje od toplote / Far ej
utséattas 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 / Odcigé¢ / 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 /
Savaksanas datums / Verzameldatum / Dato prevetaking / Data pobrania / Data de colheita
/ Data colectarii / [lata c6opa / Datum odberu / Datum prikupljanja / Uppsamlingsdatum /
Toplama tarihi / [lata 3a6opy

pL/test / pyL/tect / pL/Test / pL/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 pokpid améd 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 / Ma 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 Aii 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 gazt fejleszt / Produzione di gas idrogeno / lMastekTec cyteri
nanga 6ongel / 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 / [l Homep Ha nauueHTa / ID pacienta / Patientens ID-nummer /
Patienten-ID / ApiBudg avayvwpiong acBevoug / Numero de ID del paciente / Patsiendi ID /
No d’identification du patient / Identifikacijski broj pacijenta / Beteg azonosité szama / Numero
ID paziente / MauuneHTTiH naeHTUMKaumsanelk Hemipi / Paciento identifikavimo numeris /
Pacienta ID numurs / Identificatienummer van de patiént / Pasientens ID-nummer / Numer

ID pacjenta / Numero da ID do doente / Numar ID pacient / oeHTubrKaumoHHbIN Homep
nauuenTa / Identifikaéné Eislo pacienta / ID broj pacijenta / Patientnummer / Hasta kimlik
numarasi / laeHTudikatop nauieHta

Fragile, Handle with Care / Yynnuso, PaboTeTe ¢ HeobxoammoTo BHUMaHue. / Kiehké.

Pfi manipulaci postupujte opatrn&. / Forsigtig, kan ga i stykker. / Zerbrechlich, vorsichtig
handhaben. / EGBpaucTo. XeipioTeite 10 pe TTpoooxr. / Fragil. Manipular con cuidado. / Orn,
kasitsege ettevaatlikult. / Fragile. Manipuler avec précaution. / Lomljivo, rukujte pazljivo.

| Térékeny! Ovatosan kezelendd. / Fragile, maneggiare con cura. / CbiHfbiL, aGaitnan
nanpanambliHeis. / =41 7121 7] 4 A 2] | Trapu, elkités atsargiai. / Trausls; rikoties uzmanigi
/ Breekbaar, voorzichtig behandelen. / @mtalig, handter forsiktig. / Krucha zawartosc¢,
przenosi¢ ostroznie. / Fragil, Manuseie com Cuidado. / Fragil, manipulati cu atentie. /
Xpynkoe! O6paLiatbes ¢ octopoxkHocTbho. / Krehké, vyzaduje sa opatrnd manipulacia. /
Lomljivo - rukujte pazljivo. / Brackligt. Hantera forsiktigt. / Kolay Kirilir, Dikkatli Tagiyin. /
TeHaiTHa, 3BepTaTUCs 3 0BepexHicTio / i, /NEMRJi
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