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Anwendungszweck: Testsimplets® ist ein In-Vitro-Diagnostik Schnelltest
zur Sichtbarmachung des Differentialblutbildes unter dem Mikroskop durch
Farbung. Die Testsimplets sind gebrauchsfertig zur Verwendung fiir den
professionellen Anwender in der Himatologie. Es handelt sich um Objekt-
tréger mit einer Farbschicht aus Cresylviolettacetat und Neu-Methylenblau,
die durch die spezifische Affinitdt von Zellstrukturen zu den Farbstoffen
unterschiedliche Anfarbungen ermdglichen. Durch eine konstante, stan-
dardisierte Farbmenge und ein konstantes Mischungsverhéltnis wird eine
Klassifizierung unterschiedlicher Zellen ermaglicht.

Testprinzip: Der Test besteht aus einem farbbeschichteten Objekttrager.
Die Farbschicht beinhaltet zwei Farbstoffe, Kresylviolettacetat und Neu-
Methylenblau. Durch die spezifische Affinitat von Zellstrukturen zu den
Farbstoffen ergeben sich unterschiedliche Anfarbungen, die eine Klassifi-
zierung von Zellen ermdglichen. Farbmenge und Mischungsverhéltnis der
Farben in der Farbbeschichtung sind konstant und standardisiert, dadurch
werden zuverlassige Farbungen erreicht.

Inhalt der Packung 50 gebrauchsfertige Objekttrager farbbeschichtet
mit 2,1 pg/em? Kresylviolettacetat und 1,0 pg/cm? Neu-Methylenblau.

Die Kassette wird der Folienpackung entnommen und durch Abnehmen
des griinen Deckels gedffnet (Abb. 1). Die Objekttrager kdnnen nun von
Hand (Abb. 2) der Kassette entnhommen werden. Das Farbfeld des
Objekttragers dabei nicht mit den Fingern beriihren!

50 staubfreie Deckgldser (24 x 36 mm): Zur Entnahme wird das Etikett der
kleinen Kassette an der gestrichelten Linie durchtrennt und der Deckel in
Pfeilrichtung nach oben abgehoben.

- iteile des Produkts:

dlk

Objekttrager (OT) 1 Stlick

Kresylviolett-Acetat (CisHisNsOs) 0,016 mg/OT

Neu-Methylenblau (C.I. 52030) 0,008 mg/OT

Lagerung und Haltbarkeit: + 2 °C bis + 30 °C

Haltbarkeit: Testsimplets® ist in der Originalpackung bis zu dem auf der

Packung angegebenen Datum haltbar. Bei gedffneter Packung kann es

durch hohe Luftfeuchtigkeit und groBere Temperaturschwankungen zu

vereinzelter Kristallbildung in der Farbschicht kommen. Wenngleich dies
die Funktionstiichtigkeit des Tests im Allgemeinen nicht beeintrachtigt,
solllen deranlge Lagerbedlngungen dennoch vermieden werden.

Vor und Warnhinweise: Voraussetzung fiir eine

richtige Beurteilung des Blutbildes ist eine griindliche Einarbeitung.

Zu dicke Zellschichten treten auf, wenn zuviel Blut aufgetragen wird

und/oder der Objekttréager bzw. das Deckglas verstaubt ist. Eine Differen-

zierung ist dann nicht mehr maglich.

Antikoagulantien: Fiir Venenblut empfiehlt sich EDTA. Venenblut, das

EDTA enthélt, darf bis zur Verarbeitung nicht langer als 3 Stunden bei

Zimmertemperatur gestanden haben (keine Kiihlschrankaufbewahrung)®.

Testdurchfuhrung

. Kleinen Blutstropfen (ca. 3 pL) auf die Mitte eines Deckglases geben.
3 pL Blut entsprechen einem Blutstropfen von ca. 3-4 mm Durch-
messer auf dem Objekttrager. Ein zu groRer Blutstropfen kann eine zu
dicke Blutschicht ergeben, die nicht auswertbar ist.

Kapillarblut: Kleinen Tropfen vorsichtig von der Fingerbeere auf das
Deckglas Uberspringen lassen.

Venenblut: Direkt auf das Deckglas auftragen. Dazu eignet sich z. B.
eine 3 pL-Kolbenhubpipette.

. Das Deckglas wird so auf das Farbfeld des Objekttragers gelegt,
dass sich der Blutstropfen in der Mitte des Farbfeldes befindet. Das
Blut kann auch vorsichtig direkt auf die Mitte der Farbschicht des
Objekttragers aufgetragen und dann sofort das Deckglas aufgelegt
werden.

. Sollte sich das Blut nicht sofort gut verteilen, wird durch leichten
Druck auf das Deckglas eine ausreichend diinne Blutschicht erhalten.
Hierzu driickt man z. B. mit der Spitze eines Stiftes auf die Mitte des
Deckglases und streicht in verschiedenen Richtungen nach aufen.

4. Nach 15 Minuten Anférbezeit kann das Praparat mit Olimmersion
bei 800-1000facher VergroRerung differenziert werden. Bei Raum-
temperatur ist das Praparat mindestens 4 Stunden haltbar. Kann eine
mikroskopische Differenzierung erst nach 4-24 Stunden durchgefiihrt
werden, so sollte das Préparat sofort nach dem Anfertigen im Kiihl-
schrank aufbewahrt werden.
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Auswertung: Hierzu sucht man im Préparat eine Stelle, an der die Blutzel-
len in so dinner Schicht liegen, dass sie leicht identifiziert werden
konnen. Es werden 100 Leukozyten ausgezéhlt, indem man den Bereich
der diinnen Schicht méanderférmig durchféhrt.
Wahrend des Mikroskopierens empfiehlt es sich, durch Hin- und Herbe-
wegen des Feintriebs am Mikroskop die Scharfeinstellung in den Leukozy-
ten standig leicht zu verandern. Besonders in Zweifelsfallen - wie es bei
der Identifizierung von Monozyten, Stabkernigen und Basophilen auftreten
kdnnen - ist es wichtig, dass man die gesamte Zelle unter Scharfeinstel-
lung einzelner Zellbereiche ,durchfahrt”.
Einschrankung des Verfahrens:
* Die Haltbarkeit des angelegten Praparates ist auf 4 Stunden Raum-
temperatur bzw. 8 Stunden Kiihlschranklagerung begrenzt.

* Nur begrenzte Eignung fiir das rote Blutbild.
¢ Eine Dokumentation des Blutbildes ist mit Testsimplets® nicht moglich.
Testergebnisse:
Richtigkeit: Im normalen weilen Blutbild werden alle Leukozytenformen
eindeutig erkannt und die Ergebnisse von Testsimplets® und Pappenheim-
-Farbung stimmen gut tberein'2
Reproduzierbarkeit: Die Prézision in der Serie, von Tag zu Tag und von
Labor zu Labor ist bei dem normalen weien Blutbild fiir Testsimplets® und
Pappenheim-Farbung gleich.
Interferenzen: Bei Verwendung von Citrat-Blut kann es zu Uberfarbun-
gen kommen. Oxalat und Fluorid sind nicht geeignet, ebenso Heparinat
und Blut von Patienten unter Heparintherapie.
* Weitere Anwendungsgebiete wie z. B. Spermatozoenfarbung, Urin-,
Karzinom- und Liquorzytologie sind in der wissenschaftlichen Produktin-
formation von Waldeck beschrieben.
Handelsform: 1 Kassette mit 50 farbbeschichteten Objekttrdgern sowie
1 Kassette mit 50 staubfreien Deckglésern.
REF 191574

Bei Auftreten schwerwiegender Vorfalle mit dem Produkt bitte um-

gehend Meldung an Hersteller und nationale Behorde.
Symbolerklarung und Literaturangaben finden Sie am Ende der
Packungshbeilage.
Datum der Uberarbeitung: 05/2022

Intended use: Testsimplets® are in-vitro diagnostic rapid tests for visual-
ising differential blood counts under the microscope by staining. They are
designed for professional users in the field of haematology and are sup-
plied ready for use. Each Testsimplet consists of a slide with a colour layer
of cresyl violet acetate and new methylene blue, which allows different
types of staining due to the specific affinity of different cell structures to
the dyes. A constant, standardised amount of dye and a constant mixing
ratio facilitate the classification of different cells.

Test principle: The test consists of a pre-stained slide. The stain contains two
dyes, cresyl violet acetate and new methylene blue. The specific affinity of cell
structures to the dyes results in different staining which permits classification
of cells. The amounts of dye and the mixing ratio of the dyes in the pre-stained
layer are constant and standardized, thus allowing reliable stains.

Contents of the pack: 50 ready- to use slides pre-stained with 2.1 pg/cm?

cresyl violet acetate and 1.0 pg/cm? new methylene blue.

Take the cassette out of the aluminium foil packing and open by lifting off
the green lid (Fig. 1). The slides can now be removed from the cassette by
hand (Fig. 2). Be careful not to touch the pre-stained area of the slide.
50 dust-free cover glasses (24 x 36 mm): To remove the cover glasses slit
the label on the small cassette along the broken line and lift up the lid
vertically in the direction of the arrow.

Main components of the product:

Microscope slide (MS) 1pcs

Cresyl Violet Acetate (CisHisNsOz)  0.016 mg/MS

New Methylene Blue (C.I. 52030)  0.008 mg/MS

Storage and stability: + 2 °C to + 30 °C

Shelf-life: When kept in the original pack Testsimplets® are stable up to the
date specified on the pack. Once the pack has been opened, high atmo-
spheric humidity and large fluctuations in temperature may lead to sporad-
ic formation of crystals in the pre-stained layer. Although this does not
usually affect the performance of the test, such storage conditions should
nevertheless be avoided.

Precautions and warnings: Correct evaluation of the blood count re-
quires proper instruction and practice.

The cell layers will be too thick of too much blood has been applied and/
or if dust has settled on the slide or cover glass. Cell differentiation in such
cases is no longer possible

Anticoagulants: EDTA is the recommended anticoagulant for venous
blood. Veenous blood containing EDTA must be kept at room temperature
for no more than 3 hours before use (do not refrigerate)®.

Test procedure:

- Apply a small drop of blood (about 3 L) to the centre of a cover glass.
3 L blood corresponds to a drop of blood that is about 3-4 mm in
diameter on the slide. If the drop of blood is too large, the resulting layer
of blood may be too thick and differentiation may not be possible.
Capillary blood: Carefully collect a small drop of capillary blood from the
fingertip with the cover glass.

Venous blood: Apply directly to the cover glass, for example using a
3-pL piston pipette.

. Place the cover glass on the pre-stained area of the slide so that the
drop of blood is in the centre of the area. The blood can also be care-
fully applied directly to the centre of the pre-stained area of the slide;
the cover glass is then immediately placed on top.

. If the blood does not spread out evenly and quickly, a sufficiently thin
layer can be obtained by exerting mild pressure on the cover glass.
Press down the centre of the cover glass with the point of a pencil and
draw outwards in different directions.

. After a 15-minute staining period the preparation can be differentiated
under oil immersion at 800x to 1000x. The prepared slide is stable for at
least 4 hours at room temperature. If microscopic differentiation has to
be delayed for 4-24 hours the slide should be refrigerated immediately
after preparation.

Evaluation: For evaluation, select a site on the blood film where the cells
are spread thinly enough to allow easy identification. Count 100 leuko-
cytes, scanning the thin layer of the film in a meandering pattern. While
scanning the slide it is advisable to keep adjusting the focus of the leuko-
cytes by turning the micrometer screw back and forth. In doubtful cases -
such as may occur with the identification of monocytes, band neutrophils
and basophils - it is particularly important to scan the entire cell, bringing
individual cell regions into sharp focus.

Limitations of the method:

* The stability of the prepared film is limited to 4 hours at room tempera-

ture or 8 hours in the refrigerator.

* The method is of limited suitability for the red cell count.

o Testsimplets® do not allow documentation of the blood count.

Test results:

Accuracy: In the normal white blood count all forms of leukocytes are

clearly identified and there is good agreement between the results of

Testsimplets® and Pappenheim staining'?.

Reproducibility: For a normal white blood count within-series precision,

day-to-day precision and laboratory-to-laboratory precision are the same

for Testsimplets® and Pappenheim staining.

Interference: Use of citrated blood may lead to overstaining. Oxalate and

fluoride are not suitable, likewise heparinate and blood samples from

patients on heparin therapy.

* Further applications, including spermatozoal staining, urine cytology,

cancer cytology and CSF cytology, are described in the scientific brochure

published by Waldeck.

Presentation: 1 cassette containing 50 pre-stained slides and 1 cassette

containing 50 dust-free cover glasses.
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In case of occurrence of serious incidents with the product, please
report immediately to the manufacturer and national authority.

For an explanation of the symbols used and a list of references

please refer to the end of this insert.

Last updated: 05/2022
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Aplicacion: Testsimplets® es una prueba rpida de diagndstico in vitro
para visualizar el recuento sanguineo con diferencial con el microscopio
mediante tincion. Los Testsimplets estén listos para ser utilizados por el
usuario profesional en el drea de la hematologia. Se trata de portaobjetos
con una capa de color violeta de cresilo acetato y nuevo azul de metileno
que permiten una tincion diferente debido a la afinidad especifica de las
estructuras celulares con los colorantes. Una cantidad constante y estan-
darizada de colorante y una ratio de mezcla constante permiten clasificar
distintas células.

Principio del test: El test consiste en un portaobjetos dotado de una
capa coloreada. Esta capa consta de dos colorantes: acetato de violeta de
cresilo y nuevo azul de metileno. La afinidad especifica de las estructuras
celulares con los colorantes conduce a diferentes tinciones que permiten
proceder a una clasificacion de las células. La intensidad del color y la
proporcién de mezclado de los colorantes en el recubrimiento del por-
taobjetos son constantes y estdn estandarizados, con lo cual se obtienen
tinciones fiables.

Contenido del envase: 50 ponaobJetos listos para el uso, dotados de
una capa consistente en 2,1 pg/cm” de acetato de violeta de cresilo y
1,0 pg/em? de nuevo azul de metileno.
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Extraer el estuche de la envoltura laminar y abrirlo, retirando la tapa verde
(fig. 1). Los portaobjetos se pueden extraer ahora del estuche a mano (fig. 2).
No se debe tocar la zona de col del portaobj con la
mano.

50 cubreobjetos (24 x 36 mm) libres de polvo: Para poder sacarlos se corta
la etiqueta del estuche pequefio por la linea puntada y se levanta la tapa
en el sentido de la flecha.

del prod

Portaob]etos de mlcroscoplo (PM) 1 unidad
Violeta de cresilo acetato (CisHisN:0s) 0,016 mg/PM
Nuevo azul de metileno (C.l. 52030) 0,008 mg/PM
Almacenamiento y estabilidad: De + 2°Ca + 30 °C
Estabilidad: En el envase original, Testsimplets® es estable hasta la fecha
indicada en el envase. Una vez abierto el envase, una elevada humedad
del aire y grandes oscilaciones de la temperatura pueden producir en
casos aislados la formacién de cristales en la capa de colorante. Aunque
generalmente esto no perjudica el funcionamiento correcto del test,
se deben evitar tales condiciones de almacenamiento.

Medidas de precaucion y advertencias: Condicién imprescindible

para una correcta evaluacion del cuadro sanguineo es una adecuada for-

macién y practica.

Capas de sangre demasiado espesas se producen si se deposita dema-

siada sangre, y tambien si el portaobjetos y/o el cubreobjetos estan

recubiertos de polvo. En estos casos ya no es posible realizar la
diferenciacion.

Anticoagulantes: Para sangre venosa se recomienda EDTA. Sangre venosa

con EDTA no debe reposar a temperatura ambiente mds de 3 horas antes

de ser procesada (no debe conservarse en la nevera)’.

Ejecuclon del test:

1. Aplicar una pequefia gota de sangre (aprox. 3 pL) en el centro de un
cubreobjetos. 3 L de sangre corresponden a una gota de sangre de
aprox. 3-4 mm de didmetro en el portaobjetos. Una gota de sangre de-
masiado grande puede producir una capa de sangre demasiado espesa
que no sirve para la evaluacién.

Sangre capilar: Dejar caer una pequefia gota de sangre cuidado-
samente de la yema del dedo en el cubreobjetos.

Sangre venosa: Aplicarla directamente en el cubreobjetos. Para ello se
recomienda p.ej. una pipeta de émbolo de 3 pL.

. Colocar el cubreobjetos sobre la zona de colorante del portaobjetos
de forma que la gota de sangre se encuentre en el centro de la zona
de colorante. También se puede aplicar la sangre con cuidado directa-
mente en el centro de la capa de colorante del portaobjetos y colocar
el cubreobjetos encima a continuacion.

3. Si la sangre no se distribuye inmediatamente del modo deseado, se
puede obtener una capa de sangre suficientemente fina ejerciendo una
ligera presion sobre el cubreobjetos. Para ello se aprieta en el centro del
cubreobjetos, p. ej. con la punta de un l4piz, y se pasa éste por encima
del portaobjetos en diferentes direcciones siempre hacia el borde.

. Después de 15 minutos de tincion se puede diferenciar el preparado
con inmersion en aceite a una ampliacién de 800-1000. A temperatura
ambiente, la preparacion es estable durante 4 horas como minimo.
En caso de que la diferenciacién microscépica solamente sea posible al
cabo de 4-24 horas, el preparado debe ser conservado en nevera inme-
diatamente después de su preparacion.

Evaluacidn: Para ello se busca en el preparado un punto en el cual las
células sanguineas se encuentran dispuestas en una capa tan fina que
puedan ser identificadas facilmente. Se recuentan 100 leucocitos pasando
en forma de meandro por la zona fina.
Mientras se examina al microscopio se recomienda mover el acciona-
miento de ajuste fino de un lado al otro para modificar constantemente un
poco el enfoque en los leucocitos. Sobre todo en casos dudosos - como
pueden presentarse en la identificacién de monocitos, basdfilos y leucoci-
tos en forma de baston - es importante examinar la célula en su totalidad
con enfoque de zonas celulares especificas.
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Limitacion del procedimiento:
* La estabilidad del preparado listo esté limitada a 4 horas a temperatura
ambiente, y 8 horas en nevera.
* El método es limitadamente adecuado para el cuadro hemético rojo.
* Con Testsimplets® no es posible efectuar la documentacién del cuadro
sanguineo.

Resultados del test:
Exactitud: En el cuadro sanguineo normal se identifican de modo inequi-
voco todas las formas de leucocitos, y hay buena coincidencia entre los
resultados de Testsimplets® y la tincién de Pappenheim'?.
Reproducibilidad: En el cuadro sanguineo blanco, la precisién en la
serie, de dia a dia y de un laboratorio a otro es igual para Testsimplets® y
la tincién de Pappenheim.
Interferencias: Si se utiliza sangre con citrato se pueden producir sobre-
tinciones. El oxalato y el fluoruro no son adecuados, y tampoco el hepari-
nato y sangre de pacientes bajo terapia heparinica.
* Otros campos de aplicacidn tales como p.ej. la tincion de espermatozos,
citologfa de orina, carcinomas y liquido cefalorraquideo estan descritos en
la informacion cientifica sobre el producto de Waldeck.
Presentacion: 1 estuche de 50 portaobjetos recubiertos de colorantes,
mas 1 estuche de 50 cubreobjetos libres de polvo.
REF 191574

En caso de incidentes graves con el producto, informe inmediata-

mente al fabricante y a la autoridad nacional.
La explicacion de los simbolos empleados y las referencias biblio-
gréficas se encuentran al final del prospecto.
Fecha de la tltima revisién: 05/2022
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Domaine d'utilisation: Testsimplets® est un test de diagnostic rapide
in-vitro permettant de visualiser la formule leucocytaire au microscope par
coloration. Les Testsimplets sont préts & I'emploi pour les professionnels
de I'hématologie. Il s'agit de lames de microscope recouvertes d'une
couche colorée d'acétate de crésyl violet et de nouveau bleu de méthylene,
qui permettent différentes colorations grace a laffinité spécifique des
structures cellulaires pour les colorants. Une quantité de couleur constante
et standardisée et un rapport de mélange constant permettent une classi-
fication des différentes cellules.

Principe du test: Le test est composé d'une lame porte-objet précolorée.
La couche de colorant est composée de deux colorants, 'acétate de violet
de crésyl et le nouveau bleu de méthylene. Laffinité spécifique des struc-
tures des cellules et des colorants produit différentes colora-tions qui per-
mettent une classification des cellules. La quantité de couleur et le dosage
des colorants utilisés dans la précoloration sont constants et standardisés,
ce qui permet de réaliser des colorations fiables.

Contenu du coﬁrel 50 lames porte-objet prétes a Iemplou précolorées
avec 2,1g/cm? d'acétate de violet de crésyl et 1,0ug/cm? de nouveau bleu
de méthylene.

Retirer la cassette du sachet en aluminium et I'ouvrir en enlevant le cou-
vercle vert (illustr. 1). Les lames porte-objet peuvent alors étre retirées de
la cassette a la main (illustr. 2). Ne pas toucher la zone précolorée de
la lame porte-objet avec les doigts!

50 lamelles couvre-objet exemptes de poussiére (24 x 36 mm): pour les
retirer, couper |'étiquette de la petite cassette suivant le pointillé et oter le
couvercle en le soulevant verticalement vers le haut, dans le sens de la
fleche.

Princi| du produit :

Lame de m|croscope (1)) 1 piece

Acétate de crésyl violet (CisHisN30s) 0,016 mg/LM

Nouveau bleu de méthylene (C.I. 52030) 0,008 mg/LM

Stockage et conservation: entre + 2 °C et + 30 °C

Conservation: Les Testsimplets® se conservent dans leur emballage
d'origine jusqu'a la date de péremption indiquée sur le conditionnement.
Une fois I'emballage ouvert, un degré d'humidité atmosphérique élevé et
d'importantes variations de température peuvent provoquer la formation
de cristaux dans la couche de colorants. Bien que cela ne porte en général
pas préjudice a la fonctionnalité du test, il convient toutefois d'éviter de
telles conditions de stockage.

Mesures de précautions et avertissements: Une initiation préalable
est indispensable pour effectuer une évaluation correcte de la numération
globulaire du sang.

Les couches cellulaires obtenues sont trop épaisses si I'on dépose trop de
sang ou si la lame porte-objet ou la lamelle est poussiéreuse. Il est alors
impossible d'opérer une différenciation.

Anticoagulants: Pour le sang, il est recommandé d'utiliser 'EDTA. Le sang
veineux contenant de I'EDTA ne doit pas avoir séjourné plus de 3 heures a
température ambiante avant utilisation ni étre conservé au réfrigérateur®.

Mode opératoire:

. Déposer une petite goutte de sang (3 pL env,) au centre d'une lamelle
couvre-objet. 3 pL de sang correspondent & une goutte de sang d'env.
3 a4 mm de diametre sur la lame porte-objet. Une goutte de sang trop
épaisse risque de créer une couche de sang trop épaisse, empéchant
ainsi toute évaluation.

Sang capillaire: prélever avec précaution une petite goutte de sang
capillaire a la pulpe du doigt a I'aide de la lamelle couvre-objet.

Sang veineux: déposer le sang veineux directement sur la lamelle
couvre-objet. Une pipette automatique de 3 pL peut étre utilisée a cet
effet.

. Poser la lamelle couvre-objet sur la zone précolorée de la lame porteob-
jet de facon & ce que la goutte de sang se trouve au centre de la zone
colorée. Il est possible de procéder en sens inverse, c'est-a-dire de dé-
poser précautionneusement le sang directement au centre de la
couche colorée de la lame porte-objet, puis de le recouvrir immédiate-
ment avec la lamelle couvre-objet.

. Si le sang ne s'étale pas bien, exercer une légére pression sur la lamelle
couvre-objet pour obtenir une couche de sang suffisamment fine. Pour
cela, passer plusieurs fois par ex. avec la pointe d'un crayon, sur la
lamelle couvre-objet en lissant du centre vers I'extérieur.

. Aprés une durée de coloration de 15 minutes, la préparation peut étre
différenciée avec un objectif @ immersion d'huile d'un grossissement de
800 a 1000. La préparation peut étre conservée au moins 4 heures a
température ambiante. Si la différenciation au microscope ne peut étre
effectuée que 4 a 24 heures plus tard, la préparation devra étre conser-
vée au réfrigérateur immédiatement apres avoir été réalisée.

Evaluation: Rechercher dans la préparation une zone ot les cellules san-
guines forment une couche suffisamment mince pour étre facilement
identifiées. Compter 100 leucocytes en procédant a un examen en
méandres de la couche mince.
Lors de I'examen au microscope, il est recommandé de procéder constam-
ment & la mise au point sur les leucocytes, en « jouant » avec la vis micro-
métrique. En cas de doute, notamment lors d'identification de monocytes,
de polynucléaires a noyau en batonnet et de basophiles, il est particuliére-
ment important d'examiner 'ensemble de la cellule grace a une mise au
point sur les différentes zones de la cellule.

Limites d'utilisation:

* La conservation de la préparation est limitée a 4 heures a température

ambiante ou 8 heures en cas de stockage au réfrigérateur.

o Efficacité limitée pour la numération des globules rouges

e Les Testsimplets® ne permettent pas de documenter la numération glo-

bulaire

Résultat du test:

Exactitude: Au cours d'une numération des globules blancs normale,

toutes les formes de leucocytes sont identifiées de maniére univoque et les

résultats de Testsimplets® et de la coloration Pappenheim sont iden-
tiques'?.

Reproductibilité: La précision intra-série, d'un jour sur l'autre et d'un

laboratoire a 'autre d'une numération des globules blancs normale est

identique pour Testsimplets® et pour la coloration Pappenheim.

Interférences: Lutilisation de sang citraté peut provoquer une surcolora-

tion. Loxalate et le fluorure ne conviennent pas, de méme que I'héparinate

et le sang de patients traités a 'néparine.

* D'autres domaines d'applications, comme par ex. la coloration des sper-

matozoides, la cytologie cancéreuse et I'examen cytologique de I'urine et

du L. C. R. sont décrits dans la brochure Testsimplets® de Waldeck.

Conditionnement: 1 cassette contenant 50 lames porte-objet précolo-

rées et 1 petite cassette contenant 50 lamelles couvre-objet exemptes de

poussiere.

REF 191574

En cas d'incidents graves avec le produit, veuillez en informer immé-
diatement le fabricant et les autorités nationales.

Vous trouverez la légende des symboles et la bibliographie a la fin

de la présente notice d’utilisation.
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Toepassing: Testsimplets® is een in vitro diagnostische sneltest om het
differentieel bloedbeeld onder de microscoop zichtbaar te maken door
kleuring. De Testsimplets zijn gebruiksklaar voor de professionele gebrui-
ker in de hematologie. Het zijn draagglaasjes met een kleurlaag van cresyl
violet acetaat en nieuw methyleenblauw, die verschillende kleuring moge-
lijk maken door de specifieke affiniteit van de celstructuren voor de kleur-
stoffen. Een constante, gestandaardiseerde hoeveelheid kleurstof en een
constante mengverhouding maken het mogelijk verschillende cellen in te
delen.
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Testprincipe: De test bestaat uit een objectglaasje, dat twee kleurstoffen,
cresylvioletacetaat en nieuw methyleenblauw, bevat. De specifieke affini-
teit van bepaalde celstructuren voor deze kleurstoffen resulteert in ver-
schillen in kleuring, waardoor de cellen kunnen worden geclassificeerd.
De hoeveelheden en verhouding van de kleurstoffen, die op het object-
glaasje zijn opgebracht, zijn constant en gestandaardiseerd, waardoor be-
trouwbare kleuringen kunnen worden verkregen.

Inhoud van de verpakking:

50 gebruiksklare objectglaasjes, waarop een mengsel van 2,1 ug/em?
cresylvioletacetaat en 1,0 pg/cm® nieuw methyleenblauw is opgebracht.
De cassette wordt uit de folieverpakking gehaald en geopend door het
groene deksel te verwijderen (afb. 1). De objectdragers kunnen dan met
de hand (afb. 2) worden uitgenomen. Het gekleurde veld van de
objectglaasjes niet met de vingers aanraken.

50 stofvrije dekglaasjes (24 x 36 mm): Scheur het etiket van de cassette
met de dekglaasjes langs de stippellijn af en verwijder de deksel verticaal
in de richting van de pijl. Hierna kan een dekglaasje uit de cassette worden

g

grijkste van het p
MlcroscoopglaaSJe (MG] 1 stuks
Cresyl violet acetaat (CisHisN:0s) 0,016 mg/MG
Nieuw methyleenblauw (C.I. 52030) 0,008 mg/MG
Opslag en houdbaarheid: bij + 2°C tot + 30°C.
Houdbaarheid: Mits bewaard in de originele verpakking zijn Testsimplets®
houdbaar tot de op de verpakking aangegeven vervaldatum. Na het ope-
nen van de verpakking kunnen hoge luchtvochtigheid en grote tempera-
tuurschommelingen incidenteel aanleiding geven tot kristalvorming in het
gekleurde veld. Ofschoon dit de bruikbaarheid van de test meestal niet
beinvloedt, dienen dergelijke opslagcondities te worden vermeden.

Voorzorgsmaatregelen en waarschuwingen: Voor een juiste beoorde-

ling van het bloedbeeld zijn voldoende kennis en ruime ervaring vereist.

Als er teveel bloed wordt opgebracht en/of als er zich op het objectglaasje

of het dekglaasje stof bevindt, kunnen er te dikke lagen cellen worden ge-

vormd. Differentiatie van de cellen is dan niet mogelijk.

Anticoagulantia: Bij gebruik van veneus bloed wordt EDTA aanbevolen als

anticoagulans. Veneus bloed, dat EDTA als anticoagulans bevat, is bij

kamertemperatuur niet langer dan 3 uren houdbaar en mag niet in de
koelkast worden bewaard?®.

Ultvoenng van de test:

. Een kleine druppel bloed (ca. 3 pL) in het midden van een dekglaasje
opbrengen. Deze druppel heeft op het objectglaasje een doorsnede van
ca. 3-4 mm. Als de bloeddruppel te groot is, kan de laag cellen te dik
worden, waardoor beoordeling niet mogelijk is.

Capillair bloed: Een kleine druppel capillair bloed wordt voorzichtig met
het dekglaasje van de vingertop afgenomen.

Veneus bloed: Direct op het dekglaasje opbrengen, b.v. met behulp van
een 3 pl-duimdrukpipet.

. Leg het dekglaasje zo op het gekleurde veld van het objectglaasje,
dat de druppel bloed in het midden van het gekleurde veld wordt opge-
bracht. Het is ook mogelijk het bloed (voorzichtig) rechtstreeks in het
midden van het gekleurde veld van het objectglaasje op te brengen en
het dekglaasje hier onmiddellijk bovenop te leggen.

. Als het bloed zich niet gelijkmatig en snel verdeeld, kan door licht te
drukken op het dekglaasje een voldoend dunne laag worden verkre-
gen. Hiertoe drukt men met de punt van een potlood op het midden van
het dekglaasje en strijkt men in verschillende richtingen naar de rand
van het dekglaasje.
Na een kleurreactie van 15 minuten kan het preparaat met een olieim-
mersie bij een vergroting van 800x tot 1000x worden gedifferentieerd.
Bij kamertemperatuur is het preparaat tenminste 4 uren houdbaar.
Als het microscopisch onderzoek pas na 4-24 uren kan worden uitge-
voerd, moet het preparaat direct na de bereiding in de koelkast worden
bewaard.
Beoordeling: Voor de beoordeling wordt in het preparaat een laag cellen
gezocht, die dun genoeg is, om de cellen goed te kunnen identificeren.
Deze dunne laag cellen wordt volgens een meandrische patroon onder-
zocht, waarbij 100 leukocyten moeten worden geteld.
Tijdens het microscopisch onderzoek is het aan te bevelen om de scherp-
stelling van de leukocyten regelmatig te veranderen door met de fijnrege-
ling te spelen. Vooral in twijfelgevallen - zoals b.v. bij de identificatie van
monocyten, staafkernigen en basofielen - is het belangrijk de gehele cel
te bekijken, waarbij de details van de cel scherp in beeld moeten worden
gebracht.

Beperkingen van de test:

o Het preparaat is bij kamertemperatuur 4 uren houdbaar en in de koel-

kast 8 uren.

* De test is slechts in beperkte mate geschikt voor de beoordeling van

het rode bloedbeeld.

¢ Documentatie van het bloedbeeld is met Testsimplets® niet mogelijk.
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Specificaties van de test:
Juistheid: Alle vormen van leukocyten worden in een normaal wit bloed-
beeld correct geidentificeerd. Er bestaat een goede overeenkomst tussen
de resultaten van de test met Testsimplets® en die van de Pappenheim-
kleuring'2.
Reproduceerbaarheid en herhaalbaarheid: De precisie in de serie,
de precisie van dag tot dag en de interlaboratoriumprecisie van de test
met Testsimplets® en van de Pappenheim-kleuring komen voor een
normaal wit bloedbeeld goed overeen.
Storingen: Gebruik van citraatbloed kan leiden tot overmatige kleuring.
Oxalaat, fluoride en heparinaat zijn niet geschikt als anticoagulans. Bloed-
monsters van patiénten onder heparinetherapie zijn eveneens niet ge-
schikt.
* Andere toepassingen, zoals b.v. de kleuring van spermatozoa, urine-,
carcinoom- en liquorcytologie, staan beschreven in de wetenschappelijke
brochures van Waldeck.
Verpakking: 1 cassette met 50 voorgekleurde objectglaasjes en 1 kleine
cassette met 50 stofvrije dekglaasjes.
REF 191574

In geval van ernstige incidenten met het product, gelieve dit onmi-

ddellijk te melden aan de fabrikant en de nationale autoriteit.
De verklaring van de symbolen en literatuurverwijzingen vindt u
onderaan in de bijsluiter.
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Anvendelsesformal: Testsimplets® er en in vitro-diagnostisk hurtigtest til
visualisering af den differentielle blodteelling i mikroskop ved farvning.
Testsimplets er klar til brug for den professionelle bruger inden for heema-
tologi. Det er objektglas med et farvelag af cresylvioletacetat og ny methy-
lenblét, som giver mulighed for forskellig farvning pé& grund af cellestruk-
turernes specifikke affinitet for farvestofferne. En konstant, standardiseret
mengde farvestof og et konstant blandingsforhold gar det muligt at klas-
sificere forskellige celler.

Testprincip: Testen bestér af et farvelagt objektglas. Farvelaget indehol-

der to farvestoffer, cresylvioletacetat og neomethylenblét. Der opstar for-

skellige farvninger pé grund af cellestrukturernes specifikke affinitet i for-
hold til farvestofferne, som ger det muligt at klassificere cellerne.

Da farvemeengden og blandingsforholdet i farverne er konstant og stan-

dardiseret, opnas palidelige farvninger.

Pakningsindhold: 50 brugsklare objektglas farvelagt med 2,1 pg/cm?

cresylvioletacetat og 1,0 pg/cm? neomethylenblat .

Kassetten tages ud af foliepakken og abnes ved at fierne det granne lag

(fig. 1). Objektglassene kan nu tages ud af kassetten med handen (fig. 2).

Objektglassets farvefelt ma ikke berores med fingrene!

50 stovfrie daekglas (24 x 36 mm): Tages ud ved at skille den lille kassettes

etiket ved den stiplede linie og lofte laget opad i pilens retning.

Produktets hovedbestanddele:

Objektglas (0G) 1 styk

Cresyl Violet Acetat (CisHisNsOs) 0,016 mg/OG

Ny methylenbla (C.I. 52030) 0,008 mg/0G

Opbevaring og holdbarhed: + 2 °C til + 30 °C

Holdbarhed: | originalemballagen er Testsimplets® holdbar til og med

datoen, der er angivet pa pakningen. Ved dben pakning kan der i enkelte

tilfeelde forekomme krystaldannelse i farvelaget pga hej luftfugtighed og
stgrre temperatursvingninger. Selvom det generelt ingen indflydelse har
pa Iestens funkuonsdygnghed ber disse opbevaringsforhold dog undgas.

og advarsler: En grundig indarbejdning er forudseetning
for en rigtig bedﬂmmelse af blodbilledet.

Der opstar for tykke cellelag, hvis der pafares for meget blod, og/eller

objektglasset og deekglasset er stavede. En differentiering vil sdledes ikke

veere mulig.

Antikoagulanser: EDTA anbefales til veneblod. Veneblod, som indeholder

EDTA, ma ikke sta leengere end 3 timer ved stuetemperatur, inden det be-

arbejdes (ingen opbevaring i kaleskab)®.

Brugsvejledmn

. Smé bloddraber (ca. 3 L) kommes pa midten af et daekglas 3 pL blod
svarer til en bloddrabe pa ca. 3-4 mm i diameter pa objektglasset.
Hvis bloddréaben er for stor, kan der opsta et blodlag, der er for tykt og
derfor ikke kan analyseres.

Kapilleerblod: Pafer sma dréber forsigtigt fra fingerspidsen over pa
deekglasset.

Veneblod: Pafares direkte p& deekglasset. Hertil vil f.eks. en 3 pl-stem-
pelpipette egne sig.

. Daekglasset placeres pa objektglassets farvefelt, saledes at bloddraben
kommer til at ligge i midten af farvefeltet. Blodet kan ogsa forsigtigt
pafores direkte p4 midten af objektglassets farvelag, hvorefter deek-
glasset skal leegges pa omgéaende.

N

202205.V1



w

. Hvis blodet ikke er fordelt jeevnt, kan der fas et tilstreekkeligt tyndt blod-
lag ved et let tryk pa deekglasset. Man kan f.eks. trykke med spidsen af
en stift p midten af deekglasset og stryge udad i forskellige retninger.

. Efter 15 minutters farvning kan preeparatet differentieres med olieim-
mersion ved 800-1000 gange forstarrelse. Preeparatet er holdbart i
minimum 4 timer ved stuetemperatur. Preeparatet bgr omgéende
anbringes i kaleskab efter fremstillingen, hvis en mikroskopisk differen-
tiering farst kan gennemfares efter 4 - 24 timer.

Analyse: Herved sgges der efter et sted i preeparatet, hvor blodcellerne lig-

ger i sa tyndt et lag, at de nemt kan identificeres. Der teelles 100 leukocytter;

det gores ved at kare meeandrisk gennem omréadet med det tynde lag.

Det anbefales at andre finindstillingen lidt hele tiden i leukocytterne under

mikroskoperingen ved at beveege finskruen frem og tilbage. Isaer i tvivistil-

feelde - som kan opsté ved identificering af monocytter, stavkerner og
basofiler - er det vigtigt, at man ,kerer gennem* hele cellen med finindstil-
ling af enkelte celleomrader.

Metodens begraensninger:

* Det anvendte praeparats holdbarhed er begreenset til 4 timer ved stue-

temperatur eller 8 timer ved opbevaring i kaleskab.

 Egner sig kun i begreenset omfang til det rade blodbillede.

¢ En dokumentation af blodbilledet er ikke mulig med Testsimplets®.

Testresultater:

Rigtighed: Alle leukocytformer genkendes entydigt i det normale hvide

blodbillede, og resultaterne af Testsimplets® Pappenheim-farvningen

stemmer godt overens'2

Reproducerbarhed: Precisionen i serien, fra dag til dag og fra laborato-

rium til laboratorium, er ens ved det normal hvide blodbillede for Testsimp-

lets® og Pappenheim-farvningen.

Interferenser: Ved anvendelse af citratblod kan der opsté overfarvninger.

Oxalat, fluorid og ligeledes heparin og blod fra patienter under heparinte-

rapi er uegnede.

* Andre anvendelsesomrader som f.eks. spermatozofarvning, urin-, cancer-

og CSF cytologi er beskrevet i den videnskabelige produktinformation fra

Waldeck.

Handelsform: 1 kassette med 50 farvelagte objektglas samt 1 kassette

med 50 stovfrie deekglas.

REF 191574

| tilfeelde af alvorlige heendelser med produktet skal du straks
rapportere til producenten og den nationale myndighed.

Symbolforklaring og litteraturhenvisninger findes til sidst i pak-

nings-indlegget.

Seneste opdatering: 05/2022
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ade: Testsimplets® &r ett snabbtest for in vitro-diagnos-
tlk for att visualisera differentialblodstatusen i mikroskop genom férgning.
Testsimplets &r fardiga att anvandas for den professionella anvandaren
inom hematologi. Det &r objektglas med ett fargskikt av kresylviolettacetat
och nytt metylenblatt, som majliggor olika fargning pa grund av cellstruk-
turernas specifika affinitet till fargdmnena. En konstant, standardiserad
mangd fargdmne och ett konstant blandningsforhallande gor det majligt
att klassificera olika celler.
Testprincip: Testet bestér av ett objektglas med ett fargskikt. Fargskiktet
innehaller tva fargdmnen, kresylviolettacetat och neo-metylenblatt. Cell-
strukturernas specifika affinitet till fargdmnena ger upphov till olika farger,
som gor det mojligt att klassificera cellerna. Fargernas méngder och
blandningsférhallanden i fargskiktet ar konstanta och standardiserade, s&
att fargningen bllrtlllforlltllg
Forpacknmgens innehall: 50 bruksfardiga objektglas, tickta med 2,1
ug/em? kresylviolettacetat och 1,0 pg/cm? neo-metylenblatt.
Ta ut kassetten ur folieforpackningen och dppna den genom att ta av det
grona locket (fig. 1). Nu kan du ta ut objektglasen ur kassetten for hand
(fig. 2). Berdr inte objektglasens fargfalt med fingrarna!
50 dammfria tdckglas (24 x 36 mm): For att ta ut téckglasen skar du ige-
nom den lilla kassettens etikett ldngs den streckade linjen och lyfter upp
locket i pilens riktning.
Produktens huvudkomponenter:
Mikroskopglas (MG) 1 stycke
Kresylviolettacetat (CisHisNsOs) 0,016 mg/MG
Ny metylenblatt (C.I. 52030) 0,008 mg/MG
Forvaring och hallbarhet: Forvaras vid + 2 °C till + 30 °C.
Hallbarhet: Testsimplets® i originalférpackningen haller sig till det datum
som anges pa forpackningen. Nar forpackningen dppnats kan luftfuktig-
het och kraftigare temperatursvdngningar gora att enstaka kristaller bildas
i fargskiktet. Aven om sadant i allménhet inte paverkar testets anvandbar-
het bor anda sadana for\/anngsforhallanden undvikas

gar: En forutséttning for rattvisande be-
domnmg av blodbilden aratl du arval furlrogen med hur man anvéander testet.

Om du for pa for mycket blod och/eller om objektglas eller tackglas ar dam-
miga, blir cellskikten for tjocka. Det gar da inte att differentiera cellerna.
Antikoagulantia: Fér venblod rekommenderas EDTA. Venblod som
innehdller EDTA fér inte ha stétt langre an 3 timmar vid rumstemperatur
fore undersokningen (inte i kylskap)®.
Gor testet sa har:
. For pa en liten bloddroppe (ca 3 pL) mitt p4 ett tackglas. 3 pL blod mot-
svarar en bloddroppe med ca 3-4 mm diameter pa objektglaset. En for
stor bloddroppe kan ge ett for tjockt blodskikt som inte kan utvarderas.
Kapillarblod: Ta forsiktigt en liten droppe blod fran fingerblomman di-
rekt till tackglaset.
Venblod: Fér pa blodet direkt pa tackglaset. Anvand till exempel en 3 pL
kolvpipett.
Lé&gg téckglaset pa objektglasets fargfalt sa att bloddroppen hamnar
mitt pa fargfaltet. Du kan ocksa forsiktigt fora pa blodet direkt pa mitten
pa objektglastes fargfalt och dérefter omedelbart lagga pa tackglaset.
Om blodet inte omedelbart sprids tillfredsstéllande, trycker du latt pa
tackglaset sa att blodskiktet blir tillrackligt tunt. Tryck med till exempel
en pennspets mitt pa tackglaset och stryk at olika hall.
Efter 15 minuters fargutveckling kan du differentiera preparatet med ol-
jeimmersion vid 800-1000x forstoring. Vid rumstemperatur héller sig
preparatet i minst 4 timmar. Om den mikroskopiska differentieringen
kan goras forst efter 4-24 timmar, ska preparatet omedelbart efter fram-
stallningen laggas i kylskap.
Utvardering: Sok upp ett stélle i preparatet dar blodkropparna ligger i ett
sa tunt skikt att de latt kan identifieras. Rakna 100 leukocyter genom att ga
igenom omradet med det tunna skiktet meanderformigt.
Under mikroskoperingen bér du hel tiden variera skarpeinstaliningen i leu-
kocyterna genom att justera fram och tillbaka med fininstéllningen. Speci-
ellt i tveksamma fall - som kan intréffa vid identifiering av monocyter,
stavkarniga och basofila - ar det viktigt att man "gér igenom” hela cellen
med skarpeinstéllning pa olika cellomraden.
Begréansningar:
o Applicerade preparat ar hallbara i upp till 4 timmar i rumstemperatur el-
ler 8 timmar i kylskap.

¢ Begransad anvandbarhet for den roda blodbilden.
¢ Blodbilden kan inte dokumenteras med Testsimplets®.
Testresultat:
Precision: | normal vit blodbild identifieras alla leukocytformer entydigt,
och resultaten fran Testsimplets® och Pappenheimfargning stdmmer bra
med varandra'?
Reproducerbarhet: Serieprecisionen, dag till dag och mellan laboratorier,
ar vid normal vit blodbild lika for Testsimplets® och Pappenheimfargning.
Interferenser: Vid anvdndning av citratblod kan fargningen bli for stark.
Oxalat och fluorid &r inte ldmpliga, och inte heller heparinat eller blod fran
patienter som behandlas med heparin.
* Ytterligare anvandningsomraden som till exempel spermiefargning, urin-
, karcinom- och likvorcytologi finns beskrivna i den vetenskapliga produkt-
informationen fran Waldeck.
Handelsform: 1 kassett med 50 fargskiktsforsedda objektglas samt 1 kas-
sett med 50 dammifria téckglas.
REF 191574

Vid allvarliga incidenter med produkten ska du omedelbart rappor-

tera till tillverkaren och den nationella myndigheten.
For symbolforklaringar och referenshénvisning se sist i bipackse-
deln.
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Finalita d’uso: Testsimplets® & un test diagnostico rapido in vitro che
consente di visualizzare al microscopio 'emocromo differenziale mediante
colorazione. | Testsimplets sono pronti all'uso per I'utente professionale in
ematologia. Si tratta di vetrini portaoggetti con uno strato colorato di cresil
violetto acetato e nuovo blu di metilene, che consentono colorazioni diver-
se grazie alla specifica affinita delle strutture cellulari con i coloranti. Una
quantita costante e standardizzata di colorante e un rapporto di miscela-
zione costante consentono di classificare cellule diverse.

Principio del test: |l test & costituito da uno speciale vetrino precolorato
con cristal violetto acetatato e blu di metilene. Laffinita specifica
della struttura delle cellule ematiche con i coloranti risulta in colorazioni
differenti, che permettono la classificazione delle cellule. La quantita di
colorante ed il loro rapporto nello strato precolorato sono costanti e stan-
dardizzati, consentono percio di ottenere una colorazione affidabile.
Contenuto della confezmne 50 vetrini portaoggetto prontl all'uso,
precolorati con 2,1 pg/cm? di cristal violettto acetato e 1,0 pg/cm? di blu di
metilene.
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Estrarre il contenitore dall'involucro in alluminio e aprirlo sollevando il
coperchio verde (Fig. 1). | vetrini possono essere prelevati direttamente con
la mano (Fig. 2). Non toccare con le dita la parte colorata del vetrino.
50 vetrini coprioggetto esenti da polvere (24 x 36 mm): Per prelevare i
vetrini coprioggetto, incidere I'etichetta del contenitore pitl piccolo lungo la
linea tratteggiata e sollevare il coperchio verticalmente in direzione della
freccia

pali del pr

Vetnno portaoggem VP 1pz.

Cresil violetto acetato (CisHisNsOs) 0,016 mg/VP

Nuovo blu di metilene (C.l. 52030) 0,008 mg/VP

Conservazione e stabilita: da + 2°Ca + 30 °C

Conservati nella confezione originale, i Testsimplets® sono stabili fino alla

data di scadenza riportata sulla confezione. Una volta aperta la confezione,

in rari casi si puo osservare la formazione di cristalli isolati sullo strato di

colorante, dovuti ad elevata umidita atmosferica o a notevoli shalzi di tem-

peratura. Sebbene questo fenomeno non influenzi I'efficacia del test, tali
condizioni di conservazione andrebbero comunque evitate.

Precauzioni ed avvertenze: Per una corretta valutazione morfologica

delle cellule ematiche, sono necessari addestramento ed esperienza ade-

guati.

Quando & stata applicata una goccia di sangue troppo grossa e/o quando

il vetrino porta o coprioggetto € impolverato, si ottengono strisci cellulari

troppo spessi. In questo caso non & possibile effettuare la differenziazione.

Anticoagulanti: si consiglia I'impiego di EDTA come anticoagulante per

sangue venoso. Il sangue venoso contenente EDTA deve essere conserva-

to a temperatura ambiente per non pitl di 3 ore prima dell'uso (non con-
servare in frigorifero)®.

Procedura del test:

. Applicare al centro del vetrino una piccola goccia di sangue (circa 3 pL).
3 L di sangue corrispondono ad una goccia di circa 3-4 mm di diame-
tro. Una goccia troppo grossa potrebbe risultare in uno striscio troppo
spesso, non utilizzabile per la lettura.

Sangue capillare: far cadere direttamente il sangue capillare dal polpa-
strello sul vetrino coprioggetto.

Sangue venoso: applicare il sangue venoso direttamente sul vetrino
coprioggetto, servendosi ad esempio di una micro pipetta automatica
da 3 pL.

. Collocare quindi il vetrino coprioggetto sul vetrino portaoggetto, in
modo che la goccia di sangue si trovi al centro dell'area precolorata.
La goccia di sangue puo essere anche deposta con cautela direttamen-
te al centro dell'area precolorata del vetrino portaoggetto, che va poi
immediatamente coperto con il vetrino coprioggetto.

. Se il sangue non si espande in modo rapido ed uniforme, premere
leggermente sul vetrino coprioggetto per ottenere uno striscio suffi-
cientemente sottile. A questo scopo si pud impiegare ad esempio la
punta di una matita, premendo radialmente dal centro verso I'esterno in
varie direzioni.

. Dopo un periodo di colorazione di 15 minuti, il preparato & sottoposto a
differenziazione utilizzando un ingrandimento da 800 x a 1000 x. Il vetri-
no cosi preparato € stabile per almeno 4 ore a temperatura ambiente.
Se si esegue I'esame al microscopio dopo 4-24 ore, il vetrino deve esse-
re riposto in frigorifero immediatamente dopo la preparazione.

Valutazione: Per facilitare I'identificazione delle cellule ematiche, selezio-

nare per |'osservazione un punto dello striscio dove lo strato di sangue

risulta piti sottile. Contare 100 leucociti, esplorando con andamento mean-
drico I'area prescelta.

Durante I'osservazione microscopica, si consiglia di regolare leggermente

e costantemente la messa a fuoco, ruotando avanti e indietro la manopola

micrometrica del microscopio. Nei casi dubbi - quali I'identificazione di

monociti, granulociti neutrofili e basofili - & particolarmente importante

esaminare l'intera cellula, mettendone perfettamente a fuoco le varie zone.

Limitazioni del test:

o La stabilita del vetrino preparato € limitata a quattro ore a temperatura

ambiente e ad 8 ore in frigorifero.

* |l metodo si adatta solo parzialmente al conteggio degli eritrociti.

| Testsimplets® non consentono di archiviare 'esame morfologico del

sangue.

Risultati del test:

Accuratezza: Nel normale conteggio, vengono identificate chiaramente

tutte le forme di leucociti, e si osserva una buona concordanza fra i risul-

tati ottenuti dai Testsimplets® e quelli ottenuti dalla colorazione di Pap-
penheim'2

Riproducibilita: Nel normale conteggio leucocitario, la precisione all'in-

terno della serie, la precisione giorno per giorno e la precisione fra labora-

tori ottenute con i Testsimplets® e con la colorazione Pappenheim sono so-

vrapponibili.
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Interferenze: Impiegando sangue citrato si possono ottenere colorazioni
eccessive. Lossalato, il fluoruro, I'eparina e il sangue di pazienti sottoposti
a terapia eparinica, non sono adatti al test.
* Ulteriori campi di applicazione, quali ad esempio la colorazione degli
spermatozoi e la citologia dell'urina, dei carcinomi e del liquor, sono de-
scritti nella scheda tecnica dei Testsimplets® pubblicata da Waldeck.
Confezione: 1 contenitore contenente 50 vetrini portaoggetto precolorati
€ un contenitore con 50 vetrini coprioggetto esenti da polvere.
REF 191574
In caso di incidenti gravi con il prodotto, si prega di segnalarlo im-
‘mediatamente al produttore e aIIe autorita nazionali.
La dei simboli e la fia sono riportate in fondo
al fuglleno illustrativo.
Versione attualizzata: 05/2022
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Indicagéo: Testsimplets® é um teste répido de diagndstico in vitro para
visualizar o hemograma diferencial ao microscopio através de coloracéo.
Os Testsimplets estédo prontos a usar para o utilizador profissional em he-
matologia. Sdo porta-objetos com uma camada de cor de acetato de vio-
leta cresilico e novo azul de metileno, que permitem uma coloragéo dife-
rente devido a afinidade especifica das estruturas celulares com os
corantes. Uma quantidade constante e normalizada de corante e uma re-
lacéo de mistura constante permitem classificar diferentes células.
Principio do teste: O teste ¢ composto por uma lamina pré-corada.
0 conjunto de coloragéo contém dois corantes, acetato de cresil violeta e
azul de metileno novo. A afinidade especifica das estruturas celulares
com os corantes d4 como resultado coloragdes diferentes, que possibili-
tam a classificagéo das células. As quantidades de corante e a proporgéo
da mistura de corantes na camada pré-corada séo constantes e normali-
zadas, permitido assim coloragdes fidveis.

Conteudo da embalagem: 50 laminas prontas a usar e pré-coradas com

2,1 pg/cm? de acetato de cresil violeta e 1,0 pg/cm? de azul de metileno novo.

Retirar o estojo da embalagem de folha de aluminio e abri-lo, removendo

a tampa verde (Fig. 1). As laminas podem agora ser retiradas do estojo

com a médo (Fig. 2). Ter a precaucao de néo tocar com os dedos no

campo pré-corado da lamina.

50 lamelas (24 x 36 mm) limpas de poeiras: Para retirar as lamelas rasgase

o rétulo do pequeno estojo pela linha tracejada e levanta-se a tampa ver-

ticalmente na direcgéo da seta.

Principais componentes do produto:

Porta-objetos (P) 1pc.

Acetato de violeta cresilico (CisHisNsOs) 0,016 mg/P

Novo Azul de metileno (C.I. 52030) 0,008 mg/P

Armazenamento e estabilidade: + 2 °C a + 30 °C

Prazo de validade: Enquanto mantidos na embalagem de origem, os

Testsimplets® permanecem estaveis até a data indicada na embalagem.

Uma vez a embalagem aberta, a humidade atmosférica elevada e a ocor-

réncia de grandes variagdes de temperatura podem originar a formacao

esporddica de cristais na camada pré-corada. Embora esse facto néo alte-
re, na generalidade dos casos, a exactiddo do teste, devem ser evitadas es-
sas condicbes de armazenamento.

Pri oes e dacdes: A avaliagdo correcta do hemograma re-

quer formagéo e experiéncia adequadas.

As camadas de células ficardo muito espessas se for aplicada demasiada

quantidade de sangue e/ou se a lamina ou a lamela estiverem sujas de

poeiras. Nestes casos, 0 exame microscépico torna-se impossivel.

Anticoagulantes: Para 0 sangue venoso o anticoagulante recomendado é

0 EDTA. O sangue venoso ao qual foi adicionado EDTA ndo deve permane-

cer a temperatura ambiente durante mais 3 horas antes de ser utilizado

(ndo conservar no frigorifico)®.

Modo de emprego:

1. Colocar uma pequena gota de sangue (aproximadamente 3 pL) no cen-
tro duma lamela. 3 pL de sangue correspondem a uma gota de sangue
com cerca de 3 a 4 mm de diametro na lamina. Se a gota de sangue for
grande demais, a camada de sangue resultante pode ser demasiada-
mente espessa e tornar o exame microscépico impossivel.

Sangue capilar: Retirar cuidadosamente com a lamela uma pequena
gota de sangue capilar da polpa do dedo.

Sangue venoso: Aplicar directamente sobre a lamela utilizando, por
exemplo, uma pipeta de baldo de 3 pL.

. Colocar a lamela sobre o campo pré-corado da ldmina de modo que a
gota de sangue fique no centro do campo. Também se pode colocar,
cuidadosamente, o sangue directamente no centro do campo précora-
do da lamina, e cobri-lo imediatamente com a lamela.

. Se 0 sangue ndo se espalhar rapidamente e de modo uniforme, pode
obter-se uma camada suficientemente fina exercendo uma ligeira pres-
séo sobre a lamela. Fazer presséo no centro da lamela com a ponta de
um l4pis e desloca-lo em vérias direc¢des, do centro para a periferia.

. Depois de um perfodo de 15 minutos de coloragéo, a preparacéo pode
ser observada em imerséo de dleo, com ampliacoes de 800 a 1000 vezes.
A lamina preparada permanece estével pelo menos durante 4 horas &
temperatura ambiente. Se o exame microscépico tiver que ser atrasado
entre 4 e 24 horas, a lamina deve ser colocada no frigorifico imediata-
mente depois da preparacdo pronta.

Exame microscépico: Procurar, na preparagéo, uma zona em que os gl6-

bulos sanguineos se encontrem espalhados numa camada téo fina que

possam ser facilmente identificados. Contar 100 leucécitos, percorrendo
essa zona de camada fina segundo uma trajectdria sinuosa.

Durante o exame microscépico da ldmina é aconselhavel ir ajustando a fo-

cagem dos leucécitos, rodando ligeiramente o parafuso micrométrico para

o lado conveniente. Em casos de dtvida - como pode acontecer com a

identificagdo de mondcitos, neutrdfilos em faixa e basdfilos - € particular-

mente importante observar completamente a totalidade da célula, focando
com toda a nitidez as diferentes regides individuais da célula.

Limitagées do método:

* Aestabilidade da preparagéo estd limitada a quatro horas a temperatura

ambiente ou a 8 horas no frigorifico.

* Para a contagem de eritrécitos 0 método apresenta limitagGes e é pouco

adequado.

o O Testsimplets® ndo permite que a contagem fique documentada.

Resultados dos testes:

Exactiddo: Na contagem normal de leucdcitos, todas as formas de leuc-

citos sdo claramente identificadas e verifica-se uma boa concordancia en-

tre os resultados da coloragdo com Testsimplets® e a coloragéo Pappe-
nheim'?.

Reprodutibilidade: Para as contagens normais de leucdcitos, a precisdo

intra-série, a preciséo de dia para dia e a precisdo de laboratdrio para la-

boratdrio sdo idénticas para a coloragéo com Testsimplets® e a coloragéo

Pappenhem

Inter i 0 uso de sangue citratado pode provo-

car uma colora@ao excessiva. O oxalato e o fluoreto ndo sdo adequados,

bem como o heparinato e as amostras de sangue de doentes em trata-
mento com heparina.

* Outros campos de aplicagdo, como por exemplo a coloragéo de esper-

matozdides, a citologia da urina, a citologia do carcinoma e a citologia do

liquido cefaloraquidiano, encontram-se descritos na brochura cientifica

Testsimplets® publicada pela Waldeck.

Apresentacéo: 1 estojo com 50 laminas pré-coradas e 1 estojo com

50 lamelas limpas de poeiras.

REF 191574

Em caso de incidentes graves com o produto, € favor comunicar
imediatamente ao fabricante e a autoridade nacional.

Para obter uma explicacéo dos simbolos utilizados e uma lista de

referéncias, consulte a parte final deste folheto informativo.

Ultima actualizagéo: 05/2022

Xpnon: To Testsimplets® ival éva ypriyopo in vitro SiayvwoTikd Te0T
yia TV ameikdvion Tou dlagopikoU apiBpol aipaTtog oTo PIKPOOKOTTIO
ue xpwan. Ta Testsimplets eival £ToIpa TPOG XPron yio Tov ETTayyeApa-
Tio XproTn 0TV aupaoloyia. MPSKeITal yiar AVTIKEINEVOPOPOUG TTAGKES
UE XPWHATIKO OTPWHA 0§IKOU 1WB0UG KPETUAIOU Kail VEOU UTTAE TOU Le-
BuAeviou, TTou mITPETIOUV DIOPOPETIKNA XPWON Adyw TNG EIBIKAG OUYYE-
VEIOG TWV KUTTAPIKWY SOHWY E TIG XPWOTIKEG ouaieg. Mia atabepr), Tu-
TIOTTOINWEVN TTOCATNTA XPWOTIKAG KaI pia oTabepn avaloyia avapigng
KkaBioToUV duvaTh TV TAgIVOUNON SIOQOPETIKWY KUTTAPWY.

Apxi TG peBOBOU: Tn PEBODO OTTOTEAEI OUTIAOTIKA HIC AVTIKEIMEVO-
@OP TIAGKQ TTOU EXEI TIPOETTIOTPWOET e XPWOTIKES. TO OTPWUA TTEPIE-
XEI 000 XPWOTIKEG, OEIKO 1WdEG KpeGUAIOU Kal VEO-UTTAE Tou PeBuAeviou.
H €1dIKr XNHIKA OUYYEVEID TWV KUTTAPIKWY DOHWV ME TIG XPWOTIKEG
odnyei € SIAPOPETIKK XPWON QUTWV ETITPETTOVTAG £T01 T SIGKPION
TWV KUTTAPWV. OI TTOOOTNTES TWV XPWOTIKWV Kal N avahoyia Toug atnv
€TMioTPWON €ival OTABEPEG KAl TUTIOTTOINPEVEG, WOTE VA ETIITUYXAVETA
oTaBepn Kal agIOTMIOTN XPWON TWV KUTTAPWY.
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Mepiexopeva TG ouakevaaoiag: 50 £TOINEG TIPOG XPHON AVTIKEIUEVO-
QOPEG TTAGKEG TTPOETTIOTPWHEVES HE 2,1Hg/cm? 0gIKO 1WDEG TOU KPEQU-
Aiou ka1 1,0 pug/cm? véo-uTrAe Tou PeBuAeviou.

BydaAte v kaoéta amd Tnv ahoupivévia CUCKEUATia Kal avoi§Tre Tnv

TPOBWVTAG TO TTPACIVO KAUPPa (EIK. 1). O1 avTIKeuEVOQOPESG TTAGKES

utopolv Twpa va agaipeBolv pe 1o Xépi (EK. 2). Mpooégre kard Tn

Sl0dIkacio QUTA va PNV OKOUUTTACETE TNV TTPOETTIOTPWHEVN MPE

XPWOTIKEG TTEPIOXT TG AVTIKEINEVOPOPOU TTAGKOG.

50 kaBapég (xwpig okdvn) KaAutrTEideg (24 x 36 mm): TNa va agaipé-

OETE TIG KAAUTITPIOEG OXIOTE TNV ETIKETA TNG MIKPNG KAOOETAG KATA prj-

KOG TNG BIAKEKOPMEVNG YPOHUNG KAl ONKWOTE TO KATIAKI KEBeTar TTPOG

TO TIAVW 0TV KaTeUBuvan Trou Ogixvel To BEAOG.

KUpia cuoTaTikG Tou TrpoidvTog

AvTiKeIpevo@opog Adka (MS) 11ep.

OgIK6G 1100nG kpPeaihiog (CigHisNsOs) 0,016 mg/MS

Néo ptrAe Tou pebuleviou (C.1. 52030) 0,008 mg/MS

Ailaripnon kai otaBepotnta: + 2 °C péxpl + 30 °C

2100epoTNTO: OTOV TTOPAPEVOUV 0TIV TIPWTOTUTIN CUCKEUATIa TOUG,

Ta Testsimplets® eivar oTaBepd péxpl TV npepopnvia Agng Tou ava-

ypdeTal 0Tn cuokeuacia. A6 Tn aTiyur) TTou avolxBei n ouokeuaaia,

n TUX6V UYnAr uypacia otV aTudoPaIpa Kal o JEYAAES DIOKUPAVOEIG

NG BepUOKPaTiag UTTOPE Vo TTPOKAAEGOUV TO OXNUATIOHO PEUOVWHE-

VWV KPUaTaAMwY 010 0TPpWHA TG XPwOTIKAG. MapoAo Tou kdTi TéTolo

ouvBwg dev emnpPedel TN owoTH AeIToupyIkéTNTA NG SoKIpaTiag,

auTég 0 oUVBRKeG OlaTrhPNONG Ba TTPETTE! yia KABE EVOEXOUEVO Va aTTO-

(pevyovTal.

MpoguAdgeig ka1 mwposidotroinoeig: H owoTr ekTipnon g g

MIKPOOKOTTIKAG EIKOVAG TOU QIMOTOG ATTQITE! OTOIXEIWDEIG YVWOEIG Kal

EuTTEIpiQL

Av ToTroBeTnBEi peydAn TOCGTNTA AilaTOG fi/Kal AV 1) AVTIKEILEVOQGPO

TAGKO 1 N Ka)\ump|6a ival OKOVIOPEVEG, T KUTTAPA TOU aijatog Ba

oxnuatidouv Traxeid oTIRGdA Kai n Sidkpion Toug Oev Ba gival TTAéov Su-

vaTh.

AVTmnKTle: To cuvmd)uevo QVTITTNKTIKO yia QAePIKO aiutx eival EDTA.

(D)\EBIKO aipa Trou Tepigxel EDTA dev 'ITpETTEI Vo TIapapével o€ Beppo-

Kpaoia SwuaTiou yia TIEPIOOOTEPES aTTO 3 (dpEg TTPIV XpnaipoTTomndei

(dev emTpETTETAN N DIATAPNGON OTO YUYEIO)°.

EktéAeon:

1. TomoBeTaTE piat HIKPr| oTaydva aipaTog (Trepitou 3 UL) ato Kévipo
piag kaAuTpidag. 3 pl aipatog avrioToikoUv o€ pia oTayova diapé-
TpoU TrepiTToU 3-4 mm oTNV avTIKEIMEVOPAPA TTAGKA. Av N oTayova
TOU @aiaTog gival TTOAU PeYGAn, TO OTPWHG TOU aipaTog TToU Ba TTpo-
KUWel Ba ival oAU Trau kai dev Ba givar duvarr n dIAKPIOn Twv
KUTTAPWV.

Tpixoeidikd aipa: MApTe TPOOEKTIKA PE TNV KAAUTITPIdA Hiat HIKPH
oTayova TpIXoEIdIKoU aipaTog atd T pdya Tou SakTUAOU.

DAeBikd aipa: TooBETOTE TO AUETT OTNV KAAUTITPISA, TT.X. XPNOIl-
HOTTOIVTOG pia THTTETA PE éUBOAO Twv 3 L.

. ToroBeTAOTE TNV KAAUTITRISO TIAVW OTNV TTPOETTIOTPWHEVN TTEPIOKT

TNG QVTIKEIEVOPOPAG TTAGKAG ME TETOIO TPOTTO, WAOTE N aTaydva TOoU

aipaTog va BPIioKETal 0To KEVTPO TNG TTEPIOXAG AUTAG. To dija pTTo-

pei emmiong va ToTroBeTN Ol Pe TTPOTOXT) AUETT OTO KEVTPO TNG TTPO-

ETMOTPWHEVNG TTEPIOXNG TNG AVTIKEINEVOPOPAG TTAAKAG. XNV TTEPi-

Twon auti n kaAutTpida Ba ToTroBETNBEI OTTO TAvVW, auéows

ETA.

Av 10 aipa 6ev ammAwBE ypriyopa Kal opoldop@a , gival duvatév va

oxnUoTIoBei pia apketh AeTrTr oTIBAda aipatog e TV Goknon eAa-

@pag Trieong otV kaAuTITpida. MIEOTE TTPOG T KATW TO KEVTPO TNG

KaAUTITPISOG e T pUTN vAG OAUBIOU Kol GUPETE TV TTPOG Tat €EW

a¢ SIGPopES KATEUBUVOEIG.

To Tapaokelaopa UTTopEi va pIKpooKoTnBei Perd amd 15 Aetrra

(xpovog Trou aTaiteital yia va yivel n xpwon). Ma mn didkpion Twv

KUTTOPIKWY OTOIKEIWY ammaiteital katdduon eAaiou Kai peyéBuvon

800x wg 1000x. To Tapackevaopa Tapapével oTaBEPS yio TOUAGXI-

oTov 4 wpeg o€ Beppokpaaia dwyatiou. Av n PIKPOoKOTINGN TTPO-

KeITan va kaBuaTeproel 4-24 WPEg, T TTAPACKEUAOUA TTPETTE VOl TO-

ToBeTNOEi 0TO Yuyeio apéowg PETE TV TTAPACKEUN TOU.

EkTipnon: MNa va uTropEoETe va eKTINACETE Ta KUTTAPIKG oTolxeia dia-

AEgTe éva TTEdio OTO ETTIXPIOPA TOU QiPATOG, GTTOU TO KUTTAPX £XOUV KO-

TaveunBei oe pia 16oo AetrTr omiBdda, waTe va ival SuvaTh n eUKOAN

QVaYVWPIOT TOUG, KOl COPWOTE TNV TTEPIOKT £V EBEI HAIGVEPOU HETPW-

vtag 100 Aeukd aipoagaipia.

Katd Tn Sicipkeia Tng odipwaong Tou Tediou GUVICTATAI N CUVEXHS PUB-

HION PE TO PIKPOPETPO TNG €OTIAG TOU WIKPOOKOTTIOUGTA AEUKA QIMO-

opaipla. Ze aU@IBOAEG TTEPITITWOEIG, OTTWG CUXVE oupBaivel katd TV

avayvwpion Twv pov0KUTpowv paBdoTuprvwy Kal Buocoq}i)@v €i-
val 1310iTEpa ONUAVTIKO va oapwverm 0A6KANpPo TO KUTTAPO, €0TIGJO-

VTOG §EXWPIOTE O€ KABE TTEPIOKT TOU.
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Mepiopiopoi Tng peBoSoU:
e H o106epdTnTa TOU TTOPACKEUAOPATOG TTEPIOPICETAl OE TEOOEPIG
wpeg o€ Beppokpacia dwpatiou 1 8 WPES OTO Yuyeio.
o H kataAnAGTNTA TG HEBGBOU YIa TNV EKTIHNGT TWV EPUBPWV aIpO-
oaIpiwy ival TTEPIOPIoPEVN.
o Me 1 péBodo Testsimplets® dev eival Suvarr n Kataypagr Twv amo-
TeEAEOPATWV TNG YEVIKAG EEETAONG TOU QipaTog.
ATroreAéopara Tng peBOSOU:
Akpifeia: Otav 1o Aeukd aipoo@aipia eival pualoloyikd, 6Aa Ta €idn
autwy dlokpivovtal e0koAa Kal Ta ammoteAéoparta TG peBOdOU
Testsimplets ® oupgwvolv o€ peydAo BaBPd pe autd TG XpWong
Pappenheim 2.
EmavaAnyipotnTa: Mpokelpévou Trepi GUOIOAOYIKWV AEUKWYV, N OKpi-
Bela «peTagu oepwvy, N akpieia «atd Pépa oe Pépan Kal n akpiBeia
«OTo €pyacTAplo Of epyaocThpio» eival ol idieg yia TN pEBodO
Testsimplets® kai T xpwon Pappenheim.
AMnAemdpdoeig: H xprion KITPIKWY wg avTITINKTIKG PTTOPET Vo TTpo-
KaAéoel UTIEPBOAIKI XPUWOTN TWV KUTTAPWY Tou ailatog. Ta oaAIKG Ko
10 PBoploUxa dev eival katdAAnAa, dTrwg emiong kal n nmapivn A Ta
Seiypara aipartog aoBeviy TTou EUPICKOVTAI UTTO aywyn HeE NTTapivn.
Zuokeuaoio: 1 Kaoo£Ta TTou TrEPIEKE! 50 TIPOETIIOTPWHEVEG HE XPW-
OTIKEG QVTIKEINEVOPOPEG TTAGKEG Kai 1 kaoogTa Tou Trepiéxel 50 Kaba-
PEG (Xwpig okdvN) KAAUTITPIOEG.
REF 191574
Z¢ TIEPITITWOT COBAPWY TTEPITTATIKWY HE TO TIPOIOV, TIAPaKaAE-
OTE VO EVNUEPWOETE AUETWG TOV KATAOKEUOOTH Kal TNV €BVIKN

apxn.
Zr10 TéAog auToU Tou évBeTou eviUTTOU Bar ﬁp:l"rb: TIg EMEENYNOEIG
TV xpnclporromupszv oupBOAwv Kai évav KatdAoyo BIBAio-
YPAPIKWV aVAPOPWV.
TeAeutaia evnuépwan: 052022
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