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Anwendungszweck: TestSMPlets® st ein In-Vitro-Diagnostik SchnB“tl"i;h

. des Differentialblutbildes unter dem Mikroskop dur®
Far Slchtbgzren%gsh;ln%pm smd ge'.?mUChsfertig zur Verwendung fur dlfli“h
Fartf)un%ne“en Anwender in der Hama_tologie. Es handelt sich um Ob{:a y
{)rg) emmit einer Farbsd'id‘taus.qresy""olettacetat und Neu-Methylen ffef\'
| ggrmh die spezifische Affinitat von Zellstrukturen zu den Farbstoi®
i rgchiedlime Anﬁrblﬂe" ermaoglichen, Durch eine konstante, Sta‘li;llé
gn:g'sierte Farbmengé und €in konstantes Mischungsverhaltnis wird € ‘E"
K]aassliﬁzierung unterschiedicher Zellen ermaglicht. N
T inzip: Der Test pesteht aus einem farbbeschichteten Objekttrad ff:
Die Farbschicht beinhaltet ZVe! Farbstoffe, Kresylviolettacetat und Ndee !
Methylenblau. Durch dié spezifische Affinitat von Zellstrukturen zu 0%
—ehen sich unterschiedliche Anfarbungen, die eine Klass!

' eben SICH ¥V  Kla
m;m %reg"en ermoglichen. Farbmenge und Mischungsverhaltnis d
Farben in der Farbbeschichtung sind konstant und standardisiert, dadurc

iqe Farbungen erreicht. |
::lehrgﬁnd?orgve Ffaécslstlt?ng: 50 gebrauchsfertige Objekttrager, farbbeschichté
mit 2.1 pg/cm? Kresylvioletiacetat und 1,0 pg/cm? Neu-Methylenblau. 2
Die Kassette wird der Folienpackung entnommen und durch Abnehmet
des grinen Deckels gedffnét (Abb. 1). Die Objekitréger knnen nun VO!
Hand (Abb. 2) der Kassette entnommen werden. Das Farbfeld des
Objekttrigers dabei nicht mit den Fingern beriihren! | J
50 staubfreie Deckglaser (24 X 36 mm): Zur Entnahme wird das Etikett der

kleinen Kassette an der gestrichelten Linie durchtrennt und der Deckel In

irichtung nach oben abgehoben.
flfaeuptbestgndteile des Produkts: 3
Objekitrager (OT) 1 Stiick o
iolett-Acetat (CisHisN:Os) ' 0,016 mg/OT ",
Neu-Methylenblau (C.l. 52@30) © 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 groRere Temperaturschwankungen zu
vereinzelter Kristallbildung in der Farbschicht kommen. Wenngleich dies

e s llie BstﬁchuquItbs Tests im Allgemeinen nicht beeintrachtigt,

erartige Lagerbedingungen dennoch vermieden werden. .

" Vorsichtsma®nahmen und Wamhinweise: Voraussetzung fiir- eine
ichtige Beurteilung des Blutbildes ist eine griindliche Einarbeitung.
Zu dicke Zellschichten treten auf wenn zuviel Blut aufgetragen wird
ind/oder der Objekttrager bzw. das Deckglas verstaubt ist. Eine Differen-
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Antikoagulantien: Far Venenblut empfiehlt sich EDIA. Venenblut, das
DTA enthalt, darf bis zur Verarbeitung nicht langer als 3 Stunden bei
mertemperatur gestanden haben (keine Kiihlschrankaufbewahrung)’
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- 1. Kleinen Blutstropfen (ca. 3 pL) auf die Mitte eines Deckglases geben.
'3 L Blut entsprechen einem Blutstropfen von ca. 3-4 mm Durch-
messer auf dem O f_._"ger. Ein zu groRer Blutstropfen kann eine zu
dicke Blutsehicht ergeben, die nicht auswertbar ist. -
ll}n‘i;,,a,;»ig ofen vorsichtig von der Fingerbeere auf das
LecKgas Uberspringen lassen. '-*
YREnbiut Direkt auf das Deckglas auftragen. Dazu eignet sich z. B,
cinéoi-Rolbenhubpipette. _
(=as UECKQIas wird sp quf das Farbfeld des Objekttragers gelegt
dass sich-der Blutstropfen, in der Mitte des Farbfeldes befindet. Dag
e At UGB VOrsichtig direkt auf die Mitte der Farbschicht des
o EUs auigetragen und dann sofort das Deckglas aufgelegt
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&SP SIGN 035 Blutpicht sofort gut verteilen, wird durch leichten
JIUCK dUl aas 1lankst. . | > 3
e o UECKglaseine ausreichend dinne Blutschicht erhalten
o a2 Rt der Spitze eines Stiftes auf die Mitte des
b itin verschiedenen Richtungen nach auBen.
o ann an e 90 Anfdrhezeit kann das Praparat mit Olimmersigp
e R RRaCher Mem rsRerung differenziert werden. Bei Raym.
by O3S Elanarat mindestens 4 Stunden haltbar. Kann eine
werden o care - NEierung erst nach 4-24 Stunden durchgefiihyt
o G8S P o et sofort nach dem Anfertigen im Kih-
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Auswertung: Hierzu sucht man im Praparat eine Stelle, an der die Blutzel-
en in so dunner Schicht liegen, gass sie leicht identifiziert werden
kdnnen. Es werden 100 Leukozyten ausgezdhlt indem man den Bereich
der dinnen Schicht maanderfdrmig gyrchféhrt.

Wahrend des Mikroskopierens empfiehlt €s sich, durch Hin- und Herbe-
wegen des Feintriebs am Mikroskop die Scharfeinstellung in den Leukozy-
ten sténdig leicht zu veréindern, Besonders in Zweifelsféllen - wie es bei
der |dentifizierung von Monozyten, Stabkernigen und Basaphilen auftreten

konnen - ist es wichtig, dass man |
. . an esamte Zelle unter Scharfeinstel-
lung einzelner Zellbereiche ..durchfgll?rt%.

Einschriankung des Verfahrens:

* Die Haltbarkeit des angelegten prgparates ist auf 4 Stunden Raum-
temperatur bzw. 8 Stunden Kihlschranklagerung begrenzt.

* Nur begrenzte Eignung fir das rote Blutbild.

* Eine Dokumentation des Blutbildes ist mit Testsimplets® nicht maglich.

Te_ste!'geb_msse: '

Rlchng_kelt: Im normalen weiRen Blytbild werden alle Leukozytenformen

eindeutig erkannt und die Ergebnisse von Testsimplets® und Pappenheim-

-Farbung stimmen gut iiberein'2 .

Reproduzierbarkeit: Die Prézision in der Serie, von Tag zu Tag und von

Labor zu I._abor Ist bei dem normalen weifen 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 Objekttragern sowie

1 Kassette mit 50 staubfreien Deckglisern.

REF 191574 v

A Bei Auftreten schwerwiegender Vorfélle mit dem Produkt bitte um-

gehend Meldung an Hersteller und nationale Behdrde.

Symbolerklérung und Literaturangaben finden Sie am Ende der

Packungsbeilage.

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 ug/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) « 1 pcs - ,
Cresyl Violet Acetate (CisHisNsOs) 0.016 mg/MS
New Methylene Blue (C.l. 52030) 0.008 mg/MS

rage and stability: + 2°Cto +30°C
glt:;lf-ﬁfe: When ,kep:ti)r’l‘ 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-
i formation of crystals in the pre-stained layer. Although this does not
usually affect the performance of the test, such storage conditions should

avoided.
Bﬂuﬂﬁsb:nd warnings: Correct evaluation of the blood count re-

i -instruction and practice. - . ‘
‘crl‘rl::erecseﬁrlgsgrrs will be too thick of too much blood has been applied and/
orif dust has settled on the slide or cover glass. Cell differentiation in such

cases is no longer possible
Anticoagulants: EDTA is

“\enous blood containing | -
%??1% more than 3 hours before use (qh not refrigerate)’.




Test procedure:

1. Apply a small drop of blood (about 3 L) to the centre of a cover glass.
3 pL blood corresponds to a drOfD of b'?Od that is about 3-4 mm in
diameter on the slide. If the drop © b'°°_d IS 100 large, the resulting layer
of blood may be too thick and différentiation may not be possible.
Capillary blood: Carefully collectd SMall drop of capillary blood from the
fingertip with the cover glass. = |
Venous blood: Apply directly t0 the cover glass, for example using a
3-yL piston pipette. y .

2. 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 cent® of the pre-stained area of the slide;
the cover glass is then immediatély placed on top.

3. If the blood does not spread out €venly and quickly, a sufficiently thin
layer can be obtained by exerti"d Mild pressure on the cover glass.
Press down the centre of the COVeT glass with the point of a pencil and
draw outwards in different directions.

4. 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 8 Sit€ on the blood film where the cells
are spread thinly enough to allow €asy identification. Count 100 leuko-
cytes, scanning the thin layer of the film in a meandering pattemn. While
scanning the slide it is advisable to kéep adjusting the focus of the leuko-
cytes by tuning 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 t_he prepared film S limited to 4 hours at ro'lom tempera-
ture or 8 hours in the refrigerator.

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

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

Test results: | | ' A
Accuracy: In the normal white blood count all forms of leukocytes are

clearly identified and there is good agreement between the results of
lestsimplets® and Pappenheim staining'2 , .

Reproducibility: For a normal white blood count within-series precision,
lay-to-day precision and laboratory-to-laboratory precision are the same
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Aplicacion: lestsimplets™ es una prueba répida de diagndstico in vitro
para a*;ﬂ:@atrE‘iim: €l recuento ? con diferencial con el microscopio

NN R e e Y | m
€ tincion. Los Testsimpl SIS'estan listos para ser utilizados por el

usuar hrfﬂ_}uamz 3l €N el area de la hematologfa. Se trata de portaobjetos
con'una capa ae color violeta de cresilo acetato y nuevo azul de metileno
| permiten una tincion diferente debido a la afinidad especifica de las
estructuras celulares con los colorantes. Una cantidad constante y estan-
larizada de colorante y un 11 nmezcla constante permiten clasificar
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est: tl test consiste en un portaobjetos dotado de una

42,

Lld Capa CONsta de dos colorantes: acetato de violeta de
yHIUEVO a2ul G MEUIEN0. La afinidad especifica de las estructuras
€S COIl 105 colorantes conduce a diferentes tinciones que permiten

I a una clasificacion de las cglulas. La intensidad del color y la
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mano. .
50 cubreobjetos (24 x 36 mm) libres de polvo: Para poder sacarlos se corta

la etiqueta del estuche pequefio por Ia linea puntada y se levanta la
en el sentido de la flecha. a8 y tapa

Principales componentes del producto:
Portaobjetos de microscopio (PM) 1 unidad
Violeta de cresilo acetato (CisHisNy0s) 0,016 ma/PM
Nuevo azul de metileno (C.1. 52030) o8 mg/PM
Almacenamiento y estabilidad: De + 2 °C 3 + 30 °C

Estabilidad: En el envase original, Testsimplets® es estable hasta Ia fecha
indicada en el envase. Una vez abierto el envase, una elevada humedad
del aire y grandes oscilaciones de |a temperatura pueden producir en
casos aislados la formacion de cristales en |3 capa de colorante. Aunque

generalmente esto no perjudica el funcipnamiento 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-

macion y practica.

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

siada sangre, y tambien si el portaobjetos y/o el cubreobjetos est4n

recublertos de polvo. En estos casos ya no es posible realizar |a
diferenciacion. |

Anticoagulantes: Para sangre venosa se recomienda EDTA. Sangre venosa

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

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

Ejecucion del test: - _

1. Aplicar una pequefia gota de sangre (aprox. 3 L) en el centro de un
cubreobjetos. 3 pL de sangre corresponden a una gota de sangre de
aprox. 3-4 mm de diametro en el portaobjetos. Una gota de sangre de-
masiado grande puede producir una capa de sangre demasiado espesa
que no sirve para la evaluacion. |
Sangre capilar: Dejar caer una pequefia gota de sangre cuidado-
samente de |la yema del dedo en el cubreobijetos.

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

2. 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. €j. con la punta de un lapiz, y se pasa éste por encima
del portaobjetos en diferentes direcciones siempre hacia el borde.

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

Evaluacion: 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 identificacion de monacitos, baséfilos y leucoci-
tos en forma de bast6n - es importante examinar la célula en su totalidad
con enfoque de zonas celulares especificas. -




[lepiopiopoi TNG peBOdOU: - 120
e H o1aBepdrnTa Tou TTapacKEUACUATOG TTEPIOPICETAl OF TEOOEPIG
(pE Ot Beppokpaaia SwHaTiou 1 8 Wpeg oTo yuyeio.
e H karaAAnAGTTa TNC Pe@ODOU VIO TV EKTIUNON Twv EpUOPLIV AIHO-
oQaipiwv eival TTEPIOPITUEVT:
o Me T péBodo Testsimplets® OEV eival Suvarr n karaypa@r) TwV ATTo-
TEAEOUATWV TNC yevIKiG EGETAONG TOU aijiarog. ’
ATtroteAEopara Thg pEBOdOU:
Akpieia: Otav Ta Acukd aipoo®aipia eivar guoioAoyikd, oAa Ta EioN
QuTV diakpivovial eUkoAa KAl Ta amoteAeopaTa NG usegﬁﬁou
Testsimplets ® gupguwvoliv 0¢ HEYAAO BaBuo ue autd TG Xpwaong
Pappenheim 2. | e
EtravaAnyipétnTa: MPoKEPEVOU TTEPT PUTIOAOYIKWY AEUKWVY, N aKpi-
BEIO «UETAEY TEIPWVY, N AKPIBEIX «aTTO PEPQ GE PepPa» Kali N akpiBeia
«aTO €pYaOTApIO OE €PYQOTHPION Eival Ol (OIEC Yid TN €600
Testsimplets® ka1 T xpwon Pappenheim, i
AAMnAemidpaceig: H xprion KITPIKWV WG QVTITINKTIKO MTTOpEI Va TTPO-
KaAéoel uTrepBOAIKT XPWOT TWV KUTTAPWY TOU aipaTog, Ta o§aAIKa Kal
Ta @Bopiouya Sev eival kaTdANAG, dTTwg etiong Kkal n nITapivn 1 Ta
Sefyuara aipaTog agbeviy TToU EUPIOKOVTaI UTTO aywyr e nTrapivn.
Yuokevaoia: 1 KaooETa TTou TEPIEXEI SO TTPOETTIOTPWHEVEG HE XPW-
OTIKEC QVTIKEIPEVOPOPES TTADKES KAl 1 KAOOETA TTOU TTEPIEXE! 50 kaba-
péC (XwPic OKOVN) KAAUTITPIOES. |
REF 191574 & _} |
A > TIEPITTTWON GORAPWIV TIEPITTATIKWY HE TO TIPOIOV, TTAPAKAAEI-
OTE VA EVNUEPWOETE QUEOWS TOV KATAOKEUOOTH Kal TNV EBVIKN

apxn.

r

X710 TEAOC auTtoU TOU évBeTou EVTUTTOU Ba BPEITE TIG ETTECNYNOEIS
TWV Xpnoipgotroloupévwy cupBoAwv kai évav kardAoyo BifAio-
YPUPIKWV aVAPOPWV. » iRt b
TeAeutaia evnuépwon: 05/2022
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Use by/Expiry date/Verwendbar bis/Date de
2 péremption/ Scadenza/FZcha de caducidad/

Prazo de validade/Houdhaar tov/Utgangsdatum/
Udlgbsdato/Huepopnvia AMENS

Lot number/Chargenbezeichnung/Numero de lot/
Numero di lotto/Niimero del lote/Numero do [ote/
Lot nummer/Lot-nummer/ApIBHOS TTAPTIONG

For in vitro diagnostic use/In vitro Diagnosticum/
. Usage in vitro/Per uso diagnostico In vitro/
| Diagndstico in vitro/Utilizag8o in vitro/Voor in vitro
“diagnostisch gebruik/ ¢
In vitro diagnostikum/In vitro diagnostika//T1a in vitro
dIaYVWATIKA Xpron '

This product fulfils the r(aq(fi_r_elﬂe[]'fS of Directive
(EU) 2017/746 on in vitro diagnostic medical devices./
Dieses Produkt entspricht den Anforderungen der
Richtlinie tiber In Vitro Diagnostika (EU) 2017/746./
Ce produit répond aux exigences de la directive
(UE) 2017/746 relative aux d_isp05|t|fs metjlcapx de
diagnostic in vitro./Questo prodotto soddisfai

' requisiti della Direttiva (UE) 2017/746 sui dispositivi
medico-diagnostici in vitro/Este producto cumple
las exigencias de la Directiva (UE) 2017/746 sobre
jos productos sanitarios para diagndstico in vitro./

Este produto cumpre as exigéncias da Directiva (UE)

' 2017/746 sobre produtos para diagndstico in vitro/

~ Dit product voldoet aan de richtlijn (EU]_ 2017/746

“inzake medische hulpmiddelen voor invitro
diagnostiek./Denna produkt motsvarar kraven pa
Riktlinjer angdende in vitro diagnostika (EU)
2017/746./Dette produkt opfylder direktivet for in
vitro diagnostika (EU) 2017/746./To TIpoiov auTo
mAnpoi TIC TIpoUTToBECEIG TIou opiel n odnyid
(AE) 2017/746 yia Ta in vitro SlayvwoTika.

REF Catalogue number/Artikelnummer/Référence
article/Codice dell‘articolo/Numero de Catalogo/

Katalog nummer/ApiBuéc¢ [1poioviog

Do not reuse/Nicht wiederverwenden/No reutilizar/
No reutilizar/Nao reutilizar/Niet hergebruiken/Ma ikke
genbruges/Ateranvand inte/Non  riutilizzare/Nao
reutilizar/Mnv eravaypnoldOTTOIEITE '

Sufficient for 50 tests/Ausreichend fir 50 Prifungen/
- Suficiente para 50 exdmenes/Suffisant pour 50 tests/
- Voldoende voor 50 examens/Tilstreekkeligt til

50 eksaminer/Tillrackligt for 50 prov/Sufficiente per

50 esami/Suficiente para 50 exames/ETrapkEei yia

50 e¢eTAOEIC

Please read pack insert/Bitte Packungsbeilage

beachten/Lire attentivement le mode d'emploi/
Leggere il foglietto informativo/Vease prospecto/Ler

as instrucdes/Lees voor gebruik de bijsluiter/V.g.
las bipacksedel/Laes venligst pakningsindleegget/
NapakaAoUpe dapdoTe TO EVBETO EVIUTIO

Manufactured by/Hergestellt von/Fabriqué par/
Prodotto da/Fabricado por/Geproduceerd door/
Tillverkat av/Produceret af/Ilapaokeuvaderat cm6

Store at/Lagerung bei/Conserver entre/Conservare
a/Conservar a/Bewaren bij/Forvaras vid/Opbevares

ved/AlaTnpeital aToUS

C € Testsimplets is a trademark of Waldeck GmbH & Co. KG

Waldeck GmbH & Co. KG  Tel. +49 2534 970-0
Havixbecker Str. 62 info@waldeck-ms.de
D-48161 Miinster www.waldeck-ms.de
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