DIN EN 12376:1999-04 (D)

In-vitro-Diagnostika - Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von in-

vitro-diagnostischen Reagenzien fiir biologische Farbungen; Deutsche Fassung EN
12376:1999
Inhalt Seite
72 e T T o T 2
1] =T T T 3
1 AnwendungsbereiCh ... —————————— 3
2 Normative VerweiSUNQGEN ... ssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsnnsnsnsnns 3
3 Begriffe und DefinitionNen ... e 3
3.1 vom Hersteller bereitgestellte Informationen ..........cooo i 3
3.2 LY 01 4= 1o o1 0 ¥ 3V 3
3.3 in-vitro-diagnostisches Reagens ..........ccccoiiriinii s 3
3.4 = 14 T 3T 4
3.5 = 1 o T3 ) 4
3.6 FarbstofflOSUNG ......ccoiiiiiiiiiiiri i —————— 4
3.6.1 StAMMIOSUNG ..eeeeiiiiiii i 4
3.7 farbgebendes REAGENS .........cccceiiiiiiiriiiir s ———— 4
3.8 Fluoreszenzfarbstoff ... ————— 4
3.9 N 110 ] o = S 4
3.9.1 [0 2o 1 NV (Lo T T= 1 =T X 1T e o o - oSO 4
3.9.2 L3 TeTaTe] [{LeT 0 F= 1= gl N {11 e o =T SRS 4
3.10 NUKIEINSAUIre-SoNde .......ceiiiiriiiiiii e 4
3.1 =Y 14 o 4
4 Anforderungen an die vom Hersteller bereitgestellten Informationen ............cccoceiiininnnnnnns 4
4.1 Allgemeine ANfOrderungen ... ——————— 4
411 vom Hersteller bereitgestellte Informationen zu Reagenzien fiir biologische Farbungen ..... 4
41.2 ProduktbezeiChNUNG .....cccoiiiiiiiiir i 5
41.3 Beschreibung des REAgENS ........cccciiiiiiiiiniiiinisis s s 5
41.4 GebrauChSANWEISUNG .....ccciicccieeiiirriii i cssesrre e s e s s s s ssms s e e e e s ss s s s ssmnn e s e e e s e s s s s s sanmne e e e e essanssnnnesnnsnssnnnnns 5
4.2 Zusatzliche Anforderungen fiir spezielle Reagenzien .........ccccoccccccemrremiinccccssseses e sssssssssseeeeeennns 5
4.21 Fluoreszenzfarbstoffe ..........cccoiiiiiiiini s —————— 5
4.2.2 MetallSalZe .......ocoiieiiiir 6
4.2.3 N 110 ] o = S 6
424 NUKIEINSAUrE@SONAEN ... s mmn e e e e s mm e e s mmmn e e 6
Anhang A (informativ) Beispiele fiir die Bereitstellung von Informationen durch den Hersteller von
haufig verwendeten Reagenzien fiir biologische Farbungen ..........ccccovriiinniniinnnniienninsiennnn 7
AA Methylgriin-Pyronin Y-FArbuNQ ... s 7
A.2 Feulgen-Schiff-Reaktion ........ccccccevviiccnnnes LSRR e 9
A3 Immunohistochemischer Nachweis von Ostrogen-Rezeptoren ..........ccccooveemmrrriiisccccsnncennns 10
A.4 DurchfluBzytometrischer Nachweis von T-Zellen ..........cccoccmiiiiiiicccsmmereeen s cssesee e sssseneees 12
Anhang B (informativ) LiteraturhinWeiSe ...........ooi i ccceiiiiiii e cssssr s sssn e e smn e e e s nnn 14



		2024-05-04T09:27:58+0000
	DIN Deutsches Institut fuer Normung e. V.
	Dokument ist zertifiziert




