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Intended purpose

This “Giemsa’s azur eosin methylene blue solution - for microscopy” is used
for human-medical cell diagnosis and serves the hematological, clinico-
cytological, and histological investigation of sample material of human
origin. It is a staining solution that when used together with other in vitro
diagnostic products from our portfolio makes target structures evaluable
for diagnostic purposes (by fixing, embedding, staining, counterstaining,
mounting) in human-hematological, histological and clinico-cytological
specimen materials, for example smears of whole blood and bone marrow,
as well as paraffin sections.

Unstained structures are relatively low in contrast and are extremely diffi-
cult to distinguish under the light microscope. The images created using the
staining solutions help the authorized and qualified investigator to better
define the form and structure in such cases. Further tests must be carried
out according to recognized, valid methods to reach a definitive diagnosis.

Principle

When used in hematological applications, Giemsa’s stain is frequently used
in combination with other staining solutions, e.g. with May-Griinwald’s solu-
tion for Pappenheim (MGG) overview staining. This staining solution gener-
ally stains the nuclei red, based on the molecular interaction between the
eosin Y dye and an Azure B-DNA complex. Both dyes assemble to an Eosin
Y - Azure B-DNA complex and the intensity of the resulting stain depends
on the content of Azure B and the ratio of Azure B : Eosin Y.

Furthermore, the resulting stain can vary depending on the influence of
fixation, staining times, pH-value of the solutions or buffer substances.

In histology and clinico-cytological applications, Giemsa'’s staining with-
out additional stainings is used as an extended overview staining method.
In this method, the color of the various cell components is influenced by
pretreatment of the specimen material. Here, chromatin-containing struc-
tures (e.g. cell nuclei) appear in various blue shades, while the acidophilic
components show up in a variety of red shades.

Sample material

Sections of formalin fixed, paraffin embedded tissue (3 - 4 pm thick paraffin
sections) or fresh, native whole blood and bone-marrow smears as well as
clinical cytological material like urine sediment, sputum, smears from fine
needle aspiration biopsies (FNAB), rinses, imprints are used as starting
material.

Reagents

Cat. No. 1.09204
Giemsa's azur eosin methylene blue solution 100 ml, 500 ml,
for microscopy 11,251

Also required:

Cat. No. 1.06009 Methanol for analysis EMSURE® 11,2.51,51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Cat. No. 1.09468 Buffer tablets pH 7.2 100 tabs

for preparing buffer solution acc. to WEISE
for staining of blood smears
or

www.sigmaaldrich.com

Cat. No. 1.11373 Buffer tablets pH 6.4 100 tabs
for preparing buffer solution acc. to WEISE
for the staining of blood smears

or

Cat. No. 1.11374 Buffer tablets pH 6.8 100 tabs

for preparing buffer solution acc. to WEISE for
the staining of blood smears

for the staining of paraffin sections:
Cat. No. 1.00063 Acetic acid (glacial) 100% anhydrous 11,251
for analysis EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Cat. No. 1.09634 2-Propanol for analysis EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

11,2515

for the Pappenheim staining:

Cat. No. 1.01424 May-Grinwald’s eosine-methylene 100 ml, 500 ml,
blue solution modified 11,251
for microscopy

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

All samples must be treated using state-of-the-art technology.

All samples must be clearly labeled.

Suitable instruments must be used for taking samples and their prepara-
tion. Follow the manufacturer’s instructions for application / use.

When using the corresponding auxiliary reagents, the corresponding in-
structions for use must be observed.

Deparaffinize and rehydrate paraffin sections in the conventional manner.

Notes on Giemsa staining of paraffin sections

Always employ separate xylene or Neo-Clear™ (Cat. No. 1.09843) rinse
baths when Giemsa staining paraffin sections as any ethanol traces in the
solutions may result in the preparations being discolored.

Pretreatment of bone marrow and iliac crest biopsy materials

Optimal results can be achieved using an OSTEOSOFT® mild decalcifier-
solution (Cat. No. 1.01728).

To gently remove any calcification, the fixed biopsy materials are first
placed in OSTEOSOFT® for 18 - 24 hours, after which they are transferred
to histoprocessing. Blocks are carefully cut and, if required, are again treated
with OSTEOSOFT® for an additional 20 minutes.

Reagent preparation
Giemsa’s azur eosin methylene blue solution

The solution is supplied as a concentrated staining solution and before use
must be diluted with a buffer solution as described below. The diluted stain-
ing solution should be filtered before use.

Buffer solution
For preparation of approx. 1000 ml of solution, add and dissolve:

Buffer tablet, Cat. No. 1.11373 (pH 6.4), Cat. No. 1 tablet
1.11374 (pH 6.8) or Cat. No. 1.09468 (pH 7.2)
depending on the required reaction color

Distilled water 1000 ml

Dilute Giemsa's staining solution for manual staining
For preparation of approx. 200 ml solution mix:

Giemsa'’s azur eosin methylene blue solution 10 ml

Buffer solution 190 ml

Mix well, leave to stand for 10 min, and filter if necessary

Dilute Giemsa's staining solution for staining with automatic stainer
For preparation of approx. 300 ml solution mix:

Giemsa’s azur eosin methylene blue solution 25 ml

Buffer solution 275 mi

Mix well, leave to stand for 10 min, and filter if necessary

In many cases precipitates of the dye form in the diluted staining solutions;
these can be eliminated by repeating the filtration process.

Acetic acid 0.1 %, aqueous
For preparation of approx. 1000 ml solution mix:

Acetic acid 100 % 1 ml
Distilled water 1000 ml




Giemsa staining

Procedure
Air-dried
Staining in the staining cell / on the staining rack

The slides should be allowed to drip off well after the individual staining
steps, as a measure to avoid any unnecessary cross-contamination of solu-
tions.

The stated times should be adhered to in order to guarantee an optimal
staining result.

Slide with air-dried smear

Methanol 3 min
Dilute Giemsa'’s staining solution for manual staining 20 min
Buffer solution 1 min
Buffer solution 1 min

Air-dry (e.g. over night or at 50°C in the drying cabinet)

Staining in the automatic stainer

The stated times should be adhered to in order to guarantee an optimal
staining result.

| Time |Station| Dip

Slide with air-dried smear

Methanol 3 min 2 on
Dilute Giemsa’s staining solution for staining .

with automatic stainer 20 min 3 on
Buffer solution 1 min 4 on
Running tap water 2 min 5 on
Dry 3 min 6 -

All diluted solutions should be replaced after each working day.

Covering with non-aqueous mounting media (e.g. Neo-Mount™, DPX new,
or Entellan™ new) and a cover glass is recommended for the storage of
hematological specimens for several months.

After dehydration (ascending alcohol series) and clarification with xylene or
Neo-Clear™, cytological samples can be mounted with water-free mounting
agents (e.g. Entellan™ new, DPX new, or Neo-Mount™) and a cover glass
and can then be stored.

The use of immersion oil is recommended for the analysis of stained slides
with a microscopic magnification >40x.

Result
Buffer solution Buffer solution Buffer solution
pH 6.4 pH 6.8 pH 7.2
Nuclei resp. red to violet red to violet red to violet
chromatin
Cytoplasm of blue blue blue
lymphocytes
Cytoplasm of grey-blue grey-blue grey-blue
monocytes
Neutrophilic light violet light violet light violet
granules
Eosinophilic reddish to reddish to reddish to
granules red-brown red-brown red-brown
Basophilic dark violet dark violet dark violet
granules
Thrombocytes violet violet violet
Erythrocytes reddish reddish reddish-brownish

Pappenheim staining
with May-Griinwald’s solution and Giemsa's solution

Procedure
Air-dried
Staining in the staining cell

The slides must be immersed and moved briefly in the solutions, simple im-
mersion alone yields inadequate staining results.

The slides should be allowed to drip off well after the individual staining
steps, as a measure to avoid any unnecessary cross-contamination of solu-
tions.

The stated times should be adhered to in order to guarantee an optimal
staining result.

Slide with air-dried smear

May-Griinwald’s eosine-methylene blue solution 3 min
modified

Dilute Giemsa'’s staining solution for manual staining 20 min
Buffer solution 1 min
Buffer solution 1 min
Air-dry (e.g. over night or at 50°C in the drying cabinet)

Staining on the staining rack

The stated times should be adhered to in order to guarantee an optimal
staining result.

Slide with air-dried smear

May-Griinwald’s eosine- cover completely 3 min
methylene blue solution

modified

Buffer solution 1ml mix

Dilute Giemsa’s staining cover completely 20 min
solution for manual staining

Buffer solution rinse

Air-dry (e.g. over night or at 50°C in the drying cabinet)

All diluted solutions should be replaced after each working day. Only in
the case of May-Griinwald’s eosin methylene blue solution modified should
the concentrated solution, when used daily, be renewed after one working
week, at the latest, or otherwise when necessary. Concentrated May-
Griinwald’s eosin methylene blue solution modified (in the event of evapo-
ration) may not be refilled, otherwise the concentration of the staining
solution is no longer correct.

Covering with non-aqueous mounting media (e.g. Neo-Mount™, DPX new,
or Entellan™ new) and a cover glass is recommended for the storage of
hematological specimens for several months.

After dehydration (ascending alcohol series) and clarification with xylene or
Neo-Clear™, cytological samples can be mounted with water-free mounting
agents (e.g. Entellan™ new, DPX new, or Neo-Mount™) and a cover glass
and can then be stored.

The use of immersion oil is recommended for the analysis of stained slides
with a microscopic magnification >40x.

Result
Buffer solution Buffer solution Buffer solution
pH 6.4 pH 6.8 pH 7.2
Nuclei resp. red-violet purple to violet violet
chromatin
Cytoplasm of blue blue blue
lymphocytes
Cytoplasm of grey-blue grey-blue grey-blue
monocytes
Neutrophilic light violet light violet violet
granules
Eosinophilic brick-red brick-red red-brown
granules
Basophilic dark violet dark violet dark violet
granules to black to black
Thrombocytes violet violet violet

Erythrocytes reddish reddish reddish-grey




Giemsa staining

Procedure
Helicobacter pylori

Staining in the staining cell

The slides should be allowed to drip off well after the individual staining
steps, as a measure to avoid any unnecessary cross-contamination of solu-
tions.

Deparaffinize histological slides in the conventional manner and rehydrate
in a descending alcohol series.

The stated times should be adhered to in order to guarantee an optimal
staining result.

Always employ separate xylene or Neo-Clear™ (Cat. No. 1.09843) rinse
baths when Giemsa staining paraffin sections as any ethanol traces in the
solutions may result in the preparations being discolored.

Slide with histological specimen

Distilled water 10 sec
Giemsa’s azur eosin methylene blue solution (undiluted, 15 min
filtered)

Acetic acid 0.1 % 10 sec
Distilled water 10 sec
2-Propanol 10 sec
2-Propanol 10 sec
2-Propanol 10 sec
Xylene or Neo-Clear™ 5 min
Xylene or Neo-Clear™ 5 min
Mount the Neo-Clear™-wet slides with Neo-Mount™ or the xylene-wet
slides with e.g. Entellan™ new and cover glass.

In the case of Giemsa’s azur eosin methylene blue solution should the con-
centrated solution, when used daily, be renewed after one working week, at
the latest, or otherwise when necessary. Concentrated Giemsa’s azur eosin
methylene blue solution (in the event of evaporation) may not be refilled,
otherwise the concentration of the staining solution is no longer correct.

After dehydration (ascending alcohol series) and clarification with xylene or
Neo-Clear™, histological slides can be covered with non-aqueous mounting
agents (e.g. Entellan™ new, Neo-Mount™) and a cover glass and can then
be stored.

The use of immersion oil is recommended for the analysis of stained slides
with a microscopic magnification >40x.

Result

Nuclei, cells blue to dark blue
Collagen, osteoid pale blue
Eosinophilic granules red

Acidic mucopolysaccharides,
mastocytes granules, cartilage matrix

Acidophilic materials
Helicobacter pylori

reddish-violet
orange-red
blue to dark blue

Technical notes

The microscope used should meet the requirements of a medical diagnostic
laboratory.

When using histoprocessors and automatic staining systems, please follow
the instructions for use supplied by the supplier of the system and software.
The diluted staining solution should be filtered before use.

Remove surplus immersion oil before filing.

Analytical performance characteristics

“Giemsa’s azur eosin methylene blue solution” stains and thereby visual-
izes biological structures, as described in the “Result” chapters of this IFU.
The use of the product is only to be carried out by authorized and qualified
persons, this includes, among other things, sample and reagent prepara-
tion, sample handling, histoprocessing, decisions regarding suitable controls
and more.

The analytical performance of the product is confirmed by testing each pro-
duction batch. The successful participation in international interlaboratory
tests on a regular basis provide an additional and unaffiliated confirmation
of analytical specificity and repeatability.

For the following stains, the analytical performance was confirmed in terms
of specificity, sensitivity and repeatability of the product with a rate of
100 %:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity
Hematological
staining
Erythrocytes 20/20 20/20 14/14 14/14
Nuclei 20/20 20/20 14/14 14/14
Eosinophilic 20/20 20/20 14/14 14/14
granules
Neutrophilic 20/20 20/20 14/14 14/14
granules
Lymphocyte 20/20 20/20 14/14 14/14
cytoplasm
Monocyte 20/20 20/20 14/14 14/14
cytoplasm
Thrombocytes 20/20 20/20 14/14 14/14
Basophilic 20/20 20/20 14/14 14/14
granules
Blood parasite 20/20 20/20 14/14 14/14
nuclei
Histological
staining
Nuclei 20/20 20/20 14/14 14/14
Cells 20/20 20/20 14/14 14/14
Collagen 20/20 20/20 14/14 14/14
Osteoid 20/20 20/20 14/14 14/14
Eosinophilic 20/20 20/20 14/14 14/14
granules
Acidic mucopoly- 20/20 20/20 14/14 14/14
saccharides
Mast cell granules | 20/20 20/20 14/14 14/14
Cartilage matrix 20/20 20/20 14/14 14/14
Acidophilic 20/20 20/20 14/14 14/14
materials
Helicobacter pylori | 20/20 20/20 14/14 14/14

Analytical performance results

Intra- (performed on the same batch) and inter-assay (performed on differ-
ent batches) data list the number of correctly stained structures in relation
to the number of performed assays.

Clinical performance characteristics

Furthermore, the clinical performance of this product has been successfully
proven in multiple scientific publications.

The diagnostic interpretation of the staining results, however, is to be car-
ried out by qualified and authorized professionals, taking into account pa-
tient anamnesis, morphology, the use of adequate controls, and additional
diagnostic tests, if appropriate. This method can be supplementarily used in
human diagnostics.

The clinical performance of the use of the Giemsa’s azur eosin methylene
blue solution for the detection of Helicobacter pylori, for example, was
compared with the immunohistochemical detection of H. pylori, since no
“gold standard” for its diagnosis exists. The sensitivity and specificity of the
Giemsa'’s azur eosin methylene blue solution for the detection of H. pylori
in comparison to the immunohistochemical detection was determined as
follows:

Giemsa staining
Sensitivity 13/15 15/15

Immunohistochemistry

Specificity 15/15 15/15

Sensitivity: 13 samples out of 15: 86.7 %
Specificity: 15 samples out of 15: 100 %
Positive predictive value (PPV): 100 %
Negative predictive value (NPV): 88.3 %

The results of this Performance Evaluation confirms that the product is suit-
able for the intended use and performs reliably.



Diagnostics

Diagnoses are to be made only by authorized and qualified personnel.
Valid nomenclatures must be used.

This method can be supplementarily used in human diagnostics.

Further tests must be selected and implemented according to recognized
methods.

Suitable controls should be conducted with each application in order to
avoid an incorrect result.

Storage

Store the Giemsa's azur eosin methylene blue solution - for microscopy at
+15°C to +25°C.

Shelf-life

The Giemsa’s azur eosin methylene blue solution - for microscopy can be
used until the stated expiry date.

After first opening of the bottle, the contents can be used up to the stated
expiry date when stored at +15°C to +25°C.

The bottles must be kept tightly closed at all times.

Capacity
3500 - 5000 stainings / 500 ml

Additional instructions

For professional use only.

In order to avoid errors, the application must be carried out by qualified
personnel only.

National guidelines for work safety and quality assurance must be followed.
Microscopes equipped according to the standard must be used.

Protection against infection

Effective measures must be taken to protect against infection in line with
laboratory guidelines.

Instructions for disposal

The package must be disposed of in accordance with the current disposal
guidelines.

Used solutions and solutions that are past their shelf-life must be disposed
of as special waste in accordance with local guidelines. Information on dis-
posal can be obtained under the Quick Link “Hints for Disposal of Microsco-
py Products” at www.microscopy-products.com. Within the EU the currently
applicable REGULATION (EC) No 1272/2008 on classification, labelling and
packaging of substances and mixtures, amending and repealing Directives
67/548/EEC and 1999/45/EC, and amending Regulation (EC) No 1907/2006
applies.

Cat. No. 1.09203 Giemsa’s azur-eosin-methylene blue 25g,100g

for microscopy
1.09468 Buffer tablets pH 7.2
for preparing buffer solution acc.
to WEISE
for staining of blood smears
1.09634 2-Propanol for analysis EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
1.09843 Neo-Clear™ (xylene substitute) 51
for microscopy
1.11373 Buffer tablets pH 6.4
for preparing buffer solution acc.
to WEISE
for the staining of blood smears
1.11374 Buffer tablets pH 6.8
for preparing buffer solution acc.
to WEISE
for the staining of blood smears
1.11609 Histosec™ pastilles
solidification point 56-58°C
embedding agent for histology
1.15161 Histosec™ pastilles (without DMSO)
solidification point 56-58°C
embedding agent for histology

Cat. No. 100 tabs

Cat. No. 11,251, 51

Cat. No.

Cat. No. 100 tabs

Cat. No. 100 tabs

Cat. No. 1 kg, 10 kg (4x

2.5 kg), 25 kg
Cat. No. 10 kg (4x
2.5kg), 25 kg

Hazard classification
Cat. No. 1.09204

Please observe the hazard classification printed on the label and the infor-
mation given in the safety data sheet.
The safety data sheet is available on the website and on request.

Main components of the product
Cat. No. 1.09204
C.I1.52015 + Azure
C.1.45380
contains CH;OH

11 = 0.99 kg

4.1 g/l
2.4 g/l

Other IVD products

Auxiliary reagents

Cat. No. 1.00063 Acetic acid (glacial) 100% anhydrous 11,251
for analysis EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Cat. No. 1.00496 Formaldehyde solution 4%, 350 ml and
buffered, pH 6.9 (approx. 10% Formalin 700 ml (in
solution) bottle with wide
for histology neck), 51, 101,

10 | Titripac®

Cat. No. 1.00579 DPX new 500 ml
non-aqueous mounting medium
for microscopy

Cat. No. 1.00974 Ethanol denatured with about 1 % 11,251
methyl ethyl ketone
for analysis EMSURE®

Cat. No. 1.01424 May-Griinwald’s eosine-methylene blue 100 ml, 500 ml,
solution modified 11,251
for microscopy

Cat. No. 1.01728 OSTEOSOFT® 11,
mild decalcifier-solution 10 | Titripac®
for histology

Cat. No. 1.03699 Immersion oil Type N acc. to ISO 8036 100-ml drop-
for microscopy ping bottle

Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-
for microscopy ping bottle,

100 ml, 500 ml

Cat. No. 1.06009 Methanol for analysis EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Cat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
rapid mounting medium 11
for microscopy

Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 41
for histology

Cat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml drop-
anhydrous mounting medium ping bottle,
for microscopy 500 ml

Cat. No. 1.00869 Entellan™ new for cover slipper 500 ml
for microscopy

Cat. No. 1.01383 Wright's eosin methylene blue solution 100 ml, 500 ml,
for microscopy 2.51

Cat. No. 1.02439 Eosin Y-solution 0.5%, alcoholic 500 ml, 2.51
for microscopy

Cat. No. 1.03999 Formaldehyde solution min. 37% free 11,251,251
from acid stabilized with about 10%
methanol and calcium carbonate
for histology

Cat. No. 1.05174 Hematoxylin solution modified acc. to 500ml, 11,2.51
Gill III
for microscopy

Cat. No. 1.05175 Hematoxylin solution modified acc. to 500 ml, 2.51
Gill 11
for microscopy

Cat. No. 1.05387 Leishman’s eosin methylene blue 500 ml
solution modified
for microscopy

Cat. No. 1.09844 Eosin Y-solution 0.5% aqueous 11,251
for microscopy

Cat. No. 1.11661 Hemacolor® Rapid staining of blood 1 set
smear
staining kit for microscopy

Cat. No. 1.17081 Eosin Y solution 1%, alcoholic 11

for microscopy

General remark

If during the use of this device or as a result of its use, a serious incident
has occurred, please report it to the manufacturer and/or its authorised
representative and to your national authority.

Literature
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Gamble, 2008, Churchill Livingstone Elsevier, Sixth Edition
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2015, Springer Spektrum, 19. Auflage
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8. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002
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H225: Highly flammable liquid and vapor.

H301 + H311 + H331: Toxic if swallowed, in contact with skin or if inhaled.
H317: May cause an allergic skin reaction.

H370: Causes damage to organs (Eyes, Central nervous system).

P210: Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and

other ignition sources. No smoking.

P233: Keep container tightly closed.

P280: Wear protective gloves/ protective clothing/ eye protection/ face
protection.

P301 + P310: IF SWALLOWED: Immediately call a POISON CENTER/ doctor.
P303 + P361 + P353: IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all
contaminated clothing. Rinse skin with water.

P304 + P340 + P311: IF INHALED: Remove person to fresh air and keep
comfortable for breathing. Call a POISON CENTER/ doctor.

Consult instructions Manufacturer Catalog number Batch code
for use
A g /
Caution, consult Use by Temperature
accompanying documents YYYY-MM-DD limitation

Status: 2022-Oct-04

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All Rights Reserved. Merck and
Sigma-Aldrich are trademarks of Merck KGaA, Darmstadt, Germany. All other trademarks are the property
of their respective owners. Detailed information on trademarks is available via publicly available resources.

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440

www.sigmaaldrich.com

MERRCK
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Mikroskopie

Giemsas Azur-Eosin-Methylen-
blauléosung
fur die Mikroskopie

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In vitro Diagnostikum

C €0123

Zweckbestimmung

Die vorliegende ,Giemsas Azur-Eosin-Methylenblauldsung - fir die Mikros-
kopie™ wird fir die human-medizinische Zelldiagnostik verwendet und dient
der hdmatologischen, klinisch-zytologischen und histologischen Untersu-
chung von Proben humanen Ursprungs. Es handelt sich um eine Farbels-
sung, welche zusammen mit anderen In vitro Diagnostika aus unserem
Portfolio Zielstrukturen (mittels Fixieren, Einbetten, Anférben, Gegenférben,
Eindecken) in human-hd@matologischem, histologischem und klinisch-zytolo-
gischem Untersuchungsgut, wie z.B. Gesamtblut- und Knochenmarkausstri-
che, sowie Paraffinschnitte, fir die Diagnostik auswertbar macht.

Ungefarbte Strukturen sind relativ kontrastarm und lassen sich kaum
lichtmikroskopisch differenzieren. Durch die mit Hilfe der Férbeldsungen
erzeugten Bilder, kann die Form und Struktur durch einen autorisierten und
qualifizierten Untersucher besser erkannt werden. Fir eine abschlieBende
Diagnostik sind weiterfiihrende Tests nach anerkannten, validen Methoden
durchzufiihren.

Prinzip

In der hdmatologischen Anwendung, wird die Giemsa-Farbung oft in Kombi-
nation mit anderen Farbelésungen eingesetzt, z.B. mit der May-Griinwald-
Losung als Pappenheim (MGG)-Ubersichtsfarbung. Dabei werden die Zell-
kerne Uiberwiegend rot gefarbt, was auf der molekularen Wechselwirkung
zwischen dem Eosin G Farbstoff und einem Azur B-DNA Komplex basiert.
Die beiden Farbstoffe bilden einen Eosin G-Azur B-DNA Komplex, wobei die
Intensitat der resultierenden Farbung vom Azur B-Gehalt und dem Verhalt-
nis von Azur B zu Eosin G abhangt. Des Weiteren kann das Farberesultat
durch Faktoren wie Fixierung, Férbezeiten, dem pH-Wert der L6sungen und
der Puffersubstanzen beeinflusst werden.

In der Histologie und der klinisch-zytologischen Anwendung wird die
Giemsa-Farbung ohne zusétzliche Farbungen als erweiterte Ubersichtsfar-
bung eingesetzt. Dabei wird die Farbung der verschiedenen Zellbestand-
teile durch die Vorbehandlung des Materials beeinflusst. Hier erscheinen
chromatinhaltige Strukturen (z.B. Zellkerne) in verschiedenen Blauténen,
wahrend die azidophilen Bestandteile in unterschiedlichen Rotténen darge-
stellt werden.

Probenmaterial

Als Ausgangsmaterial werden Schnitte von Formalin fixiertem, Paraffin
eingebettetem Gewebe (3 - 4 uym dicke Paraffinschnitte) oder auch frische,
native Gesamtblut- und Knochenmarkausstriche, sowie klinisches Material
aus der Zytologie wie Urinsediment, Sputum, Ausstriche von Feinnadel-
Aspirations-Biopsien (FNAB), Spilflissigkeiten, Imprinte verwendet.

Reagenzien

Art. 1.09204

Giemsas Azur-Eosin-Methylenblaulésung 100 ml, 500 ml,

fir die Mikroskopie 11,251

Zusatzlich erforderlich:

Art. 1.06009 Methanol zur Analyse EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.09468 Puffertabletten pH 7,2 100 tabs

zur Herstellung von Pufferldsung nach WEISE fur
Blutausstrichfarbungen
oder

DE
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Art. 1.11373 Puffertabletten pH 6,4 100 tabs
zur Herstellung von Pufferlésung nach WEISE fir
Blutausstrichfarbungen

oder

Art. 1.11374 Puffertabletten pH 6,8 100 tabs

zur Herstellung von Pufferlésung nach WEISE fur
Blutausstrichfarbungen

fiir die Farbung von Paraffinschnitten:

Art. 1.00063 Essigsdure (Eisessig) 100% wasserfrei 11,251
zur Analyse EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.09634 2-Propanol zur Analyse EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

11,251,51

fiir die Pappenheim-Farbung:
Art. 1.01424 May-Griinwalds Eosin-Methylenblaulésung 100 ml, 500 ml,
modifiziert 11,251

fur die Mikroskopie

Probenvorbereitung

Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

Geeignete Instrumente sind zur Probenentnahme und bei der Préparation
zu verwenden, die Anweisungen des Herstellers fir die Anwendung / den
Gebrauch sind zu befolgen.

Bei Verwendung der entsprechenden Hilfsreagenzien sind die dazugehori-
gen Gebrauchsanweisungen zu beachten.

Paraffinschnitte in typischer Weise entparaffinieren und rehydratisieren.

Hinweis fiir Giemsa Farbung von Paraffinschnitten

Fur die Giemsa-Farbung von Paraffinschnitten unbedingt eigene Klarungs-
bader mit Xylol oder Neo-Clear™ (Art. 1.09843) verwenden, da Ethanolspu-
ren in den Lésungen zur Entfarbung der Praparate fihren kénnen.

Vorbehandlung von Knochenmark- und Beckenkammstanzen

Optimale Ergebnisse werden durch OSTEOSOFT® milde Entkalkungs-L&sung
(Art. 1.01728) erzielt.

Die fixierten Stanzen werden fiir 18 - 24 Stunden in OSTEOSOFT® zum
schonenden Entkalken eingelegt und anschlieBend dem Histoprozessing
Uberfihrt.

Blockchen werden vorsichtig angeschnitten und wenn notwendig, fir

20 min mit OSTEOSOFT® nachbehandelt.

Reagenzvorbereitung
Giemsas Azur-Eosin-Methylenblaulésung

Die Losung ist eine konzentrierte Férbeldsung und muss vor Gebrauch wie
angegeben mit einer Pufferldsung verdinnt werden. Die verdinnte Farbel6-
sung ist vor Gebrauch zu filtrieren.

Pufferlosung

Zur Herstellung von etwa 1000 ml Lésung werden zusammengegeben und
geldst:

Puffertablette, Art. 1.11373 (pH 6,4), Art. 1.11374 1 Tablette
(pH 6,8) oder Art. 1.09468 (pH 7,2) abhangig vom

gewlinschten Farbeergebnis

Aqua dest. 1000 ml

Verdiinnte Giemsas-Farbelosung fiir manuelle Farbung
Zur Herstellung von etwa 200 ml Lésung werden zusammengegeben:

Giemsas Azur-Eosin-Methylenblaulésung 10 ml

Pufferlésung 190 ml

Gut mischen, 10 min stehen lassen und bei Bedarf filtrieren

Verdiinnte Giemsas-Farbelosung fiir Firbung im Farbeautomaten
Zur Herstellung von etwa 300 ml Lésung werden zusammengegeben:

Giemsas Azur-Eosin-Methylenblauldsung 25 mi

Pufferlésung 275 mi

Gut mischen, 10 min stehen lassen und bei Bedarf filtrieren

In den verdinnten Farbelésungen bilden sich oft Farbstoffniederschlége, die
durch erneutes Filtrieren entfernt werden kdnnen.

Essigsdure 0,1 %, wassrig
Zur Herstellung von etwa 1000 ml Lésung werden zusammengegeben:

Essigsaure 100 % 1ml

Aqua dest. 1000 ml




Giemsa-Farbung

Durchfiihrung
Luftgetrocknete Ausstriche
Farbung in der Farbekiivette / auf der Farbebank

Die Objekttrager sollten nach den einzelnen Farbeschritten gut abtropfen,
so kann eine unnétige Verschleppung von Losungen vermieden werden.

Fur ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit luftgetrocknetem Ausstrich

Methanol 3 min
Verdinnte Giemsas-Farbeldsung fir manuelle Farbung 20 min
Pufferldsung 1 min
Pufferldsung 1 min

Lufttrocknen (z.B. Gber Nacht oder bei 50 °C im Trockenschrank)

Farbung im Farbeautomat

Fur ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

| Zeit |Station| Dip

Objekttrager mit luftgetrocknetem Ausstrich

Methanol 3 min 2 an
Verdlinnte Giemsas-Farbeldsung fir Farbung .

im Férbeautomaten 20 min 3 an
Pufferldsung 1 min 4 an
FlieBendes Leitungswasser 2 min 5 an
Trocknen 3 min 6 -

Samtliche verdiinnte Losungen sollten nach einem Arbeitstag erneuert
werden.

Fiir die Lagerung von hdmatologischen Praparaten liber mehrere Monate
wird das Eindecken mit Eindeckmittel (z.B. Neo-Mount™, DPX Neu,
Entellan™ Neu) und Deckglas empfohlen.

Zytologische Praparate konnen nach der Entwasserung (aufsteigende Alko-
holreihe), klaren mit Xylol oder Neo-Clear™, mit nicht-wassrigen Eindeck-
mitteln (z.B. Entellan™ Neu, Neo-Mount™) und Deckglas eingedeckt und
gelagert werden.

Fur die Analyse von gefdrbten Prédparaten mit einer mikroskopischen Ver-
gréBerung >40x wird die Verwendung von Immersionsél empfohlen.

Ergebnis
Pufferlosung Pufferlésung Pufferlésung
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Zellkerne bzw. rot bis violett rot bis violett rot bis violett
Chromatin
Zytoplasma der blau blau blau
Lymphozyten
Zytoplasma der graublau graublau graublau
Monozyten
neutrophile hellviolett hellviolett hellviolett
Granula
eosinophile rotlich bis rétlich bis rotlich bis
Granula rotbraun rotbraun rotbraun
basophile dunkelviolett dunkelviolett dunkelviolett
Granula
Thrombozyten violett violett violett
Erythrozyten rotlich rétlich rotlich-braunlich
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Pappenheim-Farbung
mit May-Griinwalds-L6sung und Giemsas-Ldésung

Durchfiihrung

Luftgetrocknete Ausstriche

Farbung in der Farbekiivette

Die Objekttrager missen in die Loésungen eingetaucht und kurz bewegt
werden, einfaches Hineinstellen ergibt ungeniigende Farbeergebnisse.

Die Objekttrager sollten nach den einzelnen Farbeschritten gut abtropfen,
so kann eine unndtige Verschleppung von Losungen vermieden werden.

Fur ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit luftgetrocknetem Ausstrich

May-Griinwalds Eosin-Methylenblaulésung modifiziert 3 min
Verdiinnte Giemsas-Farbeldsung fiir manuelle Farbung 20 min
Pufferlésung 1 min
Pufferlésung 1 min

Lufttrocknen (z.B. Uber Nacht oder bei 50 °C im Trockenschrank)

Farbung auf der Farbebank

Fir ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit luftgetrocknetem Ausstrich

May-Griinwalds Eosin-Me- vollsténdig 3 min
thylenblaulésung modifiziert bedecken

Pufferlésung 1ml vermischen

Verdiinnte Giemsas-Farbel6- vollstandig 20 min
sung flr manuelle Farbung bedecken

Pufferlésung spilen

Lufttrocknen (z.B. Giber Nacht oder bei 50 °C im Trockenschrank)

Samtliche verdiinnte Lésungen sollten nach einem Arbeitstag erneuert wer-
den. Lediglich die konzentrierte May-Griinwalds Eosin-Methylenblauldsung
modifiziert sollte bei taglicher Anwendung spéatestens nach einer Arbeitswo-
che oder nach Bedarf erneuert werden. Die konzentrierte May-Grinwalds
Eosin-Methylenblaulésung modifiziert darf nicht nachgefillt werden (bei
eventueller Verdunstung), da sonst die Konzentration der Farbelésung nicht
mehr korrekt ist.

Fir die Lagerung von hdmatologischen Préaparaten liber mehrere Monate
wird das Eindecken mit Eindeckmittel (z.B. Neo-Mount™, DPX Neu,
Entellan™ Neu) und Deckglas empfohlen.

Zytologische Praparate kdnnen nach der Entwasserung (aufsteigende Alko-
holreihe), klaren mit Xylol oder Neo-Clear™, mit nicht-wé&ssrigen Eindeck-
mitteln (z.B. Entellan™ Neu, Neo-Mount™) und Deckglas eingedeckt und
gelagert werden.

Fur die Analyse von geférbten Préaparaten mit einer mikroskopischen Ver-
gréBerung >40x wird die Verwendung von Immersionsdél empfohlen.

Ergebnis
Pufferlosung Pufferlosung Pufferlésung
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Zellkerne bzw. rotviolett purpur bis violett violett
Chromatin
Zytoplasma der blau blau blau
Lymphozyten
Zytoplasma der graublau graublau graublau
Monozyten
neutrophile hellviolett hellviolett violett
Granula
eosinophile ziegelrot ziegelrot rotbraun
Granula
basophile dunkelviolett dunkelviolett dunkelviolett
Granula bis schwarz bis schwarz
Thrombozyten violett violett violett
Erythrozyten rotlich rotlich rotlich-grau



Giemsa-Farbung
Durchfiihrung

Helicobacter pylori

Farbung in der Farbekiivette

Die Objekttrager sollten nach den einzelnen Farbeschritten gut abtropfen,
so kann eine unndétige Verschleppung von Losungen vermieden werden.
Histologische Praparate in typischer Weise entparaffinieren und in abstei-
gender Alkoholreihe rehydratisieren.

Fiir ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Fur die Giemsa-Farbung von Paraffinschnitten unbedingt eigene Klarungs-
bader mit Xylol oder Neo-Clear™ (Art. 1.09843) verwenden, da Ethanolspu-
ren in den Lésungen zur Entfarbung der Praparate fihren kénnen.

Objekttrager mit histologischem Praparat

Aqua dest. 10 sec
Giemsas Azur-Eosin-Methylenblaulésung (unverdiinnt, 15 min
filtriert)

Essigsaure 0,1 % 10 sec
Aqua dest. 10 sec
2-Propanol 10 sec
2-Propanol 10 sec
2-Propanol 10 sec
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min
Xylol oder Neo-Clear™ 5 min
Eindecken der Neo-Clear™-feuchten Praparate mit Neo-Mount™ oder der
Xylol-feuchten Prdparate mit z.B. Entellan™ Neu und Deckglas.

Die konzentrierte Giemsas Azur-Eosin-Methylenblauldsung sollte bei tagli-
cher Anwendung spatestens nach einer Arbeitswoche oder nach Bedarf er-
neuert werden. Die konzentrierte Giemsas Azur-Eosin-Methylenblaulésung
darf nicht nachgefiillt werden (bei eventueller Verdunstung), da sonst die

Konzentration der Farbelésung nicht mehr korrekt ist.

Histologische Praparate kénnen nach der Entwasserung (aufsteigende
Alkoholreihe), klaren mit Xylol oder Neo-Clear™, mit nicht-wassrigen
Eindeckmitteln (z.B. DPX Neu, Entellan™ Neu, Neo-Mount™) und Deckglas
eingedeckt und gelagert werden.

Fiir die Analyse von gefarbten Praparaten mit einer mikroskopischen Ver-
groBerung >40x wird die Verwendung von Immersionsdl empfohlen.

Ergebnis

Zellkerne, Zellen blau bis dunkelblau
Kollagen, Osteoid blassblau
eosinophile Granula rot

saure Mukopolysaccharide,
Mastzellgranula, Knorpelmatrix

azidophile Substanzen
Helicobacter pylori

rotlich-violett
orangerot
blau bis dunkelblau

Technische Hinweise

Das verwendete Mikroskop sollte den Anforderungen eines medizinisch-
diagnostischen Labors entsprechen.

Werden Histoprozessoren und Farbeautomaten verwendet, sind die Bedie-
nungsanweisungen des Gerdte- und Softwareherstellers zu beachten.

Die verdlinnte Farbeldsung ist vor Gebrauch zu filtrieren.

Uberschiissiges Immersionsél ist vor dem Archivieren zu entfernen.

Analytische Leistung

Die vorliegende , Giemsas Azur-Eosin-Methylenblaulésung® farbt und visuali-
siert dadurch biologische Strukturen, wie in den Kapiteln ,Ergebnis" dieser
Gebrauchsanweisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts ist hierbei
nur von autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiihren, dies
umfasst, unter anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung, Probenbe-
handlung, Histoprozessing, die Entscheidung tber geeignete Kontrollen und
mehr.

Die analytische Leistung des Produkts wird durch die Testung jeder Produk-
tionscharge sichergestellt. Dazu belegen die erfolgreichen Teilnahmen an
internationalen Ringversuchen die analytische Spezifitdt und Wiederholbar-
keit regelmaBig.
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Fir die folgenden Farbungen wurden die analytische Leistung in Form von
Spezifitdt, Sensitivitat und Wiederholbarkeit des Produkts mit einer Rate
von 100% bestatigt:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Hamatologische
Farbung
Erythrozyten 20/20 20/20 14/14 14/14
Zellkerne 20/20 20/20 14/14 14/14
eosinophile 20/20 20/20 14/14 14/14
Granula
neutrophile 20/20 20/20 14/14 14/14
Granula
Zytoplasma der 20/20 20/20 14/14 14/14
Lymphozyten
Zytoplasma der 20/20 20/20 14/14 14/14
Monozyten
Thrombozyten 20/20 20/20 14/14 14/14
basophile Granula | 20/20 20/20 14/14 14/14
Zellkerne von 20/20 20/20 14/14 14/14
Blutparasiten
Histologische
Farbung
Zellkerne 20/20 20/20 14/14 14/14
Zellen 20/20 20/20 14/14 14/14
Kollagen 20/20 20/20 14/14 14/14
Osteoid 20/20 20/20 14/14 14/14
eosinophile 20/20 20/20 14/14 14/14
Granula
saure Mukopoly- 20/20 20/20 14/14 14/14
saccharide
Mastzellgranula 20/20 20/20 14/14 14/14
Knorpelmatrix 20/20 20/20 14/14 14/14
azidophile 20/20 20/20 14/14 14/14
Substanzen
Helicobacter pylori | 20/20 20/20 14/14 14/14

Analytische Leistungsparameter

Die Daten der Intra- (durchgefiihrt an derselben Charge) und Inter-Assays
(durchgefihrt an verschiedenen Chargen) zeigen die Anzahl der erfolgreich
angefarbten Strukturen im Verhaltnis zur Gesamtzahl der durchgefiihrten
Assays.

Klinische Leistung

Die klinische Leistung wurde durch die mehrfache erfolgreiche Anwendung
in wissenschaftlichen Publikationen dargestellt.

Die diagnostische Interpretation der Férbeergebnisse darf nur von qualifi-
zierten und autorisierten Personen durchgefiihrt werden, welche Morpho-
logie, die Verwendung adaquater Kontrollen, weitere diagnostische Tests,
wenn angemessen, Patientenanamnese und andere Aspekte beriicksich-
tigen missen. Diese Methode kann dem entsprechend erganzend zur
Humandiagnose verwendet werden.

Die klinische Leistung der Giemsas Azur-Eosin-Methylenblaulésung wurde
beispielhaft durch den Vergleich der immunhistologischen Bestimmung von
Helicobacter pylori dargestellt, da kein ,Goldstandard" fiir dessen Diagno-
se existiert. Die Sensitivitat und Spezifitat des Produkts fir den Nachweis
von H. pylori mit dem vorliegenden Produkt lieferte hierbei vergleichbare
Ergebnisse:

Giemsa-Farbung Immunhistochemie
Sensitivitat 13/15 15/15

Spezifitat 15/15 15/15

Sensitivitat: 13 Proben von 15: 86,7 %
Spezifitat: 15 Proben von 15: 100 %
Positive predictive value (PPV): 100 %
Negative predictive value (NPV): 88,3 %

Die Ergebnisse der Performance Evaluation belegen, dass dieses Produkt fiir
die beschriebene Zweckbestimmung geeignet ist und verlasslich korrekte
Ergebnisse liefert.



Diagnostik

Diagnosen sind nur von autorisierten und qualifizierten Personen zu erstellen.
Glltige Nomenklaturen sind anzuwenden.

Diese Methode ist ergénzend in der Humandiagnostik anzuwenden.
Weiterfliihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwdhlen und
durchzufthren.

Geeignete Kontrollen sollten bei jeder Anwendung mitgeftihrt werden, um
ein fehlerhaftes Ergebnis auszuschlieBen.

Lagerung

Giemsas Azur-Eosin-Methylenblaulésung - fiir die Mikroskopie bei +15°C
bis +25°C lagern.

Haltbarkeit

Die Giemsas Azur-Eosin-Methylenblaulésung - fiir die Mikroskopie kann bis
zum angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

Nach dem ersten Offnen der Flasche bei +15 °C bis +25 °C aufbewahrt bis
zum Verfallsdatum verwendbar.

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

Kapazitat
3500 - 5000 Farbungen / 500 ml

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

Um Fehler zu vermeiden, ist die Anwendung von Fachpersonal durchzufiihren.
Nationale Richtlinien fiir Arbeitssicherheit und Qualitdtssicherung sind zu
befolgen.

Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.

Infektionsschutz

Auf wirksamen Infektionsschutz entsprechend der Laborrichtlinien ist unbe-
dingt zu achten.

Entsorgungshinweise

Die Packung ist entsprechend der giltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.
Gebrauchte Losungen und Losungen mit abgelaufener Haltbarkeit sind als
geféhrlicher Abfall zu entsorgen, dabei ist den lokalen Entsorgungsricht-
linien zu folgen. Hinweise zur Entsorgung kénnen unter dem Quick Link
~Entsorgungshinweise fiir Mikroskopie-Produkte™ auf
www.Mikroskopie-Produkte.com angefordert werden. Innerhalb der EU gilt
die VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung
der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verord-

nung (EG), Nr. 1907/2006.

Hilfsreagenzien
Art. 1.00063 Essigsdure (Eisessig) 100% wasserfrei 11,2,51
zur Analyse EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Art. 1.00496 Formaldehydlosung 4%, gepuffert, pH 6,9 350 ml und
(ca. 10% Formalinlésung) 700 ml (in
fir die Histologie Weithalsflasche),
51,101,
10 | Titripac®
Art. 1.00579 DPX Neu 500 ml
wasserfreies Eindeckmittel
fur die Mikroskopie
Art. 1.00974 Ethanol vergéllt mit ca. 1 % Ethylmethyl- 11, 2,51
keton
zur Analyse EMSURE®
Art. 1.01424 May-Grinwalds Eosin-Methylenblaulésung 100 ml, 500 ml,
modifiziert 11,2,51
fir die Mikroskopie
Art. 1.01728 OSTEOSOFT® 11,
milde Entkalkungslésung 10 | Titripac®
Art. 1.03699 Immersionsél Type N nach ISO 8036 100-ml-Tropf-
fur die Mikroskopie flasche
Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-
fur die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml
Art. 1.06009 Methanol zur Analyse EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Art. 1.07961 Entellan™ Neu 100 ml, 500 ml,
Schnelleindeckmittel 11
fur die Mikroskopie
Art. 1.08298 Xylol (Isomerengemisch) 41
fur die Histologie
Art. 1.09016 Neo-Mount™ 100-mlI-Tropf-
wasserfreies Eindeckmittel flasche, 500 ml
fur die Mikroskopie
Art. 1.09203 Giemsas Azur-Eosin-Methylenblau 25g,100g

fir die Mikroskopie

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

1.09468

1.09634

1.09843

1.11373

1.11374

1.11609

1.15161

Puffertabletten pH 7,2

zur Herstellung von Pufferlésung nach
WEISE

flr Blutausstrichfarbungen

2-Propanol zur Analyse EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz)

fir die Mikroskopie

Puffertabletten pH 6,4

zur Herstellung von Pufferlésung nach
WEISE

flr Blutausstrichfarbungen
Puffertabletten pH 6,8

zur Herstellung von Pufferlésung nach
WEISE

far Blutausstrichfarbungen

Histosec™ Pastillen

Erstarrungspunkt 56-58°C
Einbettungsmittel fiir die Histologie
Histosec™ Pastillen (ohne DMSO)
Erstarrungspunkt 56-58°C
Einbettungsmittel fiir die Histologie

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.09204

Die Gefahrstoffeinstufung auf dem Etikett und die Angaben im Sicherheits-
datenblatt sind zu beachten.
Das Sicherheitsdatenblatt ist erhéltlich im Internet und auf Anfrage.

Hauptbestandteile des Produkts

Art. 1.09204
C.1.52015 + Azur 4,1 g/l
C.1.45380 2,4 g/l

enthalt CH;OH
11 = 0,99 kg

Weitere IVD-Produkte

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

1.00869

1.01383

1.02439

1.03999

1.05174

1.05175

1.05387

1.09844

1.11661

1.17081

Entellan™ Neu fir Eindeckautomaten
fir die Mikroskopie

Wrights Eosin-Methylenblauldsung

fir die Mikroskopie

Eosin G-L&sung 0,5% alkoholisch

fur die Mikroskopie

Formaldehydlésung min. 37% saurefrei
stabilisiert mit etwa 10% Methanol und
Calciumcarbonat

fir die Histologie

Hamatoxylin-Lésung modifiziert nach
Gill III

fir die Mikroskopie

Hamatoxylin-Losung modifiziert nach Gill 11
fir die Mikroskopie

Leishmans Eosin-Methylenblaulésung
modifiziert

fir die Mikroskopie

Eosin G-Lésung 0,5% wassrig

fur die Mikroskopie

Hemacolor® Schnellfarbung von
Blutausstrichen

Farbeset fur die Mikroskopie

Eosin G - Losung 1%, alkoholisch
fir die Mikroskopie

Allgemeiner Hinweis

Wenn wahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall
aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollmachtigten und Ihrer nationalen Behorde.
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100 tabs

11,2,51,51
51

100 tabs

100 tabs

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

500 ml

100 ml, 500 ml,
2,51

500 ml, 2,51

11,251,251

500ml, 11,2,51

500 ml, 2,5 |

500 ml

11,2,51

1 set
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H225: Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar.

H301 + H311 + H331: Giftig bei Verschlucken, Hautkontakt oder Einatmen.
H317: Kann allergische Hautreaktionen verursachen.

H370: Schéadigt die Organe (Augen, Zentralnervensystem).

P210: Von Hitze, heiBen Oberflachen, Funken, offenen Flammen und
anderen Ziundquellen fernhalten. Nicht rauchen.

P233: Behalter dicht verschlossen halten.

P280: Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz
tragen.

P301 + P310: BEI VERSCHLUCKEN: Sofort GIFTINFORMATIONSZENTRUM/
Arzt anrufen.

P303 + P361 + P353: BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT (oder dem Haar):
Alle kontaminierten Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Haut mit Wasser
abwaschen.

P304 + P340 + P311: BEI EINATMEN: Die Person an die frische Luft bringen
und fur ungehinderte Atmung sorgen. GIFTINFORMATIONSZENTRUM/
Arzt anrufen.

Gebrauchsanweisung Hersteller Katalognummer Chargen-
beachten code
A g %
Achtung, Begleitdoku- Verwendbar bis Temperatur-
mentation beachten J313-MM-TT begrenzung
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Microscopie

Azur-éosine-bleu de méthyléne
selon Giemsa en solution

pour la microscopie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro

C €0123

Objectif prévu

La présente « Azur-éosine-bleu de méthyléne selon Giemsa en solution

- pour la microscopie » est utilisée pour le diagnostic cellulaire dans la
médecine humaine et sert a I'examen hématologique, clinico-cytologique
et histologique d’échantillons d’origine humaine. C’est une solution de
coloration qui est utilisée conjointement avec d’autres diagnostics in vitro
de notre portefeuille pour rendre des structures cibles analysables pour le
diagnostic (par fixation, inclusion, coloration, contre-coloration, montage)
dans des épreuves hématologiques et histologiques humaines et clinico-cy-
tologiques, telles que les frottis de sang entier et de moelle osseuse, et des
coupes en paraffine, p.ex.

Les structures non colorées présentent des contrastes relativement faibles
et ne peuvent a peine étre différenciées par microscopie optique. Les
images créées au moyen des solutions de coloration permettent a un
examinateur formé et autorisé de mieux distinguer la forme et la structure.
Pour un diagnostic final, il est nécessaire d’effectuer des examens supplé-
mentaires selon des méthodes valides et reconnues.

Principe

Lors de I'application hématologique la coloration de Giemsa est souvent
utilisée en combinaison avec d’autres solutions de coloration, par ex. avec
la solution de May-Griinwald comme coloration de synthése de Pappenheim
(MGG). En le faisant, les noyeux cellulaires se colorent essentiellement en
rouge, phénomeéne d{ a l'interaction moléculaire entre le colorant éosine

G et un complexe ADN azur B. Les deux colorants forment un complexe
éosine G - ADN azur B. Lintensité de la coloration qui en résulte dépend de
la teneur en azur B et du rapport entre azur B et éosine G.

En outre, la coloration qui en résulte peut étre influencée par divers fac-
teurs comme la fixation, le temps de coloration, le pH des solutions et les
substances tampon.

En histologie et en usage clinico-cytologique la coloration de Giemsa est
utilisée comme coloration de synthese élargie sans colorations supplé-
mentaires. Dans ce cas, la coloration des différents composants cellulaires
est influencée par le traitement préliminaire du matériel. Ici les structures
contenant de la chromatine (p.ex. noyeux cellulaires) apparaissent en
diverses nuances de bleu, tandis que les composants acidophiles sont
représentés en diverses nuances de rouge.

Matériel des échantillons

Des coupes de tissus fixés a la formaline et inclus en paraffine (coupes en
paraffine de 3 a 4 um d’épaisseur) ou que des frottis de sang entier natif
et de moelle osseuse préparés extemporanément ainsi que du matériel
clinique de la cytologie comme sédiment urinaire, crachat, frottis de ponc-
tions-biopsies a l'aiguille fine (BAAF), liquides de lavage, empreintes sont
utilisés comme matériel de départ.

Réactifs

Art. 1.09204

Azur-éosine-bleu de méthyléne selon Giemsa en solution 100 ml, 500 ml,
pour la microscopie 11,2,51
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Nécessaire en plus :

Art. 1.06009 Méthanol pour analyse EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.09468 Comprimés tampon pH 7,2 100 tabs
pour la prépraration de solution tampon selon
WEISE pour la coloration des frottis de sang

11,251,51

ou
Art. 1.11373 Comprimés tampon pH 6,4 100 tabs
pour la prépraration de solution tampon, selon
WEISE pour la coloration des frottis de sang
ou
Art. 1.11374 Comprimés tampon pH 6,8 100 tabs

pour la prépraration de solution tampon selon
WEISE pour la coloration des frottis de sang

pour la coloration de coupes en paraffine :

Art. 1.00063 Acide acétique (glacial) 100% anhydre, 11,2,51
pour analyse EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.09634 Propanol-2 pour analyse EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

11,2,51,51

pour la coloration de Pappenheim :
Art. 1.01424 May-Grinwald en solution d’éosine-bleu 100 ml, 500 ml,
de méthylene modifiée 11,2,51
pour la microscopie

Préparation des échantillons
Le prélevement d’échantillons doit étre effectué par du personnel qualifié.

Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux regles de I'art.
Tous les échantillons doivent étre clairement identifiés.

Utiliser des instruments appropriés pour le prélévement d’échantillons et la
préparation, respecter les instructions du fabricant pour I'emploi / I'utilisa-
tion.

Lors de Il'utilisation des réactifs auxiliaires adéquats, il y a lieu de respecter
les consignes d'utilisation correspondantes.

Déparaffiner et réhydrater les coupes en paraffine de la maniere habituelle.

Remarque sur la coloration de Giemsa de coupes en paraffine

Pour la coloration de Giemsa de coupes en paraffine, utiliser impérative-
ment des bains de clarifications séparés avec xylol ou Neo-Clear™ (art.
1.09843), car les traces d’éthanol dans les solutions pourraient engendrer
la décoloration des préparations.

Préparation de ponctions moelle osseuse et crétes iliaques

Des résultats optimaux seront obtenus en utilisant OSTEOSOFT® solution de
décalcification douce (art. 1.01728).

Les ponctions fixées sont conservées pendant 18 - 24 heures dans
OSTEOSOFT® pour une décalcification soigneuse et transférées ensuite au
processus histologique.

Les petits blocs sont coupés avec précaution et sont ensuite traités, si
nécessaire, pendant 20 minutes avec OSTEOSOFT®.

Préparation du réactif
Azur-éosine-bleu de méthyléne selon Giemsa en solution

La solution est une solution de coloration concentrée et doit étre diluée
avant I'emploi avec une solution tampon comme indiqué. La solution de
coloration diluée doit étre filtrée avant son utilisation.

Solution tampon

Pour la préparation d’env. 1000 ml de solution, il faut additionner et dis-
soudre :

Comprimé tampon, art. 1.11373 (pH 6,4), art. 1 comprimé
1.11374 (pH 6,8) ou art. 1.09468 (pH 7,2) selon le

résultat souhaité de la coloration

Eau distillée 1000 ml

Solution de coloration de Giemsa diluée pour la coloration manuelle
Pour la préparation d’env. 200 ml de solution, il faut additionner :

Azur-éosine-bleu de méthyléne selon Giemsa en 10 ml
solution
Solution tampon 190 ml

Bien mélanger, laisser reposer 10 minutes et filtrer si nécessaire




Solution de coloration de Giemsa diluée pour la coloration dans le
distributeur automatique de coloration

Pour la préparation d’env. 300 ml de solution, il faut additionner :

Azur-éosine-bleu de méthyléne selon Giemsa en 25 ml
solution
Solution tampon 275 mi

Bien mélanger, laisser reposer 10 minutes et filtrer si nécessaire

Dans les solutions de coloration diluées, il arrive souvent que des préci-
pitations de colorant se produisent ; celles-ci peuvent étre éliminées en
effectuant un nouveau procés de filtration.

Acide acétique 0,1 %, aqueux
Pour la préparation d’env. 1000 ml de solution, il faut additionner :

Acide acétique 100 % 1 ml

Eau distillée 1000 ml

Coloration de Giemsa
Mode opératoire

Erottis séchés a l'air

Coloration dans la cuve de coloration / sur le banc de coloration

Les lames porte-objets doivent étre égouttées conformément aux procédures
de coloration pour éviter tout transfert non nécessaire des solutions.

Pour obtenir un résultat de coloration optimal, il convient de respecter les
durées indiquées.

Porte-objet avec frottis séché a I'air

Méthanol 3 minutes
Solution de coloration de Giemsa diluée pour la colo- 20 minutes
ration manuelle

Solution tampon 1 minute

Solution tampon 1 minute

Sécher a I'air (p. ex. pendant toute une nuit, ou a 50 °C dans I'armoire
de séchage)

Coloration dans le distributeur automatique de coloration

Pour obtenir un résultat de coloration optimal, il convient de respecter les
durées indiquées.
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Résultat

Solution tampon Solution tampon Solution tampon
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
rouge a violet

Noyaux cellulaires rouge a violet rouge a violet

ou chromatine

Cytoplasme des bleu bleu bleu
lymphocytes

Cytoplasme des bleu gris bleu gris bleu gris
monocytes

Granules violet clair violet clair violet clair
neutrophiles

Granules rougeatre rougeatre rougeétre
éosinophiles a rouge brun a rouge brun rouge brun
Granules violet foncé violet foncé violet foncé
basophiles

Thrombocytes violet violet violet
Erythrocytes rougeétre rougeatre rougeétre brunétre

Coloration de Pappenheim
avec solution de May-Griinwald et solution de Giemsa

Mode opératoire

Erottis séchés a l'air

Coloration dans la cuve de coloration

1l est nécessaire de plonger et de déplacer brievement les lames porte-objets
dans les solutions ; une simple introduction donne des résultats de coloration
insuffisants.

Les lames porte-objets doivent étre égouttées conformément aux procédures
de coloration pour éviter tout transfert non nécessaire des solutions.

Pour obtenir un résultat de coloration optimal, il convient de respecter les
durées indiquées.

Porte-objet avec frottis séché a I'air

May-Grinwald en solution d’éosine-bleu de méthyléne 3 minutes
modifiée

Solution de coloration de Giemsa diluée pour la colo- 20 minutes
ration manuelle

Solution tampon 1 minute

Solution tampon 1 minute

Sécher a I'air (p.ex. pendant toute une nuit, ou a 50 °C dans |'armoire de
séchage)

Durée Station | Dip
Porte-objet avec frottis séché a I'air
Méthanol 3 minutes 2 on
Solution de col_oration de G[em_sa diluée 20 minu-
pour la c_oloratlon danshle distributeur tes 3 on
automatique de coloration
Solution tampon 1 minute 4 on
Eau du robinet courante 2 minutes 5 on
Sécher 3 minutes 6 -

Toutes les solutions diluées devraient étre remplacées aprés une journée de
travail.

Si I'on souhaite stocker des préparations de frottis pendant plusieurs mois,
il est conseillé de les recouvrir d’un produit de montage anhydre

(p.ex. Neo-Mount™, Entellan™ néo ou DPX néo) et d’une lamelle couvre-
objet.

Apres avoir été déshydratées (passage dans des alcools a concentration
croissante) et clarifiées dans du xyléne ou du Neo-Clear™, les préparations
cytologiques peuvent étre montées avec des produits de montage anhydres
(p. ex. Entellan™ néo, DPX néo ou Neo-Mount™) et une lamelle couvre-objets
et étre conservée.

Pour I'examen microscopique de préparations colorées avec un grossisse-
ment >40x, il est recommandé d’utiliser de I’'huile d'immersion.

Coloration sur le banc de coloration

Pour obtenir un résultat de coloration optimal, il convient de respecter les
durées indiquées.

Porte-objet avec frottis séché a Iair

May-Griinwald en solution recouvrir comple- 3 minutes
d’éosine-bleu de méthylene tement

modifiée

Solution tampon 1ml mélanger

Solution de coloration de recouvrir comple- 20 minutes

Giemsa diluée pour la colo- tement
ration manuelle

Solution tampon rincer

Sécher a l'air (p.ex. pendant toute une nuit, ou a 50 °C dans I'armoire de
séchage)

Toutes les solutions diluées devraient étre remplacées aprés une journée de
travail. Seule la solution d’éosine-bleu de méthyléne selon May-Griinwald
modifiée en concentration devrait étre remplacé apres une semaine de
travail au plus tard en cas d’utilisation quotidienne, ou si nécessaire. La
solution d’éosine-bleu de méthyléne selon May-Griinwald modifiée en
concentration ne doit pas étre remplie (en cas d’évaporation éventuelle),
parce qu’autrement, la concentration de la solution de coloration n’est plus
correcte.

Si I'on souhaite stocker des préparations de frottis pendant plusieurs mois,
il est conseillé de les recouvrir d’'un produit de montage anhydre

(p.ex. Neo-Mount™, Entellan™ néo ou DPX néo) et d’une lamelle couvre-
objet.

Aprés avoir été déshydratées (passage dans des alcools a concentration
croissante) et clarifiées dans du xyléne ou du Neo-Clear™, les préparations
cytologiques peuvent étre montées avec des produits de montage anhydres
(p- ex. Entellan™ néo, DPX néo ou Neo-Mount™) et une lamelle couvre-objets
et étre conservée.

Pour I’'examen microscopique de préparations colorées avec un grossisse-
ment >40x, il est recommandé d’utiliser de I’'huile d'immersion.



Résultat

Solution tampon Solution tampon Solution tampon
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Noyaux cellulaires rouge violet pourpres a violet violet
ou chromatine

Cytoplasme des bleu bleu bleu
lymphocytes

Cytoplasme des bleu gris bleu gris bleu gris
monocytes

Granules violet clair violet clair violet
neutrophiles

Granules rouge brique rouge brique rouge brun
éosinophiles

Granules violet foncé violet foncé violet foncé
basophiles a noir a noir
Thrombocytes violet violet violet
Erythrocytes rougeétre rougeatre rougeétre gris

Coloration de Giemsa

Mode opératoire

raffin . P—— .
Helicok lori
Coloration dans la cuve de coloration
Les lames porte-objets doivent étre égouttées conformément aux procédures
de coloration pour éviter tout transfert non nécessaire des solutions.
Déparaffiner les préparations histologiques de la maniere habituelle et les
réhydrater par une série d’alcools a concentration décroissante.
Pour obtenir un résultat de coloration optimal, il convient de respecter les
durées indiquées.
Pour la coloration de Giemsa de coupes en paraffine, utiliser impérative-
ment des bains de clarifications séparés avec xylol ou Neo-Clear™ (art.
1.09843), car les traces d’éthanol dans les solutions pourraient engendrer
la décoloration des préparations.

Porte-objet avec préparation histologique

Eau déstillée 10 secondes

Azur-éosine-bleu de méthylene selon Giemsa en solu- 15 minutes

tion (non diluée, filtrée)

Acide acétique 0,1 % 10 secondes

Eau déstillée 10 secondes

Propanol-2 10 secondes
Propanol-2 10 secondes
Propanol-2 10 secondes
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes
Xyléne ou Neo-Clear™ 5 minutes

Monter les préparations humides de Neo-Clear™ avec le Neo-Mount™ ou
les préparations humides de xyléne avec p. ex. I'Entellan™ néo et couvre-
objet.
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Remarques techniques

Le microscope utilisé doit respecter les exigences d’un laboratoire de dia-
gnostics médicaux.

En cas d’utilisation d'un processeur d’histologie et d’'un automate de colora-
tion, se conformer aux instructions du fabricant de I'appareil et du logiciel.
La solution de colorant diluée doit étre filtrée avant utilisation.

Eliminer I'excédent d’huile pour immersions avant l'archivage.

Caractéristiques de performance analytique

« Azur-éosine-bleu de méthyléne selon Giemsa en solution » colore et per-
met donc la visualisation de structures biologiques, comme décrit dans les
chapitres « Résultat » de ce mode d‘emploi. Ce produit ne doit étre utilisé
que par des personnes agréées et qualifiées, ce qui englobe notamment la
préparation des échantillons et des réactifs, la manipulation des échantil-
lons, le traitement histologique (histoprocessing), la prise de décisions en
matiére de contrdles appropriés et autres.

La performance analytique du produit est confirmée via I'analyse de chaque
lot de production. La participation réussie a des tests interlaboratoires inter-
nationaux réguliers est une confirmation supplémentaire et indépendante
de la spécificité et de la répétabilité analytiques.

Pour les colorants suivants, la performance analytique a été confirmée au
niveau des spécificité, sensibilité et répétabilité du produit avec un taux de
100 % :

Spécificité | Spécificité | Spécificité | Spécificité
inter-essai | inter-essai | intra-essai | intra-essai

La solution d’azur-éosine-bleu de méthyléne selon Giemsa en solution en
concentration devrait étre remplacé apres une semaine de travail au plus
tard en cas d’utilisation quotidienne, ou si nécessaire. La solution d’azur-éo-
sine-bleu de méthyléne selon Giemsa en solution en concentration ne doit
pas étre remplie (en cas d’évaporation éventuelle), parce qu’autrement, la
concentration de la solution de coloration n’est plus correcte.

Apres avoir été déshydratées (passage dans des alcools a concentration
croissante) et clarifiées dans du xyléne ou du Neo-Clear™, les prépara-
tions histologiques peuvent étre montées avec des produits de montage
anhydres (p. ex. Entellan™ néo, Neo-Mount™) et une lamelle couvre-objets
et étre conservée.

Pour I'examen microscopique de préparations colorées avec un grossisse-
ment >40x, il est recommandé d’utiliser de I’'huile d'immersion.

Résultat

Noyaux cellulaires, cellules bleu a bleu foncé
Collagéne, ostéoide bleu péle
Granule éosinophile rouge

Mucopolysaccharides acides, granules
mastocytaires, matrice du cartilage

Substances acidophiles
Helicobacter pylori

rougeatre-violet
rouge orangé
bleu a bleu foncé

Coloration

hématologique

Erythrocytes 20/20 20/20 14/14 14/14
Noyaux cellulaires 20/20 20/20 14/14 14/14
Granules 20/20 20/20 14/14 14/14
éosinophiles

Granules 20/20 20/20 14/14 14/14
neutrophiles

Cytoplasme des 20/20 20/20 14/14 14/14
lymphocytes

Cytoplasme des 20/20 20/20 14/14 14/14
monocytes

Thrombocytes 20/20 20/20 14/14 14/14
Granules 20/20 20/20 14/14 14/14
basophiles

Noyaux de 20/20 20/20 14/14 14/14
parasites du sang

Coloration

histologique

Noyaux cellulaires 20/20 20/20 14/14 14/14
Cellules 20/20 20/20 14/14 14/14
Collagéne 20/20 20/20 14/14 14/14
Ostéoide 20/20 20/20 14/14 14/14
Granules 20/20 20/20 14/14 14/14
éosinophiles

Mucopolysaccha- 20/20 20/20 14/14 14/14
rides acides

Granules 20/20 20/20 14/14 14/14
mastocytaires

Matrice du 20/20 20/20 14/14 14/14
cartilage

Substances 20/20 20/20 14/14 14/14
acidophiles

Helicobacter pylori | 20/20 20/20 14/14 14/14

Résultats de la performance analytique

Les données des essais intra-lot (au sein du méme lot) et inter-lot (sur
différents lots) répertorient le nombre de structures dont la coloration est
appropriée en relation avec le nombre d'essais effectués.

Caractéristiques de performance clinique

De plus, la performance clinique de ce produit a été prouvée avec succes
dans de nombreuses publications scientifiques.

L'interprétation diagnostique des résultats de coloration doit cependant
étre réalisée par des professionnels qualifiés et agréés, en tenant compte
des antécédents du patient, de la morphologie, de [I'utilisation de contréles
adéquats et d'autres tests de diagnostic, le cas échéant. Cette méthode
peut étre utilisée dans le diagnostic chez I'étre humain comme approche
complémentaire.



La performance clinique de la Azur-éosine-bleu de méthyléne selon Giemsa
en solution pour la détection de I'espéce Helicobacter pylori, a par exemple
été comparée a la détection immunohistochimique de la méme espéce

H. pylori, dans la mesure ou aucun diagnostic « de référence » n‘est établi.
La sensibilité et la spécificité de la solution azur-éosine-bleu de méthy-
lene selon Giemsa pour la détection de I'espéce H. pylori par rapport a la
méthode de détection immunohistochimique ont été déterminées comme
suit :

Coloration de Giemsa Immunohistochimie

Sensibilité 13/15 15/15

Spécificité 15/15 15/15

Sensibilité : 13 échantillons sur 15 : 86,7 %
Spécificité : 15 échantillons sur 15 : 100 %
Valeur prédictive positive (VPP) : 100 %
Valeur prédictive négative (VPN) : 88,3 %

Les résultats de cette évaluation de performance confirment que le produit
est approprié a I'usage prévu et peut étre utilisé de maniére fiable.

Diagnostic

Les diagnostics doivent étre exclusivement effectués par des personnes
autorisées et qualifiées.

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

Cette méthode doit étre appliquée dans le diagnostic humain a titre com-
plémentaire.

Des tests plus poussés seront choisis et réalisés selon des méthodes recon-
nues.

Chaque étape doit étre effectuée sous contrdle, afin d’exclure toute possibi-
lité de résultat erroné.

Stockage

Stocker I’Azur-éosine-bleu de méthyléne selon Giemsa en solution - pour la
microscopie entre +15°C et +25°C.

Stabilité

L’ Azur-éosine-bleu de méthyléne selon Giemsa en solution - pour la
microscopie peut utiliser jusqu’a la date de péremption indiqué.

Aprés la premiére ouverture du flacon, conserver entre +15 °C et +25 °C
et utiliser jusqu’a la date de péremption.

Tenir les flacons toujours bien fermés.

Capacité
3500 - 5000 colorations / 500 ml

Remarques sur l'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

Pour éviter les erreurs, I'application doit étre effectuée par un personnel qua-
lifié.

Respecter les directives nationales relatives a la sécurité au travail et a
I'assurance de la qualité.

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

En cas de besoin, utiliser une centrifugeuse conforme a la norme de labora-
toire et aux criteres.

Protection contre les infections

Veiller impérativement a une protection efficace conformément aux direc-
tives des laboratoires.

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

Les solutions usagées et les solutions dont la date de péremption est dé-
passée doivent étre traitées comme des déchets dangereux, en respectant
les directives locales relatives a I’élimination des déchets. Pour commander
les instructions sur I'élimination des déchets, cliquer sur le Quick Link « Hints
for Disposal of Microscopy Products » sur www.microscopy-products.com. Au
sein de I'UE s’applique le reglement CE) n°® 1272/2008 relatif a la classifica-
tion, a I'étiquetage et a I'emballage des substances et des mélanges, modi-
fiant et abrogeant les directives 67/548/CEE et 1999/45/CE et modifiant le
réglement (CE) N° 1907/2006.

Réactifs auxiliaires
Art. 1.00063 Acide acétique (glacial) 100% anhydre, 11,2,51
pour analyse EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Art. 1.00496 Formaldéhyde en solution a 4%, 350 ml et 700 ml
tamponée, pH 6,9 (formaline en solution a (en flacon a col
env. 10%), large), 51, 10 1,
pour I'histologie 10 | Titripac®
Art. 1.00579 DPX néo 500 ml
produit de montage anhydre
pour la microscopie
Art. 1.00974 Ethanol dénaturé avec env. 1 % 11,251
d’éthylméthylcétone
pour analyse EMSURE®

Art. 1.01424 May-Grinwald en solution d’éosine-bleu 100 ml, 500 ml,
de méthyleéne modifiée 11,2,51
pour la microscopie

Art. 1.01728 OSTEOSOFT® 11,
solution de décalcification douce 10 | Titripac®

pour I’'histologie
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Art. 1.03699 Huile pour immersion Type N selon ISO 8036 flacon compte-
pour la microscopie gouttes de 100 ml

Art. 1.04699 Huile pour immersions flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.06009 Méthanol pour analyse EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie
Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 41

pour I'histologie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-
agent de montage anhydre gouttes de 100 ml,
pour la microscopie 500 ml

Art. 1.09203 Azur-éosine-bleu de méthyléne selon Giemsa 25 g, 100 g
pour la microscopie

Art. 1.09468 Comprimés tampon pH 7,2 100 tabs
pour la prépraration de solution tampon
selon WEISE
pour la coloration des frottis de sang

Art. 1.09634 Propanol-2 pour analyse EMSURE® 11,2,51,51

ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) 51
pour la microscopie

Art. 1.11373 Comprimés tampon pH 6,4 100 tabs
pour la prépraration de solution tampon
selon WEISE
pour la coloration des frottis de sang

Art. 1.11374 Comprimés tampon pH 6,8 100 tabs

pour la prépraration de solution tampon
selon WEISE
pour la coloration des frottis de sang
Art. 1.11609 Histosec™ en pastilles
P.S. 56-58°C
agent d’inclusion pour I'histologie
Art. 1.15161 Histosec™ en pastilles (sans DMSO)
P.S. 56-58°C
agent d'inclusion pour I'histologie

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.09204

Tenir compte de la classification des matiéres dangereuses indiquées sur
I’étiquette et les indications de la fiche de données de sécurité.

La fiche de données de sécurité est disponible sur le site web et sur
demande.

Composants principaux du produit

Art. 1.09204
C.1.52015 + Azur 4,19/
C.1.45380 2,4 g/l
contient CH;OH
11 = 0,99 kg

Autres produits d'IVD

Art. 1.00869 Neo-Entellan™ pour colleuse de lamelles 500 ml
pour la microscopie

Art. 1.01383 Eosine-bleu de méthyléne en solution selon 100 ml, 500 ml,
Wright 2,51
pour la microscopie

Art. 1.02439 Eosine ] - Solution a 0,5%, d’alcool
pour la microscopie

Art. 1.03999 Formaldéhyde en soluction au moins 37% 11,251,
non acide stabilisé avec env. 10% de 251
méthanol et calcium carbonate
pour I'histologie

Art. 1.05174 Hématoxyline en solution modifiée selon
Gill III
pour la microscopie

Art. 1.05175 Hématoxyline en solution modifiée selon
Gill 11
pour la microscopie

Art. 1.05387 Eosine-bleu de méthyléne en solution selon 500 ml
Leishman modifiée
pour la microscopie

500 ml, 2,51

500ml, 11,251

500 ml, 2,51

Art. 1.09844 Eosine J-solution aqueuse a 0,5% 11,251
pour la microscopie

Art. 1.11661 Hemacolor® Coloration rapide des frottis 1 set
de sang
coffret de coloration pour la microscopie

Art. 1.17081 Eosine ] - Solution a 1%, d’alcool 11

pour la microscopie

Remarque générale

Si un incident grave s’est produit durant ou par suite de I'utilisation, veuillez
informer de celui-ci le fabricant et/ou son mandataire et votre autorité
nationale.
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H225 : Liquide et vapeurs trés inflammables.

H301 + H311 + H331 : Toxique en cas d'ingestion, par contact cutané ou
par inhalation.

H317: Peut provoquer une allergie cutanée.

H370 : Risque avéré d’effets graves pour les organes (Yeux, Systéeme
nerveux central).

P210 : Tenir a I"écart de la chaleur, des surfaces chaudes, des étincelles,
des flammes nues et de toute autre source d’inflammation. Ne pas fumer.
P233 : Maintenir le récipient fermé de maniére étanche.

P280 : Porter des gants de protection/ des vétements de protection/ un
équipment de protection des yeux/ du visage.

P301 + P310 : EN CAS D'INGESTION: Appeler immédiatement un CENTRE
ANTIPOISON/ un médecin.

P303 + P361 + P353 : EN CAS DE CONTACT AVEC LA PEAU (ou les
cheveux): Enlever immédiatement tous les vétements contaminés. Rincer
la peau a I'eau.

P304 + P340 + P311 : EN CAS D'INHALATION: transporter la personne a
I’extérieur et la maintenir dans une position ou elle peut confortablement
respirer. Appeler un CENTRE ANTIPOISON/ un médecin.
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Microscopia

Azur-eosina-azul de metileno
seglin Giemsa en solucion

para microscopia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro

C €0123

Finalidad prevista

La presente “Azur-eosina-azul de metileno segiin Giemsa en solucién - para
microscopia” es utilizada para el diagnodstico celular en la medicina humana
y se emplea en el examen hematoldgico, clinico-citoldgico y histoldgico de
muestras de origen humano. Se trata de una solucién de tincién que, junto
con otros materiales de diagnodstico in vitro pertenecientes a nuestra carte-
ra, hace evaluables determinadas para el diagndstico estructuras de destino
(mediante fijacion, inclusion, tincidn, contratinciéon, montaje) en material de
examen hematoldgico y histolégico humano y clinico-citoldégico, como p.€j.
frotis de sangre total y de médula 6sea, y de cortes de parafina.

Las estructuras sin tefiir son relativamente pobres en contrastes y apenas
si pueden diferenciarse bajo el microscopio 6ptico. Las imagenes gene-
radas con ayuda de las soluciones de tincién permiten a un examinador
autorizado y cualificado reconocer mejor la forma y la estructura. Para un
diagndstico final deben realizarse pruebas mas complejas segin métodos
reconocidos y validos.

Principio
La tincion segln Giemsa es utilizada con frecuencia para realizar diagndsti-
cos en planteamientos hematoldgicos e histoldgicos.

En la aplicacion hematoldgica, la tincién segiin Giemsa es utilizada con
frecuencia en combinacion con otras soluciones de tincion, p.ej. con la
solucion de May-Grinwald como tincidén pandptica de Pappenheim (MGG).
En esto, los nucleos celulares son tefidos principalmente de color rojo, un
efecto que estad basado en la interaccién molecular entre el colorante Eosina
Ay un complejo Azur B-ADN. Los dos colorantes forman un complejo Eosi-
na A - Azur B-ADN, dependiendo la intensidad de la tincidn resultante del
contenido de Azur B y de la relacion de Azur B respecto a la Eosina A.

El resultado de la tincién puede ser influenciado ademas por factores como
la fijacion, los tiempos de tincién, el valor pH de las soluciones y las sustan-
cias tampon.

En la histologia y en la aplicacion clinico-citoldgica, la tincién segun Giemsa
es utilizada sin tinciones adicionales en concepto de tincion pandptica
ampliada. En esto, la tincidén de los diferentes componentes celulares se ve
influenciada por el tratamiento previo del material. Aqui, estructuras con
contenido de cromatina (p.ej. nucleos celulares) aparecen en diferentes to-
nos de azul, mientras que los componentes acidéfilos vienen representados
en distintos tonos de rojo.

Material de las muestras

Como material de partida se emplean cortes de tejido fijado en formalina
e incluido en parafina (cortes de parafina de 3 - 4 um de espesor) o bien
frotis frescos y nativos de sangre total y médula ésea, asi como material
clinico de la citologia, como sedimento urinario, esputo, frotis tomados
de punciones aspirativas con aguja fina (PAAF/FNAB), liquidos de lavado,
imprints.

Reactivos
Art. 1.09204
Azur-eosina-azul de metileno segiin Giemsa en solucion 100 ml, 500 ml,
para microscopia 11,2,51

ES
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Necesario ademas:

Art. 1.06009 Metanol para andlisis EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.09468 Tabletas tampon pH 7,2 100 tabs
para preparacion de solucion tampdn
seguin WEISE para tincidn de frotis sanguineos

o

Art. 1.11373 Tabletas tampon pH 6,4 100 tabs
para preparacion de solucion tampdn seguiin
WEISE para tincién de frotis sanguineos

o

Art. 1.11374 Tabletas tampdn pH 6,8 100 tabs

para preparacion de solucion tampdn
seguin WEISE para tincidn de frotis sanguineos

para tincién de cortes de parafina:

Art. 1.00063 Acido acético (glacial) 100% anhidro 11,251
para analisis EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.09634 2-Propanol para analisis EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

11,251,51

para tinciéon de Pappenheim:

Art. 1.01424 Eosina-azul de metileno en solucién segin 100 ml, 500 ml,
May-Grinwald modificada 11,251
para microscopia

Preparacion de las muestras
La toma de muestra debe ser realizada por personal especializado.

Todas las muestras deben tratarse de acuerdo con el estado de la tecnologia.
Todas las muestras deben estar rotuladas inequivocamente.

Deben usarse instrumentos adecuados para la toma de muestras y en la
preparacion, y deben seguirse las instrucciones del fabricante para la apli-
cacion / el empleo.

Al usar los correspondientes reactivos auxiliares deberan tenerse en cuenta
las respectivas instrucciones de empleo.

Desparafinar de forma tipica los cortes de parafina y rehidratar.

Nota sobre la tincion de cortes de parafina segin Giemsa

Para la tincion de cortes de parafina segun Giemsa es imprescindible utilizar
bafios de aclarado con xileno o Neo-Clear™ (art. 1.09843), ya que la pre-
sencia de restos de etanol en las soluciones puede decolorar los prepara-
dos.

Pretratamiento de punciones de médula 6sea y de cresta iliaca

Los resultados éptimos se obtienen utilizando OSTEOSOFT® solucion descal-
cificadora suave (art. 1.01728).

Una vez fijadas, las muestras obtenidas se sumergen durante 18 - 24 horas
en OSTEOSOFT® para su descalcificacién no agresiva y seguidamente se
someten al histoprocesamiento.

Se cortan cuidadosamente pequefios bloques que, si fuese necesario, pue-
den volver a tratarse durante 20 minutos con OSTEOSOFT®.

Preparacion del reactivo
Azur-eosina-azul de metileno segiin Giemsa en soluciéon

Se trata de una solucién de tincion concentrada que ha de ser diluida con
una solucién tampdn de la manera indicada antes de ser usada. La solucion
de tincion diluida tiene que ser filtrada antes de su aplicacion.

Solucion tampén

Para la preparacion de aproximadamente 1000 ml de solucidn se afiaden y
disuelven:

Tableta tampon, art. 1.11373 (pH 6,4), art. 1 tableta
1.11374 (pH 6,8) o art. 1.09468 (pH 7,2) en funci-

6n del resultado de tincion deseado

Agua destilada 1000 ml

Solucion de tincion de Giemsa diluida para tincion manual
Para preparar aprox. 200 ml de solucion se afiaden juntos:

Azur-eosina-azul de metileno segin Giemsa en 10 ml
solucion
Solucién tampdn 190 ml

Mezclar bien, dejar en reposo 10 minutos vy filtrar en caso necesario




Solucién de tincion de Giemsa diluida para tincién en el aparato auto-
matico de tincién
Para preparar aprox. 300 ml de solucion se afiaden juntos:

Azur-eosina-azul de metileno segin Giemsa en 25 ml
solucién

Solucién tampon 275 ml

Mezclar bien, dejar en reposo 10 minutos y filtrar en caso necesario

En las soluciones de tincidn diluidas se forman con frecuencia precipitacio-
nes de colorante, que pueden ser eliminadas volviendo a filtrar.

Acido acético 0,1 %, acuoso
Para preparar aprox. 1000 ml de solucién se afiaden juntos:

Acido acético 100 % 1ml

Agua destilada 1000 ml

Tincidon segin Giemsa

Técnica

Eroti 1 air

Tincién en la cubeta de tincion / en el banco de tincion

Los portaobjetos deberian ser escurridos bien por goteo después de los
diferentes pasos de tincidn, de esta manera se podra evitar el innecesario
arrastre de soluciones.

Para conseguir un 6ptimo resultado de tincidn, deberian respetarse los
periodos indicados.

ES
Tincion segin Pappenheim
con solucion de May-Griinwald y solucién de Giemsa

Técnica
Froti i Lai
Tincién en la cubeta de tincion

Los portaobjetos han de ser inmersos y movidos brevemente en las solucio-
nes, la simple introduccion proporcionara resultados de tincién insuficientes.

Los portaobjetos deberian ser escurridos bien por goteo después de los
diferentes pasos de tincion, de esta manera se podra evitar el innecesario
arrastre de soluciones.

Para conseguir un 6ptimo resultado de tincidn, deberian respetarse los
periodos indicados.

Portaobjetos con frotis secado al aire

Eosina-azul de metileno en soluciéon segin May-Griin- 3 minutos
wald modificada

Solucién de tincion de Giemsa diluida para tincion 20 minutos
manual

Solucién tampoén 1 minuto
Solucién tampoén 1 minuto
Secar al aire (p.ej. durante la noche o0 a 50 °C en el armario de secado)

Tincién en el banco de tincion

Para conseguir un 6ptimo resultado de tincién, deberian respetarse los
periodos indicados.

Portaobjetos con frotis secado al aire

Portaobjetos con frotis secado al aire

Metanol 3 minutos
Solucién de tincion de Giemsa diluida para tincidon 20 minutos
manual

Solucién tampon 1 minuto

Solucién tampoén 1 minuto

Secar al aire (p.ej. durante la noche o a 50 °C en el armario de secado)

Tincién en el aparato automatico de tincién

Para conseguir un 6ptimo resultado de tincidn, deberian respetarse los
periodos indicados.

Tiempo Estaciéon | Dip
Portaobjetos con frotis secado al aire
Metanol 3 minutos 2 on
Solucion de tincién de Giemsa diluida
para tincion en el aparato automatico 20 minutos 3 on
de tincién
Solucién tampon 1 minuto 4 on
Agua corriente del grifo 2 minutos 5 on
Secar 3 minutos 6 -

Todas las soluciones diluidas deben ser renovadas después de un dia de
trabajo.

Para el almacenamiento de preparados de frotis durante varios meses se
recomienda el montaje con medios de montaje anhidros (p.ej. Neo-Mount™,
Entellan™ Nuevo o DPX nuevo) y cubreobjetos.

Los preparados citoldgicos pueden ser montados y almacenados con medios
de montaje anhidros (p.ej. Entellan™ Nuevo, DPX nuevo o Neo-Mount™) y
cubreobjetos después de la deshidratacion (series de alcohol ascendentes)
y la clarificacion con xileno o Neo-Clear™.

Para el analisis de preparados tefiidos con un aumento microscopico >40x
se recomienda el uso de aceite de inmersion.

Resultado

Solucion tampén Soluciéon tampén Solucién tampén
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2

Ndcleos celulares rojo a violeta
o cromatina

rojo a violeta rojo a violeta

Eosina-azul de metileno en cubrir completa- 3 minutos
solucién segiin May-Griin- mente

wald modificada

Solucién tampoén 1 ml | mezclar

Solucién de tincion de cubrir completa- 20 minutos
Giemsa diluida para tincién mente

manual

Solucién tampoén enjuagar

Secar al aire (p.ej. durante la noche o0 a 50 °C en el armario de secado)

Todas las soluciones diluidas deben ser renovadas después de un dia de tra-
bajo. Solamente la solucién concentrada de eosina-azul de metileno segin
May-Grinwald modificada deberia ser renovada a mas tardar después de
una semana de trabajo o seglin se haga necesario, si se usa a diario. La so-
lucién concentrada de eosina-azul de metileno segin May-Grinwald modifi-
cada no debe ser rellenada (en caso de una eventual evaporacion) ya que,
de hacerlo, la concentracidn de la solucién de tincidén ya no sera correcta.

Para el almacenamiento de preparados de frotis durante varios meses se
recomienda el montaje con medios de montaje anhidros (p.ej. Neo-Mount™,
Entellan™ Nuevo o DPX nuevo) y cubreobjetos.

Los preparados citoldégicos pueden ser montados y almacenados con medios
de montaje anhidros (p.ej. Entellan™ Nuevo, DPX nuevo o Neo-Mount™) y
cubreobjetos después de la deshidratacion (series de alcohol ascendentes)
y la clarificacion con xileno o Neo-Clear™.

Para el analisis de preparados tefiidos con un aumento microscopico >40x
se recomienda el uso de aceite de inmersion.

Resultado

Solucion tampoén Solucién tampon Solucion tampén
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Nucleos celulares violeta rojizo purpura a violeta violeta
o cromatina

Citoplasma de azul azul azul
los linfocitos

Citoplasma de
los monocitos

azul grisaceo azul grisaceo azul grisaceo

Citoplasma de
los linfocitos

Citoplasma de
los monocitos

azul

azul grisaceo

azul

azul grisaceo

azul

azul grisaceo

Gréanulos violeta claro violeta claro violeta claro
neutrdéfilos

Granulos rojizo a rojizo a rojizo a pardo
eosindfilos pardo rojizo pardo rojizo rojizo

Granulos violeta oscuro violeta oscuro violeta oscuro
basofilos

Trombocitos violeta violeta violeta
Eritrocitos rojizo rojizo rojizo-pardusco

Granulos violeta claro violeta claro violeta
neutroéfilos

Granulos rojo ladrillo rojo ladrillo pardo rojizo
eosindfilos

Granulos violeta oscuro violeta oscuro violeta oscuro
basofilos a negro a negro
Trombocitos violeta violeta violeta
Eritrocitos rojizo rojizo rojizo-gris



Tincion segin Giemsa

Técnica
Helicobacter pylori

Tincién en la cubeta de tincion

Los portaobjetos deberian ser escurridos bien por goteo después de los
diferentes pasos de tincidn, de esta manera se podra evitar el innecesario
arrastre de soluciones.

Desparafinar de forma habitual los preparados histoldgicos y rehidratar en
serie descendente de alcohol.

Para conseguir un 6ptimo resultado de tincién, deberian respetarse los
periodos indicados.

Para la tincion de cortes de parafina segun Giemsa es imprescindible utilizar
bafios de aclarado con xileno o Neo-Clear™ (art. 1.09843), ya que la pre-
sencia de restos de etanol en las soluciones puede decolorar los prepara-
dos.

Portaobjetos con preparado histoldgico

Agua destilada 10 segundos

Azur-eosina-azul de metileno segiin Giemsa en solu- 15 minutos

cion (sin diluir, filtrada)

Acido acético 0,1 % 10 segundos

Agua destilada 10 segundos

2-Propanol 10 segundos
2-Propanol 10 segundos
2-Propanol 10 segundos
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos
Xileno o Neo-Clear™ 5 minutos

Montar con Neo-Mount™ los preparados humedecidos con Neo-Clear™,
o los preparados humedecidos con xileno con p.ej. Entellan™ Nuevo y
cubre-objetos.

La solucién concentrada de azur-eosina-azul de metileno segiin Giemsa
deberia ser renovada a mas tardar después de una semana de trabajo o
seglin se haga necesario, si se usa a diario. La solucién concentrada de
azur-eosina-azul de metileno seglin Giemsa no debe ser rellenada (en caso
de una eventual evaporacién) ya que, de hacerlo, la concentracion de la
solucion de tincion ya no sera correcta.

Los preparados histoldgicos pueden ser montados y almacenados con me-
dios de montaje anhidros (p.ej. Entellan™ Nuevo, Neo-Mount™) y cubre-

objetos después de la deshidratacion (series de alcohol ascendentes) y la
clarificacion con xileno o Neo-Clear™.

Para el analisis de preparados tefiidos con un aumento microscopico >40x
se recomienda el uso de aceite de inmersion.

Resultado

Ndcleos celulares y células azul a azul oscuro
Colageno, osteoide azul palido
Granulos eosindfilos rojo

Mucopolisacaridos acidos, granulos de
mastocitos, matriz de cartilago

Sustancias aciddfilas
Helicobacter pylori

rojizo-violeta
rojo anaranjado
azul a azul oscuro

Notas técnicas

El microscopio usado deberia corresponder a los requisitos de un laboratorio
de diagnodstico médico.

Si se utilizan procesadores de histologia y aparatos automaticos de tincién,
deberan tenerse en cuenta las instrucciones de operacién del fabricante,
tanto del aparato como del software.

La solucién de colorante diluida debe filtrarse antes de su uso.

Eliminar el aceite de inmersidn en exceso antes de archivar.

Caracteristicas de rendimiento analitico

“Azur-eosina-azul de metileno segiin Giemsa en solucién” tifie y, por lo
tanto, visualiza estructuras bioldgicas, como se describe en los capitulos
“Resultado” de esta instruccidén de uso. Solo deben utilizar el producto
personas autorizadas y cualificadas. Esta utilizacion incluye, entre otras
actividades, la preparacion de muestras y reactivos, la manipulacion de
muestras, el procesamiento histoldgico, las decisiones relativas a los con-
troles adecuados, etc.

El rendimiento analitico del producto se confirma analizando cada lote de
produccién. La participacion satisfactoria en analisis interlaboratorios in-
ternacionales periddicos proporciona una confirmacién adicional e indepen-
diente de la especificidad y repetibilidad analitica.

ES

En el caso de las siguientes tinciones, se confirmd el rendimiento analitico
en términos de especificidad, sensibilidad y repetibilidad del producto, con
una tasa del 100 %:

Especifici- Especifici- Especifi- Especifi-
dad inter- dad inter- cidad intra- | cidad intra-
ensayos ensayos ensayos ensayos
Tincion
hematoldgica
Eritrocitos 20/20 20/20 14/14 14/14
Nucleos celulares 20/20 20/20 14/14 14/14
Granulos 20/20 20/20 14/14 14/14
eosindfilos
Granulos 20/20 20/20 14/14 14/14
neutrofilos
Citoplasma de 20/20 20/20 14/14 14/14
los linfocitos
Citoplasma de 20/20 20/20 14/14 14/14
los monocitos
Trombocitos 20/20 20/20 14/14 14/14
Granulos basofilos | 20/20 20/20 14/14 14/14
Nucleos de parasi- | 20/20 20/20 14/14 14/14
tos sanguineos
Tincion histolégica
Nucleos celulares 20/20 20/20 14/14 14/14
Células 20/20 20/20 14/14 14/14
Colageno 20/20 20/20 14/14 14/14
Osteoide 20/20 20/20 14/14 14/14
Granulos 20/20 20/20 14/14 14/14
eosindfilos
Mucopolisacéaridos | 20/20 20/20 14/14 14/14
acidos
Granulos de 20/20 20/20 14/14 14/14
mastocitos
Matriz de cartilago | 20/20 20/20 14/14 14/14
Sustancias 20/20 20/20 14/14 14/14
acidofilas
Helicobacter pylori | 20/20 20/20 14/14 14/14

Resultados de rendimiento analitico

Los datos intraensayos (realizados en el mismo lote) e interensayos (reali-
zados en diferentes lotes) enumeran las estructuras correctamente tefiidas
en relacién con el nimero de ensayos realizados.

Caracteristicas de rendimiento clinico

Ademas, el rendimiento clinico de este producto se ha demostrado en mul-
tiples publicaciones cientificas.

No obstante, la interpretacion diagndstica de los resultados de las tinciones
la deben llevar a cabo profesionales cualificados y autorizados, teniendo

en cuenta la anamnesis del paciente, la morfologia, el uso de controles
adecuados y otras pruebas diagndsticas, si procede. Este método puede
complementar el diagndstico humano.

El rendimiento clinico de la Azur-eosina-azul de metileno segiin Giemsa en
solucion para la deteccidon de Helicobacter pylori, por ejemplo, se comparo
con la deteccién inmunohistoquimica de H. pylori, ya que no existe ningin
“método de referencia” para su diagndstico. La sensibilidad y especificidad
de la solucion de azur-eosina-azul de metileno segun Giemsa para la detec-
cion de H. pylori frente a la deteccion inmunohistoquimica se determiné de
la siguiente manera:

Tincion segin Giemsa | Inmunohistoquimica
Sensibilidad 13/15 15/15
Especificidad 15/15 15/15

Sensibilidad: 13 muestras de 15: 86,7 %
Especificidad: 15 muestras de 15: 100 %
Valor predictivo positivo (VPP): 100 %
Valor predictivo negativo (VPN): 88,3 %

Los resultados de esta evaluacidon de rendimiento confirman la aptitud del
producto para el uso previsto, asi como su fiabilidad de funcionamiento.



Diagndstico

Los diagnodsticos deberan ser establecidos solamente por personas autoriza-
das y cualificadas.

Deberan emplearse terminologias vigentes.

Este método debe aplicarse complementariamente en el diagnéstico humano.
Deberan elegirse y realizarse ensayos ulteriores segiin métodos reconoci-
dos.

Cada aplicacion deberia implicar controles adecuados para descartar resulta-
dos erroneos.

Almacenamiento

Guardar la Azur-eosina-azul de metileno segin Giemsa en solucion - para
microscopia de +15°C a +25 °C.

Estabilidad

La Azur-eosina-azul de metileno segiin Giemsa en solucién - para microsco-
pia puede usarse hasta la fecha de caducidad indicada.

Después de abrir el frasco por primera vez, el contenido almacenado entre
+15 °Cy +25 °C es utilizable hasta la fecha de caducidad indicada.

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

Capacidad
3500 - 5000 tinciones / 500 ml

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

Para evitar errores, la aplicacién deberia ser realizada por personal especia-
lizado.

Deben cumplirse las directivas nacionales sobre seguridad en el trabajo y
aseguramiento de la calidad.

Deben emplearse microscopios equipados de acuerdo con el estandar.

Si es necesario, debera utilizarse una centrifugadora que corresponda al
estandar de laboratorios y a las exigencias.

Proteccion contra infecciones

Debe observarse a toda costa una proteccion eficaz contra infecciones de
acuerdo con las directivas de laboratorio.

Indicaciones para la eliminacion de residuos

El envase debe ser eliminado de acuerdo con las directivas validas de elimi-
nacion de residuos.

Las soluciones usadas y las soluciones caducadas deben eliminarse como
desecho peligroso, debiéndose cumplir las directivas locales de eliminacion
de residuos. Podra pedirse informacion sobre los procedimientos de elimina-
cién bajo el Quick Link “Hints for Disposal of Microscopy Products” en
www.microscopy-products.com. Dentro de la UE tiene validez el REGLA-
MENTO (CE) N° 1272/2008 sobre la clasificacion, el etiquetado vy el
envasado de sustancias y mezclas, por el que se modifican y derogan las
Directivas 67/548/CEE y 1999/45/CE y se modifica el Reglamento (CE) N°©
1907/2006.

Reactivos auxiliares

Art. 1.00063 Acido acético (glacial) 100% anhidro 11,251
para analisis EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Art. 1.00496 Formaldehido en solucién 4%, 350 mly 700 ml

tamponado, pH 6,9 (aprox. 10% de
formalina en solucidn)

(en frasco de
cuello ancho),

para histologia 51,101,
10 | Titripac®

Art. 1.00579 DPX nuevo 500 ml

medio de montaje anhidro

para microscopia
Art. 1.00974 Etanol desnaturalizado con aprox. 1 % 11,2,51

de metiletilcetona para andlisis EMSURE®
Art. 1.01424 Eosina-azul de metileno en solucién segun 100 ml, 500 ml,

May-Griinwald modificada 11,251

para microscopia

Art. 1.01728 OSTEOSOFT® 11,
solucion descalcificadora suave 10 | Titripac®
para histologia

Art. 1.03699 Aceite de inmersion Type N segun ISO 8036 frasco gotero de
para microscopia 100 ml

Art. 1.04699 Aceite de inmersién frasco gotero de
para microscopia 100 ml, 100 ml,

500 ml
Art. 1.06009 Metanol para andlisis EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Art. 1.07961 Entellan™ Nuevo 100 ml, 500 ml,
medio de montaje rapido 11
para microscopia
Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isbmeros) 4|

para histologia

Art. 1.09016 Neo-Mount™
medio de montaje anhidro
para microscopia

frasco gotero de
100 ml, 500 ml

ES

Art. 1.09203 Azur-eosina-azul de metileno segin Giemsa 25 g, 100 g

para microscopia

Art. 1.09468 Tabletas tampdn pH 7,2 100 tabs
para preparacion de soluciéon tampén
segliin WEISE
para tincion de frotis sanguineos

Art. 1.09634 2-Propanol para analisis EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO, eag. Ph Eur

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (sustituto de xileno) 51
para microscopia

Art. 1.11373 Tabletas tampdn pH 6,4 100 tabs
para preparacion de solucidon tampoén
seglin WEISE
para tincién de frotis sanguineos

Art. 1.11374 Tabletas tampo6n pH 6,8 100 tabs

Art. 1.11609 Histosec™ pastillas

Art. 1.15161 Histosec™ pastillas (sin DMSO)

para preparacion de solucion tampdn
seglin WEISE
para tincion de frotis sanguineos

1 kg, 10 kg (4x
punto de solidificacion 56-58°C 2,5 kg), 25 kg

medio de inclusion para histologia

10 kg (4x
punto de solidificacion 56-58°C, 2,5 kg), 25 kg
medio de inclusion para histologia

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.09204

Tener en cuenta la clasificacion de substancias peligrosas en la etiqueta y
las indicaciones en la ficha de datos de seguridad.
La ficha de seguridad esta disponible en el sitio web y a solicitud.

Componentes principales del producto

Art. 1.09204
C.1.52015 + azur 4,19/l
C.1.45380 2,4 ¢/l

contiene CH;OH

11

= 0,99 kg

Otros productos de IVD

Art. 1.00869 Entellan™ nuevo para montadores de 500 ml
cubreobjetos
para microscopia

Art. 1.01383 Eosina-azul de metileno en solucién segin 100 ml, 500 ml,
Wright 2,51
para microscopia

Art. 1.02439 Eosina A al 0,5% en solucién alcohdlica 500 ml, 2,51
para microscopia

Art. 1.03999 Formaldehido en solucion min. 37% exento 11, 2,51, 251

de acido estabilizado con aprox. 10%
metanol y carbonato calcico
para histologia

Art. 1.05174 Hematoxilina en solucién modificada segin 500 ml, 11, 2,5 |

Gill III para microscopia

Art. 1.05175 Hematoxilina en solucién modificada segin 500 ml, 2,5 |

Gill II para microscopia

Art. 1.05387 Eosina-azul de metileno en solucién segin 500 ml
Leishman modificada
para microscopia

Art. 1.09844 Eosina A al 0,5% en solucidén acuosa 11,251
para microscopia

Art. 1.11661 Hemacolor® Tincion rapida de frotis 1 set
sanguineos
kit de tincién para microscopia

Art. 1.17081 Eosina A - Solucion al 1%, alcohdlica 11

para microscopia

Aviso general

Si se produce un incidente grave durante el uso o a causa del mismo, sirva-
se informar al fabricante y/o a su apoderado y a su autoridad nacional.
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H225: Liquido y vapores muy inflamables.

H301 + H311 + H331: Tdxico en caso de ingestion, contacto con la piel o
en caso de inhalacion.

H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.

H370: Provoca dafios en los érganos (Ojos, Sistema nervioso central).

P210: Mantener alejado del calor, de superficies calientes, de chispas, de
llamas abiertas y de cualquier otra fuente de ignicion. No fumar.

P233: Mantener el recipiente herméticamente cerrado.

P280: Llevar guantes/ ropa de proteccion/ equipo de proteccion para los
ojos/ la cara.

P301 + P310: EN CASO DE INGESTION: Llamar inmediatamente a un
CENTRO DE TOXICOLOGIA/ médico.

P303 + P361 + P353: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo):
Quitar inmediatamente toda la ropa contaminada. Enjuagar la piel con
agua.

P304 + P340 + P311: EN CASO DE INHALACION: Transportar a la persona
al aire libre y mantenerla en una posicién que le facilite la respiracién.
Llamar a un CENTRO DE TOXICOLOGIA/ médico.
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Observe las Fabricante Numero de Cédigo del
instrucciones de catalogo lote
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Sigma-Aldrich.

1.09204.0100
1.09204.0103
1.09204.0500
1.09204.0603
1.09204.1000
1.09204.1022
1.09204.2500
1.09204.9025

Microscopia

Giemsa soluzione azur-eosina-
blu di metilene

per microscopia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro

CE.s
Scopo previsto

La presente ,,Giemsa soluzione azur-eosina-blue di metilene - per microsco-
pia" & utilizzata per la diagnostica cellulare nell'uomo e serve per I'esame
ematologico, clinico citologico e istologico di campioni di origine umana. E
una soluzione di colorazione che, congiuntamente ad altri prodotti dia-
gnostici in vitro del nostro portafoglio, consente I'analisi diagnostica delle
strutture bersaglio (mediante fissaggio, inclusione, colorazione, controco-
lorazione, montaggio) nei campioni ematologici e istologici umani e clinici
citologici, quali ad esempio strisci di sangue intero e di midollo osseo, e di
sezioni in paraffina.

Le strutture non colorate presentano un contrasto relativamente poco
marcato e sono difficili da distinguere al microscopio ottico. In virtu delle
immagini ottenute con le soluzioni di colorazione, il ricercatore autorizza-
to e qualificato € in grado di distinguere in modo piu preciso la forma e la
struttura. Per una diagnosi definitiva devono essere eseguiti ulteriori test
avvalendosi di metodi validi e riconosciuti.

Principio

Per I'impiego in ematologia, la colorazione di Giemsa viene spesso utilizzata
in combinazione con altre soluzioni di colorazione, ad esempio con la solu-
zione di May-Grunwald quale colorazione generale di Pappenheim (MGG). I
nuclei cellulari vengono colorati prevalentemente di rosso, in virtu dell’inte-
razione molecolare tra il colorante eosina G e un complesso azzurro B-DNA.
I due coloranti formano un complesso di eosina G - azzurro B-DNA, in cui
I'intensita della colorazione risultante dipende dal contenuto di azzurro B e
dal rapporto dell’azzurro B rispetto all’eosina G.

1l risultato della colorazione puo inoltre variare per effetto di diversi fattori
come la fissazione, i tempi di colorazione, il valore pH delle soluzioni e delle
sostanze tampone.

In istologia e citologia clinica, la colorazione di Giemsa viene impiegata
senza colorazioni aggiuntivi quale colorazione generale estesa. La colorazio-
ne delle diverse componenti cellulari dipende in questo caso dal trattamento
preliminare del materiale. Le strutture contenenti cromatina (per es., nuclei
cellulari) appaiono in differenti tonalita di blu, mentre gli elementi acidofili
sono rappresentati con diverse gradazioni di rosso.

Materiale d’'esame

Come materiale iniziale vengono utilizzate sezioni fissate in formalina ed
incluse in paraffina (sezioni in paraffina con spessore di 3 - 4 um) oppure
strisci di sangue intero e midollo osseo nativo fresco come pure materiale
clinico citologico quale sedimenti urinari, espettorato, strisci ottenuti da
agoaspirati (FNAB, Fine Needle Aspiration Biopsy = agobiopsia con ago
sottile), lavaggi, impronte.

Reattivi

Art. 1.09204

Giemsa soluzione azur-eosina-blue di metilene 100 ml, 500 ml,
per microscopia 11,2,51

Inoltre necessario:

Art. 1.06009 Alcole metilico p. a. EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Art. 1.09468 Compresse tampone pH 7,2 100 tabs

per la preparazione di soluzione tampone
secondo WEISE per la colorazione di strisci ematici
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Art. 1.11373 Compresse tampone pH 6,4 100 tabs
per la preparazione di soluzione tampone secondo
WEISE per la colorazione di strisci ematici

o

Art. 1.11374 Compresse tampone pH 6,8 100 tabs
per la preparazione di soluzione tampone
secondo WEISE per la colorazione di strisci ematici

per la colorazione di sezioni in paraffina:

Art. 1.00063 Acido acetico (glaciale) 100% anidro 11,251
p. a. EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.09634 2-Propanolo p. a. EMSURE® 11,251, 51

ACS,ISO,Reag. Ph Eur

per la colorazione di Pappenheim:
Art. 1.01424 Eosina-blu di metilene secondo 100 ml, 500 ml,
May-Grinwald soluzione modificata 11,251
per microscopia

Preparazione dei campioni
Il campionamento deve essere effectuato da personale specializzato.

Tutti i campioni devono essere trattati secondo la tecnica standard vigente.
Tutti i campioni vanno contrassegnati in modo tale da essere facilmente
identificati.

Devono essere utilizzati strumenti adatti per il prelievo e la preparazione dei
campioni; vanno osservate rigorosamente le indicazioni del produttore circa
I’'applicazione e le istruzioni d’uso.

Quando si utilizzano i reattivi ausiliari corrispondenti, osservare le relative
istruzioni per l'uso.

Sparaffinare e portare le sezioni in paraffina all’acqua secondo la procedura
standard.

Annotazione per la colorazione di Giemsa di sezioni in paraffina

Per la colorazione di Giemsa di sezioni in paraffina utilizzare esclusivamente
bagni di chiarificazione a base di xilene o Neo-Clear™ (art. 1.09843), in
quanto tracce di etanolo nelle soluzioni possono causare alterazioni cromati-
che dei preparati.

Pretrattamento di biopsie da midollo osseo e cresta iliaco

Si ottengono ottimi risultati con OSTEOSOFT® soluzione decalcificante leg-
gera (art. 1.01728).

Per una leggera decalcificazione immergere gli campioni precedentemen-
te fissati in OSTEOSOFT® per 18 - 24 ore; al termine vengono trattati in
istologia.

I blocchetti vengono quindi sezionati e se necessario trattati nuovamente
con OSTEOSOFT® per 20 minuti.

Preparazione del reattivo
Giemsa soluzione azur-eosina-blue di metilene

La soluzione & una soluzione di colorazione che va diluita prima dell’'uso
nel modo indicato con una soluzione tampone. La soluzione di colorazione
diluita deve essere filtrata prima dell’'uso.

Soluzione tampone
Per la preparazione di ca. 1000 ml di soluzione si miscelano e sciolgono:

Compressa tampone, art. 1.11373 (pH 6,4), art.
1.11374 (pH 6,8) o art. 1.09468 (pH 7,2) a secon-
da del colore risultante desiderato

Acqua distillata 1000 ml

1 compressa

Soluzione di colorazione di Giemsa diluita per colorazione manuale
Per la preparazione di ca. 200 ml di soluzione si miscelano:

Giemsa soluzione azur-eosina-blue di metilene 10 ml

Soluzione tampone 190 ml

Miscelare accuratamente, lasciare riposare per 10 minuti e filtrare se
necessario

Soluzione di Giemsa diluita per colorazione nel strumento auto-
matico colorazione

Per la preparazione di ca. 300 ml di soluzione si miscelano:

Giemsa soluzione azur-eosina-blue di metilene 25 ml

Soluzione tampone 275 mi

Miscelare accuratamente, lasciare riposare per 10 minuti e filtrare se
necessario

Nelle soluzioni di colorazione diluite spesso si formano dei precipitati di
colorante che possono essere eliminati filtrando nuovamente le soluzioni.



Acido acetico 0,1 %, acquoso
Per la preparazione di ca. 1000 ml di soluzione si miscelano:

Acido acetico 100 % 1 ml

Acqua distillata 1000 ml

Colorazione di Giemsa

Esecuzione
Strisci . ti all'ari
Colorazione nella cuvetta di colorazione / con rastrello di colorazione

I portaoggetti vanno fatti sgocciolare accuratamente dopo le singole fasi della
colorazione, in modo da evitare il trascinamento (carry-over) delle soluzioni.

IT

Colorazione di Pappenheim
con soluzione di May-Griinwald e soluzione di Giemsa

Esecuzione
Strisci . ti all'ari
Colorazione nella cuvetta di colorazione

I portaoggetti vanno immersi e fatti muovere brevemente nelle soluzioni; la
semplice immersione non produce risultati soddisfacenti.

I portaoggetti vanno fatti sgocciolare accuratamente dopo le singole fasi della
colorazione, in modo da evitare il trascinamento (carry-over) delle soluzioni.
Per ottenere una colorazione ottimale si dovrebbero rispettare i tempi
indicati.

Portaoggetti con striscio asciugato all’aria

Per ottenere una colorazione ottimale si dovrebbero rispettare i tempi Eosina-blu di metilene secondo May-Griinwald 3 minuti
indicati. soluzione modificata
Portaoggetti con striscio asciugato all’aria Soluzione di colorazione di Giemsa diluita per 20 minuti
— colorazione manuale
Metanolo 3 minuti
- - - . — — Soluzione tampone 1 minuto
Soluzione di colorazione di Giemsa diluita per 20 minuti
colorazione manuale Soluzione tampone 1 minuto
Soluzione tampone 1 minuto Asciugare all’aria (ad es. per una notte o a 50 °C nell'armadio di asciuga-
tora)
Soluzione tampone 1 minuto

Asciugare all’aria (ad es. per una notte o a 50 °C nell’armadio di asciuga-
tora)

Colorazione nel strumento automatico colorazione
Per ottenere una colorazione ottimale si dovrebbero rispettare i tempi

Colorazione con rastrello di colorazione

Per ottenere una colorazione ottimale si dovrebbero rispettare i tempi
indicati.

Portaoggetti con striscio asciugato all’aria

indicati. Eosina-blu di metilene coprire completa- 3 minuti
secondo May-Grinwald mente
Tempo | Stazione | Dip soluzione modificata
Portaoggetti con striscio asciugato all’aria Soluzione tampone 1ml mescolare
Metanolo 3 minuti 2 on Soluzione di colorazione di coprire completa- 20 minuti
Soluzi 4i Gi diluit | - Giemsa diluita per colorazione mente
oluzione di Giemsa diluita per colorazione — manuale
nel strumento automatico colorazione 20 minuti 3 on
- - Soluzione tampone sciacquare
Soluzione tampone 1 minuto 4 on
- - — Asciugare all’aria (ad es. per una notte o a 50 °C nell'armadio di asciuga-
Acqua di rubinetto corrente 2 minuti 5 on tora)
Asciugare 3 minuti 6 -

Tutte le soluzioni diluite devono essere rinnovate al termine della giornata
di lavoro.

Per stoccare i preparati di strisci per diversi mesi, si raccomanda il montag-
gio con un mezzo di montaggio anidro (ad es., Neo-Mount™, Entellan™ Neo
o DPX Neo) e un vetrini coprioggetti.

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente)

i preparati citologici possono essere chiarificati con xilene o Neo-Clear™,
montati con mezzi di montaggio anidri (per es., Entellan™ Neo, DPX Neo o
Neo-Mount™), coperti con un vetrino coprioggetti e conservati.

Per I'analisi dei preparati colorati con ingrandimento al microscopio >40x, si
consiglia di utilizzare olio di immersione.

Risultato
Soluzione Soluzione Soluzione
tampone tampone tampone
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2

Tutte le soluzioni diluite devono essere rinnovate al termine della gior-

nata di lavoro. Solo la soluzione eosina-blu di metilene di May-Griinwald
modificata concentrata deve essere rinnovate, se utilizzata ogni giorno, al
pit tardi dopo una settimana lavorativa o secondo le necessita. La soluzione
eosina-blu di metilene di May-Griinwald modificata concentrata non va
riaggiunta (in caso di evaporazione), altrimenti la concentrazione della solu-
zione di colorazione non € piu corretta.

Per stoccare i preparati di strisci per diversi mesi, si raccomanda il montag-
gio con un mezzo di montaggio anidro (ad es., Neo-Mount™, Entellan™ Neo
o DPX Neo) e un vetrini coprioggetti.

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendente)

i preparati citologici possono essere chiarificati con xilene o Neo-Clear™,
montati con mezzi di montaggio anidri (per es., Entellan™ Neo, DPX Neo o
Neo-Mount™), coperti con un vetrino coprioggetti e conservati.

Per I'analisi dei preparati colorati con ingrandimento al microscopio >40x, si
consiglia di utilizzare olio di immersione.

Nuclei cellulari
o cromatina

Citoplasma dei
linfociti

Citoplasma dei
monociti

Granuli
neutrofili

Granuli
eosinofili

Granuli
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Trombociti
Eritrociti

rosso a violetto
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grigio-blu
violetto chiaro
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Risultato
Soluzione Soluzione Soluzione
tampone tampone tampone
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Nuclei cellulari rosso-violetto porpora a violetto
o cromatina violetto
Citoplasma dei blu blu blu
linfociti
Citoplasma dei grigio-blu grigio-blu grigio-blu
monociti
Granuli violetto chiaro violetto chiaro violetto
neutrofili
Granuli rosso mattone rosso mattone rosso-bruno
eosinofili
Granuli violetto scuro violetto scuro violetto scuro
basofili a nero a nero
Trombociti violetto violetto violetto
Eritrociti rossastro rossastro rossastro-grigio



Colorazione di Giemsa

Esecuzione
dell’Helicobacter pylori

Colorazione nella cuvetta di colorazione

I portaoggetti vanno fatti sgocciolare accuratamente dopo le singole fasi della
colorazione, in modo da evitare il trascinamento (carry-over) delle soluzioni.

Sparaffinare e riportare le preparati istologici all’acqua attraverso una serie
discendente di alcoli come di consueto.

Per ottenere una colorazione ottimale si dovrebbero rispettare i tempi
indicati.

Per la colorazione di Giemsa di sezioni in paraffina utilizzare esclusivamente
bagni di chiarificazione a base di xilene o Neo-Clear™ (art. 1.09843), in
quanto tracce di etanolo nelle soluzioni possono causare alterazioni cromati-
che dei preparati.

Portaoggetti con preparato istologico

Acqua distillata 10 secondi
Giemsa soluzione azur-eosina-blue di metilene (non 15 minuti
diluita, filtrata)

Acido acetico 0,1 % 10 secondi
Acqua distillata 10 secondi
2-Propanolo 10 secondi
2-Propanolo 10 secondi
2-Propanolo 10 secondi
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti
Xilene o Neo-Clear™ 5 minuti
Montare i preparati inumiditi con Neo-Clear™ con Neo-Mount™ o i prepa-
rati inumiditi con xilene con ad es. Entellan™ Neo e coprioggetto.

La Giemsa soluzione azur-eosina-blue di metilene concentrata deve es-
sere rinnovate, se utilizzata ogni giorno, al piu tardi dopo una settimana
lavorativa o secondo le necessita. La Giemsa soluzione azur-eosina-blue di
metilene concentrata non va riaggiunta (in caso di evaporazione), altrimenti
la concentrazione della soluzione di colorazione non € piu corretta.

Dopo la disidratazione (con serie alcolica a concentrazione ascendete) i pre-
parati istologici possono essere chiarificati con xilene o Neo-Clear™, montati
con mezzi di montaggio anidri (per es., Entellan™ Neo, Neo-Mount™),
coperti con un vetrino coprioggetti e conservati.

Per I'analisi dei preparati colorati con ingrandimento al microscopio >40x, si
consiglia di utilizzare olio di immersione.

Risultato

Nuclei cellulari, cellule blu al blu scuro
Collagene, osteoide blu piccione
Granuli eosinofili rosso

Mucopolisaccaridi acidi, granuli dei
mastocit, matrice cartilaginea

Sostanze acidofile
Helicobacter pylori

rossatro-violetto
rosso arancio
blu al blu scuro

Annotazioni tecnici

Il microscopio utilizzato deve soddisfare i requisiti previsti in un laboratorio
medico diagnostico.

In caso di utilizzate processore d’istologia o di colorazione automatizza-
ta, attenersi alle istruzioni per I'uso del produttore dello strumento e del
software.

La soluzione colorante diluita deve essere filtrata prima dell’'uso.

Eliminare I'olio di immersione in eccesso prima dell’archiviazione.

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

,Giemsa soluzione azur-eosina-blue di metilene™ colora e pertanto permette
di visualizzare strutture biologiche, come descritto nei capitoli ,Risultato™ di
questa IFU. Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone autorizzate

e qualificate; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del cam-
pione e del reagente, la manipolazione del campione, I'istoprocessazione, le
decisioni relative ai controlli adeguati, ecc.

Le prestazioni analitiche del prodotto sono confermate per mezzo di test
su ciascun lotto di produzione. La fruttuosa partecipazione a test interlabo-
ratorio internazionali su base regolare fornisce una conferma aggiuntiva e
indipendente della specificita e ripetibilita analitica.
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Per le seguenti colorazioni, le prestazioni analitiche sono state confermate
in termini di specificita, sensibilita e ripetibilita del prodotto con un tasso del
100%:

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio
Colorazione
ematologica
Eritrociti 20/20 20/20 14/14 14/14
Nuclei cellulari 20/20 20/20 14/14 14/14
Granuli eosinofili 20/20 20/20 14/14 14/14
Granuli neutrofili 20/20 20/20 14/14 14/14
Citoplasma dei 20/20 20/20 14/14 14/14
linfociti
Citoplasma dei 20/20 20/20 14/14 14/14
monociti
Trombociti 20/20 20/20 14/14 14/14
Granuli basofili 20/20 20/20 14/14 14/14
Nuclei dei parassiti | 20/20 20/20 14/14 14/14
del sangue
Colorazione
istologica
Nuclei cellulari 20/20 20/20 14/14 14/14
Cellule 20/20 20/20 14/14 14/14
Collagene 20/20 20/20 14/14 14/14
Osteoide 20/20 20/20 14/14 14/14
Granuli eosinofili 20/20 20/20 14/14 14/14
Mucopolisaccaridi 20/20 20/20 14/14 14/14
acidi
Granuli dei 20/20 20/20 14/14 14/14
mastociti
Matrice cartila- 20/20 20/20 14/14 14/14
ginea
Sostanze acidofile | 20/20 20/20 14/14 14/14
Helicobacter pylori | 20/20 20/20 14/14 14/14

Risultati delle prestazioni analitiche

I dati intrasaggio (eseguiti sullo stesso lotto) e intersaggio (eseguiti su lotti
diversi) elencano il numero di strutture correttamente colorate in relazione
al numero di saggi eseguiti.

Caratteristiche delle prestazioni cliniche

Inoltre, le prestazioni cliniche di questo prodotto sono state dimostrate con
successo in molteplici pubblicazioni scientifiche.

L'interpretazione diagnostica dei risultati della colorazione, tuttavia, deve
essere effettuata da professionisti qualificati e autorizzati, tenendo conto
dell“anamnesi del paziente, della morfologia, dell'uso di controlli adeguati e
di ulteriori test diagnostici, se necessario. Questo metodo pud essere utiliz-
zato in modo supplementare nella diagnostica umana.

Le prestazioni cliniche dell'uso della Giemsa soluzione azur-eosina-blue di
metilene per la rilevazione dell'Helicobacter pylori, per esempio, € stata
confrontata con la rilevazione immunoistochimica dell'H. pylori, poiché non
esiste un ,gold standard" per la sua diagnosi. La sensibilita e la specificita
della soluzione azur-eosina-blu di metilene di Giemsa per il rilevamento
dell'H. pylori in confronto alla rilevazione immunoistochimica sono state
determinate come segue:

Colorazione di Giemsa | Immunoistochimica
Sensibilita 13/15 15/15
Specificita 15/15 15/15

Sensibilita: 13 campioni su 15: 86,7%
Specificita: 15 campioni su 15: 100%
Valore predittivo positivo (PPV): 100%
Valore predittivo negativo (NPV): 88,3%

I risultati di questa valutazione delle prestazioni confermano che il prodotto
€ adatto all'uso previsto e funziona in modo affidabile.



Diagnostica

Le diagnosi vanno eseguite solo da personale autorizzato e qualificato.
Devono essere utilizzate nomenclature valide.

La presente metodologia deve essere utilizzata quale strumento integrativo
per la diagnostica umana.

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

Per ogni applicazione devono essere eseguiti controlli appropriati, per esclu-
dere possibili risultati errati.

Conservazione

La Giemsa soluzione azur-eosina-blue di metilene - per microscopia va con-
servata ad una temperatura compresa tra +15°C e +25°C.

Stabilita

La Giemsa soluzione azur-eosina-blue di metilene - per microscopia puo
essere utilizzata fino alla data di scadenza indicata.

Una volta aperto il flacone, il contenuto si mantiene stabile fino alla data di
scadenza indicata se conservato ad una temperatura compresa tra +15 °C
e +25 °C.

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

Capacita
3500 - 5000 colorazioni / 500 ml

Istruzioni per l'uso

Solo per uso professionale.

Per evitare errori, la applicazione deve essere eseguita da personale specia-

lizzato.

Vanno osservate le direttive nazionali in materia di sicurezza sul lavoro e di
assicurazione di qualita.

Vanno utilizzati microscopi conformi agli standard vigenti.

All'occorrenza utilizzare una centrifuga che soddisfi gli standard di laborato-
rio ed i rispettivi requisiti.

Protezione contro le infezioni

Vanno rigorosamente osservate le norme di laboratorio relative alla
protezione contro le infezioni.

Istruzioni per lo smaltimento

La confezione deve essere smaltita nel rispetto delle vigenti direttive in
materia.

Le soluzioni usate e le soluzioni scadute vanno smaltite come rifiuti perico-
losi, in conformita alle disposizioni locali vigenti in materia di smaltimento
dei rifiuti. Per richiedere informazioni sullo smaltimento selezionare il
Quick link “Hints for Disposal of Microscopy Products” all'indirizzo
www.microscopy-products.com. Nell’Unione europea trova applicazione il
Regolamento (CE) n. 1272/2008 relativo alla classificazione, all’etichetta-
tura e allimballaggio delle sostanze e delle miscele che modifica e abroga
le direttive 67/548/CEE e 1999/45/CE e che reca modifica al regolamento
(CE) n. 1907/2006.

Reattivi ausiliari

Art. 1.00063 Acido acetico (glaciale) 100% anidro 11,251
p. a. EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.00496 Aldeide formica soluzione al 4%, 350 ml e 700 ml
tamponata, pH 6,9 (formalina soluzione (in flacone a
ca. 10%), collo largo),
per istologia 51,101,

10 | Titripac®

Art. 1.00579 DPX Neo 500 ml
mezzo di montaggio anidro
per microscopia

Art. 1.00974 Etanolo denaturato con circa 1 % di 11,2,51
metiletilchetone p. a. EMSURE®

Art. 1.01424 Eosina-blu di metilene secondo 100 ml, 500 ml,
May-Griinwald soluzione modificata 11,251
per microscopia

Art. 1.01728 OSTEOSOFT® 11,
soluzione decalcificante leggera 10 | Titripac®
per istologia

Art. 1.03699 Olio per immersione Type N secondo flacone conta-
ISO 8036 gocce di 100 ml
per microscopia

Art. 1.04699 Olio di immersione flacone conta-
per microscopia gocce di 100 ml,

100 ml, 500 ml

Art. 1.06009 Alcole metilico p. a. EMSURE® 11,2,51,51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Art. 1.07961 Entellan™ Neo 100 ml, 500 ml,
mezzo di montaggio rapido 11
per microscopia

Art. 1.08298 Xilene (miscela di isomeri) 41
per istologia

Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacone conta-
mezzo di montaggio anidro gocce di 100 ml,
per microscopia 500 ml

Art. 1.09203 Giemsa azur-eosina-blu di metilene 25g,100g

per microscopia
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Art. 1.09468 Compresse tampone pH 7,2 100 tabs
per la preparazione di soluzione tampone
secondo WEISE
per la colorazione di strisci ematici

Art. 1.09634 2-Propanol zur Analyse EMSURE® 11,2,51,51

ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Art. 1.09843 Neo-Clear™ (sostituto xilolo) 51
per microscopia

Art. 1.11373 Compresse tampone pH 6,4 100 tabs
per la preparazione di soluzione tampone
secondo WEISE
per la colorazione di strisci ematici

Art. 1.11374 Compresse tampone pH 6,8 100 tabs

per la preparazione di soluzione tampone
secondo WEISE
per la colorazione di strisci ematici
Art. 1.11609 Histosec™ in pastiglie
p.s. 56-58°C
mezzo d’inclusione per istologia
Art. 1.15161 Histosec™ in pastiglie (senza DMSO)
p.s. 56-58°C
mezzo d'inclusione per istologia

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5kg), 25 kg

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.09204

Osservare la classificazione delle sostanze pericolose riportata sull’etichetta
e seguire le indicazioni della scheda di sicurezza.
La scheda di sicurezza & disponibile su sito Internet e su richiesta.

Componenti principali del prodotto

Art. 1.09204

C.1.52015 + azzuro 4,1 g/l
C.1.45380 2,4 g/l
contiene CH;0H

11 = 0,99 kg

Altri prodotti d'IVD

Art. 1.00869 Nuovo Entellan™ montante per vetrini 500 ml
per microscopia
Art. 1.01383 Wrights soluzione eosina-blu di metilene 100 ml, 500 ml,

per microscopia 2,51

Art. 1.02439 Eosina G soluzione alcolica 0,5% 500 ml, 2,51
per microscopia

Art. 1.03999 Aldeide formica soluzione min. 37% esente 11, 2,51, 251
da acidi stabilizzata con circa 10%
metanolo e calcio carbonato
per istologia

Art. 1.05174 Ematossilina soluzione modificata secondo
Gill III
per microscopia

Art. 1.05175 Ematossilina soluzione modificata secondo
Gill IT
per microscopia

Art. 1.05387 Leishmans soluzione eosina-blu metilene
modificata
per microscopia

Art. 1.09844 Eosina G soluzione acquosa 0,5%
per microscopia

Art. 1.11661 Hemacolor® Colorazione rapida per strisci di 1 set

500ml, 11,251

500 ml, 2,51

500 ml

11,251

sangue
kit di colorazione per microscopia
Art. 1.17081 Eosina G - Soluzione 1%, alcolica 11

per microscopia

Indicazione generale

Se durante o in seguito all'uso del dispositivo si verifica un incidente,
segnalare I'evento al fabbricante e/o al suo mandatario e alle autorita
nazionali.

Letteratura

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John d. Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone Elsevier, Sixth Edition

3. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

4. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

5. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage

6. Atlas of clinical cytology, Paul Lopez Cardozo, EM editon medizin

7. Klinische Hamatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,
2. Auflage

8. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002
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H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.

H301 + H311 + H331: Tossico se ingerito, per contatto con la pelle o se
inalato.

H317: Puod provocare una reazione allergica cutanea.

H370: Provoca danni agli organi (Occhi, Sistema nervoso centrale).

P210: Tenere lontano da fonti di calore, superfici calde, scintille, fiamme
libere o altre fonti di accensione. Non fumare.

P233: Tenere il recipiente ben chiuso.

P280: Indossare guanti/ indumenti protettivi/ proteggere gli occhi/
proteggere il viso.

P301 + P310: IN CASO DI INGESTIONE: contattare immediatamente un
CENTRO ANTIVELENI/ un medico.

P303 + P361 + P353: IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE (o con i
capelli): togliersi di dosso immediatamente tutti gli indumenti contaminati.
Sciacquare la pelle.

P304 + P340 + P311: IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato
all’aria aperta e mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la respira-
zione. Contattare un CENTRO ANTIVELENI/ un medico.

Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto
& g X
Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura
accompagnhamento
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accessibili.
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Sigma-Aldrich.

1.09204.0100
1.09204.0103
1.09204.0500
1.09204.0603
1.09204.1000
1.09204.1022
1.09204.2500
1.09204.9025

Mikpookonia

AiaAupa Giemsa kuavouv
nwaoivng-peBUAeviou
yla Jikpookonia

MNa enayysApartikn XpRon pHovo

|VD In vitro d1ayvwOoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO NPoiov

C €0123

MpoBAENOPEVOG OKONOG

To «AlGAupa nwaivng-kuavou Tou peBuAeviou Giemsa - yia Hikpookonia»
XPNOIKOMOIEITAl YIa 1IaTPIKMA KUTTAPOAOYIKN d1ayvwaon aTov avepwno Kal
npoopiZeTal yia aipatoAoyikn, KAIVIKO-KUTTAPOAOYIKN Kal IGTOAOYIKN
diepelivnon uAikoU deiypaTog avBpwnivng npogAeuonc. MpokeiTal yia €va
SIGAupa Xpwaong rnou, 6Tav Xpnaoiyonolgital e aAAa in vitro diayvwaoTika
npoidovTa and To XapToPUAAKIO Hag, KAvel TIG DOPEG-OTOXOUG O€ UAIKA
avepwnivog-alaToAOYIK®V, IGTOAOYIK®OV KAl KAIVIKO-KUTTAPOAOYIK®V
delypaTtwyv (n.x. enixpiogara NARPoUG aipgaTog Kal HUeAoU TWV 00TWV, KaBWG
Kal TOPEG napagivng) agloAoynaoiyeg yia diayvwaoTikoUg okonoug, HEow
poviponoinong, €YKAEIONG, XpPWONG, avTIXPWONG Kal OTEPEWONG.

O1 aBapeg BakTnplakeg dopéG napouaialouv OXETIKA XaunAn avTtifeon kai
eival eEaipeTika dUOKOAN n SIAKPIOT TOUG HE TO ONTIKO MIKPOOKOMIo. Ol
aBageg BakTnplakeg dopEG napoualialouv OXETIKA XaunAn avtiBson kai givai
€EaIpeTIKG dUOKOAN N SIAKPICT TOUG HE TO ONTIKO HIKPOOKOMio. O1 €IKOVEG
nou dnuioupyouvTal XpnaidonolmvTag Ta diaAupaTa Xxpwaong Bondouv Tov
£E0UOI000TNHEVO Kal EEEIDIKEUPEVO EPEUVNTH VA NPoadiopicsl KAAUTEPA TOV
TUNO Kal TO BAKTAPIO OE AUTEG TIG NEPINTWOEIG. Mpénel va dievepyouvTal
enINAéov €EETACEIC OCUNPWVA PE AVAYVWPIOHEVEG KAl €YKUPEG HEBODOUG Yia
TNV Npayparonoinon Tng opIoTIKAG dIayvwang.

Apxn TnG pEBOSOU

H xpwon Giemsa xpnoidonolgiTal ouxva yia d1ayvwaoTIKoug okornoUg OToug
TOMEIG TNG alpaToAoyiag kai Tng IoToAoyiag,.

‘OTav XpNOIHONOIEITaI OE AINATOAOYIKEG EPAPUOYEC, N Xpdon Giemsa
Xpnaoigonoleital ouxva HE AGAAa 6|a)\upoTa XPWOTIKNAG, M.X. ME TO 6|o)\uua
May-Grunwald yia xpwon avackonnong Pappenheim (MGG). Mg auTtd To
SIGAupa XpWwaong YEVIKA Ol MUPRVEG XpWVUVTAl EpuBPoi, Je BAon Tn Hoplakn
aAnAenidpaon PETAEU TNG XPWOTIKNG NWaivng Y Kal eVOG GUPNAEYHATOG
Kuavou B (Azure B)-DNA. Kai o1 300 XpwoTIKEG cuvdualovTal o€ £va
oUpnAeypa Hwoivng Y - Kuavou B-DNA kai n €vracn Tng npokUnTouoag
XpWong eEaptdartal ano To nepiexopevo oe Kuavo B kal Tnv avaloyia Kuavou B:
Hwaivng Y.

EninA€ov, n npokUNTOUCA XPWAON UMOpPEi va NoIkiAAEl avaloya pe Tnv enidpacn
TV XpOVWV HOVIHOMNoINoNG Kal Xpwong, TNG TILNAG Tou pH Twv dIaAUpdATwy f
TWV PUBUICTIK®V OUCIWV.

S€ I0TOAOYIKEG Kal KAIVIKOKUTTAPOAOYIKEG EQAPHOYEG, N Xpwan Giemsa Xwpig
NPOCBETEC XPWOTIKEG XPNOILONOIEITAl WG Hia PHEBOSOG XPWONG NAPATETAUEVNG
avaokonnong. Z€ autn Tn KEB0JO, TO XpPWHA TwV SIAPOPWY KUTTAPIKWV HEPWV
ennpealeral and npoene€epyaaia Tou UAIKOU TwV delypatwy. ESw o1 douég nou
nepIEXOUV XpwpaTivn (M.X. KUTTapikoi Nnupniveg) epgavilovral o dIAPOopPeG UMAE
anoxpwaoelG, vV Ta oEeOPIAA PEPN aneikovilovTal o€ pia NoikiAia epubpwv
anoxpwoewV.

YAikO deiyparog

Topég 10TOU uovmonomusvou ot (poppa)\lvr] uE EYK)\EIOT] ot napu(plvn (TopEg
napucplvnq pe naxog 3 - 4 um) f ENiXpiopaTa ppeTKou, eyyevoug n)\npouz;
aipaTog Kai JUgAoU TV 00TV, KABWE Kal KAIVIKO-KUTTAPOAOYIKO UAIKO, Onwg
i(nua oUpwv, NTUEAQ, snlxpiouclTa ano Blowia avappopnaong AenTrg BEA(‘)vuq
(FNAB), eknAUCEIG, anoTuN®PaTa XpnaoiponoloUvTal we UAIKO €vapénc.

AvTISpaocThipla
Ap. kataloyou  AidAupa nwaoivng-kuavoU Tou PeBuAeviou 100 ml,
1.09204 Giemsa 500 ml,

yia Jikpookornia 11,251
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AnaiTouvTail eniong:

Ap. Kataloyou  MeBavoin 11,
1.06009 yia avaAuon EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph 2,51, 51
Eur
Ap. kataAoyou  Aiokia PuBpuioTikou pH 7,2 100
1.09468 yia Napackeur) pubuioTikou diaAupaTog diokia
kaTd WEISE
yia Tn XpWon eniXpICHATWV aipaTtog
r']
Ap. kaTaAoyou  Aiokia PuBpuioTikoU pH 6,4 100
1.11373 yia Napackeun pubpioTikoU dIaAuuaTog diokia
kaTd WEISE
yia Tn Xpwan eniXpIoUAaTwy aipgarog
n
Ap. kataloyou  Aiokia PuBpioTikou pH 6,8 100
1.11374 yla napackeun pubpioTikoU SlaAupaTog KaTta diokia

WEISE
yia TN XpWon eniXpIoUAaT®V aipgaTog

yia Th Xp®on TOH®V napagivng:

Ap. kataloyou  OEIkd 0EU (kpuaTaAAiko) 100% avudpo 11,2,51
1.00063 yia avaiuon EMSURE® ACS, 1SO, Reag. Ph Eur

Ap. KataAoyou  2-nponavoin 11,
1.09634 yia avaiuon EMSURE® ACS, 1SO, Reag. Ph Eur 2,51, 51

yia Tn Xxpwon Pappenheim:

Ap. Kataloyou  AiGAupa nwaivng-kuavoU Tou PeBuAeviou 100 ml,
1.01424 May-Griinwald Tpornonoinuévo 500 ml,
yia Jikpookornia 11,2,51

MNMposToipacia dgiyparog

H delypaToAnwia npénel va npaypaTonolsital anod EUngipo Npoowniko.
'OAa Ta deiypaTa npénel va unoBailovTal o eneEepyaaia Pe Xpnon
nponypeévng TexvoAoyiag.

'OAa Ta deiypaTa npénel va GEpouv aagn onuavon.

Ma Tn Afyn kai TNV nNposToipacia Twv delyHATWV NpEnel va
xpnaoigonoloUvTal kKataAAnAa opyava. AKoAouBrnoTe TIG 0dnyieg Tou
KATAOKEUAOTR yia epapuoyn / xpnon.

KaTta tn xpnon Twv avTioToixwv BondnTikwv avTidpaoTnpiwy, Npénel va
TnpoUvTadl ol avTioToIXeg 0dnyieg Xpnong.

KavTte anonapagivwon kal enavevudaTwon TOHwV Napagivng He oUPBaTIkO
TpoOMo.

ZNHEINOEIG YIa T Xpwon Giemsa TOH®V napagivng

Na XpnoIJonoIsiTe NAVTOTE EEXWPIOTA AOUTPA EKNAUGNG EUAeviou 1
Neo-Clear™ (ap. kataAoyou 1.09843) kaTd Tn xpwon Giemsa Topwv
napagivng, 3161 onoiadnnote ixvn ailBavoAng ota diaAupara pnopei va
0dNYynOooUV OE anoXpWHATIOPO TWV NAPACKEUAOHATWV.

MNMpoene&epyacia UMKV Biowiag HUEAOU TWV OCTMV Kal Aayoviag akpo-
Aopiag

MnopoUv va eniteuxbolv BEATIOTA anoTeAéopaTa Pe xpnon AMiou apaiwTikoU
diaAUpatog OSTEOSOFT® (ap. kaTtaAoyou. 1.01728).

Ma Tnv anaAn agaipeon onolacdnnoTe acBe0TONOINGNG TA HOVIKONOINUEVA
UAIKG Blowiag TonoBeTouvTal apxika oe OSTEOSOFT® yia 6 WpPeG, PHETA TNV
napodo TWV Onoiwv PETAPEPOVTAl Yia I0TOAOYIKN eneEepyaaia. Ta PnAok
KOBOVTAl NPOCEKTIKA Kal, €av anaiTeital, unoBailovTal os véa ensEepyaacia Pe
OSTEOSOFT® yia aAAa 20 AenTa.

MpoeToipgacia avTidpaoThpinv

AiaAupa Giemsa kuavoUv nwoivng-peBuAeviou

To diadAupa dIaTiBETal WG CUNNUKVWHEVO SIAAUNA XpWanG Kal npiv ano Tn
XPNAoN NpENEl va apal®VETAl e pUBHIOTIKO dIAAUKa Onwg neplypd@eTal
napakaTtw. To apaiwpevo didAupa xpwong Ba npénel va dinbnbei npiv anod
™ Xpnon.

PuBpIoTIKO di1aAupa

MNa Tnv npoetoipacia nepinou 1.000 ml diaAUpaTog, NpooBEaTe kai SiaAU-
oTE:

Alokio PuBpuioTikoU, ap. kataA. 1.11373 (pH 6,4), 1 diokio
ap. kataA. 1.11374 (pH 6,8) 1 ap. katah. 1.09468
(pH 7,2) avaloya pe To anairtoUpeVo XpwHa
avTidpaong

1.000 ml

ANgoTAYHEVO VEPO




Apai®oTe TO diaAupa Xpwong Giemsa yia pn autoparn Xpwon AnoTtéAecpua
MNa npogtoipacia nepinou 200 ml diaAupaTog, avayei&Te: i i i
PuBpioTiko PuOpioTiko PuBpioTiko
AlaAupa Giemsa kuavouv nwaivng-peBuAeviou 10 ml S1aAupa S1aAupa S1aAupa
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
PuBuioTIkO diaAupa 190 ml . . L .

- - - - - - - KuTTapikoi £puBPO WG £pUBPO WG £puBpPo WG
AvapeigTe KaAa, a@noTe va oTabei yia 10 AenTta kal diNBRoTe eav nuprveg an. BloAeTi BloOAETI BIOAETI
xpelagerai XpwHaTivn

. . . i , ] KutrapénAacua  kuavouv Kuavouv Kuavouv
Apai®OTE To di1aAupa Xpwong Giemsa yia Xp@won HE AUTOHATOMNOINHE- TV
vo oUoTNHa XpWONG. AEUPOKUTTAPWY
MNa npoegtoipacia nepinou 300 ml diaAUpaTog, avayeiEre: , , , .
KutTrapoénAaopa  ykpi-kuavouv YKPI-KUQVOUV YKpI-Kuavouv
AlaAupa Giemsa Kuavouv nwoivnc-pebuleviou 25 ml Twv .
HOVOKUTTApWV
PUBLIOTIKO B1aAupa 275 ml OUDETEPOPIAIKA avoixTo BIOAETI avoixTo BIOAETI avoixTo BIOAETI

Avapei&Te kKaAa, apnoTe va oTabei yia 10 AenTta kail dinbraoTe €av
xpelalerai

€ NOAAEG NePINTWOEIG oxnuaTiovTal 1IZNKUaTa XpWaoTIKNAG 0TA apaiwueEva
diaAupaTa xpwong. Autd pnopouUyv va anopakpuvBouv pe enavainyn Tng
diadikaaiag dinBnong.

O&1k0 08U 0,1%, UdaTIKO
MNa npoeroipacia nepinou 1.000 ml diaAUpaTog, avayei&re:

OEIk6 05U 100% 1 ml

ANECTAYHEVO VEPO 1.000 ml

Xpwon Giemsa

Aiadikacia

YnoBANRBEvVT Npav Vv ag mypi T

Xp®on oTo SoXEi0 XpwoNnG / OTO paPI Xpwong

O1 NAdkeg Ba npénel va agnvovTal va oTaAagouv KaAd peta and Ta
MEHOVWHEVA BAKATA XPWONG, WG PHETPO anopuynG onolacdnmnoTe Aokomnng
dlaoTaupoUpevnG HOAUVONG SIGAUMATWV.

O1 avaypa@opevol Xpovol Ba npénel va TnpouvTal yia Tn diac@alion evog
BEATIOTOU ANOTEAEOUATOG XPWONG.

MAGKa Pe OTEYVWHEVO OTOV aépa enixpiopa

MeBavoAn 3 AenTd
qun'ocrra T0 diaAupa xpwong Giemsa yia Pn autopartn 20 AenTd
Xpwon

PuBuIoTIKO S1GAupa 1 AenTo
PuBuioTIkd S1dAupa 1 AenTo

STEYVWOTE OTOV d€pa [M.X. 0An Tn vuxTa n og 50 °C oTov Baiapo
&npavong]

Xp®won OTO AUTOHATONOINHEVO CUCTRHA XPKOONG
O1 avaypa@opevol xpovol Ba npenel va TnpouvTal yia Tn 31acpalion evog
BEATIOTOU aNOTEAEOATOG XPWONG.

Xpovog ZTabuog DIP
MAGKa PE OTEYVWHEVO OTOV AEPaA enixpiopa
MeBavoAn . EVEPYO-
3 AenTa 2 A
Apai®aTe TO dIAGAUNA XPWONG
Giemsa yia Xpwaon He . EVEPYO-
auTopaTonoinuévo ouaTnua 20 Aenta 3 noinuévo
XpWOonG.
PuBuioTikd S1dAupa . EVEPYO-
1 AenToO 4 NoINWEVO
TpexoUpevo vepod Bplong . EVEPYO-
2 AenTa 5 NoINWEVO
STEYVWHA 3 AenTd 6 -

'OAa Ta apaiwpéva diaAlpaTa npenel va avTikadioTavral YeTa and kabes
£pYAoINN NUEPA.

H kaAuwn pe un udaTikd péoa otepéwong (n.x. Neo-Mount™, DPX véo
r Entellan™ véo) kai pia kaAunTpida ouvioTaTal yia Tn pUAAEn Twv
QIaToAOYIK®V JEIYHATWV YIa APKETOUG HNVEG.

MeTa Tnv apudaTtwon (avioloa ogipd aAkooAng) kai Tn dialyaon pe EUAEvio

1 Neo-Clear™, Ta KuTTapoAoyikda deiyparta pnopolv va oTepewBouV He
avudpoug napayovTeg oTepéwang (n.xX. Entellan™ véo, DPX véo rj Neo-
Mount™) kai Jia kaAunTpida kal Katoniv pnopouv va anobnkeuTouv.

H xpnon €Aaiou epuRANTIONG CUVIOTATAI YIA TNV AvaAuon NAQK®V Nou £X0UvV
unoBAnBei oe xpwaon e peyeBuvan pikpookoniou >40x.

KOKKia

NWOIVOPIAIKA KOKKIVWMO £€WG KOKKIVWMO £WG KOKKIVWMO £€WG

KOKKia €pUBPO-KAPE £pUBPO-KAPE €pUBPO-KAPE

Baceo@IAika oKoUPO BIOAETI oKoUPO BIOAETI oKOUPO BIOAETI

KOKKia

OpopBokuTTapa BIOAETI BloAETi BIOAETI

EpuBpokUTTapa KOKKIVWNO KOKKIVWMO KOKKIVWMO-
KaQeTi

Xpwon Pappenheim

He diaAupa May-Griinwald kai ge diaAupa Giemsa

Aiadikacia

YnoBAne: £ . .
Xp®on oTo SoXEi0 Xpwong

O1 avTIKeIHeEVOPOPOI NAAKEG NPENEl va euPanTifovTal kal va JeTakivouvTai yia
Aiyo oTa diaAUpara. H anAr epBanTion povo divel akaTaAANAa anoTeAéopaTa
Xpwaong.

O1 NAdkeg Ba npenel va aprnvovTal va otaAa&ouv KaAd PeTa ano Ta
MEPOVWHEVA BAKATA XPWONG, WG WETPO ANOPUYRG 0noiacdnnoTe AoKomnng
d1aoTaupoUpEVNG HOAUVONG SIGAUMATWY.

O1 avaypa@opevol xpdvol Ba npénel va TnpolvTal yia Tn d1acpaAian evog
BEATIOTOU QNOTEAEONATOC XPWONG.

MAGka Pe OTEYVWHEVO OTOV agpa enixpiopa

AldAupa nwaoivng-kuavou Tou peBuleviou May- 3 AenTd
Grinwald Tpononoinuévo

ApainoTe To didAupa Xpwong Giemsa yia Un auTopaTn 20 AenTa
Xpwaon

PuBuioTIkd SidAupa 1 Aento
PuBuioTIKO S1dAupa 1 AenTo

ZTsyvcbOTs oTov agpa [n.x. 6An Tn vUxTa f og 50 °C oTtov Baiapo
gnpavong]

Xp®on oToV SEIYHATOPOPEA XPWOONG
O1 avaypa@ouevol xpovol Ba npénel va TnpouvTal yia Tn d1acpalion vog
BEATIOTOU anoTEAEOHATOC XPWONG.

MAGka Pe OTEYVWHEVO OTOV agpa enixpiopa

AldAupa nwaivng-kuavou KaAUWTE NARPWG 3 AenTd
Tou peBuAeviou May-

Grunwald Tpononoinuévo

PuBuiIoTIKO S1dAupa 1 ml | avapsi€re

Apai®oTe To didAupa KaAUWTE NARPWG 20 min
xpwong Giemsa yia pn

auTopaTn Xpwon

PuBuIoTIKO S1GAupa £€knAuon

STEYVWOTE aToV agpa [n.x. OAn Tn vUxTa f o 50 °C oTov Baiapo
gnpavong]

'OAa Ta apaiwpéva diahUpaTa Ba npénel va avTikadioTavTal Yeta and kabe
€pyaociyn nuépa. Movo aTnv NePINTwon Tou dIGAUNA NWaivVAG-KUavoU Tou
peBuleviou May-Grinwald Tpononoinuévo, 6a npenel Ta diaAupaTa, 6Tav
XpnaoigonoloUvTal KABNUEPIVA, va avavemvovTal To apyoTEPO LETA ano Wia
epyaoiun €Bdopdada r aAAi®g, 6Tav €ival anapaitnTo. To CUPNUKVWHEVO
Tpononoinuévo diaAupa UNAE Tou peBuleviou-nwaoivn May-Grinwald dev 6a
NPENEl va NpoaTiBETal NPog CUUNANPWON TWV ApalWHEVWY diaAupdTwy (o€
nepinTwon €£ATHIONG), dIOTI SIAPOPETIKA N GUYKEVTPWON Tou dIaAUpATOq
xpwong dev Ba gival NnAéov owaoTn.



H kaAuwn pe pun udaTikd péoa otepéwaong (n.x. Neo-Mount™, DPX véo
r Entellan™ ve€o) kal pia kaAunTpida cuvioTaTal yia Tn QUAAEN Twv
QIHATOAOYIKQWV JEIYUATWV YIA APKETOUG WIVEG.
MeTtda Tnv apudaTtwon (avioloa osipd aAkoOANG) kai Tn dialyaon Pe EUAEVIO
r Neo-Clear™, Ta KuTTapoAoyikda deiypata pnopolv va oTepewBouv He
avudpoug napayovTeg otepewaong (n.x. Entellan™ véo, Neo-Mount™) kai pia
KaAunTpida Kal KaTtoniv PnopoUlv va anodnkeuTtolv.
H xpnon eAaiou euBANTIONG CUVICTATAI YIA TNV AvAAuon NAAK®V Nou €XouvV

unoBAnBei og Xpwaon PE HEyEBUVON PIKpookoniou >40x.

AnoTéAecpa
PuOuIOTIKO PuOuIOTIKO PuOMIOTIKO
di1aAupa diaAupa di1aAupa
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
KuTTapikoi KOKKIVO-BIOAETI HwB €wg BIoAeTi  BlOAETI
nupnveg an.
Xpwparivn
KutTaponiaopa Kuavouv Kuavouv Kuavouv
TV
AEPPOKUTTAPWV
KuttaponAaopa YKpI-Kuavouv YKpI-KUavouv YKpI-Kuavouv
TV
HOVOKUTTApWV

OUBETEPOPIAIKA
KOKKia

NWOIVOPIAIKA
KOKKia

avoixTo BIOAETI

KepapIdi-epubpo

avoixTod BIOAETI

KePAuIdi-epuBpPO

BIOAETI

€pUBPO-KAPE

EL

AnoTtéAecpua

KuTTapikoi nupnveg, kUTTapa
KoAAayovo, o0Te0eIdEG

HwaoivopiAa kokkia

'O€Ivol BAeVVONOAUCAKXAPITES,
HaoTokUTTApa KOkkid, HATpa Xovdpou
O&eo®IAa UAIKA

Helicobacter pylori

KUavo €wG oKoUpo Kuavo
avoIxTd pnAe
epubpa

KOKKIVWMO-BIOAETI
NopTOKAAI-KOKKIVO
KUavo €wG oKoUpo Kuavo

TEXVIKEG ONMHEINOEIG

To WIKPOOKOMIO MOU XpNaoILonoleiTal Ba Npenel va NANPoi TIG anaiTroeig eVOg
1aTpikoU dIayvwoTIKoU €pyacTnpiou.

‘OTav xpnoiponolouvTal d1aTagelg eneEepyaaiag I0TOV Kal GUOTAKATA
auTopaTNG Xpwaong, napakaloUPe akoAouBnaTe TIC odnyieg Xpriong nou
napéxovTal anod Tov NPounBeuUTH TOU CUCTAKATOG KAl TOU AOYIOHIKOU.

Ta npocparta napackeuacpéva diaAlpaTta Xpwaong 8a npénel va dinénbolv
npiv anoé Tn xpnon.

AQaIpEoTe TO eMINAEOV €Aalo UBANTIONG NPIV ANo TNV apxXelobETnon.

XapakTnpIoTIKG avaAuTIKhG anddoong

To <<A|<'J)\U|Ja nwoivnq Kuavou Tou pebuleviou Giemsa» xpwpcn'i(sl Kal

kat’ auTtdv Tov TPOMno aneu(ow{a BIOAOYIKEG éousz;, onwg neplypatpeml oTta
Kepaiaia <<An0Ts)\scpa>> auTeV TV odnyi®v Xpnong. To np0|ov npénel va
XpnoiyonolgiTal govo ano €£ouciodoTnpeEVa Kal €EEISIKEUPEVA ATOUA Kal N
Xpnon Tou nepiAauBavel, HeTa&l aAAwv, TNV NposToluaacia delyuaTwy Kai
avTiIdpaoTnpiwy, ToV XEIPIGUO JEIYUATWY, TNV I0TOENEEEPYATia, TN Anyn
anoQACEWV OXETIKA JE TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AAAQ.

H avaAuTikn unoéoan TOU npo'l'OVToq EI'IIBEBOIO.)VETCII JE Tov €AeyXo KGBE
nopTléaq napaymyr]q H snrruxr]q ouppeTOXN o€ diEBVEIC dlEpyaoTnPIaKESG do-
KIMEG O€ TClKTIKI'] Baon napéxel snlnpooesm Kal aveEapTtntn eniBeBaiwon Tng

Baceo®IAika oKoUPO BIOAETI OKOUPO BIOAETI oKoUPO BIOAETI AVANUTIKAC EIBIKOTNTAC KAl ENAVAARWILGTATA
KOKKia £WG Haupo £WG Haupo ne nrac nyIHoTNTAC. L . .
. . . . la TG akoAouBeg xpwaoelg eniBeBaiwbnke n avaAuTikr anoédoon 0cov agopa
O©popPBokuTTapa  PIOAETI BloAeTi BloAETi Tnv €161kOTNTA, TNV €uaioOnaoia kalr TNV eNavaAnyipoTNTa Tou NpoidvTog YE
. . . . nocooTo 100%:
EpuBpokuUTTapa KOKKIVWMO KOKKIVWNO KOKKIVWMO-YKPI
EidikdétTnTa | EvaioBnoia | EidikétnTa | Euaiobnoia
HETAEU METAEY EVTOG TOU EVTOG TOU
N - npoadiopi- | Npoadiopl- | Npoadiopi- | NPOCdIopI-
Xpwon Giemsa oHdV oHGV opol opoU
Aiadikacia AlpaToloyiki
5 Xpwaon
EpuBpokUTTapa 20/20 20/20 14/14 14/14
Xpwon oTo JoXEi0 Xpwong -
. . . . . . . KuTtTapikoi 20/20 20/20 14/14 14/14
O1 NAakeg Ba npenel va agrvovTtal va oTaAa&ouv kaAd PeTa anod Ta nupfve
MEHOVWHEVA BANATA XPWONG, WG HETPO AMOPUYRG onolaadnnoTe dokonng PNIVES
31a0TauUpOUHEVNG HOAUVONG BIAAUHATWV. NWoIvo@IAika 20/20 20/20 14/14 14/14
KavTte anonapa®ivwon 1I6TOAOYIKQV NAGK®OV HE GUUBATIKO TPOMO Kal KOKKia
enavevudaTwon os eBivouaa ogipd aAkooAnG. OUBETEPOPIAIKA 20/20 20/20 14/14 14/14
O1 avaypa@ouevol xpovol Ba npénel va TnpouvTal yia Tn 51acpalion vog KOKKia
BEATIOTOU aNOTEAECUATOG XPWONG. -
Na XPnoILOMNOIEiTE NAVTOTE EEXwPIoTA AouTpd EKNAUONG EUAEViOU R KutraponAaopa 20/20 20/20 14/14 14/14
Neo-Clear™ (ap. kataAdyou 1.09843) kaTd Tn xpwon Giemsa ToH®V ')r\wv ,
napagivng, di146TI onoladAnoTe ixvn aiBavoAng ota diaAluaTta Pnopsi va EHPOKUTTAPWV
0dNyNOOUV O anoXpwHATIoNd TWV NAPACKEUACHATWV. KUTTapénAdoua 20/20 20/20 14/14 14/14
. . R TV
AVTIKEIHEVOPOPOG NAAKA HE I0TOAOYIKA OEiypaTa HOVOKUTTAp@Y
AMEOTAYHEVO VEPO 10 Beur. ©pouBokiTTapa | 20/20 20/20 14/14 14/14
KuavoUv nwaivng-kuavou Tou pebuleviou Giemsa 15 AenTa ;
(avapaiwTo, PINTPAPITHEVO) Egg;:ﬁ;pl)\lKG 20/20 20/20 14/14 14/14
A ) [
OFIKO 08U 0,1% 10 deur. Muprivec 20/20 20/20 14/14 14/14
AnecTayuevo vePo 10 deurT. napacitwv aipaTtog
2-nponavoAn 10 JeuT. IOTp)\oler']
. Xpwaon
2-nponavoAn 10 deur.
- Kuttapikoi 20/20 20/20 14/14 14/14
2-nponavoAn 10 deur. NUPAVEG
Suhévio 1 Neo-Clear™ 5 Aentd KuTTapa 20/20 20/20 14/14 14/14
Suhévio fj Neo-Clear™ 5 Aenta KoAAayovo 20/20 20/20 14/14 14/14
STEPEWOTE TIG EQUYPAHMEVEG P Neo-Clear™ nAdkeg pe Neo-Mount™ r Tig OoTeoeIBEg 20/20 20/20 14/14 14/14
EPUYPAPPEVEG PE EUAEVIO NAAKEG PE N.X. Entellan™ veo kal kaAunTpida.
NWGOIVOPIAIKG 20/20 20/20 14/14 14/14
To GUUNUKVOHEVO SIAAUMA KUAvoUV Nwoivnc-kuavol Tou HeBUAeviou KOkkia
Giemsa, 0Tav xpnolgonolsital kaBnuepivd, npénel va avTikadioTartal dEvol BAevvono- | 20/20 20/20 14/14 14/14
TO ApyOTEPO PETA ano pia epyaciyn epdopada n 6nwg anaiteital. To AUCAKXAPITEG
OUMNUKVWHEVO dIdAUNa KuavoUv nwaivng-kuavou Tou pebuleviou Giemsa
dev npénel va avanAnpwverail (o€ nepinTwon e£aTpiong) d10TI, o€ avTiBeTn MaoTokUTTapa 20/20 20/20 14/14 14/14
napinTmon, N OUYKEVTPWAN Tou dIaAUPaToG XpwaoTIKAG dev Ba ival nAéov KOKKia
owaern. MfTpa xovdpou | 20/20 20/20 14/14 14/14
MeTa TNV apudatwon (aviouoa oeipd aAkodAnG) kai Tn dialyaon Pe EUAEVIO OEEdPIAG UAIKA 20/20 20/20 14/14 14/14
r Neo-Clear™, ol I0TOAOYIKEG MAAKEG HMopoUV va KaAupBoUv Pe NapayovTeg
oTEPEWONG XWPIG vepd (n.X. DPX véo, Entellan™ véo rj Neo-Mount™) kai pia Helicobacter pylori | 20/20 20/20 14/14 14/14

KaAunTpida kal KaToniv unopouv va anodnkeutolv.

H xpnon eAaiou euBANTIONG CUVICTATAI YIA TNV AvAAUON NAAQK®V NouU €X0UV
unoBAnBei o€ xpwon e peyeBuvaon pikpookoniou >40x.

AnoTeAECPATA avaAuTiknG anodoong

Ta dedopéva evrog Tou npoadiopiopol (oTnyv idia napTida) kal HeTa&u Twv
npocdiopIopwV (€ dIapopPETIKEG NapTideg) deixvouv Tov apiBuod Twv dopwv
nou xpwuartiornkav opBa oe oxEon Pe Tov aplBpo TwV NPoadIopIoU®Y Nou
EKTENEOTNKAV.



XapakTnpIioTIKa KAIVIKAG anodoong

EninA€ov, n kAIvikr anodoaon autol Tou npoidvTog Exel anodeixOei Pe enitu-
Xia o€ NOAAEG ENIGTNHOVIKEG dNPOCIEVTEIG.

QoT000, N 8IaYVWOTIKN €PUNVEIA TWV ANOTEAECUATWOV TNG XPWONG NPENE
va npaypartonolsital anod €EeIBIKEUPEVOUG Kal EE0UTIODOTNHEVOUC ENAYYEA-
paTieg, AapBavovTag unown To 1I0TOPIKO TOU agBevoug, Tn Hop®oAoyia, Tn
XPNON €NAPK®V HAPTUPWV Kal ENINPOCOETEG JIAYVWOTIKEG EEETATEIG, KATA
nepinTwon. Auth n HEBOSOG KNopei va XpnoiyonoinBei cupnAnpwuaTika yia
Tn diIdyvwaon oToug avepwnoug.

H kAIvikr) anodoon ano ™ Xpnon Tou AlGAUpa nwoivng-kuavou Tou pebu-
Aeviou Giemsa yia Tnv avixveuaon Tou Helicobacter pylori, yia napadeiyua,
ouprlenKs HUE TNV avocomToxr]len avixveuaon Tou H. pylori, engidn dev
UnNapyel Kanoio oTabepod NPOTUMNO yia tn 6|avacr| Tou. H guaioBnaia kai

n €1d1kdTNTa Tou S1IAAUNATOG KUAVOU-NWaivNG-UNAE Tou peBUAEViou KaTa
Giemsa yia Tnv avixveuaon Tou H. pylori og GUyYKpION WE TNV AVOOOIoTOXNKI-
K aviXVeuon npoadiopioTNKE WG €ENG:

Xpwaon Giemsa AvogooigToxnueia

Euaiobnoia 13/15 15/15

EidikdTNTa 15/15 15/15

EuaioBnaoia: 13 ora 15 deiypaTa: 86,7%
EidikdéTnTa: 15 ora 15 deiypara: 100%
OeTIKA NpoyvwaTikn TR (PPV): 100%
ApvnTikA npoyvwoTikn Tipn (NPV): 88,3%

Ta anoteAéoparta and auTtnv Tnv a&ioAdynaon Tng anodoong eniBeRaiwvouv
OTI TO NpoiodV €ival agidnioTo kal KaTaAANAo yia Tn Xpnon yia Tnv onoia
npoopigeTar.

Aiayvwon

O1 dlayvwoelg Ba npénel va yivovTal Hovo anod appodio Kal eE0UaiodoTNHEVO
npoowmniko.

©a npénel va xpnaoidonolsital €éykupn ovopaTtoAoyia.

AUTN N PEBOBOG pnopei va xpnalponoindei cUMNANPWHATIKA yia Tn diayvwaon
oTOUG avBpWNouG.

©a npéenel va eMAeyoUV Kal va epapuooTouV nepIooOTEPES JOKIUATIEG
oUPPWVa PE avayvwpIoPEVEG HEBODOUG.

KataAAnAoi €éAeyxol Ba npéenel va di§ayovTal e KABe epapuoyn yia Tnv
ano@uyn AavBaouévou anoTeAEGUATOC.

dUAagn

®uAacoeTe To AlGAUPa nwaivng-kuavou Tou PeBuleviou Giemsa — yia PIKPo-
okonia o Beppokpacia +15°C éwg +25 °C.

Aiapkeia {wng

To AlGAupa nwaivng-kuavou Tou peBuAeviou Giemsa - yia JIKpooKonia pno-
pei va xpnoiponoinBei €wg TNV avaypa@opevn nuepopnvia ARENG.

MET@ TO NPWTO AVOIyHa TNG PIAANG, TO NEPIEXOHEVO UMOPET va XpnoiHonol-
neei £wg Kal TNV avaypapopevn nuepopnvia ARgNG 6Tav anodnkelerar e
Beppokpacia +15°C éwg +25 °C.

O1 @IaAeg Npénel va d1IaTnpoUvVTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

IkavoTnTa
3.500 - 5.000 xpwoaeig / 500 ml

NMpooBeTeG 0dNYieg

lMNa enayyeApAaTikn Xprion Hovo.

Ma Tnv ano@uyn opaApdTwy, n epapuoyn Npénel va npayuaronolgital povo
and €UNeIpo NPOoWNIKO.

©a npénel va akoAouBouvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUMES YIa TNV
ao@dAeia oTnv epyaaia kai Tn diacpdaAion noidTNTag.

Mpénel va xpnaoiydonoloUvTal HIKpookomnia EonAiopéva cUP@WVa We Ta
npoéTuna.

MNMpooTacia and Aocidwdn

©a npenel va AapBdavovTal anoTeAeouaTikd HETPA yid TNV NpooTacia ano
AOIMWEN oUPPWVA PE TIG EPYAOTNPIAKEG KATEUBUVTNPIEG YPAHMEG.

0dnyieg andéppIyng

H ouokeuaaia npénel va anoppinteTal cUP@WVa KE TIG TPEXOUTEG 0dNYieG
anoppiyng.

Ta xpnoiponoinuéva diaAupaTa kai Ta SIaAUpaTa Twv onoiwv n NUeEpopnvia
ANENG €xel NapgNBel npénel va anoppinTovTal wg €1d31ka anoBAnTa cUPPwvVa
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUHEG. O NANPOPOPIESG YyIa TNV anoppiyn
napéxovral atov oUvdeapo “Hints for Disposal of Microscopy Products”
(ZUPBOUAEG yia TNV anoppiyn TwV NPOoiOVTWV HIKpookoniag) aTtn dieubuvan
www.microscopy-products.com. EvTog Tng EE, o TpexovTwe pappolOPevog
KANONIZMOZ eival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Ta§ivounaon,
TNV ENICAKAVON Kal T CUOKEUACIA TWV OUCIOV KAl TWV HEYHATWV, TNV
Tpononoinon Kai TNV katapynon Twv Odnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK,
Kal TNv Tpornonoinon Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaocTnpia

Ap. kataAdyou
1.00063

Ap. KaTtaAodyou
1.00496

Ap. kataAdyou
1.00579

Ap. KaTaAoyou
1.00974

Ap. KaTtaAoyou
1.01424

Ap. kataAdyou
1.01728

Ap. kataAdyou
1.03699

Ap. kaTtaAdyou
1.04699

Ap. kataAdyou
1.06009

Ap. KaTaAoyou
1.07961

Ap. KaTtaAoyou
1.08298

Ap. KaTtaAoyou
1.09016

Ap. KaTtaAoyou
1.09203

Ap. KaTtaAoyou
1.09468

Ap. KaTaAoyou
1.09634

Ap. KaTaAoyou
1.09843

Ap. kataAdyou
1.11373

Ap. kataAdyou
1.11374

Ap. KaTtaAoyou
1.11609

Ap. KaTtaAoyou
1.15161

O&Ik6 08U (kpuoTaAAiko) 100% avudpo
yia avaiuon EMSURE® ACS, 1SO, Reag. Ph
Eur

AlGAUpa @oppaldelidng 4%, pubuICTIKO,
pH 6,9 (nepinou 10% d1aAupa gopualivng)
yia i1gToAoyia

DPX véo
N udaTIKO HECO OTEPEWANG
yla pikpookonia

MeTouaiwpévn alBavoAn pe nepinou 1%
HEBUAQIBUAIKN KETOVN
yia avaAuon EMSURE®

AIGAUPA NWOivVNG-KuavoUu Tou peBuAeviou
May-Grinwald Tpononoinuévo
yia pikpookonia

OSTEOSOFT®
N0 aPaAwTIKO diAAupa
yia I0TOAOYIKR Xprion

‘EAalo gpBanTiong Type N oUp@wva e To
npdéTuno ISO 8036
yia Hikpoaokonia

‘EAalo epBantiong
yia Hikpookonia

MeBavoAn
yia avaiuon EMSURE® ACS, 1SO, Reag. Ph
Eur

Entellan™ véo
HECO Taxeiag oTePEWONG
yia Hikpookonia

ZUAévio (I00pEPEG peiypa)
yia ioToAoyia

Neo-Mount™
avudpo PECO OTEPEWONG
yla pikpookonia

Giemsa kuavoUv nwaoivng-Kkuavouv
peBUAeviou yia pikpookonia

Alokia PuBpuioTikoU pH 7,2

yia napackeun pubpioTikoU diaAupaTog KaTa
WEISE

yia TN XpWaon eniXpIoUAaTwV aigatog

2-nponavoAn
yia avaluon EMSURE® ACS, 1SO, Reag. Ph Eur

Neo-Clear™ (unokaTtdoTaTto EUuAeviou)
yla pikpookonia

Aiokia PuBpioTikoU pH 6,4

yia napackeun pubpioTikoU diaAupaTog KaTa
WEISE

yia TN XpWon €niXpIoUATWV aigaTog

Alokia PuBpuioTikoU pH 6,8

yia napaockeun pubuioTikoU diaAupaTog KaTa
WEISE

yia Tn XpWwon eniXpICHATWV aipaTtog

MaoTiAieg Histosec™
Ue onueio oTepeonoinong 56-58°C
HEoO €ykA€IONG yia I0ToAOYia

MaaoTiAieg Histosec™ (xwpic DMSO)
Ue onueio oTepeonoinong 56-58°C
HEOO €yKAEIONG YIa 10TOAOYia

Ta§ivopnon kKivéuvou
Ap. kataAoyou 1.09204

MapakaAoUpe avaTpeETe aTnV Tagivounaon KivdUvou nou €ival EKTUNWHEVN
€ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOPOPIEG MOU NAPEXOVTAl OTO PUAAO SESOPEVWV

aopaAeiac.

EL

11,2,51

350 ml kai
700 ml (o
supUAaipn
PIGAN),
51,101,
101
Titripac®

500 ml

11,251

100 ml,
500 ml,
11,2,51

11,101
Titripac®

>Tayovo-
METPIKN
®1aAn
100 ml

>Tayovo-
METPIKN
PI1aAn
100ml,
100 ml,
500 ml

11,
2,51,51

100 ml,
500 ml,
11

41

>Tayovo-
METPIKN
PIaAn
100 ml,
500 ml

25 g,
100 g

100 diokia

11,
2,51, 51

51

100 diokia

100 diokia

1 kg, 10 kg
(4x 2,5kg),
25 kg

10 kg
(4 x2,5kg),
25 kg

To @UANO dedopévwyv acpdAeiag diaTiBeTal gTov 1I0TOTOMNO KAl KATOMIV

aITAKAaToG.



KUpia cuoTaTika Tou npoiovTog
Ap. kataAoyou 1.09204

C.I1.52015 + Azure 4,
2

C.1.45380

nepiexel CH;OH

1l = 0,99 kg

1 g/l
49/l

‘AAAa npoiovra IVD

Ap. kataAoyou  Entellan™ véo yia kaAunTpida 500 ml
1.00869 yla pikpookonia
Ap. kKaTaAoyou  AlGAupa Xpwong Nwaivng-Kuavou Tou 100 ml,
1.01383 HeBuAeviou Tou Wright 500 ml,
yla pikpookonia 2,51
Ap. kataloyou  AiaAupa nwaivng Y 0,5%, aAkooAoUxo 500 ml,
1.02439 yia Jikpookonia 2,51
Ap. kataloyou  AiaAupa goppaAdelidng TouAdyioTov 37% 11,251,
1.03999 XwWpig 0EU oTaBeponoINUEVO UE MEPINoU 251
10% peBavoAn kal avBpakiko acBECTIO yia
IoToAoyia
Ap. kataAoyou  AldAupa aigatoEuAivng TpoMonoinuevng KaTta 500 ml
1.05174 Gill IIT 11,251
yla pikpookonia
Ap. kataloyou  AidAupa aipato&uAivng TPOMonoINPEVNG KATa 500 ml
1.05175 Gill 11 2,51
yia Hikpookonia
Ap. kataAdyou  AidAupa nwoivng-kuavou Tou peBUAeviou 500 ml
1.05387 Tou Leishman Tpononoinuévo
yia pikpookonia
Ap. kataloyou  AlaAupa nwaivng Y 0,5% udaTikd 11,251
1.09844 ylia pikpookonia
Ap. kataloyou  Hemacolor® KiT Taxsiag xpwong aigartikou 1 set
1.11661 €NIXPioNaTog yia pikpookonia
Ap. kataAoyou  AidAupa nwaivng Y 1%, aAkooAoUxo 11

1.17081

yia pikpookonia

Fevikn napatinpnon

Edv katda Tn xpron auTAg TNG OUCKEUNG ) €€aiTiag TnG Xprong Tng, npo-
KANBei coBapod cuuBav, va To avapEPETE OTOV KATACKEUAOTH Kal/rn aTov
€E0UO0I000TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTeyvia

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John d. Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone Elsevier, Sixth Edition

3. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

4. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

5. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
6. Atlas of clinical cytology, Paul Lopez Cardozo, EM editon medizin

7. Klinische Hamatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,
2. Auflage

8. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

211G HMA ka1 otov Kavada n Merck dpaoTtnpionoigital g MilliporeSigma otov kAad0 Twv
BIOENICTNH®V.
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ls\anToHepaiq NANPOPOPIEG OXETIKA LE TA EPNOPIKA ONpATA gival SIaBE0IPEG HEOW NOPWV Nou diaTiBevTal
NHOCIWG.

EL

B

H225: Yypd kai atpoi noAU eU@pAeKTa.

H301 + H311 + H331: To&kd o€ nepinTwon KaTanoong, enagn Pe To dEppa
1 NEPINTWAN EICMVONG.

H317: Mnopei va npokaA&éoel aAAepyIkn depuaTikn avTtidpaon.

H370: MpokaAei BAABeG oTa dpyava (MdaTia, Kevtpikd veupiko aloTnua).

P210: Makpid ano BeppoTnTa, BEPUEG ENIPAVEIEG, OMIVONPEG, YUUVR GAOYa
Kal AANEG NNYEG avapAeEng. Mnv kanvileTe.

P233: Na diaTnpeital o NEPIEKTNG EPUNTIKA KAEIOTOG.

P280: Na (opdaTe NpOCTATEUTIKA YAVTIQ/ NPOCTATEUTIKA evdUpaTa/ wéoa
AaTOMIKNG NpoOTaciag yia Ta PaTia/ To npdowno.

P301 + P310: ZE MNEPINTQSH KATAMNOSHS: kaAéoTe apéows To KENTPO
AHAHTHPIASEQN/ yiaTpo.

P303 + P361 + P353: ZE NEPINTQSH EMNA®HS ME TO AEPMA (r pe

Ta HaAAIG): ByaATe apéowg OAa Ta poAuopéva pouxa. =eNAUVETE TNV
enideppida pe vepo.

P304 + P340 + P311: SE NEPINTQSH EISMNOHZ: MeTagpépaTe Tov nabovra
oTOoV KaBapo aépa kal apnaoTe ToV va EEKoupaaTei o aTAon nou
dleukoAuvel Tnv avanvor. KaAéorte To KENTPO AHAHTHPIAZEQN/ yiaTpo.

SUMPBOUAEUTEITE TIG KaTaokeuaoTng ApiBuog KwdIKog
odnyieg xpnong KaTaAdyou napTidag
Y
/]
Mpoaooxr, cupBoUAeUTEITE Xpnon £wg ‘Opia
Ta ouvodd evtuna EEEE-MM-HH Beppokpaaiag

Status: 2022-Oct-04

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440

MERRCK

www.sigmaaldrich.com



Sigma-Aldrich.

1.09204.0100
1.09204.0103
1.09204.0500
1.09204.0603
1.09204.1000
1.09204.1022
1.09204.2500
1.09204.9025

Mikroskopi

Giemsas azur-eosin-
metylenblattlosning

for mikroskopi

Endast for yrkesmadssig anvdandning

|VD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik

C €0123

Avsett syfte

"Giemsas azur-eosin-metylenbl3ttlésning - for mikroskopi” anvands till
humanmedicinsk celldiagnostik vid hematologisk, kliniskt cytologisk och
histologisk undersdékningundersdkning av provmaterial av manskligt
ursprung. Det ar en férgningslésning som, nar den anvands tillsammans
med andra produkter for in vitro- dlagnostlk fr&n var portfélj, gor
malstrukturer (genom fixering, inbaddning, fargning, motfargning och
montering) i humana hematologiska, histologiska och kllnlskt cytologiska
provmaterial, t.ex. utstryk av helblod eller benmé&rg sdval som paraffinsnitt
- vilket gor dessa utvarderlngsbara i diagnostiskt syfte.
Ofargade strukturer har relativt 1&g kontrast och &r extremt svéra att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med férgningslésningen
underlattar fér den behériga och kvalificerade forskaren att battre definiera
formen och strukturen i sdant fall. Ytterligare tester maste utféras enligt
erkénda, validerade metoder for att stélla en slutlig diagnos.

Princip
Giemsaférg anvéands ofta till diagnostiska &ndamal inom omradena
hematologi och histologi.

Nar det galler hematologiska tillampningar anvénds Giemsafarg ofta i
kombination med andra fargdmnesldsningar, t.ex. May-Grinwalds 16sning
vid Pappenheim (MGG) over5|ktsfargn|ng Fargningslosningen fargar normalt
karnorna roda, baserat pa den molekyléra interaktionen mellan eosin
Y-fargdmnet och ett azur B-DNA-komplex. Fargdmnena utgor tillsammans
ett eosin Y-azur B-DNA- komplex Resulterande fargningsintensitet beror pd
halten av azur B och férhdllandet azur B:eosin Y.

Vidare kan den resulterande fargningen variera beroende p& fixeringens
inverkan, fargningstiderna och Iésningarnas eller buffertdamnenas pH-
varden.

Inom histologi och klinisk cytologi gors dven Giemsafédrgningar utan
ytterligare fargamnen som en utdkad metod foér dversiktsfargning.

Med denna metod paverkas de olika ceIIkomponenternas farg av hur
provmaterlalet har forbehandlats Kromatininnehdllande strukturer (t. ex.
cellkarnorna) far olika bl8 nyanser medan de acidofila komponenterna far
olika réda nyanser.

Provmaterial

Snitt av formalinfixerad, paraffininbdddad vdvnad (3-4 pm tjocka
paraffinsnitt) eller farska nativa helblods- eller benmargsutstryk och
aven kliniskt cytologiskt materlal som urinsediment, sputum, utstryk fr&n
ﬁnnaIsasplratlonsb|opS|er (FNAB), skéljningar och imprint anvands som
utgdngsmaterial.

Reagens
Kat.nr 1.09204 Giemsas azur-eosin-metylenbl3ttlésning 100 ml,
for mikroskopi 500 ml,
11,251

Dessutom behovs:

Kat.nr 1.06009 Metanol 11,
pro analysi EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51

SV

www.sigmaaldrich.com

Kat.nr 1.09468 Bufferttabletter pH 7,2 100
for beredning av buffertlésning tabletter
enligt Weise
for fargning av blodutstryk

eller

Kat. nr 1.11373 Bufferttabletter pH 6,4 100
for beredning av buffertlésning tabletter
enligt Weise
for fargning av blodutstryk

eller

Kat.nr 1.11374  Bufferttabletter pH 6,8 100
for beredning av buffertlésning tabletter
enligt Weise
for fargning av blodutstryk

for att farga in paraffinsnitt:

Kat.nr 1.00063  Attiksyra (iséttika) 100 %, vattenfri, 11,251
pro analysi EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Kat.nr 1.09634  2-Propanol 11,

pro analysi EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51

for Pappenheim-fargning:

Kat.nr 1.01424 May-Griinwalds eosin-metylenbl3ttlésning 100 ml,
modifierad 500 ml,
for mikroskopi 11,251
Provberedning

Provtagningen maste utforas av kvalificerad personal.

Alla prover méste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

Lampliga instrument ska anvandas for provtagning och provberedning. Folj
tillverkarens instruktioner fér applicering/anvandning.

Vid anvandning av respektive hjélpreagenser maste respektive bruksanvis-
ningar foljas.

Avparaffinera och rehydrera paraffinsnitten pfi sedvanligt vis.

Anvisning gdllande Giemsafdargning av paraffinsnitt

Anvand alltid separata skoéljningsbad med xylen eller Neo-Clear™ (Kat.
nr 1.09843) vid Giemsafargning av paraffinsnitt, eftersom eventuella
etanolrester i I6sningarna kan orsaka missférgningar av preparaten.

Férbehandling av biopsimaterial fr&n benmé&rg och héftbenskam
Otimala fargningsresultat kan uppnds genom att anvédnda OSTEOSOFT®
mild avkalkningslésning (Kat.nr 1.01728).

For att ta bort all kalkbildning placeras det ﬁxerade biopsimaterialet forst
i OSTEOSOFT® i 6 timmar varefter det far genomga vavnadsbehandlmg
Blocken snittas noggrant och vid behov behandlas de dterigen med
OSTEOSOFT® i ytterligare 20 minuter.

Reagensberedning
Giemsas azur-eosin-metylenblattlésning

Den losningen &r en koncentrerad fargningslésning som maste spadas med
en buffertlésning fére anvandning enligt beskrivningen nedan. Den spadda
fargningslésningen ska filtreras fére anvandning.

Buffertlosning
For beredning av ca 1000 ml I6sningsblandning, tillsdtt och 16s upp:

Bufferttablett, Kat.nr 1.11373 (pH 6,4), Kat.nr 1 tablett
1.11374 (pH 6,8) eller Kat.nr 1.09468 (pH 7,2)
beroende pa reaktionsfargen som behdvs

Destillerat vatten 1000 ml

Spéad Giemsas fargningsldosning infor manuell fargning
For beredning av ca 200 ml I6sningsblandning:

Giemsas azur-eosin-metylenbl3ttlésning 10 ml

Buffertlésning 190 ml

Blanda ordentligt, 18t std i 10 min. och filtrera om nédvandigt

Spad Giemsas fargningslosning nar den ska anvandas i en
fargningsautomat

For beredning av ca 300 ml I6sningsblandning:

Giemsas azur-eosin-metylenblttldsning 25 mi

Buffertlésning 275 ml

Blanda ordentligt, 13t st& i 10 min. och filtrera om nédvéndigt




Fargningsamnet ger ofta upphov till fallningar i de utspadda
fargningslésningarna; dessa kan avlagsnas med hjalp av upprepad
filtrering.

Attiksyra 0,1 % i vattenldsning
For beredning av ca 1000 ml I6sningsblandning:

Attiksyra, 100 % 1ml

Destillerat vatten 1000 ml

Giemsafarg

Forfarande

Lufttorkade utstryk

Fargning i fargkyvett / pa fargningsstall

Objektglasen maste droppa av ordentligt efter de enskilda fargningsstegen, i
syfte att undvika onddig korskontaminering av I6sningar.

De angivna tiderna ska fdljas for att ett optimalt fargningsresultat ska
kunna garanteras.

Objektglas med lufttorkat utstryk

Metanol 3 min.
Spéd Giemsas fargningslosning infér manuell fargning 20 min.
Buffertlésning 1 min.
Buffertlosning 1 min.

Lufttorka (t.ex. dver natten eller vid 50 °C i torkskap)

Fargning i fargningsautomat
De angivna tiderna ska foljas for att ett optimalt fargningsresultat ska
kunna garanteras.

Tid | 52 | Dpip
Objektglas med lufttorkat utstryk
Metanol 3 min. 2 pa
Spé_t_j Gien'_]sas f'ij:irgn'ingslésning nar den ska 2_0 3 ps
anvandas i en fargningsautomat min.
Buffertlosning 1 min. 4 pa
Rinnande kranvatten 2 min. 5 pz°a
Torka 3 min. 6 -

Alla utspddda l6sningar ska bytas ut efter en arbetsdag.

Vi rekommenderar att du tacker med ett icke-vattenhaltigt
monteringsmedium (t.ex. Neo-Mount™, DPX ny eller Entellan™ ny) och ett
tackglas om de hematologiska proverna ska férvaras i flera manader.

Efter dehydrering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klarning
med xylen eller Neo-Clear™kan de cytologiska proverna monteras med
vattenfria monteringsmedel (t.ex. Entellan™ ny, DPX ny, Neo-Mount™) och
tackglas. Efter det ar de redo att forvaras.

Det rekommenderas att immersionsolja anvéonds for analys av infargade
objektglas med en mikroskopisk foérstoring pa >40 x.

sv

Pappenheims fargning
med May-Griinwalds l6sning och Giemsas l6sning

Forfarande

Fargning i fargkyvett

Objektglasen maste sdnkas ned och flyttas runt en kort stund i I16sningarna,
att enbart sanka ned leder till otillrackliga fargningsresultat.

Objektglasen maste droppa av ordentligt efter de enskilda fargningsstegen, i
syfte att undvika onddig korskontaminering av I8sningar.

De angivna tiderna ska foljas for att ett optimalt fargningsresultat ska
kunna garanteras.

Objektglas med lufttorkat utstryk

May-Griinwalds eosin-metylenblatt-16sning modifierad 3 min.
for mikroskopi

Spad Giemsas fargningslosning infér manuell fargning 20 min.
Buffertlosning 1 min.
Buffertlésning 1 min.

Lufttorka (t.ex. over natten eller vid 50 °C i torkskap)

Fargning pa fargningsstall

De angivna tiderna ska foljas for att ett optimalt fargningsresultat ska
kunna garanteras.

Objektglas med lufttorkat utstryk

May-Griinwalds eosin- tack fullstandigt 3 min.
metylenbl3tt-16sning

modifierad for mikroskopi

Buffertlésning 1ml blanda

Spéd Giemsas tack fullstandigt 20 min.

fargningslésning infér
manuell féargning

Buffertlésning skolj

Lufttorka (t.ex. dver natten eller vid 50 °C i torkskap)

Samtliga utspadda l6sningar bor férnyas efter en arbetsdag. Endast
koncentrerad May-Griinwalds eosin-metylenbl%ttlésning modifierad bor,
vid daglig anvandning, férnyas senast efter en arbetsvecka eller vid behov.
Koncentrerad May-Griinwalds eosinmetylenblatt-16sning modifierad far
inte fyllas p& (vid eventuell avdunstning), eftersom koncentrationen hos
fargamneslosningen d3 inte langre ar korrekt.

Vi rekommenderar att du téacker med ett icke-vattenhaltigt monterings-
medium (t.ex. Neo-Mount™, DPX ny eller EntellanoTM ny) och ett tackglas om
de hematologiska proverna ska forvaras i flera manader.

Efter dehydrering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klarning
med xylen eller Neo-Clear™ kan de cytologiska proverna monteras med
vattenfria monteringsmedel (t.ex. Entellan™ ny, Neo-Mount™) och tackglas.
Efter det ar de redo att férvaras.

Det rekommenderas att immersionsolja anvéonds for analys av infargade
objektglas med en mikroskopisk foérstoring pa >40 x.

Resultat

Cellkarnor resp.

Buffertlosning
pH 6,4

roda till violetta

Buffertlosning
pH 6,8

roda till violetta

Buffertlosning
pH 7,2

roda till violetta

kromatin

Lymfocyters bld bld bld
cytoplasma

Monocyters gra-bld gra-bld gra-bld
cytoplasma

Neutrofila ljusvioletta ljusvioletta ljusvioletta
granula

Eosinofila rodaktiga till rodaktiga till rodaktiga till
granula rédbruna rodbruna rédbruna
Basofila morkvioletta morkvioletta morkvioletta
granula

Trombocyter violetta violetta violetta
Erytrocyter rodaktiga rodaktiga rodaktiga-

brunaktiga

Resultat
Buffertlosning Buffertlosning Buffertlosning
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Cellkarnor rodvioletta lila till violetta violetta
Lymfocyters bld bld bld
cytoplasma
Monocyters gra-bld gra-bld gra-bld
cytoplasma
Neutrofila ljusvioletta ljusvioletta violetta
granula
Eosinofila tegelroda tegelroda rodbruna
granula
Basofila mork-violetta mork-violetta till mork-violetta till
granula svarta svarta
Trombocyter violetta violetta violetta
Erytrocyter rédaktiga rodaktiga rodgra



Giemsafargning
Forfarande

detektion av Helicobacter pylori

Fargning i fargkyvett

Objektglasen maste droppa av ordentligt efter de enskilda fargningsstegen, i
syfte att undvika onddig korskontaminering av I6sningar.

Avparaffinera de histologiska objektglasen pd sedvanligt vis och rehydrera
med alkohol i fallande koncentrationer.

De angivna tiderna ska foljas for att ett optimalt fargningsresultat ska
kunna garanteras.

Anvand alltid separata skdljningsbad med xylen eller Neo-Clear™ (Kat.

nr 1.09843) vid Giemsafargning av paraffinsnitt, eftersom eventuella
etanolrester i I6sningarna kan orsaka missférgningar av preparaten.

Objektglas med ett histologiskt prov

Destillerat vatten 10s
Giemsas azur-eosin-metylenblattidsning (outspadd, 15 min.
filtrerad)

Attiksyra, 0,1 % 10s
Destillerat vatten 10s
2-Propanol 10 s
2-Propanol 10 s
2-Propanol 10 s
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Montera de Neo-Clear™-vata objektglasen med Neo-Mount™ eller de
xylen-vata objektglasen med t.ex. Entellan™ ny och tackglas.

Den koncentrerad |6sning av Giemsas azur-eosin-metylenblatt ska vid
daglig anvandning bytas ut efter hégst en arbetsvecka eller vid behov.
Koncentrerad |6sning av Giemsas azur-eosin-metylenbl3ttlésning far inte
fyllas pa (i handelse av avdunstning), eftersom fargamneslésningens
koncentration inte langre ar korrekt.

Efter dehydrering (med alkohol i stigande koncentrationer) och klarning med
xylen eller Neo-Clear™ kan histologiska objektglas tédckas med vattenfria
monteringsmedel (tex. DPX ny, Entellan™ ny eller Neo-Mount™) och tackglas.
Efter det &r de redo att férvaras.

Det rekommenderas att immersionsolja anvéonds for analys av infargade
objektglas med en mikroskopisk férstoring pa >40 x.

Resultat

Cellkarnor, celler b3 till morkbld
Kollagen, osteoid ljusbld
Eosinofila granula roda

Sura mukopolysackarider,
mastcellers granula, broskmatrix

Acidofila material
Helicobacter pylori

rodaktiga-violetta
orange-rdda
bl till mérkbld

Tekniska anmarkningar

Mikroskopet som anvands ska uppfylla kraven for ett laboratorium for
medicinsk diagnostik.

Om histoprocessorer eller automatiska fargningssystem anvénds ska du
félja bruksanvisningarna fran leverantéren av systemet och programvaran.
Nyberedda fargningslésningar ska filtreras fore anvandning.

Ta bort dverskott av immersionsolja fére inmatningen.

Analytiska prestandaegenskaper

"Giemsas azur-eosin-metylenblattldsning” infargar och visualiserar darmed
biologiska strukturer enligt beskrivningen i kapitlen “Resultat” i den har
bruksanvisningen. Produkten f&r bara anvandas av behériga och kvalificera-
de personer fér bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering,
vavnadsanalys, val av [ampliga kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas. Regelbundet och framgdngsrikt deltagande i internationella jamfo-
rande laboratorietester ger ytterligare och opartisk verifiering av analytisk
specificitet och repeterbarhet.
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For féljande infargningar verifierades analytiska prestanda avseende speci-
ficitet, kdnslighet och repeterbarhet hos produkten i 100 % av fallen:

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Hematologisk
infargning
Erytrocyter 20/20 20/20 14/14 14/14
Cellkarnor 20/20 20/20 14/14 14/14
Eosinofila 20/20 20/20 14/14 14/14
granula
Neutrofila 20/20 20/20 14/14 14/14
granula
Lymfocyters 20/20 20/20 14/14 14/14
cytoplasma
Monocyters 20/20 20/20 14/14 14/14
cytoplasma
Trombocyter 20/20 20/20 14/14 14/14
Basofila 20/20 20/20 14/14 14/14
granula
Blodparasitcell- 20/20 20/20 14/14 14/14
karnor
Histologisk
infargning
Cellkarnor 20/20 20/20 14/14 14/14
Celler 20/20 20/20 14/14 14/14
Kollagen 20/20 20/20 14/14 14/14
Osteoid 20/20 20/20 14/14 14/14
Eosinofila 20/20 20/20 14/14 14/14
granula
Sura mukopoly- 20/20 20/20 14/14 14/14
sackarider
Mastcellers 20/20 20/20 14/14 14/14
granula
Broskmatrix 20/20 20/20 14/14 14/14
Acidofila material 20/20 20/20 14/14 14/14
Helicobacter pylori | 20/20 20/20 14/14 14/14

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erhalina frdn samma sats) och interdata (erhalina fran olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i forhallande till antalet
genomfdrda analyser.

Kliniska prestandaegenskaper

Dessutom har produktens kliniska prestanda bevisats framgangsrikt i flera
vetenskapliga publikationer.

Men den diagnostiska tolkningen av infdrgningsresultatet ska utféras av
kvalificerade och behoriga yrkesverksamma personer med héansyn till pa-
tientanamnes, morfologi, anvandning av adekvata kontroller och eventuella
andra diagnostiska test. Den har metoden kan anvandas som tillagg vid
humandiagnostik.

Kliniska prestanda for anvandning av en Giemsas azur-eosin-metylenblatt-
I16sning for detektering av Helicobacter pylori jamférdes exempelvis med
den immunohistokemiska detekteringen av H. pylori eftersom en sjalvklar
standard saknas for diagnos av den. Kéanslighet och specificitet for en
I6sning med Giemsas azur-eosin-metylenblatt for detektering av H. pylori
jamfort med den immunohistokemiska detekteringen bestdmdes s& hér:

Giemsafargning Immunohistokemi
Kéanslighet 13/15 15/15

Specificitet 15/15 15/15

Kénslighet: 13 prover av 15: 86,7 %
Specificitet: 15 prover av 15: 100 %
Positivt prediktivt vérde (PPV): 100 %
Negativt prediktivt varde (NPV): 88,3 %

Resultatet av prestandautvarderingen bekréftar att produkten &r [amplig for
den avsedda anvandningen och fungerar tillforlitligt.



Diagnostik

Diagnoser ska stdllas av behorig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvandas.

Den har metoden kan anvandas som tilldgg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester maste valjas och genomféras i enlighet med erkénda
metoder.

Lampliga kontroller ska genomféras med varje applicering for att undvika
ett felaktigt resultat.

Forvaring

Foérvara Giemsas azur-eosin-metylenblattlésning - for mikroskopi vid +15 °C
till +25°C.

Hallbarhetstid

Giemsas azur—eosin—ometylenbléttlésning - for mikroskopi kan anvandas
fram till angivet utgangsdatum.

Nar flaskan har 6ppnats for forsta gdngen kan innehallet anvandas fram till
angivet utgdngsdatum om den forvaras vid +15 °C till +25 °C.

Flaskorna méste alltid vara vl tillslutna.

Kapacitet
3 500 - 5 000 fargningar/500 ml

Ytterligare instruktioner

Endast for yrkesmadssig anvandning.

For att undvika fel far appliceringen endast utféras av kvalificerad personal.
Nationella riktlinjer fér arbetsskydd och kvalitetssakring maste féljas.
Mikroskop som anvands maste vara utrustade enligt standard.

Skydd mot infektion

Effektiva dtgarder maste vidtas for att skydda mot infektion i linje med
laboratoriets riktlinjer.

Instruktioner for avfallshantering

Forpackningen maste kasseras i enlighet med géllande riktlinjer for
avfallshantering.

Anvéanda Iésningar och losningar som passerat utgdngsdatum maste tas

om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information

om avfallshantering finns under snabblanken "Hints for Disposal of
Microscopy Products" (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pa www.
microscopy-products.com. Inom EU galler férordning (EG) nr 1272/2008 om
klassificering, méarkning och férpackning av @mnen och blandningar, andring
och upphdvande. Direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG och andring av
forordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.
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Kat.nr 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vattenfritt monteringsmedel droppflaska,
for mikroskopi 500 ml
Kat.nr 1.09203 Giemsas azur-eosin-metylenblatt 25 g,
for mikroskopi 100 g

Kat.nr 1.09468

Bufferttabletter pH 7,2

for beredning av buffertlésning
enligt Weise

for fargning av blodutstryk

100 tabletter

Kat.nr 1.09634 2-Propanol 11,251, 51
pro analysi EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph
Eur

Kat.nr 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitut) 51

Kat. nr 1.11373

Kat.nr 1.11374

for mikroskopi

Bufferttabletter pH 6,4

for beredning av buffertlésning
enligt Weise

for fargning av blodutstryk

Bufferttabletter pH 6,8

for beredning av buffertlésning
enligt Weise

for fargning av blodutstryk

100 tabletter

100 tabletter

Kat.nr 1.11609 Histosec™ pastiller 1 kg, 10 kg
stelningspunkt 56-58 °C (4 x2,5kg),
inbaddningsmedel 25 kg
for histologi

Kat.nr 1.15161 Histosec™ pastiller (utan DMSO), 10 kg (4 x
stelningspunkt 56-58 °C 2,5 kg),
inbdddningsmedel 25 kg
for histologi

Faroklassificering

Kat.nr 1.09204

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i

sakerhetsdatabladet.
Sakerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pd begéran.

Produktens huvudsakliga bestdndsdelar

Kat.nr 1.09204

Fargindex 52015 + Azure 4,1 g/
g/l

Fargindex 45380
Innehaller CH,OH

11 = 0,99 kg

’

Andra in vitro-diagnostiska produkter

Kat.nr 1.00869 Entellan™ ny 500 ml
tackglas
for mikroskopi

Kat.nr 1.01383 Wrights eosin-metylenblattiésning 100 ml,
for mikroskopi 500 ml, 2,51

Kat.nr 1.02439 Eosin Y-alkoholldsning 0,5 % 500 ml, 2,51
for mikroskopi

Kat.nr 1.03999 Formaldehydlésning min. 37 % 11,2,51, 251
fri frdn syra stabiliserad med ca 10 %
metanol och kalciumkarbonat
for histologi

Kat.nr 1.05174 Hematoxylinlésning 500 ml,
modifierad enligt Gill III 11,251
for mikroskopi

Kat.nr 1.05175 Hematoxylinlésning 500 ml, 2,51
modifierad enligt Gill IT
for mikroskopi

Kat.nr 1.05387 Leishmans eosinmetylenblattidsning 500 ml
modifierad
for mikroskopi

Kat.nr 1.09844 Eosin Y-vattenldsning 0,5 % 11,251
for mikroskopi

Kat.nr 1.11661 Hemacolor® 1 set
Snabbinfargning av blodutstryk,
fargningskit fér mikroskopi

Kat.nr 1.17081 Eosin Y-alkohollésning 1 % 11

for mikroskopi

Hjalpreagens
Kat.nr 1.00063 Attiksyra (iséttika) 100 %, vattenfri, 11,251
pro analysi EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph
Eur
Kat.nr 1.00496 Formaldehydlésning 4%, buffrad, 350 ml och
pH 6,9 (ca 10% formalinlésning) 700 ml
for histologi (i bred-
halsad
flaska),
51,101,
10 | Titripac®
Kat.nr 1.00579 DPX ny 500 ml
vattenfritt monteringsmedium
for mikroskopi
Kat.nr 1.00974 Etanol denaturerad 11,251
med ca 1 % metyletylketon,
pro analysi EMSURE®
Kat.nr 1.01424  May-Griinwalds eosin-metylenbl3ttlésning 100 ml,
modifierad 500 ml,
for mikroskopi 11,251
Kat.nr 1.01728 OSTEOSOFT® 11,101
mild avkalkningsldsning Titripac®
for histologi
Kat.nr 1.03699 Immersionsolja Type N enl. ISO 8036 100 ml
for mikroskopi droppflaska
Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml
for mikroskopi droppflas-
ka, 100 ml,
500 ml
Kat.nr 1.06009 Metanol 11,251,
pro analysi EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph 51
Eur
Kat.nr 1.07961 Entellan™ ny 100 ml,
snabbt monteringsmedium 500 ml,
for mikroskopi 11
Kat.nr 1.08298 Xylen (isomerblandning) 41

for histologi

Generell anmarkning

Om en allvarlig héndelse intréffat vid eller som ett resultat av anvandning
av den har enheten ska den rapporteras till tillverkaren eller dess auktorise-
rade representant och till den nationella myndigheten.
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H225: Mycket brandfarlig vatska och 8nga.

H301 + H311 + H331: Giftigt vid fortéring, hudkontakt eller inandning.
H317: Kan orsaka allergisk hudreaktion.

H370: Orsakar organskador (Ogon, Centrala nervsystemet).

P210: F&r inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, 6ppen I&ga eller andra
anténdningskallor. Rokning forbjuden.

P233: Behallaren ska vara vél tillsluten.

P280: Anvand skyddshandskar/ skyddsklader/ 6gonskydd/ ansiktsskydd.
P301 + P310: VID FORTARING: Kontakta genast GIFTINFORMATIONS-
CENTRALEN/ lékare.

P303 + P361 + P353: VID HUDKONTAKT (&ven hdret): Ta omedelbart av
alla nedstankta kléder. Skoélj huden med vatten.

P304 + P340 + P311: VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se
till att andningen underlattas. Kontakta GIFTINFORMATIONSCENTRALEN/
lakare.
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1.09204.0100
1.09204.0103
1.09204.0500
1.09204.0603
1.09204.1000
1.09204.1022
1.09204.2500
1.09204.9025

Mikroskopie

Giemsova azur-eosin-
methylenova modr roztok

pro mikroskopii

Pouze pro profesionalni pouziti

|VD Zdravotnicky prostiedek pro diagnostiku in vitro

C €0123

Zamysleny ucel

Tento ,,Giemsova azur-eosin-methylenova modrf roztok — pro mikroskopii®
se pouziva k bunéc¢né diagnostice v humanni mediciné a slouzi k analyze
hematologlckych klinicko-cytologickych a histologickych materialQ vzork{
lidského plivodu. Jednéa se o barvici roztoky, ktery v pripadé pouziti spolec-
né s jinymi vyrobky pro diagnostiku in vitro z naseho portfolia umoznuje
hodnotit cilové struktury (prostfednictvim fixace, zaliti, barveni, dobar-
veni, montovani) v materlalech lidské hematologlckych histologickych a
kllnlcko -cytologickych vzorkd, napfiklad natér plné krve a kostni diené i v
parafinovych fezech, pro dlagnostlcke Ucely.

Nebarvené struktury maji naopak relativné nizky kontrast a je velmi obtizné
je rozlisit pod svételnym mikroskopem. V takovych pfipadech pomahaji
autorizovanému a kvalifikovaném vyzkumnemu pracovnlkow lépe definovat
formu a strukturu snimky ziskané pouzitim barvicich roztokl. Ke stanoveni
definitivni diagnozy je tfeba provést dalsi testy podle uznavanych platnych
metod.

Princip
Giemsovo barveni se Casto pouziva k diagnostice v hematologii a histologii.

PFi pouZiti v hematologickych aplikacich se Giemsovo barveni ¢asto pouZiva v
kombinaci s jinymi barvicimi roztoky, napf. sMay-Griinwaldovym roztokem pro
Pappenheimovo prehledové barveni (MGG). Tento barvici roztok obecné barvi
jadra ¢ervené v disledku molekuldrni interakce mezi barvivem eosin Y a
komplexem azur B-DNA. Obé barviva vytvari komplex eosin Y - azur B-DNA a
intenzita vysledného zbarveni zavisi na obsahu cinidla azur B a poméru azur B
reosin Y.
Krome toho se mlze vysledné zbarvem lisit v zavislosti na vlivu fixace,
doby barveni, hodnoty pH roztok{ nebo pufrovacich latek.

V histologickych a klinicko- cytologlckych apllkacu:h se Giemsovo barveni
bez dodatecnych barviv pouzwa jako rozsirena prehledna barvici metoda.
U této metody zavisi barva rlznych komponent bufiky na predchozim
zpracovani materialu vzorku. Struktury chromatinu obsahujici (napf.
Bunééna jadra) se tak barvi na rlizné odstmy modré, zatimco acidofilni
komponenty ziskavaji fadu ¢ervenych odsting.

Material vzorku

Jako vychozi material se pouzivaji fezy formalinem fixované, v parafinu zali-
té tkané (parafinové Fezy o tloustce 3-4 pm) nebo Cerstvé, nativni natéry
pIiné krve nebo kostni diené a také klinicky cytologicky material jako mo-
¢ovy sediment, sputum, natéry z aspiracnich biopsii jemnou jehlou (FNAB),
vyplachy, otisky.

Cinidla

Kat. ¢. 1.09204 Giemsova azur-eosin-methylenova modr 100 ml,
roztok 500 ml,
pro mikroskopii 11,251

Dalsi potiFebné materialy:

Kat. ¢. 1.06009 Methanol 11,2,51,
pro analyzu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 51
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Kat. ¢. 1.09468 Pufrové tablety pH 7,2 100
k pfipravé pufru podle Welse tablet
pro barveni krevnich natérd

nebo

Kat. ¢. 1.11373 Pufrové tablety pH 6,4 100
k pfipravé pufru podle Welse tablet
pro barveni krevnich natérd

nebo

Kat. ¢. 1.11374 Pufrové tablety pH 6,8 100

k pfipravé pufru podle Welse tablet
pro barveni krevnich natérd

pro barveni parafinovych rezi:

Kat. ¢. 1.00063 Kyselina octova (ledovd) 100 % bezvody 11,251
pro analyzu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Kat. ¢. 1.09634 2-propanol 11,

pro analyzu EMSURE® ACS, 1SO, Reag. Ph Eur 2,51, 51

pro Pappenheimovo barveni:

Kat. ¢. 1.01424 May-Griinwaldova eosin-methylenova modf 100 ml,
roztok modifikovana 500 ml, 1
pro mikroskopii 1,2,51

PFiprava vzorku
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se vSemi vzorky je nutné nakladat za pouiitl’ nejmodernéjsi technologie.
Vsechny vzorky museji byt Jasne oznacené.

K odbéru vzork( a jejich piipravé je nutné pouzit vhodné nastroje. Dodrzuj-
te pokyny vyrobce tykajici se aplikace/pouZiti.

PFi pouziti odpovidajicich pomocnych cinidel je tfeba dodrZovat prislusné
pokyny k pouziti.

Parafinové fezy zbavte parafinu a rehydratujte obvyklym zpdsobem.

Poznamky ke Giemsovu barveni parafinovych ezt

PFi Giemsové barveni parafinovych Fezll vzdy pouZijte samostatnou opla-
chovaci lazer xylenu nebo pripravku Neo Clear™ (kat. ¢. 1. 09843), protoze
i stopy etanolu v roztocich mohou zptsobit vyblednuti preparatd.

Zpracovani materiald kostni dfené a biopsii z hfebene kyéelni kosti

Optimalni vysledky obdrzite pomoci jemného odvapriovaciho roztoku
OSTEOSOFT® (kat. & 1.01728).

Jemného odstranéni kalcifikaci dosahnete tak, Ze fixované bioptické ma-
teridly nejprve ponofite na 6 hodin do pfipravku OSTEOSOFT®, a poté je
nechate histologicky zpracovat. Blo¢ky jsou opatrné narezany a pokud je to
nutné, jsou osetfeny pripravkem OSTEOSOFT® po dobu dalSich 20 minut.

PFiprava cinidla
Giemsova azur-eosin-methylenova modr roztok

Roztok se dodava jako koncentrovany barvici roztok. Pfed pouZzitim je nutné
jej naredit pufrovacim roztokem dle popisu nize: Narfedény barvici roztok je
pred pouzitim nutné prefiltrovat.

Roztok pufru
Na pfipravu pfiblizné 1 000 ml roztoku, pFidejte a rozpustte:

Pufrovaci tablet, kat. ¢. 1.11373 (pH 6,4), kat. ¢. 1 tableta
1.11374 (pH 6,8) nebo kat. & 1.09468 (pH 7,2) v
zavislosti od poZzadované barvy reakce
Destilovana voda 1 000 ml
Nafred'te Giemsiv barvici roztok pro manualni barveni
Pro pfipravu priblizné 200 ml roztoku smichejte:
Giemsova azur-eosin-methylenova modr roztok 10 ml
Roztok pufru 190 ml

Dobfe promichejte, nechte stat 10 minut a v pripadé potreby prefiltrujte

Nared’te Giemsiiv barvici roztok pro barveni barvicim automatem
Pro pfipravu priblizné 300 ml roztoku smichejte:

Giemsova azur-eosin-methylenova modr roztok 25 ml

Roztok pufru 275 ml

Dobfe promichejte, nechte stat 10 minut a v pfipadé potfeby prefiltrujte

Ve zfedénych barvicich roztocich se mnohdy vytvari srazenina barviva; Ize ji
odstranit opakovanym zfiltrovanim.



Kyselina octova 0,1 %, vodny roztok
Na pfipravu pfiblizné 1 000 ml roztoku smichejte:

Kyselina octova 100 % 1 mil

Destilovana voda 1 000 ml

Giemsovo barveni

Postup

Volna hlé naté

Barveni v barvici komiirce / barvicim stojanku

Skli¢ka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobre okapat; timto
opatfenim se zabrani jakékoli zbyteéné zkfizené kontaminaci roztoku.

Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zaruc¢en optimalni vysledek
barveni.

cz

Pappenheimovo barveni
s May-Griinwaldovym roztokem a Giemsovym roztokem

Postup

Volné hlé naté

Barveni v barvici komtrce

Sklicka je nutné ponofit a kratce jimi v roztoku pohybovat; samotné pros-
té ponoreni neposkytne dostatecné vysledné obarveni.

Sklicka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobfe okapat; timto
opatfenim se zabrani jakékoli zbyte¢né zkiizené kontaminaci roztokd.
Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zaruc¢en optimalni vysledek
barveni.

Sklicko s natérem zaschlym na vzduchu

May-Grinwaldova eosin-methylenovéa modr roztok 3 min
modifikovana

Sklicko s natérem zaschlym na vzduchu NaFedte Giemsdv barvici roztok pro manuélni barveni 20 min
Methanol 3 min Roztok pufru 1 min
Naredte Giemslv barvici roztok pro manualni barveni 20 min Roztok pufru 1 min
Roztok pufru 1 min Ponechejte volné uschnout (napf. pfes noc nebo v susarné pfi 50 °C)
Roztok pufru 1 min

Ponechejte volné uschnout (napf. pfes noc nebo v susarné pfi 50 °C)

Barveni v barvicim automatu
Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zarucen optimalini vysledek
barveni.

| Cas |Stanice| DIP

Barveni v barvicim stojanku
Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zaruc¢en optimaini vysledek
barveni.

Sklicko s natérem zaschlym na vzduchu

May-Griinwaldova eosin- uplné pokryijte 3 min
methylenova modr roztok

modifikovana

VSechny fedéné roztoky by mély byt vyménény po jednom pracovnim dni.

V ptipadé skladovani hematologickych vzorkd po nékolik mésicl se doporu-
Cuje prekryti nevodnym montovacim médiem (napf. Neo-Mount™, DPX novy
nebo Entellan™ novy) a pouziti kryciho sklicka.

Po dehydrataci (vzestupnou alkoholovou fadou) a projasnéni xylenem
nebo pripravkem Neo-Clear™ lIze cytologické vzorky montovat za pouziti
bezvodych montovacich pFipravk{ (napf. Entellan™ novy, DPX novy nebo
Neo-Mount™) a kryciho sklicka a poté uskladnit.

PFi analyze obarvenych preparatt pod mikroskopem pFi vice ne? 40néasob-
ném zvétseni se doporucuje pouzivat imerzni olej.

Vysledek

Sklicko s natérem zaschlym na vzduchu Roztok pufru 1 ml | promichejte
Methanol 3 min 2 na Naredte GiemsGv barvici Uplné pokryjte 20 min
Naredte Giems(v barvici roztok pro 20 min 3 na roztok pro manualni barveni
barveni barvicim automatem Roztok pufru oplachnuti
Roztok pufru 1 min 4 na Ponechejte volné uschnout (napf. pfes noc nebo v susarné pfi 50 °C)
Tekouci vodovodni voda 2 min 5 na . N , ., , -

— VSechny naredéné roztoky se musi po kazdém pracovnim dnu vyménovat.
Vysuste 3 min 6 - Pouze koncentrovany May-Griinwald(v eosin-metylenovy modry roztok

modifikovany se musi pfi kazdodennim pouZzivani vyménovat nejpozdéji po
jednom pracovnim tydnu nebo podle potfeby. Koncentrovany May-Griin-
waldlv eosin-metylenovy modry roztok modifikovany se nesmi doplfiovat
(pfi eventudlnim odparu), protoze by pak jiz roztok barviva nemél spravnou
koncentraci.

V pripadé skladovani hematologickych vzork{ po né&kolik mésict se doporu-
Cuje prekryti nevodnym montovacim médiem (napf. Neo-Mount™, DPX novy
nebo Entellan™ novy) a pouZiti kryciho sklicka.

Po dehydrataci (vzestupnou alkoholovou fadou) a projasnéni xylenem nebo
pripravkem Neo-Clear™ Ize cytologické vzorky montovat za pouziti bezvo-
dych montovacich p¥ipravk{ (napf. Entellan™ novy, Neo-Mount™) a kryciho
sklicka a poté uskladnit.

PFi analyze obarvenych preparatt pod mikroskopem pfi vice nez 40nasob-
ném zvétseni se doporucuje pouzivat imerzni olej.

Roztok pufru
pH 6,4

Roztok pufru
pH 6,8

Roztok pufru
pH 7,2

Bunécna jadra cervenad az cervena az cervena az
resp. chromatin  fialova fialova fialova
Cytoplazma modra modra modra
lymfocytu

Cytoplazma Sedé-modra Sedé-modra Sedé-modra
monocytu

neutrofilni svétle fialova svétle fialova svétle fialova
granula

eosinofilni nacervenala az nacervenald az nacervenala az
granula cervenohnéda cervenohnéda Cervenohnéda

basofilni granula
Trombocyty
Erythrocyty

tmavé fialova
fialova

nacervenald

tmavé fialova
fialova

nacervenalé

tmavé fialova
fialova

nacervenald-
nahnédla

Vysledek
Roztok pufru Roztok pufru Roztok pufru
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Bunécna Cerveno-fialova nachova az fialova
jadra resp. fialova
chromatin
Cytoplazma modra modra modra
lymfocytu
Cytoplazma Sedé-modra Sedé-modra Sedé-modra
monocytu
neutrofilni svétle fialova svétle fialova fialova
granula
eosinofilni cihlové Cervend cihlové Cervena cervenohnéda
granula
basofilni tmavé fialova tmavé fialova az  tmaveé fialova az
granula éernad éerna
Trombocyty fialova fialova fialova

Erythrocyty

nacervenald

nacervenald

cervené Seda



Giemsovo barveni

Postup
p fi . ikil kyéelniho hiet etel Helicobact
pylori

Barveni v barvici komiirce

Sklicka je tfeba po jednotlivych krocich barveni nechat dobfe okapat; toim-
to opatfenim se zabrani jakékoli zbyte¢né zkfizené kontaminaci roztoku.
Histologicka skli¢ka zbavte obvyklym zplsobem parafinu a rehydratujte je
sestupnou alkoholovou Fadou.

Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zarucen optimalni vysledek
barveni.

PFi Giemsové barveni parafinovych fez( vzdy pouzijte samostatnou opla-
chovaci lazen xylenu nebo pripravku Neo-Clear™ (kat. ¢. 1.098403), protoze
stopy etanolu v roztocich mohou zpUsobit vyblednuti preparatd.

Sklicko s histologickym vzorkem

Destilovana voda 10s

Giemsova azur-eosin-methylenova modr roztok 15 min
(nefedény, prefiltrovany)

Kyselina octova 0,1 % 10s

Destilovana voda 10s

2-propanol 10 s

2-propanol 10s

2-propanol 10 s

Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min
Xylen nebo Neo-Clear™ 5 min

VIhka sklicka Neo-Clear™ montujte za pouziti pfipravku Neo-Mount™,
pripadné xylenova vihka sklicka napf¥. za pouziti pfipravku Entellan™ novy
a kryciho skli¢ka.

Pripadé koncentrovaného Giemsova azur-eosin-methylenova modf roztok
by mél byt koncentrovany roztok, pokud je pouzivan denné, vymeénén
nejpozdéji po jednom pracovnim tydnu, nebo podle potfeby. Koncentrovany
Giemsova azur-eosin-methylenova modr roztok nesmi byt doplfiovan (v
pripadé odparovani), jinak jeho koncentrace jiz nebude spravna.

Po odvodnéni (vzestupnou alkoholovou fadou) a projasnéni xylenem nebo
pripravkem Neo-Clear™ Ize histologické preparaty zakryt nevodnym mon-
taznim médiem (napf. DPX novy, Entellan™ novy, Neo-Mount™) a krycim
sklickem a nasledné uskladnit.

PFi analyze obarvenych preparati pod mikroskopem pfi vice nez 40nasob-
ném zvétseni se doporucuje pouzivat imerzni olej.

Vysledek

Bunécna jadra, bunky modrd az tmavomodra
Kolagen, osteoid bledé modra
Eosinofilni granula Cervenad

Kyselé mukopolysoacharidy,
granula mastocytu, matrix chrupavky

Acidofilni materialy
Helicobacter pylori

nacervenala fialova
oranzovo-Cervena
modrd az tmavomodra

Technické poznamky

PouZzity mikroskop by mél splfiovat poZzadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

PFi pouzivani histoprocesort a automatizovanych barvicich systémd dodr-
Zujte prosim navod k pouZiti poskytnuty dodavatelem systému a softwaru.
Cerstvé pripravené barvici roztoky je pred pouZitim nutné prefiltrovat.
Pfed uloZenim odstrante prebytek imerzniho oleje.

Analytické vykonnostni parametry

,Giemsova azur-eosin-methylenovéd modr roztok" barvi a tim vizualizuje
biologické struktury, jak je popsano v kapitolach ,Vysledek" tohoto navodu
k pouZiti. Vyrobek sméji pouZivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby,
coz plati mimo jiné pro pfipravu vzork{ a ¢inidel, manipulaci se vzorky,
zpracovani histogram{, rozhodnuti o vhodnych kontroléch a dalsi.

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni

Sarze. Dalsi nezavislé potvrzeni analytické specifi¢nosti a opakovatelnosti

poskytuje pravidelna Uspésna Gcast v mezindrodnich testech mezi labora-
toremi.
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U nasledujiciho barveni byla potvrzena analyticka vykonnost vyrobku z
hlediska specifi¢nosti, senzitivity a opakovatelnosti na 100 %:

Specific- Senzitivita | Specific¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nostv VvV ramci
testy ramci testu | testu
Hematologické
barveni
Erythrocyty 20/20 20/20 14/14 14/14
Bunécéna jadra 20/20 20/20 14/14 14/14
eosinofilni granula | 20/20 20/20 14/14 14/14
neutrofilni granula | 20/20 20/20 14/14 14/14
Cytoplazma 20/20 20/20 14/14 14/14
lymfocytd
Cytoplazma 20/20 20/20 14/14 14/14
monocytd
Thrombozyten 20/20 20/20 14/14 14/14
basofilni granula 20/20 20/20 14/14 14/14
Jadra krevnich 20/20 20/20 14/14 14/14
parazitd
Histologické
barveni
Bunécéna jadra 20/20 20/20 14/14 14/14
Bunky 20/20 20/20 14/14 14/14
Kolagen 20/20 20/20 14/14 14/14
Osteoid 20/20 20/20 14/14 14/14
eosinofilni granula | 20/20 20/20 14/14 14/14
Kyselé mukopoly- | 20/20 20/20 14/14 14/14
sacharidy
Granula mastocytﬁ 20/20 20/20 14/14 14/14
Matrix chrupavky 20/20 20/20 14/14 14/14
acidofilni materidly | 20/20 20/20 14/14 14/14
Helicobacter pylori | 20/20 20/20 14/14 14/14

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrt

Vysledky v ramci jednoho testu (provedeného na stejné Sarzi) a mezi testy
(provedenymi na ruznych Sarzich) uvédoéjl' pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poctu provedenych testu.

Klinické vykonnostni parametry

Klinicka Gc¢innost tohoto vyrobku byla také prokazana v mnoha odbornych
publikacich.

Diagnostickou interpretaci vysledk{ barveni véak museji provadét kvalifi-
kovani a opravnéni odbornici po zvazeni pacientovy anamnézy, morfologie,
pouziti vhodnych kontrol a piipadné dalsich diagnostickych testdl. Tuto
metodu Ize pouzivat jako doplfikovou v diagnostice u lidi.

Klinicka ucinnost pouziti Giemsova azur-eosin-methylenova modf roztok
napf. pro detekci Helicobacter pylori byla porovndvana s imunohistoche-
mickou detekci H. pylori, protoze pro stanoveni této diagndzy neplati Zadny
,zlaty standard". Senzitivita a specificnost Giemsova roztoku metylenové
modfi, azuru a eozinu pro detekci H. pylori v porovnani s imunohistoche-
mickou detekci byla stanovena nasledovné:

Giemsovo barveni Imunohistochemie
Senzitivita 13/15 15/15

Specifi¢nost 15/15 15/15

Senzitivita: 13 vzorkl z 15: 86,7 %

Specifi¢nost: 15 vzorkl z 15: 100 %

Prediktivni hodnota pozitivniho testu (PPV): 100 %
Prediktivni hodnota negativniho testu (NPV): 88,3 %

Vysledky tohoto hodnoceni funkénosti potvrzuji, Zze vyrobek je vhodny pro
zamyslené pouziti a spolehlivé funguje.

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mlzZe provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouzivat jako doplfikovou v diagnostice u lidi.

Dalsi testy je nutné vybirat a pouZivat na zakladé uznanych metod.

Pro zamezeni nespravnym vysledkdm by se u kazdé aplikace mély provadét
vhodné kontroly.




Skladovani

Giemsova azur-eosin-methylenovéd modF roztok - pro mikroskopii se
skladuje pri teploté +15°C az +25°C.

Doba pouzitelnosti

Giemsova azur-eosin-methylenova modr roztok - pro mikroskopii Ize
pouzivat az do uplynuti uvedené doby pouzitelnosti.

Po prvnim otevreni lahvicky Ize obsah pouZivat az do uplynuti uvedené doby
pouZitelnosti, je-li skladovan pfi teploté +15 °C az +25 °C.

Lahvi¢ky museji byt vzdy tésné uzaviené.

Kapacita
3 500 - 5 000 barveni / 500 ml

Dalsi pokyny

Pouze pro profesionalni pouziti.

Aby nedochéazelo k chybam, smi aplikaci provadét pouze kvalifikovany
personal.

Je nutno dodrzovat vnitrostatni smérnice tykajici se bezpecnosti prace a
zajisténi kvality.

Je nutno pouZivat standardné vybavené mikroskopy.

Ochrana pred infekci

Je nutno pfijmout G¢inna opatreni na ochranu pred infekci v souladu s labora-
tornimi smérnicemi.

Pokyny ohledné likvidace

Baleni musi byt zlikvidovano v souladu se stavajicimi smérnicemi tykajicimi
se likvidace.

Pouzité roztoky a roztoky po uplynuti doby pouZitelnosti je nutno likvidovat
jako zvlastni odpad v souladu s mistnimi smérnicemi. Informace ohledné
likvidace Ize ziskat pod rychlym odkazem ,Hints for Disposal of Microsco-
py Products" (Tipy pro likvidaci vyrobkﬂ pro mikroskopii) na adrese www.
microscopy-products.com. V ramci EU plati stavajici pfislusné NARIZENI
(ES) ¢. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a smési, ménici
a rusici smérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES a ménici nafizeni (ES) ¢.
1907/2006.

Pomocna cinidla

Kat. ¢. 1.00063 Kyselina octova (ledovd) 100 % bezvody 11,251
pro analyzu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph
Eur
Kat. ¢. 1.00496 Formaldehydovy roztok 4 %, pufrovany, 350ml a
pH 6,9 (cca 10 % roztok formalinu) 700 ml (v
pro histologii lahvicce s
Sirokym
hrdlem),
51,101,
101
Titripac®
Kat. ¢. 1.00579 DPX novy 500 ml
bezvodé montovaci médium
pro mikroskopii
Kat. ¢. 1.00974 Ethanol denaturovany cca 1 % 11,251
methylethylketonem
pro analyzu EMSURE®
Kat. ¢. 1.01424 May-Griinwaldova eosin-methylenova modf 100 ml,
roztok modifikovana 500 ml,
pro mikroskopii 11,2,51
Kat. ¢. 1.01728 OSTEOSOFT® 11,101
jemny odvapriovaci roztok Titripac®
pro histologii
Kat. ¢. 1.03699 Imerzni olej Type N podle ISO 8036 100 ml
pro mikroskopii kapaci
lahvicka
Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100ml
pro mikroskopii kapaci
lahvicka,
100 ml,
500 ml
Kat. ¢. 1.06009 Methanol pro analyzu EMSURE® 11,2,51,
ACS, ISO, Reag. Ph Eur 51
Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml,
rychlé zalévaci médium 500 ml,
pro mikroskopii 11
Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomerickd smés) 4|
pro histologii
Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
bezvodé montovaci medium kapaci
pro mikroskopii lahvicka,
500 ml
Kat. ¢. 1.09203 Giemsova azur-eosin-methylenova modr 25 g,
pro mikroskopii 100 g
Kat. ¢. 1.09468 Pufrové tablety pH 7,2 100 tablet

k pfipravé pufru podle Weise
pro barveni krevnich natér(
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Kat. ¢. 1.09634 2-propanol 11,2,51,
pro analyzu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph 51
Eur

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrazka xylenu) 51
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.11373 Pufrové tablety pH 6,4 100 tablet
k pFipravé pufru podle Weise
pro barveni krevnich natér(

Kat. ¢. 1.11374 Pufrové tablety pH 6,8 100 tablet
k pripravé pufru podle Weise
pro barveni krevnich natér(

Kat. ¢. 1.11609 Histosec™ pastilky 1 kg,
bod tuhnuti 56-58 °C, zalévaci médium 10 kg (4 x
pro histologii 2,5 kg),

25 kg

Kat. ¢. 1.15161 Histosec™ pastilky (bez DMSO) 10 kg (4 x
bod tuhnuti 56-58 °C, zalévaci médium 2,5 kg),
pro histologii 25 kg

Klasifikace rizik
Kat. &. 1.09204

Ridte se prosim klasifikacemi rizik vytisknutymi na $titku a informacemi uve-
denymi v bezpecnostnim listé.
Bezpecnostni list je dostupny na internetovych strankach a na pozadani.

Hlavni slozky vyrobku
Kat. ¢. 1.09204

C.I. 52015 + azur 4,1 g/l

C.I. 45380 2,4 g/l

obsahuje CH;0OH

11 = 0,99 kg

Jiné vyrobky pro IVD

Kat. ¢. 1.00869 Entellan™ novy pro coverslipper 500 ml
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.01383 Roztok eosin-methylenové modfi podle 100 ml,
Wrighta pro mikroskopii 500 ml,

2,51

Kat. ¢. 1.02439 Eosin Y 0,5 %, alkoholovy roztok 500 ml,
pro mikroskopii 2,51

Kat. ¢. 1.03999 Formaldehydovy roztok min. 37 %, 11,2,51,
bez kyseliny, stabilizovany cca 10 % 251
methanolem a uhli¢itanem vapenatym
pro histologii

Kat. ¢. 1.05174 Roztok hematoxylinu, modifikovan podle 500 ml,
Gilla III 11,251
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.05175 Roztok hematoxylinu, modifikovan podle 500 ml,
Gilla II pro mikroskopii 2,51

Kat. ¢. 1.05387 Roztok eosin-methylenové modfi podle 500 ml

Leishmana modifikovany
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.09844 Eosin Y 0,5 %, vodny roztok 11,2,51
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.11661 Hemacolor® Rychlé barveni krevnich natérd 1 set
Barvici set
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.17081 Roztok eosinu Y 1%, alkoholovy 11

pro mikroskopii

Obecna poznamka

Pokud pfi pouzivani tohoto zdravotnického prostfedku nebo v dlisledku jeho
pouziti dojde k zdvazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a/nebo jeho
opravnénému zastupci a prislusnému narodnimu Gfadu.
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H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

H301 + H311 + H331: Toxicky pfi poziti, styku s k(i nebo vdechovani.
H317: Mdze vyvolat alergickou kozni reakci.

H370: Zplsobuje poskozeni organd (O¢i, Centralni nervovy systém).

P210: Chrarite pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a
jinymi zdroji zapaleni. Zakaz koufeni.

P233: Uchovavejte obal tésné uzavreny.

P280: Pouzivejte ochranné rukavice/ ochranny odév/ ochranné bryle/
obli¢ejovy stit.

P301 + P310: PRI POZITI: Okamzité& volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI
STREDISKO/ |ékare.

P303 + P361 + P353: PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Veskeré kon-
taminované ¢asti odévu okamzité sviéknéte. Oplachnéte kiZi vodou.

P304 + P340 + P311: PRI VDECHNUTI: PFeneste osobu na &erstvy vzduch
a ponechte ji v poloze usnadriujici dychani. PFi dychacich potiZich: Volejte
TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO/ lékare.
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Microscopie

Azur-eozina-albastru de
metilen (Giemsa) - solutie

pentru microscopie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro

C €0123

Scopul preconizat

Aceastd ,Azur-eozina-albastru de metilen (Giemsa) - solutie - pentru micro-
scopie” este utilizata pentru diagnosticul celulelor medicale umane si ser-
veste scopului de investigare hematologica, clinico-citologica si histologica a
esantioanelor de proba de origine umana. Aceasta este o solutie de colorare
care, atunci cand este utilizata impreuna cu alte produse pentru diagnostic
in vitro din portofoliul nostru, face posibild evaluarea in scop de diagnostic a
structurilor tintd (prin fixare, incastrare, colorare, contracolorare, montare)
din esantioanele de testat hematologice human, histologice si clinico-citolo-
gice, de exemplu frotiuri din sdnge integral si din maduva osoasa, precum si
sectiuni la parafind.

Structurile necolorate au un contrast relativ scazut si sunt extrem de dificil
de distins sub microscopul optic. Imaginile create folosind solutiile de
colorare ajuta investigatorul autorizat si calificat sa defineasca mai bine
forma si structura in astfel de cazuri. Testele suplimentare trebuie efectua-
te in conformitate cu metodele valide, recunoscute, pentru a ajunge la un
diagnostic definitiv.

Principiu de functionare

Coloratia Giemsa este frecvent utilizatd in scop diagnostic in hematologie si
histologie.

Céand este utilizatd n aplicatii hematologice, coloratia Giemsa este frecvent
utilizatd in combinatie cu alte solutii de colorare, de exemplu solutia
May-Griinwald pentru colorarea de ansamblu Pappenheim (MGG). Aceastd
solutie de colorare, in general, coloreaza nucleii in rosu, pe baza interactiunii
moleculare dintre colorantul Eozind Y si un complex Azur B-ADN. Cei

doi coloranti sunt combinati intr-un complex Eozina Y - Azur B-ADN si
intensitatea coloratiei rezultate depinde de continutul de Azur B si de raportul
Azur B : Eozind Y.

In plus, colorarea rezultatd poate varia in functie de influenta fixarii, a
timpilor de colorare, a valorii pH a solutiilor sau substantelor tampon.

in histologie si in aplicatiile clinico-citologice, coloratia Giemsa fara coloranti
suplimentari este utilizata ca o metoda extinsa de colorare de ansamblu. In
aceasta metoda, culoarea diferitelor componente celulare este influentata
de pre-tratamentul materialului esantionului. Aici, structuri care contin
cromatind (de ex. nucleii celulari) apar in diferite nuante de albastru, in
timp ce componentele acidofile apar intr-o varietate de nuante de rosu.

Esantion de proba

Ca material de incepere sunt utilizate sectiuni de tesut inclus in parafing,
fixat cu formalina (sectiuni la parafind cu grosimea de 3 - 4 pm) sau frotiuri
proaspete, native, de sédnge integral si maduva osoasd, dar si material
citologic clinic precum sediment urinar, sputd, frotiuri din biopsii de aspiratie
pe ac fin (BAAF), clatiri, urme imprimate.

Reactivi
Cat. nr. Azur-eozind-albastru de metilen (Giemsa) - 100 ml,
1.09204 solutie 500 ml,

pentru microscopie 11,251

De asemenea, este necesar:

Cat. nr. Metanol 11,
1.06009 pentru analizd EMSURE® 2,51, 51
ACS, ISO,Reag. Ph Eur
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Cat. nr. Tablete tampon pH 7,2 100

1.09468 pentru prepararea solutiei tampon conf. tablete
WEISE pentru colorarea frotiurilor din sange

sau

Cat. nr. Tablete tampon pH 6,4 100

1.11373 pentru prepararea solutiei tampon conf. tablete
WEISE pentru colorarea frotiurilor din sange

sau

Cat. nr. Tablete tampon pH 6,8 100

1.11374 pentru prepararea solutiei tampon conf. tablete

WEISE pentru colorarea frotiurilor din sange

pentru colorarea sectiunilor la parafina:

Cat. nr. Acid acetic (glacial) 100%, anhidru, 11,251
1.00063 pentru analizd, EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Cat. nr. 2-Propanol pentru analiza EMSURE® 11,251,
1.09634 ACS, ISO, Reag. Ph Eur 51
pentru colorarea Pappenheim:
Cat. nr. Solutie eozina-metilen albastru May- 100 ml,
1.01424 Grinwald modificatad 500 ml,
pentru microscopie 11,2,51

Prepararea probelor

Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

Toate probele vor fi tratate cu ajutorul tehnologiei de ultima ora.

Toate probele vor fi etichetate clar.

Vor fi utilizate instrumente adecvate pentru prelevarea si pregatirea probelor.
Vor fi respectate instructiunile producatorului privind aplicarea/utilizarea.
La utilizarea reactivilor auxiliari corespunzatori, trebuie respectate instructi-
unile de utilizare corespunzatoare.

Deparafinati si rehidratati sectiunile la parafind intr-o manierad conventionala.

Observatii privind colorarea Giemsa a sectiunilor la parafina
intotdeauna, utilizati b&i de clatire cu xilen sau Neo-Clear™ (Cat. Nr.
1.09843) cand aplicati coloratie Giemsa sectiunilor la parafind intrucat orice
urme de etanol prezente in solutii pot conduce la decolorarea preparatelor.

Prepararea materialelor de biopsie din maduva osoasa si creasta
iliaca

Rezultate optime se pot obtine utilizand OSTEOSOFT® solutie de decalcifiere
usoara (Cat. Nr. 1.01728).

Pentru a inldtura cu blandete orice calcificare, materialele de biopsie fixate
sunt mai intdi plasate in OSTEOSOFT® timp de 6 ore, dupa care sunt
transferate in vederea histoprocesarii. Blocurile sunt tdiate cu atentie si,
daca este necesar, sunt tratate din nou cu OSTEOSOFT® pentru alte 20 de
minute.

Prepararea reactivului
Azur-eozina-albastru de metilen (Giemsa) - solutie

Solutia este furnizata ca solutie de colorare concentrata si, inainte de uti-
lizare, trebuie diluatd cu o solutie tampon, dupa cum este descris mai jos.
Solutia de colorare diluatd trebuie filtratd inainte de utilizare.

Solutie tampon
Pentru prepararea a aprox. 1000 ml de solutie, addugati si dizolvati:

Tableta tampon, Cat. nr. 1.11373 (pH 6,4), Cat. nr. 1 tabletd
1.11374 (pH 6,8) sau Cat. nr. 1.09468 (pH 7,2), in

functie de culoarea de reactie necesara

Apa distilata 1000 ml

Diluati solutia de colorare Giemsa pentru colorare manuala
Pentru prepararea a aprox. 200 ml solutie, amestecati:

Azur-eozind-albastru de metilen (Giemsa) - solutie 10 ml

Solutie tampon 190 ml

Amestecati bine, l&sati 10 min. si filtrati dacad este necesar

Diluati solutia de colorare Giemsa in vederea colorarii cu automatul
de colorare.

Pentru prepararea a aprox. 300 ml solutie, amestecati:

Azur-eozind-albastru de metilen (Giemsa) - solutie 25 ml

Solutie tampon 275 mi

Amestecati bine, lasati 10 min. si filtrati dacd este necesar




In multe cazuri se formeaz# precipitat de diluant in solutie de colorare dilu-
ate; acestea pot fi eliminate prin repetarea procesului de filtrare.

Acid acetic 0,1% apos
Pentru prepararea a aprox. 1000 ml solutie, amestecati:

Acid acetic 100% 1 ml

Apa distilata 1000 ml

Colorarea Giemsa

Procedura

Frotiuri I

Colorarea in camera de colorare / pe stativul de colorare

Ca masura de prevenire a contamindrii incrucisate nedorite a solutiilor, la-
mele ar trebui ldsate sa se scurgd bine dupa etapele de colorare individuala.

Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.

Lama cu frotiu uscat la aer

Metanol 3 min
Diluati solutia de colorare Giemsa pentru colorare 20 min
manuald

Solutie tampon 1 min
Solutie tampon 1 min

Uscare la aer (de ex. peste noapte sau la 50 °C in camera de uscare)

Colorarea in automatul de colorare
Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.

| Timp | statie | DIP
Lama cu frotiu uscat la aer
Metanol 3 min 2 pornit
Dljap solusis de coorare Slemea Invedere2 | 20min | 3| porni
Solutie tampon 1 min 4 pornit
Jet de apa de la robinet 2 min 5 pornit
Usuce 3 min 6 -

Toate solutiile diluate trebuie reinnoite dupa o zi de lucru.

Acoperirea cu medii de montare ne-apoase (de ex. Neo-Mount™, DPX nou
sau Entellan™ nou) si capac de sticld este recomandatd pentru depozitarea
specimenelor hematologice pentru o perioada de cateva luni.

Dupé deshidratare (serie ascendenta de alcooluri) si curatare cu xilen sau
Neo-Clear™, probele citologice pot fi montate cu agenti de montare fara apa
(ex. Entellan™ nou, DPX nou, sau Neo-Mount™) si un capac de sticld, apoi
pot fi depozitate.

Utilizarea uleiului de imersie este recomandatd pentru analiza lamelor colo-
rate cu marire microscopica >40x.

Rezultat
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Colorarea Pappenheim
cu solutia May-Griinwald si solutia Giemsa

Procedura
Erotiuri te |
Colorarea in celula de colorare

Lamele trebuie introduse si scoase rapid din solutii, doar imersia simpla
produce rezultate necorespunzatoare de colorare.

Ca masura de prevenire a contaminarii incrucisate nedorite a solutiilor, la-
mele ar trebui I3sate sa se scurga bine dupa etapele de colorare individuala.
Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.

Lama cu frotiu uscat la aer

Solutie eozina-metilen albastru May-Griinwald 3 min
modificata

Diluati solutia de colorare Giemsa pentru colorare 20 min
manuala

Solutie tampon 1 min
Solutie tampon 1 min
Uscare la aer (de ex. peste noapte sau la 50 °C in camera de uscare)

Colorarea pe suportul de colorare

Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.

Lama cu frotiu uscat la aer

Solutie eozind-metilen acoperiti complet 3 min
albastru May-Grinwald

modificata

Solutie tampon 1ml amestecati

Diluati solutia de colorare acoperiti complet 20 min

Giemsa pentru colorare
manuala

Solutie tampon clatire

Uscare la aer (de ex. peste noapte sau la 50 °C in camera de uscare)

Toate solutiile diluate trebuie inlocuite dupa o zi lucratoare. Numai solutia
concentratd May-Griinwald de albastru de metilen-eozina modificata trebuie
inlocuitd, in cazul utilizarii zilnice, cel tarziu dupa o sdptamana de lucru sau
in functie de necesar. Nu este permisa completarea solutiei concentrate
May-Grinwald de albastru de metilen-eozina modificata (in cazul unei even-
tuale evaporari), deoarece, in caz contrar, concentratia solutiei de agent de
colorare nu mai este corecta.

Acoperirea cu medii de montare ne-apoase (de ex. Neo-Mount™, DPX nou
sau Entellan™ nou) si capac de sticla este recomandatd pentru depozitarea
specimenelor hematologice pentru o perioada de cateva luni.

Dupé deshidratare (serie ascendenta de alcooluri) si curatare cu xilen sau
Neo-Clear™, probele citologice pot fi montate cu agenti de montare fara apa
(ex. Entellan™ nou, Neo-Mount™) si un capac de sticld, apoi pot fi depozitate.
Utilizarea uleiului de imersie este recomandata pentru analiza lamelor colo-
rate cu marire microscopicd >40x.

Nuclee celulare
resp. cromatind

Citoplasma
limfocitelor

Citoplasma
monocitelor

Granule
neutrofile

Granule
eozinofile

Granule bazofile
Trombocite

Eritrocite

Solutie tampon
pH 6,4

rosu pana la
violet

albastru
gri-albastru
violet deschis

roscate pana la
rosu-maroniu
violet inchis
violet

rosiatic

Solutie tampon
pH 6,8

rosu pana la
violet

albastru
gri-albastru
violet deschis

roscate pana la
rosu-maroniu
violet inchis
violet

rosiatic

Solutie tampon
pH 7,2

rosu pana la
violet

albastru
gri-albastru
violet deschis

roscate pana la
rosu-maroniu
violet inchis
violet

roscat-maroniu

Rezultat
Solutie tampon Solutie tampon Solutie tampon
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Nuclee rosu-violet mov pana la violet
celulare resp. violet
cromatina
Citoplasma albastru albastru albastru
limfocitelor
Citoplasma gri-albastru gri-albastru gri-albastru
monocitelor
Granule violet deschis violet deschis violet
neutrofile
Granule rosu caramiziu rosu caramiziu rosu-maro
eozinofile
Granule violet inchis violet inchis pana violet inchis pana
bazofile la negru la negru
Trombocite violet violet violet
Eritrocite rosiatic rosiatic roscat-gri



Colorarea Giemsa
Procedura

Colorarea in camera de colorare
Ca masura de prevenire a contaminarii incrucisate nedorite a solutiilor, la-

mele ar trebui Idsate sa se scurgd bine dupa etapele de colorare individuala.

Deparafinati lamele histologice in maniera conventionald si rehidratati cu o
serie descendenta de alcooluri.

Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.

Intotdeauna, utilizati b&i de clatire cu xilen sau Neo-Clear™ (Cat. Nr.
1.09843) cand aplicati coloratie Giemsa sectiunilor la parafind intrucat orice
urme de etanol prezente in solutii pot conduce la decolorarea preparatelor.

Lama cu specimen histologic

Apa distilata 10 sec.
Azur-eozind-albastru de metilen (Giemsa) - solutie 15 min
(nediluata, filtrata)

Acid acetic 0,1% 10 sec.
Apa distilata 10 sec.
2-Propanol 10 sec.
2-Propanol 10 sec.
2-Propanol 10 sec.
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min
Xilen sau Neo-Clear™ 5 min
Montati lamele umezite cu Neo-Clear™cu lamele umezite cu Neo-Mount™
sau xilen, de ex. Entellan™ new si capac de sticla.

Solutia concentratd de azur-eozina-albastru de metilen (Giemsa) trebuie
refnnoita la utilizarea zilnica, nu mai tarziu dupa o saptamana de lucru sau
dupa cum este necesar. Solutia concentratd de azur-eozina-albastru de meti-
len (Giemsa) nu trebuie completata (in cazul unei posibile evaporari) deoa-
rece, in caz contrar, concentratia solutiei de colorant nu mai este corecta.

Dupé deshidratare (serie ascendenta de alcooluri) si curdtare cu xilen sau
Neo-Clear™, lamele histologice pot fi acoperite cu agenti de montare ne-
aposi (ex. DPX nou, Entellan™ nou, Neo-Mount™) si un capac de sticld, apoi
pot fi depozitate.

Utilizarea uleiului de imersie este recomandata pentru analiza lamelor colo-
rate cu marire microscopicd >40x.

Rezultat

Nuclee celulare, celule albastru pana la albastru inchis
Colagen, osteoid albastru pal

Granule eozinofile rosu

Mucopolizaharide acide,
granule mastocitare, matrice cartilaginoasd roscat-violet

Materiale acidofile portocaliu-rosu
Helicobacter pylori albastru pana la albastru inchis

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sd corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

Atunci cand folositi histoprocesoare si sisteme pentru colorare automata, res-
pectati instructiunile de utilizare oferite de furnizorul sistemului si al softwa-
re-ului.

Solutiile de colorare proaspdt preparate trebuie filtrate fnainte de utilizare.
Inlaturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.

Caracteristici de performanta analitica

~Azur-eozina-albastru de metilen (Giemsa) - solutie” coloreaza si, prin
urmare, vizibilizeaza structurile biologice, asa cum este descris in capitole
,Rezultat” al acestei IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane
autorizate si calificate, utilizarea incluzand, printre altele, pregatirea probe-
lor si a reactivilor, manipularea probelor, histoprocesarea, deciziile privind
controalele adecvate si multe altele.

Performanta analiticd a produsului este confirmatd prin testarea fiecarui lot
de productie. Participarea cu succes la testele interlaboratoare internationa-
le in mod regulat ofera o confirmare suplimentara si neafiliata a specificitatii
analitice si repetabilitatii.
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Pentru urmatoarele colorari, performanta analitica a fost confirmata din

o ratd de 100%:

Specifici- Senzitivi- Specifici- Senzitivi-
tate inter- tate inter- tate intra- tate intra-
test test test test
Coloratie
hematologica
Eritrocite 20/20 20/20 14/14 14/14
Nuclee celulare 20/20 20/20 14/14 14/14
Granule eozinofile | 20/20 20/20 14/14 14/14
Granule neutrofile | 20/20 20/20 14/14 14/14
Citoplasma 20/20 20/20 14/14 14/14
limfocitelor
Citoplasma 20/20 20/20 14/14 14/14
monocitelor
Trombocite 20/20 20/20 14/14 14/14
Granule bazofile 20/20 20/20 14/14 14/14
Nucleele 20/20 20/20 14/14 14/14
parazitilor din
sange
Coloratie
histologica
Nuclee celulare 20/20 20/20 14/14 14/14
Celule 20/20 20/20 14/14 14/14
Colagen 20/20 20/20 14/14 14/14
Osteoid 20/20 20/20 14/14 14/14
Granule eozinofile | 20/20 20/20 14/14 14/14
Mucopolizaharide 20/20 20/20 14/14 14/14
acide
Granule masto- 20/20 20/20 14/14 14/14
citare
Matrice cartilagi- 20/20 20/20 14/14 14/14
noasa
Materiale acidofile 20/20 20/20 14/14 14/14
Helicobacter pylori | 20/20 20/20 14/14 14/14

Rezultate de performanta analitica

Datele intra- (efectuate pe acelasi lot) si inter-test (efectuate pe loturi
diferite) indicd numarul de structuri colorate corect in raport cu numarul de
teste efectuate.

Caracteristici de performanta clinica

in plus, performanta clinicd a acestui produs a fost doveditd cu succes in
mai multe publicatii stiintifice.

Cu toate acestea, Interpretarea diagnosticad a rezultatelor colorarii trebuie
efectuatd de catre profesionisti calificati si autorizati, luand in considerare
anamneza pacientului, morfologia, utilizarea controalelor adecvate si teste
de diagnostic suplimentare, dacé este cazul. Aceastd metoda poate fi folosi-
ta suplimentar in diagnosticul uman.

Performanta clinicd a utilizarii Azur-eozind-albastru de metilen (Giemsa)

- solutie pentru detectarea Helicobacter pylori, de exemplu, a fost compa-
ratd cu detectarea imunohistochimica a H. pylori, deoarece nu existd un
,standard de aur” pentru diagnosticarea sa. Sensibilitatea si specificitatea
solutiei de albastru de metilen azur eozina Giemsa pentru detectarea H.
pylori in comparatie cu detectarea imunohistochimica a fost determinata
dupd cum urmeaza:

Colorarea Giemsa Imunohistochimie
Sensitivitate 13/15 15/15

Specificitate 15/15 15/15

Sensibilitate: 13 mostre din 15: 86,7 %
Specificitate: 15 mostre din 15: 100 %
Valoare predictiva pozitivd (PPV): 100 %
Valoare predictiva negativa (NPV): 88,3 %

Rezultatele acestei evaluari de performanta confirma faptul cd produsul este
potrivit pentru utilizarea prevazuta si functioneaza fiabil.



Diagnostic

Diagnosticul trebuie stabilit doar de catre personalul autorizat si calificat.
Va fi utilizata nomenclatura in vigoare.

Aceastd metoda poate fi folosita suplimentar in diagnosticul uman.
Testele ulterioare vor fi selectate si implementate conform metodelor recu-
noscute.

Trebuie efectuat un control adecvat al fiecarei aplicatii pentru a se evita
rezultate incorecte.

Depozitarea

Depozitati Azur-eozind-albastru de metilen (Giemsa) - solutie - pentru micro-
scopie la +15°C pana la +25°C.

Durata de depozitare

Azur-eozind-albastru de metilen (Giemsa) - solutie - pentru microscopie poa-
te fi utilizatd pana la termenul de valabilitate mentionat.

Dupé prima deschidere a flaconului, continutul poate fi utilizat pana la
termenul de valabilitate mentionat, daca este depozitat la +15°C pana la
+25°C.

Flacoanele trebuie pastrate in permanentd bine inchise.

Capacitatea
3500 - 5000 de colorari / 500 ml

Instructiuni suplimentare

Exclusiv pentru uz profesional.

Pentru a evita erorile, aplicarea trebuie efectuata exclusiv de personal
calificat.

Vor fi respectate recomandarile nationale privind siguranta muncii si asigu-
rarea calitatii.

Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Protectia impotriva infectiei

Vor fi luate masuri active pentru protejarea impotriva infectiei, conform
recomandarilor laboratorului.

Instructiuni privind eliminarea

Ambalajul trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.

Solutiile utilizate si solutiile expirate trebuie eliminate ca deseuri speciale, in
conformitate cu normele nationale. Informatii privind eliminarea pot fi gasite sub
optiunea Legaturi Rapide ,Hints for Disposal of Microscopy Products” (,,Indicii
privind eliminarea produselor de microscopie”) la www.microscopy-products.
com. In cadrul UE, in prezent se aplica REGULAMENTUL (CE) Nr 1272/2008
privind clasificarea, etichetarea si ambalarea substantelor si a amestecurilor, de
modificare si de abrogare a Directivelor 67/548/CEE si 1999/45/CE, precum si
de modificare a Regulamentului (CE) nr. 1907/2006.

Reactivi auxiliari

Cat. nr. Acid acetic (glacial) 100%, anhidru, 11,251
1.00063 pentru analizd, EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Cat. nr. Formaldehida solutie tamponatd 4%, 350 ml and
1.00496 pH 6,9 (solutie formalind aprox. 10%) 700 ml (in
pentru histologie flacoane cu
gat larg),
51,101,
10 | Titripac®
Cat. nr. DPX nou 500 ml
1.00579 mediu de montare neapos
pentru microscopie
Cat. nr. Etanol denaturat cu ~ 1% metil-etil-cetona 11,251
1.00974 pentru analizd EMSURE®
Cat. nr. Solutie eozind-metilen albastru May- 100 ml,
1.01424 Griinwald modificata pentru microscopie 500 ml,
11,2,51
Cat. nr. OSTEOSOFT® 11,101
1.01728 solutie de decalcifiere usoara Titripac®
pentru histologie
Cat. nr. Ulei de imersie Type N conf. cu ISO 8036 Flacon de
1.03699 pentru microscopie picurare de
100 ml
Cat. nr. Ulei de imersie Flacon de
1.04699 pentru microscopie picurare de
100 ml,
100 ml,
500 ml
Cat. nr. Metanol pentru analizd EMSURE® 11,2,51,
1.06009 ACS, ISO, Reag. Ph Eur 51
Cat. nr. Entellan™ nou 100 ml,
1.07961 mediu de montare rapid 500ml, 11
pentru microscopie
Cat. nr. Xilen (amestec de izomeri) 41
1.08298 pentru histologie
Cat. nr. Neo-Mount™ Flacon de
1.09016 anhidru - mediu de montare picurare de
pentru microscopie 100 ml,

500 ml
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Cat. nr. Azur-eozind-albastru de metilen (Giemsa) 2549,
1.09203 pentru microscopie 100 g
Cat. nr. Tablete tampon pH 7,2 100 tablete
1.09468 pentru prepararea solutiei tampon conf.
WEISE pentru colorarea frotiurilor din sange
Cat. nr. 2-Propanol pentru analiza EMSURE® 11,251,
1.09634 ACS, ISO, Reag. Ph Eur 51
Cat. nr. Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51
1.09843 pentru microscopie
Cat. nr. Tablete tampon pH 6,4 100 tablete
1.11373 pentru prepararea solutiei tampon conf.
WEISE pentru colorarea frotiurilor din sange
Cat. nr. Tablete tampon pH 6,8 100 tablete
1.11374 pentru prepararea solutiei tampon conf.
WEISE pentru colorarea frotiurilor din sange
Cat. nr. Histosec™ pastile, 1 kg, 10 kg
1.11609 punct de solidificare 56-58°C, (4 x 2,5 kg),
agent de incluziune pentru histologie 25 kg
Cat. nr. Histosec™ pastile (fard DMSO), 10 kg
1.15161 punct de solidificare 56-58°C, (4 x2,5kg),
agent de incluziune pentru histologie 25 kg

Categoria de risc
Cat. nr. 1.09204

Observati categoria de risc imprimata pe etichetd si informatiile oferite in
fisa de informatii de securitate.
Fisa de informatii de securitate este disponibild pe website si la cerere.

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 1.09204

C.I. 52015 + Azur 4,1 g/l
C.I. 45380 2,4 g/l
contine CH;0OH
11 = 0,99 kg

Alte produse pentru diagnostic in vitro

Cat. nr. 1.00869  Entellan™ nou mediu de montare 500 ml
pentru lameld pentru microscopie

Cat. nr. 1.01383  Solutia Wright albastru de metilen - 100 ml,
eozina pentru microscopie 500 ml, 2,51

Cat. nr. 1.02439  Eozind Y - solutie alcoolica 0,5% 500 ml, 2,5 |
pentru microscopie

Cat. nr. 1.03999  Formaldehida solutie min. 37%, fara 11,251,251
acid, stabilizatd cu aproximativ 10%
metanol si carbonat de calciu pentru
histologie

Cat. nr. 1.05174  Hematoxilind - solutie modificata 500 ml, 11,
conform Gil III pentru microscopie 2,51

Cat. nr. 1.05175 Hematoxilind - solutie modificata 500 ml, 2,51

conform Gill II pentru microscopie

Cat. nr. 1.05387  Solutie Leishman albastru de metilen- 500 ml
eozind modificatad
pentru microscopie

Cat. nr. 1.09844  Eozind Y - solutie apoasa 0,5% 11,2,51
pentru microscopie

Cat. nr. 1.11661 Hemacolor® set pentru colorare rapida 1 set
frotiuri de sange
pentru microscopie

Cat. nr. 1.17081  Eozind Y - solutie alcoolicd 1% 11
pentru microscopie

Observatie generala

Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia,
a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau
reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.
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H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.

H301 + H311 + H331: Toxic in caz de inghitire, in contact cu pielea sau in
caz de inhalare.

H317: Poate provoca o reactie alergica a pielii.

H370: Provoaca leziuni ale organelor (Ochii, Sistemul nervos central).

P210: A se pastra departe de surse de caldurd, suprafete fierbinti, scantei,
flacari si alte surse de aprindere. Fumatul interzis.

P233: Pastrati recipientul inchis etans.

P280: A se purta manusi de protectie/ imbracaminte de protectie/
echipament de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei.

P301 + P310: IN CAZ DE iNQHITIRE: sunati imediat la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA/ un medic.

P303 + P361 + P353: IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul):
Scoateti imediat toatd imbrdcamintea contaminatd. Clatiti pielea cu apa.
P304 + P340 + P311: IN CAZ DE INHALARE: transportati persoana la aer
liber si mentineti-o intr-o pozitie confortabild pentru respiratie. Sunati la un
CENTRU DE INFORMARE TOXICOLOGICA/ un medic.

[1i] wl REF| [LOT

A se consulta Producator Numar articol Numar lot
instructiunile de utilizare

A\ u A

Atentie, a se consulta A se folosi pana in Temperatura
documentele insotitoare data de AAAA-LL-ZZ limita

Status: 2022-Oct-04

Afacerea in domeniul stiintelor vietii a Merck functi a ca MilliporeSi in SUA si Canada.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany si / sau afiliatii sdi. Toate drepturile rezervate. Merck si
Sigma-Aldrich sunt marci comerciale ale Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Toate celelalte marci comerciale
sunt proprietatea detinatorilor respectivi. Informatii detaliate despre marci comerciale sunt disponibile prin
resurse disponibile public.

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440

www.sigmaaldrich.com

RO

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.09204.0100
1.09204.0103
1.09204.0500
1.09204.0603
1.09204.1000
1.09204.1022
1.09204.2500
1.09204.9025

Mikroskopi

Giemsas azur-eosin-
methylenbldoplgsning

til mikroskopi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose

C €0123

Beregnet formal

Dette "Giemsas azur-eosin-methylenbldoplgsning - til mikroskopi” anvendes
til humanmedicinsk cellediagnose og er beregnet til heematologisk, klinisk-
cytologisk og histologiske undersggelse af prgvemateriale fra mennesker.
Det er en farveoplgsning, som ndr den bruges til in vitro-diagnose sammen
med andre produkter fra vores sortiment laver malstrukturer i human-
hamatologiske, histologiske og klinisk-cytologiske prgvematerialer (ved
fiksering, indstgbning, farvning, kontrastfarvning, montering), eksempelvis
udstrygninger af fuldblod eller knoglemarv samt paraffinsnit, der kan
evalueres til diagnoseformal.

Ufarvede strukturer har en relativ lav kontrast og er ekstremt vanskelige
at skelne under lysmikroskopet. De dannede billeder med farveoplgsninger
hjeelper autoriseret og kvalificerede undersggere med bedre at definere
formen og strukturen i sddanne tilfelde. Der skal udfgres yderligere tests
iht. anerkendte og gyldige metoder for at fastleegge en definitiv diagnose.

Princip

Giemsa-farvning bruges ofte til diagnoseformal inden for haematologi og
histologi.

N&r den bruges til haematologiske anvendelser, bruges Giemsa-farvning ofte i
kombination med andre farvestofoplgsninger, feks. May-Griinwald-oplgsning
til Pappenheim-oversigtsfarvning (MGG). Denne farveoplgsning farver
normalt cellekernerne rgd, afhaengigt at den molekylaere interaktion mellem
eosin Y-farvestoffet og et Azur B-DNA-kompleks. De to farvestoffer danner

i et Eosin Y - Azur B-DNA-kompleks, og intensiteten af den resulterende
farvning afhaenger af indholdet af Azur B samt forholdet mellem Azur B og
Eosin Y.

Derudover kan den resulterende farvning ogs8 variere pa baggrund af
fikseringen, farvningstiderne, oplgsningernes eller buffersubstansernes pH-
veerdi.

Til histologiske og klinisk-cytologiske anvendelser bruges Giemsas farvning
uden supplerende farvestoffer som en udvidet metode til oversigtsfarvning.
Ved denne metode pdvirkes farven pa de forskellig)e cellekomponenter

af forbehandlingen af prgvematerialet. Her fremstar kromatinholdige
strukturer (feks. cellekerner) i forskellige bl8 nuancer, og de acidofile
komponenter fremstar i forskellige rede nuancer.

Prgvemateriale

Snit af formalinfikseret, paraffinindstgbt veev (paraffinsnit med en

tykkelse p% 3 - 4 um) eller friske, normale udstrygninger af fuldblod og
knoglemarv samt klinisk-cytologisk materiale sdsom urinsediment, sputum,
udstrygninger fra finndls-aspirations-biopsi (FNAB), skylninger og aftryk
bruges som udgangsmateriale.

Reagenser

Varenr. Giemsas azur-eosin-methylenbl8oplgsning 100 ml,

1.09204 til mikroskopi 500 ml,
11,251

0Ogséa pakraevet:

Varenr. Methanol 11,

1.06009 p.a. EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51
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Varenr. Buffertabletter med en pH-vaerdi pd 7,2 100
1.09468 til fremstilling af bufferoplgsninger pastiller
ifslge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod
eller
Varenr. Buffertabletter med en pH-vaerdi pd 6,4 100
1.11373 til fremstilling af bufferoplgsninger pastiller
ifslge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod
eller
Varenr. Buffertabletter med en pH-veerdi pd 6,8 100
1.11374 til fremstilling af bufferoplgsninger pastiller
ifolge WEISE

til farvning af udstrygninger af blod

til farvning af paraffinsnit:

Varenr. Eddikesyre (iseddike) 100 % vandfri 11,2,51

1.00063 p.a. EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Varenr. 2-Propanol 11,

1.09634 p.a. EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51

til Pappenheim-farvning:

Varenr. May-Griinwalds eosin-methylenbl&oplgsning 100 ml,

1.01424 modificeret 500 ml,
til mikroskopi 11,2,51

Forberedelse af prgverne

Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjzelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

Der skal anvendes egnede instrumenter til prfziveudtagningoog forberedelse
af prgverne. Fglg producentens anvisninger med henblik pa anvendelse/
brug.

N&r der anvendes tilhgrende hjzelpereagenser, skal man fglge de tilhgrende
brugsanvisninger.

Afparaffiner og rehydrer paraffinsnittene pa traditionel vis.

Oplysninger om Giemsas farvning af paraffinsnit

Brug altid saerskilte skyllebade med xylen eller Neo-Clear™ (varenr.
1.09843) ved Giemsa-farvning af paraffinsnit, idet eventuelle ethanolrester
i oplgsningerne kan resultere i misfarvning af oplgsningerne.

Forbehandling af knoglemarv og biopsimateriale fra hoftekammen

Optimale resultater kan opnds ved brug af en mild OSTEOSOFT® mild
afkalkningsoplgsning (varenr. 1.01728).

For forsigtigt at fjerne eventuelle forkalkninger anbringes de fikserede
biopsimaterialer fgrst i OSTEOSOFT® i 6 timer, hvorefter de overfgres til
histologisk behandling. Blokkene udskaeres forsigtigt og behandles igen med
OSTEOSOFT® i yderligere 20 minutter.

Forberedelse af reagenserne
Giemsas azur-eosin-methylenbldoplgsning

Den oplgsning leveres som en koncentreret farveoplgsning, som skal
fortyndes med en bufferoplgsning fgr brug i henhold til beskrivelsen
nedenfor. Den fortyndede farveoplgsning skal filtreres fgr brug.

Bufferoplgsning
Til fremstilling af ca. 1 000 ml oplgsning tilseettes og oplgses:

Buffertablet, varenr. 1.11373 (pH 6,4), varenr. 1 tablet
1.11374 (pH 6,8) eller varner. 1.09468 (pH 7,2)
afhaengigt af den pakraevede reaktionsfarve.
Destilleret vand 1 000 ml
Fortynd Giemsa-farveoplgsning til manuel farvning
Til fremstilling af ca. 200 ml oplgsningsblanding:
Giemsas azur-eosin-methylenbl8oplgsning 10 ml
Bufferoplgsning 190 ml

Blandes godt, lades std i 10 min. og filtreres om ngdvendigt

Fortynd Giemsa-farveoplgsning til farvning i automatisk
farvesystem

Til fremstilling af ca. 300 ml oplgsningsblanding:

Giemsas azur-eosin-methylenbloplgsning 25 ml

Bufferoplgsning 275 ml

Blandes godt, lades st& i 10 min. og filtreres om ngdvendigt




I mange tilfaelde dannes der aflejringer af farvestoffet i de fortyndede
farveoplgsninger. Disse aflejringer kan fjernes ved at gentage
filtreringsprocessen.

Eddikesyre 0,1

%, vandig

Til fremstilling af ca. 1 000 ml oplgsningsblanding:

Eddikesyre 100

%

1 ml

Destilleret vand

1 000 ml

Giemsa-farvning

Procedure

Luftterrede udstrygninger
Farvning i farvningkuvetten/pa farveracket
Snittene skal dryppe godt af efter hvert farvetrin for at undga ungdvendig

krydskontaminering af oplgsningerne.

De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af

farvningen.

Objektglas med lufttgrret udstrygning

Methanol 3 min.
Fortynd Giemsa-farveoplgsning til manuel farvning 20 min.
Bufferoplgsning 1 min.
Bufferoplgsning 1 min.

Skal lufttgrre (f.eks. natten over eller ved 50 °C i tgrreskabet)

Farvning i automatisk farvesystem
De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af

farvningen.
Tid Station | Dypning

Objektglas med lufttgrret udstrygning

Methanol 3 min. 2 til
Fortynd Giemsa-farveoplgsning til . .
farvning i automatisk farvesystem 20 min. 3 ul
Bufferoplgsning 1 min. 4 til
Rindende postevand 2 min. 5 til
Torre 3 min. 6 -

Samtlige fortyndede vaesker skal udskiftes efter en arbejdsdag.

Tildeekning med ikke-vandige monteringsmedier (f.eks. Neo-hflountTM, DPX
ny eller Entellan™ ny) og et daekglas anbefales med henblik pa opbevaring af

haematologiske praver i flere maneder.

Efter dehydrering (stigende alkoholraekke) og klaring med xylen eller
Neo-Clear™ kan de cytologiske prgver monteres med vandfri
monteringsmidler (feks. Entellan™ ny, DPX ny eller Neo-Mount™) og et

deekglas og kan derefter opbevares.

Brugen af immersionsolie aonbefales til analyse af farvede objektglas med
en mikroskopforstgrrelse pa >40x.

Resultat

Cellekerner
resp. kromatin

Lymfocytternes
cytoplasma

Monocytternes
cytoplasma

neutrofilitisk
granula

eosinofilitisk
granula

basofilitisk
granula

Trombocytter

Erytrocytter

Bufferoplgsning
pH 6,4

rgd til violet

bld

gré-bld

lys violet

rgdlig til redbrun

mgrk violet

violet

rgdlige

Bufferoplgsning
pH 6,8

rgd til violet

bld

gra-bld

lys violet

rgdlig til rgdbrun

mgrk violet

violet

rgdlige

Bufferoplgsning
pH 7,2

rgd til violet

bld

gra-bld

lys violet

rgdlig til rgdbrun

mgrk violet

violet

rgdlig-brunlig
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Pappenheim-farvning
med May-Griinwald-oplgsning og Giemsa-oplgsning

Procedure

Luftterrede udstrygninger

Farvning i farvningkuvetten

Objektglassene skal nedsaenkes og bevaeges en smule i oplgsningerne.
Nedszenkning alene resulterer i inadeekvate farveresultater.

Snittene skal dryppe godt af efter hvert farvetrin for at undgd ungdvendig
krydskontaminering af oplgsningerne.

De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af
farvningen.

Objektglas med lufttgrret udstrygning

May-Griinwalds eosin-methylenbld-oplgsning 3 min.
modificeret

Fortynd Giemsa-farveoplgsning til manuel farvning 20 min.
Bufferoplgsning 1 min.
Bufferoplgsning 1 min.

Skal lufttgrre (f.eks. natten over eller ved 50 °C i tgrreskabet)

Farvning pa farveracket

De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af
farvningen.

Objektglas med lufttgrret udstrygning

May—GrUnwEIds eosin- Skal tildeekkes 3 min.
methylenbla-oplgsning fuldstaendigt

modificeret

Bufferoplgsning 1ml blandes

Fortynd Giemsa- Skal tildeekkes 20 min.

farveoplgsning til manuel
farvning

fuldstaendigt

Bufferoplgsning skylning

Skal lufttgrre (f.eks. natten over eller ved 50 °C i tgrreskabet)

Alle fortyndede oplgsninger bgr fornyes efter hver arbejdsdag. Kun den
koncentrerede May-Griinwalds Eosin-methylenbl&oplgsning modificeret bgr
fornyes, na brugt dagligt, senest efter en arbejdsuge, eller efter behov. Den
koncentrerede May-Griinwalds Eosin-methylenbl&oplgsning modificeret m&
ikke genopfyldes (i tilfeelde af fordampning), ellers er koncentrationen af
farvestofoplgsningen ikke laengere korrekt.

Tildeekning med ikke-vandige monteringsmedier (f.eks. Neoo-MountT"‘, DPX ny
eller Entellan™ ny) og et daekglas anbefales med henblik pa opbevaring af
haematologiske prgver i flere maneder.

Efter dehydrering (stigende alkoholraekke) og klaring med xylen eller
Neo-Clear™ kan de cytologiske prgver monteres med vandfri
monteringsmidler (feks. Entellan™ ny, Neo-Mount™) og et daekglas og kan
derefter opbevares.

Brugen af immersionsolie aonbefales til analyse af farvede objektglas med
en mikroskopforstgrrelse pa >40x.

Resultat
Bufferoplgsning Bufferoplgsning Bufferoplgsning
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Cellekerner rgd-violet lilla til violet violet
resp. kromatin
Lymfocytternes bl bld bld
cytoplasma
Monocytternes  gra-bld gra-bld gra-bld
cytoplasma
neutrofilitisk lys violet lys violet violet
granula
eosinofilitisk murstensrgd murstensrgd rgdbrun
granula
basofilitisk meork violet megrk violet til mgrk violet til
granula sort sort
Trombocytter violet violet violet
Erytrocytter rgdlige radlige redlige til gra



Giemsa-farvning
Procedure

bacter pylori

Farvning i farvningkuvetten

Snittene skal dryppe godt af efter hvert farvetrin for at undgd ungdvendig
krydskontaminering af oplgsningerne.

Deparaffiner de histologiske snit pd traditionel vis, og rehydrer dem i en
faldende alkoholraekke.

De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af
farvningen.

Brug altid saerskilte skyllebade med xylen eller Neo-Clear™ (varenr.
1.09843) ved Giemsa-farvning af paraffinsnit, idet eventuelle ethanolrester
oplgsningerne kan resultere i misfarvning af oplgsningerne.

Snit med histologisk prgve

Destilleret vand 10 sek.
Giemsas azur-eosin-methylenbldoplgsning 15 min.
(ufortyndet, filtreret)

Eddikesyre 0,1 % 10 sek.
Destilleret vand 10 sek.
2-Propanol 10 sek.
2-Propanol 10 sek.
2-Propanol 10 sek.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Xylen eller Neo-Clear™ 5 min.
Monter Neo-Mount™ pd de Neo- CIearTM-vaedede objektglas eller monter
f.eks. Entellan™ ny og saet coverslipper pa.

Det koncentrerede Giemsas azur-eosin-methylenbldoplgsning, ndr den
benyttes hver dag, der skal udskiftes efter en arbejdsuge; ellers udskiftes
efter behov. Den koncentrerede Giemsas azur-eosin-methylenbldoplgsning
ma ikke efterfyldes (ved eventuel fordampning), da koncentrationen i
farvestofvaesken ellers ikke lsengere er korrekt.

Efter dehydrering (stigende alkoholraekke) og klaring med xylen eller
Neo-Clear™ kan de histologiske objektglas deekkes med vandfri monterings-
midler (f.eks. DPX ny, Entellan™ ny, Neo-Mount™) og et daekglas og kan
derefter opbevares.

Brugen af immersionsolie anbefales til analyse af farvede objektglas med
en mikroskopforstgrrelse pd >40x.

Resultat

Cellekerner, celler bl3 til merkebld
Collagen, osteoid svagt bld
Eosinofile granula rod

Sure mukopolysakkarider,
mastocytgranula, bruskmatrix

Acidofile materialer
Helicobacter pylori

rgdlig-violet
orange-rgd
bl8 til merkebld

Tekniske bemeaerkninger

Det anvendte mikroskop skal leve op til kravene p& et laboratorie til
medicinsk diagnose.

Ved brug af histoprocessorer og automatiske farvesystemer skal
brugervejledningen fra leverandgren af systemet og softwaren fglges.
De netop fremstillede farveoplgsninger skal filtreres fgr brug.

Fjern overskydende immersionsolie forud for arkivering.

Analytiske ydeevnekarakteristika

"Giemsas azur-eosin-methylenbldoplgsning” farver og visualiserer derved
biologiske strukturer, som beskrevet i kapitlerne "Resultat” i denne brugs-
anvisning. Dette produkt ma kun anvendes af autoriserede og kvalifice-
rede personer, hvilket bl.a. inkluderer forberedelse af prove og reagens,
prevehandtering, bearbejdning af vaevsprover, afggrelser angaende egnede
kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekraeftes ved test af hvert produktionsparti.
Den vellykkede regelmaessige deltagelse i internationale interlaboratorie-
undersggelser giver en ekstra og uafhangig bekreeftelse af den analytiske
specificitet og repeterbarhed.
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Fgr de fglgende farver blev den analytiske ydeevne bekreeftet med henbllk
pé specificitet, sensitivitet og repeterbarhed for produktet med en rate pd
100 %:

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet
Haematologisk
farvning
Erytrocytter 20/20 20/20 14/14 14/14
Cellekerner 20/20 20/20 14/14 14/14
eosinofilitisk 20/20 20/20 14/14 14/14
granula
neutrofilitisk 20/20 20/20 14/14 14/14
granula
Lymfocytternes 20/20 20/20 14/14 14/14
cytoplasma
Monocytternes 20/20 20/20 14/14 14/14
cytoplasma
Trombocytter 20/20 20/20 14/14 14/14
basofilitisk granula | 20/20 20/20 14/14 14/14
Blodparasitcelle- 20/20 20/20 14/14 14/14
kerne
Histologisk
farvning
Cellekerner 20/20 20/20 14/14 14/14
Celler 20/20 20/20 14/14 14/14
Collagen 20/20 20/20 14/14 14/14
Osteoid 20/20 20/20 14/14 14/14
eosinofilitisk 20/20 20/20 14/14 14/14
granula
sure Mukopoly- 20/20 20/20 14/14 14/14
sakkarider
Mastocytgranula 20/20 20/20 14/14 14/14
Bruskmatrix 20/20 20/20 14/14 14/14
acidofile 20/20 20/20 14/14 14/14
materialer
Helicobacter pylori | 20/20 20/20 14/14 14/14

Analytiske ydeevneresultater

Data fra intra- (udfgrt p& samme parti) og inter-undersggelse (udfgrt pad
forskellige partier) oplister antallet af korrekt farvede strukturer i forhold til
antallet af udfgrte undersggelser.

Kliniske ydeevnekarakteristika

Desuden er den kliniske ydeevne for dette produkt blevet dokumenteret i
flere videnskabelige publikationer.

Den diagnostiske tolkning af far'vnlngsresultaterne skal dog udfgres af kva-
lificerede og autoriserede eksperter med henblik pa patientens anamnese,
morfologl brugen af passende kontroller og yderligere diagnostiske tests,
s&fremt relevant. Denne metode kan anvendes som supplement inden for
human diagnostik.

Den kliniske ydeevne for brugen af Giemsas azur-eosin-metylenbldoplgs-
ning til detektion af Helicobacter pylori blev f.eks. sammenlignet med den
immunhistokemiske detektion af H. pylori, eftersom der ikke findes nogen
"gylden standard” for dens diagnose. Sensitiviteten og specificiteten for
Giemsas azur-eosin metylenbla oplgsning til detektion af H. pylori sammen-
I|gnet med den immunhistokemiske detektion blev bestemt pa fglgende
made:

Giemsa-farvning Immunhistokemi
Sensitivitet 13/15 15/15

Specificitet 15/15 15/15

Sensitivitet: 13 prgver ud af 15: 86,7 %
Specificitet: 15 prgver ud af 15: 100 %
Positiv prognoseveerdi (PPV): 100 %
Negativ prognoseveerdi (NPV): 88,3 %

Resultaterne af denne ydeevnevurderlng bekraefter, at produktet er egnet til
den beregnede brug og har en pélidelig ydeevne.



Diagnostik

Diagnoser ma udelukkende stilles af autoriseret og kvalificeret personale.
Der skal anvendes gyldige nomenklaturer.

Denne metode kan anvendes som supplement inden for human diagnostik.
Yderligere test skal udvaelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder.
Der skal udfgres egnede kontroller ved hver anvendelse for at undg8
forkerte resultater.

Opbevaring

Giemsas azur-eosin-methylenbl3oplgsning - til mikroskopi skal opbevares
ved +15°C til +25°C.

Holdbarhed

Giemsas azur-eosin-methylenbl8oplgsning - til mikroskopi kan bruges indtil
den anfgrte udlgbsdato

Efter abning af flasken kan indholdet bruges indtil den anfgrte udlgbsdato,
hvis flasken opbevares ved +15 °C til +25°C.

Flaskerne skal altid veere forsvarligt lukkede.

Kapacitet
3500 - 5000 farvninger/500 ml

Yderligere anvisninger

Kun til professionel brug.

For at undgd fejl m& produktet kun anvendes af faguddannet personale.
Nationale bestemmelser vedrgrende arbejdssikkerhed og kvalitetssikring
skal overholdes.

Der skal anvendes mikroskoper, der udstyret i henhold til de gseldende
standarder.

Beskyttelse mod infektioner

Der skal traeffes effektive foranstaltninger til beskyttelse mod infektioner i
henhold til laboratoriets retningslinjer.

Bortskaffelse

Emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de gaeldende
bestemmelser for bortskaffelse.

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udlgbet,

skal bortskaffes som seerligt affald i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser. Oplysninger om bortskaffelse kan findes under linket "Hints
for Disposal of Microscopy Products" (Tip til bortskaffelse af produkter

til mikroskopi) under www.microscopy-products.com. I EU skal den
gaeldende FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning
og emballering af stoffer og blandinger og om aendring og ophzaevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Varenr. Eddikesyre (iseddike) 100 % vandfri 11,251
1.00063 p.a. EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Varenr. Formaldehydoplgsning 4 %, bufferet 350 ml og
1.00496 pH 6,9 (ca. 10 % formalinoplgsning) 700 ml (i
til histologi flaske med
bred hals),
51,101,
101
Titripac®
Varenr. DPX ny 500 ml
1.00579 vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. Ethanol denatureret 11,251
1.00974 med ca. 1 % methylethylketon,
p.a. EMSURE®
Varenr. May-Griinwalds eosin-methylenbl&oplgsning 100 ml,
1.01424 modificeret 500 ml,
til mikroskopi 11,251
Varenr. OSTEOSOFT® 11,
1.01728 mild afkalkningsoplgsning 101
til histologi Titripac®
Varenr. Immersionsolie Type N iht. ISO 8036 100-ml
1.03699 til mikroskopi pipette-
flaske
Varenr. Immersionsolie 100-ml
1.04699 til mikroskopi pipette-
flaske,
100 ml,
500 ml
Varenr. Methanol 11,251,
1.06009 p.a. EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 51
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Varenr. Entellan™ ny 100 ml,
1.07961 hurtigindstgbningsmiddel 500 ml,
til mikroskopi 11
Varenr. Xylen (isomerisk blanding) 41
1.08298 til histologi
Varenr. Neo-Mount™ 100-ml
1.09016 vandfrit indstgbningsmiddel pipette-
til mikroskopi flaske,
500 ml
Varenr. Giemsas azur-eosin-methylenbla 25 g,
1.09203 til mikroskopi 100 g
Varenr. Buffertabletter med en pH-vaerdi p& 7,2 100
1.09468 til fremstilling af bufferoplgsninger pastiller
ifslge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod
Varenr. 2-Propanol 11,
1.09634 p.a. EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51
Varenr. Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51
1.09843 til mikroskopi
Varenr. Buffertabletter med en pH-vaerdi pa 6,4 100
1.11373 til fremstilling af bufferoplgsninger pastiller
ifolge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod
Varenr. Buffertabletter med en pH-vaerdi pd 6,8 100
1.11374 til fremstilling af bufferoplgsninger pastiller
ifslge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod
Varenr. Histosec™-pastiller 1 kg, 10 kg
1.11609 stgrkningspunkt 56-58°C indstgbningsmiddel (4 x
til histologi 2,5 kg),
25 kg
Varenr. Histosec™-pastiller (uden DMSO) 10 kg
1.15161 stgrkningspunkt 56-58°C indstgbningsmiddel (4 x
til histologi 2,5 kg),
25 kg
Fareklassificering

Varenr. 1.09204

Vaer opmaerksom pa den fareklassificering, der er trykt pa etiketten, og
oplysningerne i sikkerhedsdatabladet.
Sikkerhedsdatabladet f&s pd hjemmesiden og ved forespgrgsel.

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.09204

Farveindeks 52015 + Azur 4,1 g/l
Farveindeks 45380 2,4 g/l
indeholder CH,OH

11 = 0,99 kg

Andre IVD-produkter

Varenr. Entellan™ ny 500 ml
1.00869 til coverslipper
til mikroskopi
Varenr. Wrights eosin-methylenbl3oplgsning 100 ml,
1.01383 til mikroskopi 500 ml,
2,51
Varenr. Eosin Y-oplgsning 0,5 %, alkoholholdig 500 ml,
1.02439 til mikroskopi 2,51
Varenr. Formaldehydoplgsning min. 37% syrefri, 11,2,51,
1.03999 stabiliseret med ca. 10% methanol 251
og calciumcarbonat
til histologi
Varenr. Haematoxylinoplgsning 500 ml,
1.05174 modificeret ifglge Gill III 11,251
til mikroskopi
Varenr. Haematoxylinoplgsning 500 ml,
1.05175 modificeret ifglge Gill II 2,51
til mikroskopi
Varenr. Leishmans eosin-methylenbl3- 500 ml
1.05387 oplgsning modificeret
til mikroskopi
Varenr. Eosin Y-oplgsning, 0,5% vandigt 11,2,51
1.09844 til mikroskopi
Varenr. Hemacolor® Hurtigfarvning af 1 set
1.11661 blodudstrygning farvningskit

til mikroskopi

Varenr. Eosin Y-oplgsning 1 %, alkoholholdig 11
1.17081 til mikroskopi



Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som fglge af dets brug opstar
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.
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H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.

H301 + H311 + H331: Giftig ved indtagelse, hudkontakt eller indanding.
H317: Kan fordrsage allergisk hudreaktion.

H370: Fordrsager organskader (@jne, Centralnervesystemet).

P210: Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, 8ben ild og andre
anteendelseskilder. Rygning forbudt.

P233: Hold beholderen taet lukket.

P280: Baer beskyttelseshandsker/ beskyttelsestgj/ gjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse.

P301 + P310: I TILFALDE AF INDTAGELSE: Ring omgﬁende til en GIFT-
INFORMATION/ laege.

P303 + P361 + P353: VED KONTAKT MED HUDEN (eller hz°aret): Tilsmudset
t@j tages straks af/ fjernes. Skyl huden med vand.

P304 + P340 + P311: VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk
luft og sgrg for, at vejrtraekningen lettes. Ring til en GIFTINFORMATION/
laege.
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1.09204.0100
1.09204.0103
1.09204.0500
1.09204.0603
1.09204.1000
1.09204.1022
1.09204.2500
1.09204.9025

Mikroskopiju

Eozin metilenska azurno plava
otopina Giemsa

za mikroskopiju

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnosticki medicinski proizvod

C €0123

Namjena

Ova ,Eozin metilenska azurno plava otopina Giemsa - za mikroskopiju” upo-
trebljava se za medicinsku dijagnozu ljudskih stanica i sluzi za hematolos-
ko, klini¢ko-citolosko i histolosko istrazivanje uzoraka ljudskog podrijetla. To
je otopina za bojenje zahvaljujuéi kojoj je, kada se upotrebljava s drugim in
vitro dijagnosti¢kim proizvodima iz nase ponude, moguce procijeniti ciljne
strukture (fiksiranjem, uklapanjem, bojenjem, protubojenjem, poklapa-
njem) u ljudsko-hematoloskim, histoloskim i klini¢ko-citoloskim uzorcima,
primjerice razmaze pune krvi i kostane srzi kao i parafinske sekcije, u
dijagnosticke svrhe.

Neobojene strukture imaju relativno niski kontrast i iznimno ih je tesko ra-

zlikovati pod svjetlosnim mikroskopom. Slike dobivene uz primjenu otopina
za bojenje ovlastenom i kvalificiranom ispitivacu pomazu da u takvim sluca-
jevima bolje definira oblik i strukturu. Daljnja ispitivanja moraju se provesti
prema priznatim, valjanim metodama da bi se postavila konacna dijagnoza.

Princip

Bojenje po Giemsi Cesto se upotrebljava u dijagnosticke svrhe u
hematologiji i histologiji.

Kada se upotrebljava u hematoloskim primjenama, bojenje po Giemsi
Cesto se upotrebljava u kombinaciji s drugim otopinama za bojenje, npr.

s otopinom po May -Griinwald za pregledno bojenje po Pappenheimu
(MGG). Ova otopina za bojenje opcenito boja jezgre u crvenu do ljubi¢astu
boju, na osnovu molekularne interakcije izmedu boje eozin Y i azur B-DNK
kompleksa. Obje boje spajaju se u spoj eozin Y — azurna B-DNK i jacina
nastalog bojenja ovisi o sadrzaju azurne B i omjeru azurna B : eozin Y.
Nadalje, nastalo bojenje moze varirati ovisno o utjecaju fiksiranja,
vremenima bojenja, pH vrijednosti otopina ili tvari pufera.

U histoloskim i klinicko-citoloskim aplikacijama, bojenje po Giemsi bez
dodatnih boja koristi za produljeno pregled metode bojenja. U ovoj metodi,
na boju razlic¢itih dijelova stanice utjece predobrada materijala uzorka. Ovdje
se strukture koje sadrze kromatin (npr. stani¢ne jezgre) prikazuju u razlicitim
nijansama plave dok se kisele komponente prikazuju u razli¢itim nijansama
crvene.

Uzorak

Sekcije fiksirane u formalinu, tkivo uklopljeno u parafin (parafinske sekcije
debljine od 3 do 4 um) ili svjezi, nativni razmazi pune krvi ili kostane

srzi osuseni na zraku te klinicko-citoloski materijal, npr. sediment urina,
sputum, razmazi iz aspiracijskih biopsija tankom iglom (FNAB), ispiranja te
otisci koriste se kao pocetni materijali.

Reagensi
Kat. br. Eozin metilenska azurno plava otopina 100 ml,
1.09204 Giemsa 500 ml,

za mikroskopiju 11,251

Takoder potrebno:

Kat. br. Metanol 11,
1.06009 za analizu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51
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Kat. br. Tablete pufera pH 7,2 100

1.09468 za pripremu puferirane otopine prema tablete
WEISE za bojenje razmaza krvi

ili

Kat. br. Tablete pufera pH 6,4 100

1.11373 za pripremu puferirane otopine prema tablete
WEISE za bojenje razmaza krvi

ili

Kat. br. Tablete pufera pH 6,8 100

1.11374 za pripremu puferirane otopine prema tablete
WEISE za bojenje razmaza krvi

za bojenje parafinskih sekcija:

Kat. br. Octena kiselina (ledena) 100 % bezvodna 11,2,51
1.00063 za analizu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Kat. br. 2-Propanol 11,251,
1.09634 za analizu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 51

za bojenje po Pappenheimu:

Kat. br. May-Griinwaldova eozin metilen plava 100 ml,
1.01424 otopina, modificirana 500 ml,
za mikroskopiju 11,251

Priprema uzorka

Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.

Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati pri-
kladni instrumenti. Slijedite upute proizvodaca za primjenu/upotrebu.
Kada upotrebljavate odgovarajuce pomocne reagense, treba se pridrzavati
njihovih uputa za uporabu.

Uklonite parafin i rehidrirajte parafinske sekcije na uobicajen nacin.

Napomene o Giemsa bojenju parafinskih sekcija

Uvijek angazirajte zasebne ksilenske ili Neo-Clear™ kupke za ispiranje
(kat.br. 1.09843) kod Giemsa bojenja parafinskih sekcija jer bilo koji tragovi
etanola u otopini mogu rezultirati u obezbojenju pripravka.

Predobrada materijala biopsije kostane srzi i ilijacnog grebena
Optimalni rezultati mogu se postiéi primjenom blage otopine za
dekalcifikaciju OSTEOSOFT® (kat. br. 1.01728).

Za blago skidanje kalcifikacije, fiksirani materijali za biopsiju prvo se
stavljaju u OSTEOSOFT® na 6 sati, nakon Cega se prenose u histolosku
obradu. Blokovi se pazljivo rezu i ako je potrebno opet tretiraju s
OSTEOSOFT® dodatnih 20 minuta.

Priprema reagensa
Eozin metilenska azurno plava otopina Giemsa

Otopina se isporucuje u obliku koncentrirane otopine za bojenje pa se prije
uporabe mora razrijediti otopinom pufera na nacin opisan u nastavku. Ra-
zrijedena otopina za bojenje treba se filtrirati prije uporabe.

Puferirana otopina
Za pripremu pribl. 1000 ml otopine, dodajte i otopite:

Puferska tableta, kat. br. 1.11373 (pH 6,4), kat. 1 tableta
br. 1.11374 (pH 6,8) ili kat. br. 1.09468 (pH 7,2),

ovisno o trazenoj boji reakcije

Destilirana voda 1000 ml

Razrijedite otopinu za bojenje po Giemsi za ru¢no bojenje
Za pripremu pribl. 200 ml otopine:

Eozin metilenska azurno plava otopina Giemsa 10 ml

Puferirana otopina 190 ml

Dobro promijesajte, ostavite da stoji 10 min i po potrebi filtrirajte

Razrijedite otopinu za bojenje po Giemsa u automatu za bojenje
Za pripremu pribl. 300 ml otopine:

Eozin metilenska azurno plava otopina Giemsa 25 mi

Puferirana otopina 275 mi

Dobro promijesajte, ostavite da stoji 10 min i po potrebi filtrirajte

U puno sluc¢ajeva talozi boje nastaju u razrijedenim otopinama za bojenje;
oni se mogu eliminirati ponavljanjem postupka filtriranja.



Octena kiselina 0,1 %, vodena
Za pripremu pribl. 1000 ml otopine:

Octena kiselina 100 % 1 ml

Destilirana voda 1000 ml

Giemsa bojenje

Postupak

R . - !

Bojenje u stanicama za bojenje / na stalku za bojenje

Stakalca se trebaju postaviti tako da se dobro ocijede nakon svakog zaseb-
nog koraka bojenja da bi se izbjegla nepotrebna unakrsna kontaminacija
otopina.

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate bojenja.

Stakalce s razmazom osusenim na zraku

Metanol 3 min
Razrijedite otopinu za bojenje po Giemsi za ru¢no 20 min
bojenje

Puferirana otopina 1 min
Puferirana otopina 1 min

Susenje zrakom (npr. preko nodi pri 50 °C u komori za susenje)

Bojenje u automatima za bojenje

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate bojenja.

Vriie” | stanica | DIP
Stakalce s razmazom osusenim na zraku
Metanol 3 min 2 Uklj
;RSque:gltjezgtggzzjéa bojenje po Giemsa u 20 min 3 UKj
Puferirana otopina 1 min 4 Uklj
Voda iz slavine 2 min 5 Uklj
Susenje 3 min 6 -

Sve razrijedene otopine moraju se zamijeniti nakon svakog radnog dana.

Pokrivanje s medijem za poklapanje bez vode (npr. Neo-Mount™, Novi
DPX ili Novi Entellan™) i staklenim pokrovom preporucuju se za pohranu
hematoloskih uzoraka na nekoliko mjeseci.

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom ili s
pomocu Neo-Clear™, citoloski uzorci mogu se pokriti s pomocu agensa
za poklapanje bez vode (npr. Novi Entellan™, Novi DPX ili Neo-Mount™) i
staklenog pokrova te se zatim pohraniti.

Upotreba imerzijskog ulja preporucuje se za analizu obojanih stakalaca s
pomocu mikroskopskog povecanja > 40x.

HR
Bojenje po Pappenheimu
s otopinom po May-Griinwaldu i otopinom po Giemsi

Postupak
F . N !
Bojenje u stanicama za bojenje

Stakalca se moraju uroniti i kratko pomaknuti u otopinama, jednostavno
uranjanje ne daje adekvatne rezultate bojenja.

Stakalca se trebaju postaviti tako da se dobro ocijede nakon svakog
zasebnog koraka bojenja da bi se izbjegla nepotrebna unakrsna
kontaminacija otopina.

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate bojenja.

Stakalce s razmazom osus$enim na zraku

May-Griinwaldova eozin metilen plava otopina, 3 min
modificirana

Razrijedite otopinu za bojenje po Giemsi za ru¢no 20 min
bojenje

Puferirana otopina 1 min
Puferirana otopina 1 min

Susenje zrakom (npr. preko noci pri 50 °C u komori za susenje)

Bojenje na podlozi za bojenje
Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate bojenja.

Stakalce s razmazom osusenim na zraku

May-Griinwaldova eozin u potpunosti 3 min
metilen plava otopina, pokrijte

modificirana

Puferirana otopina 1ml pomijesati

Razrijedite otopinu za u potpunosti 20 min

bojenje po Giemsi za ru¢no pokrijte
bojenje
Puferirana otopina isprati

Susenje zrakom (npr. preko noci pri 50 °C u komori za susenje)

Sve razrijedene otopine moraju se zamijeniti nakon svakog radnog dana.
Samo se koncentrirana May-Griinwaldova eozin metilen plava otopina,
modificirana, koja se upotrebljava svaki dan, mora zamijeniti najkasnije
nakon jednog radnog tjedna ili prema potrebi. Koncentrirana modificirana
May-Griinwaldova otopina eozina i metilenskog modrila ne smije se
dopunjavati (u slu¢aju isparivanja) buduci da koncentracija otopine za
bojenje u tom slucaju vise nece biti ispravna.

Pokrivanje s medijem za poklapanje bez vode (npr. Neo-Mount™, Novi
DPX ili Novi Entellan™) i staklenim pokrovom preporucuju se za pohranu
hematoloskih uzoraka na nekoliko mjeseci.

Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom ili s
pomocu Neo-Clear™, citoloSki uzorci mogu se pokriti s pomocu agensa za
poklapanje bez vode (npr. Novi Entellan™, Neo-Mount™) i staklenog pokrova
te se zatim pohraniti.

Upotreba imerzijskog ulja preporucuje se za analizu obojanih stakalaca s
pomocu mikroskopskog povecéanja > 40x.

Rezultat

Puferirana Puferirana Puferirana

otopina otopina otopina

pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Stani¢ne jezgre crveno do crveno do crveno do
odn. kromatin ljubicasto ljubicasto ljubicasto
Citoplazma plava plava plava
limfocita
Citoplazma sivo-plava sivo-plava sivo-plava
monocita
neutrofilni svijetlo svijetlo svijetlo
granule ljubic¢aste ljubicaste ljubic¢aste
eozinofilni crvenkaste do crvenkaste do crvenkaste do
granule crveno-smede crveno-smede crveno-smede
bazofilni tamno ljubi¢aste tamno ljubi¢aste tamno ljubicaste
granule
Trombociti ljubicasto ljubicasto ljubi¢asto
Eritrociti crvenkasto crvenkasto crvenkasto-

smede

Rezultat
Puferirana Puferirana Puferirana
otopina otopina otopina
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Stanic¢ne jezgre crveno-ljubi¢asto grimizna do ljubicasto
odn. kromatin ljubicasta
Citoplazma plava plava plava
limfocita
Citoplazma sivo-plava sivo-plava sivo-plava
monocita
neutrofilni svijetlo svijetlo ljubic¢asto
granule ljubicaste ljubicaste
eozinofilni cigleno crvene cigleno crvene crveno-smede
granule
bazofilni tamno ljubi¢aste tamno ljubi¢aste tamno ljubicaste
granule do crne do crne
Trombociti ljubicasto ljubicasto ljubicasto
Eritrociti crvenkasto crvenkasto crvenkasto-siva



Giemsa bojenje

HR

Za sljedece je postupke bojenja potvrdena 100 %-tna analiticka ucinkovi-
tost proizvoda u pogledu specifi¢nosti, osjetljivosti i ponovljivosti:

Postupak pap— ostet] S osiet
- . < - _ pecific- sjetljivost peci- sjetljivost
Parafinsk k. izb rba ilijak krivanje Heli nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
cobacter pylori ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
Bojenje u stanicama za bojenje ma ispitivanja
Stakalca se trebaju postaviti tako da se dobro ocijede nakon svakog Hematolotk
zasebnog koraka bojenja da bi se izbjegla nepotrebna unakrsna bo'er?': osko
kontaminacija otopina. J€n)
Uklonite parafin s histoloskih stakalaca na uobicajen nacin i rehidrirajte Eritrociti 20/20 20/20 14/14 14/14
silaznim nizom alkohola. . _ Stanicne jezgre | 20/20 20/20 14/14 14/14
Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate
bojenja. eozinofilni granule | 20/20 20/20 14/14 14/14
Uvijek angazirajte zasebne ksilenske ili Neo-Clear™ kupke za ispiranje neutrofilni granule | 20/20 20/20 14/14 14/14
(kat.br. 1.09843) kod Giemsa bojenja parafinskih sekcija jer bilo koji tragovi
etanola u otopini mogu rezultirati u obezbojenju pripravka. Citoplazma 20/20 20/20 14/14 14/14
limfocita
Stakalce s histoloskim uzorkom -
Citoplazma 20/20 20/20 14/14 14/14
Destilirana voda 10s monocita
Eozin metilenska azurno plava otopina Giemsa 15 min Trombociti 20/20 20/20 14/14 14/14
(nerazrijdena, filtrirana) .
bazofilni granule 20/20 20/20 14/14 14/14
Octena kiselina 0,1 % 10 s -
Jezgre krvnih 20/20 20/20 14/14 14/14
Destilirana voda 10s parazita
2-Propanol 10s Histolosko
2-Propanol 10s bojenje
2-Propanol 10s Stanic¢ne jezgre 20/20 20/20 14/14 14/14
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min Stanice 20/20 20/20 14/14 14/14
Ksilen ili Neo-Clear™ 5 min Kolagen 20/20 20/20 14/14 14/14
Mokra stakalca s otopinom Neo-Clear™ poklopite otopinom Neo-Mount™ Osteoid 20/20 20/20 14/14 14/14
ili mokra stakalca s ksilenom npr. otopinom Novi Entellan™ i staklenim eozinofilni granule | 20/20 20/20 14/14 14/14
okrovom.
P kiseli mukopoli- 20/20 20/20 14/14 14/14
Se koncentrirana Eozin metilenska azurno plava otopina Giemsa, koja se saharidi
upotrebljava svaki dan, mora zamijeniti najkasnije nakon jednog radnog Granule mastocita | 20/20 20/20 14/14 14/14
tjedna ili prema potrebi. Koncentrirana Eozin metilenska azurno plava - -
otopina Giemsa ne smije se dopunjavati (u slu¢aju isparivanja) bududi da Matrica hrskavice | 20/20 20/20 14/14 14/14
koncentracija otopine za bojenje u tom slucaju vise nece biti ispravna. kiseli materijali 20/20 20/20 14/14 14/14
Nakon dehidracije (uzlazni niz alkohola) i razbistrivanja ksilenom ili otopi- Helicobacter pylori | 20/20 20/20 14/14 14/14
nom Neo-Clear™, histoloSka stakalca mogu se pokriti agensima za pokla-

panje bez vode (npr. Novi DPX, Novi Entellan™ ili Neo-Mount™) i staklenim
pokrovom te se zatim mogu pohranit

Upotreba imerzijskog ulja preporucuje se za analizu obojanih stakalaca s
pomocu mikroskopskog povecéanja > 40x.

Rezultat

Stanic¢ne jezgre, stanice plava do tamnoplava boja
Kolagen, osteoid blijedoplava

Eozinofilni granule crvena

Kiseli mukopolisaharidi,
granule mastocita, matrica hrskavice

Kiseli materijali
Helicobacter pylori

crvenkasto ljubicasta
narancasto crvena
plava do tamnoplava boja

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnostic¢kog laboratorija.

Prilikom upotrebe histoprocesora i automatske opreme za bojenje slijedite
upute za uporabu dobavljaca sustava i softvera.

Svjeze pripremljene otopine za bojenje trebaju se filtrirati prije uporabe.
Prije punjenja uklonite suvisno imerzijsko ulje.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

,Eozin metilenska azurno plava otopina Giemsa” boji i tako omogucava
vizualizaciju bioloskih struktura, kao Sto je opisano u poglavljima ,Rezul-
tat” u ovim uputama za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo
ovlastene i kvalificirane osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu
uzoraka i reagensa, rukovanje uzorcima, histoloSku obradu, donosenje
odluka o odgovarajuéim kontrolama itd.

Analiticka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije. Uspjesno redovito sudjelovanje u medunarodnim medu-
laboratorijskim ispitivanjima pruza dodatnu i nezavisnu potvrdu analiticke
specifi¢nosti i ponovljivosti.

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Podaci dobiveni unutar ispitivanja (provedeno na istoj seriji) i medu ispiti-
vanjima (provedena na razli¢itim serijama) pokazuju broj ispravno obojenih
struktura s obzirom na broj provedenih ispitivanja.

Znacajke klinicke ucinkovitosti

Klinicka ucinkovitost ovog proizvoda takoder je uspjesno dokazana u nekoli-
ko znanstvenih radova.

Medutim, kvalificirani i ovlasteni stru¢njaci moraju provesti dijagnosti¢ko
tumacenje rezultata bojenja, pri ¢emu prema potrebi trebaju uzeti u obzir
pacijentovu anamnezu, morfologiju, primjenu odgovarajucih kontrola i
dodatne dijagnosticke testove. Ova se metoda moze koristiti kao dopuna u
dijagnostici na ljudima.

Na primjer, klinicka ucinkovitost primjene Eozin metilenska azurno plava
otopina Giemsa za detekciju bakterije Helicobacter pylori usporedena je

s imunohistokemijskom detekcijom bakterije H. pylori s obzirom na to da
ne postoji ,zlatni standard” za njezinu dijagnostiku. Utvrdene su sljedeca
osjetljivost i specificnost Giemsaove otopine azura, eozina i metilenskog
modrila za detekciju bakterije H. pylori u usporedbi s imunohistokemijskom
detekcijom:

Giemsa bojenje Imunohistokemija

Osjetljivost 13/15 15/15

Specifi¢nost 15/15 15/15

Osjetljivost: 13 uzoraka od 15: 86,7 %
Specifi¢nost: 15 uzoraka od 15: 100 %
Pozitivna prediktivna vrijednost (PPV): 100 %
Negativna prediktivna vrijednost (NPV): 88,3 %

Rezultati ove procjene ucinkovitosti potvrduju da je proizvod prikladan za
predvidenu uporabu i da pouzdano djeluje.




Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

Ova se metoda moze koristiti kao dopuna u dijagnostici na ljudima.
Potrebno je odabrati i implementirati dodatne testove sukladno prepoznatim
metodama.

Potrebno je provesti odgovarajuce kontrole prilikom svake primjene da bi se
izbjegli neispravni rezultati.

Skladistenje

Pohranite proizvod Eozin metilenska azurno plava otopina Giemsa - za
mikroskopiju na +15°C do +25°C.

Rok uporabe

Eozin metilenska azurno plava otopina Giemsa - za mikroskopiju moze se
upotrebljavati do navedenog roka trajanja.

Nakon prvog otvaranja boce, sadrzaj se moze upotrebljavati do navedenog
roka uporabe ako je pohranjen na +15°C do +25°C.

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.

Kapacitet
3500-5000 bojenja / 500 ml

Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

Da bi se izbjegle pogreske, primjenu smije provoditi samo kvalificirano
osoblje.

Potrebno je slijediti nacionalne smjernice za sigurnost na radu i
osiguravanje kvalitete.

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti ucinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno
smjernicama laboratorija.

Upute za odlaganje

Pakiranje se mora odloziti sukladno trenutnim smjernicama za odlaganje.
Koristene otopine i otopine kojima je istekao rok uporabe moraju se odloZiti
kao poseban otpad sukladno lokalnim smjernicama. Informacije o odlaganju
mozete dobiti na brzoj poveznici ,Hints for Disposal of Microscopy Products”
(Savjeti za odlaganju mikroskopskih proizvoda) na adresi
www.microscopy-products.com. Unutar EU-a primjenjuje se trenuta¢no
primjenjiva UREDBA (EZ) br. 1272/2008 o razvrstavanju, oznacivanju i pa-
kiranju tvari i smjesa, o izmjeni i stavljanju izvan snage Direktive 67/548/
EEZ i 1999/45/EZ i o izmjeni Uredbe (EZ) br. 1907/2006.

Pomocni reagensi

Kat. br. Octena kiselina (ledena) 100 % bezvodna 11,251
1.00063 za analizu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Kat. br. Otopina formaldehida 4 %-tna, puferirana, 350 mli
1.00496 pH 6,9 - (oko 10 %-tna otopina formalina) 700 ml
za histologiju (u boci
Sirokog
grla), 51,
101,101
Titripac®
Kat. br. Novi DPX 500 ml
1.00579 nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju
Kat. br. Etanol denaturiran s oko 1 % metil-etil- 11,2,51
1.00974 ketona za analizu EMSURE®
Kat. br. May-Griinwaldova eozin metilen plava 100 ml,
1.01424 otopina, modificirana 500 ml,
za mikroskopiju 11,2,51
Kat. br. OSTEOSOFT® 11,101
1.01728 blaga otopina Titripac®
za dekalcifikaciju za histologiju
Kat. br. Imerziono ulje Type N prema normi Boca
1.03699 ISO 8036 kapaljka
za mikroskopiju od 100 ml
Kat. br. Imerzijsko ulje Boca
1.04699 za mikroskopiju kapaljka
od 100 ml,
100 ml,
500 ml
Kat. br. Metanol 11,2,51,
1.06009 za analizu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 51
Kat. br. Novi Entellan™ 100 ml,
1.07961 brzi medij za uklapanje 500 ml,

za mikroskopiju 11
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Kat. br. Ksilen (izomerna smjesa) 41
1.08298 za histologiju
Kat. br. Neo-Mount™ Boca
1.09016 bezvodni medij za poklapanje kapaljka
za mikroskopiju od 100 ml,
500 ml
Kat. br. Eozin metilenska azurno plava Giemsa za 25g,
1.09203 mikroskopiju 100 g
Kat. br. Tablete pufera pH 7,2 100
1.09468 za pripremu puferirane otopine prema tablete
WEISE za bojenje razmaza krvi
Kat. br. 2-Propanol 11,251,
1.09634 za analizu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 51
Kat. br. Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51
1.09843 za mikroskopiju
Kat. br. Tablete pufera pH 6,4 100
1.11373 za pripremu puferirane otopine prema tablete
WEISE za bojenje razmaza krvi
Kat. br. Tablete pufera pH 6,8 100
1.11374 za pripremu puferirane otopine prema tablete
WEISE za bojenje razmaza krvi
Kat. br. Histosec™ pastile 1 kg,
1.11609 tocke skrudivanja 56-58 °C, agens 10 kg
za uklapanje za histologiju (4x2,5
kg), 25 kg
Kat. br. Histosec™ pastile (bez DMSO-a) 10 kg
1.15161 tocke skrucivanja 56-58 °C, agens (4x2,5
za uklapanje za histologiju kg), 25 kg

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.09204

Slijedite klasifikaciju rizika ispisanu na oznaci i informacije navedene na
sigurnosno-tehnic¢kom listu.
Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na web-mjestu i na zahtjev.

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.09204

C.I. 52015 + Azur 4,1 g/l
C.I. 45380 2,4 g/l
sadrzi CH,OH
11 = 0,99 kg
Drugi IVD proizvodi
Kat. br. Novi Entellan™ za uredaj za pokrivanje 500 ml
1.00869 preparata
za mikroskopiju
Kat. br. Wrightova eozin metilen plava otopina 100 ml,
1.01383 za mikroskopiju 500 ml,
2,51
Kat. br. Otopina eozin Y boje od 0,5 %, s alkoholom 500 ml,
1.02439 za mikroskopiju 2,51
Kat. br. Otopina formaldehida od min. 37 % bez 11,251,
1.03999 kiseline stabilizirane s oko 10 % metanola i 251
kalcijeva karbonata
za histologiju
Kat. br. Otopina hematoksilina promijenjena 500 ml,
1.05174 prema Gillu III 11,2,51
za mikroskopiju
Kat. br. Otopina hematoksilina promijenjena 500 ml,
1.05175 prema Gillu II 2,51
za mikroskopiju
Kat. br. Leishmanova eozin metilensko plava 500 ml
1.05387 otopina, modificirana za mikroskopiju
Kat. br. Otopina eozin Y boje od 0,5 %, s vodom 11,2,51
1.09844 za mikroskopiju
Kat. br. Komplet za brzo bojenje razmaza krvi 1 set
1.11661 za mikroskopiju
Kat. br. Otopina eozin Y boje od 1 %, s alkoholom 11
1.17081 za mikroskopiju

Opc¢a napomena

Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi
ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom
zastupniku te nacionalnom nadleZznom tijelu.
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H225: Lako zapaljiva tekucina i para.

H301 + H311 + H331: Otrovno ako se proguta, u dodiru s koZzom ili ako se
udise.

H317: MoZe izazvati alergijsku reakciju na koZi.

H370: Uzrokuje ostec¢enje organa (OCi, Sredisnji Zivéani sustav).

P210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povréina, iskri, otvorenih plamena
i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P233: Cuvati u dobro zatvorenom spremniku.

P280: Nositi zastitne rukavice/ zastitno odijelo/ zastitu za oci/ zastitu za
lice.

P301 + P310: AKO SE PROGUTA: odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANJA/ lijecnika.

P303 + P361 + P353: U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah
skinuti svu zagadenu odjecu. Isprati kozu vodom.

P304 + P340 + P311: AKO SE UDISE: premjestiti osobu na svjeZi zrak i
postaviti ju u polozaj koji olak$ava disanje. Nazvati CENTAR ZA KONTROLU
OTROVANIJA/ lije¢nika.
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Procitajte upute za Proizvodac Kataloski broj Kod serije

VA w A

Oprez, procitajte Upotrijebite do Ogranicenje
popratnu dokumentaciju GGGG-MM-DD temperature
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1.09204.0100
1.09204.0103
1.09204.0500
1.09204.0603
1.09204.1000
1.09204.1022
1.09204.2500
1.09204.9025

Mikroskopia

Roztwor barwnika Giemsy:
lazur, eozyna i btekit
metylenowy,

do mikroskopii

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro

c €0123

Przeznaczenie

~Roztwdr barwnika Giemsy: lazur, eozyna i btekit metylenowy — do mikro-
skopii” jest wykorzystywany w procesie medycznej diagnostyki komorek
ludzkich i stuzy do hematologicznej, kliniczno-cytologicznej i histologicz-
nej oceny prébek pochodzenia ludzkiego. Jest to roztwdr barwiacy, ktory

w potaczeniu z innymi produktami do diagnostyki in vitro z naszej oferty
umozliwia ocene diagnostyczng docelowych struktur (poprzez utrwalanie,
zatapianie, barwienie, barwienie kontrastujace, zamykanie) prébek ludzko-
hematologicznych, histologicznych i kliniczno-cytologicznych, np. rozmazéw
krwi petnej i szpiku kostnego i skrawkach parafinowych.

Niezabarwione struktury majq stosunkowo niski kontrast i sq niezwykle
trudne do odréznienia pod mikroskopem $wietlnym. Obrazy utworzone z
uzyciem roztworéw barwigcych pomagajg upowaznionemu i wykwalifikowa-
nemu badaczowi lepiej zdefiniowa¢ forme i strukture w takich przypadkach.
Aby postawi¢ ostateczng diagnoze, nalezy wykonac dalsze badania, stosujac
uznane i sprawdzone metody.

Zasada dziatania

Barwnik Giemsy jest czesto stosowany w diagnostyce hematologicznej i
histologicznej.

W badaniach hematologicznych barwnik Giemsy jest czgsto taczony z
roztworami innych barwnikéw, np. z roztworem Maya-Griinwalda w barwieniu
przegladowym wg Pappenheima (MGG). Roztwor tego barwnika barwi jadra
komorkowe na czerwono na skutek oddziatywan miedzyczasteczkowych
eozyny Y i kompleksu lazur B - DNA. Oba barwniki tworza kompleks eozyna

Y - lazur B - DNA, za$ intensywnos$¢ wybarwienia zalezy od zawartosci lazuru B
i proporcji lazur B : eozyna Y.

Co wiecej, wynik barwienia moze réznic sie w zaleznosci od efektdéw
utrwalania, czasu barwienia, pH roztworéw lub substancji buforowych.

W histologii i cytologii klinicznej, barwienie metodg Giemsy bez dodatku
innych barwnikdw jest stosowane jako metoda poszerzonego barwienia
przegladowego. W tej metodzie barwa poszczegdlnych elementéw komorki
zalezy od uprzedniego opracowania preparatu. Tu struktury zawierajace
chromatyne (np. jadra komdrkowe) barwig sie na rézne odcienie niebieskiego,
zas elementy kwasochtonne przyjmuja rézne odcienie czerwieni.

Materiat probek

Materiatem wyjsciowym sg utrwalone w formalinie i zatopione w parafinie
skrawki tkanek (skrawki parafinowe o grubosci 3-4 pm) lub $wieze rozmazy
niekonserwowanej krwi petnej lub szpiku kostnego, a takze kliniczny
materiat cytologiczny jak osad moczu, plwocina, rozmazy materiatu
biopsyjnego z biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej (FNAB), poptuczyny, lub
odciski.

Odczynniki
Nr kat. Roztwdr barwnika Giemsy: lazur, eozyna i 100 ml,
1.09204 btekit metylenowy 500 ml,

do mikroskopii 11,251

ROwniez wymagane:
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Nr kat. Metanol 11,
1.06009 czysty do analiz EMSURE® 2,51, 51
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Nr kat. Tabletki buforu pH 7,2 100 tab.
1.09468 do przygotowania roztworu buforowego
wg Weisego
do barwienia rozmazéw krwi
lub
Nr kat. Tabletki buforu pH 6,4 100 tab.
1.11373 do przygotowania roztworu buforowego
wg Weisego
do barwienia rozmazéw krwi
lub
Nr kat. Tabletki buforu pH 6,8 100 tab.
1.11374 do przygotowania roztworu buforowego

wg Weisego
do barwienia rozmazow krwi

do barwienia skrawkow parafinowych

Nr kat. Kwas octowy (lodowaty) 100% bezwodny 11,251
1.00063 czysty do analiz EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Nr kat. 2-propanol 11,251,
1.09634 czysty do analiz EMSURE® 51
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
do barwienia metodq Pappenheima:
Nr kat. Modyfikowany roztwoér Maya-Griinwalda: 100 ml,
1.01424 eozyna i btekit metylenowy, 500 ml,
do mikroskopii 11,2,51

Przygotowywanie probek

Probki muszg by¢ przygotowywane przez wykwalifikowany personel.
Wszystkie probki musza by¢ opracowywane z uzyciem
najnowoczesniejszych technologii.

Wszystkie prébki nalezy wyraznie oznaczac.

Do pobierania i przygotowywania probek nalezy uzywac odpowiednich
urzadzen i narzedzi. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta
dotyczacymi zastosowania/uzycia.

Podczas stosowania odpowiednich odczynnikdw pomocniczych nalezy
przestrzegac odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Skrawki nalezy odparafinowaé i uwodni¢ w sposéb konwencjonalny.

Uwagi dotyczace barwienia skrawkéw parafinowych metoda Giemsy
Przy barwieniu skrawkdéw parafinowych metoda Giemsy nalezy zawsze
stosowac oddzielne kapiele do ptukania w ksylenie lub Neo-Clear™ (nr kat.
1.09843), gdyz $lady etanolu w roztworach moga doprowadzi¢ do odbar-
wienia preparatow.

Wstepne przygotowanie preparatow szpiku kostnego lub materiatu
biopsyjnego z grzebienia biodrowego.

Najlepsze wyniki mozna osiagna¢, stosujac tagodny roztwdr odwapniajacy
OSTEOSOFT® (nr kat. 1.01728).

Aby delikatnie usunaé wszelkie zwapnienia, utrwalony materiat biopsyjny
nalezy najpierw umiesci¢ na 6 godzin w roztworze OSTEOSOFT®, a
nastepnie poddac dalszej obrébce histologicznej. Bloczki nalezy ostroznie
pocigé, a nastepnie, o ile bedzie to konieczne, ponownie umiesci¢ w
roztworze OSTEOSOFT® na dalsze 20 minut.

Przygotowywanie odczynnika
Roztwor barwnika Giemsy: lazur, eozyna i biekit metylenowy

Przygotowany roztwor jest roztworem stezonym i przed uzyciem wymaga
rozcienczenia za pomoca roztworu buforowego zgodnie z ponizszym opi-
sem. Rozcienczony roztwor barwnika nalezy przefiltrowac przed uzyciem.

Roztwor buforowy
W celu przygotowania ok. 1000 ml roztworu, nalezy dodac i rozpuscic:

Tabletka buforowa, nr kat. 1.11373 (pH 6,4), nr 1 tabletka
kat. 1.11374 (pH 6,8) lub nr kat. 1.09468 (pH

7,2), w zaleznosci od oczekiwanej reakcji barwnej

Woda destylowana 1000 ml

Rozcienczony roztwoér barwnika Giemsy do barwienia recznego
W celu przygotowania ok. 200 ml roztworu, nalezy zmieszac:

Barwnik Giemsy: lazur, eozyna i btekit metylenowy 10 ml

Roztwér buforowy 190 ml




Dobrze wymieszac, odstawi¢ na 10 min, a nastepnie przefiltrowaé, o ile
konieczne.

Rozcienczony roztwér barwnika Giemsy do stosowania w barwiar-
kach automatycznych

W celu przygotowania ok. 300 ml roztworu, nalezy zmieszac:

Barwnik Giemsy: lazur, eozyna i btekit metylenowy 25 ml

275 ml

Roztwér buforowy

Dobrze wymieszac¢, odstawi¢ na 10 min, a nastepnie przefiltrowad, o ile

konieczne.

W wielu wypadkach barwnik wytraca sie z rozcieficzonych roztworow;
precypitaty mozna usungc filtrujgc ponownie.

Kwas octwy, roztwér wodny 0,1%
W celu przygotowania ok. 1000 ml roztworu, nalezy zmieszac:

Kwas octowy 100% 1 ml

Woda destylowana 1000 ml

Barwienie metoda Giemsy

Procedura
Rozmazy wysuszone na powietrzu
Barwienie w komorze / na statywie

Po kazdym z etapdw barwienia preparaty nalezy pozostawi¢ do obcieknie-
cia, aby unikna¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia roztwordow

Aby osiagna¢ optymalny wynik, nalezy stosowac sie do zalecanych czaséw
barwienia.
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Neo-Mount™) i szkietkiem nakrywkowym, co pozwala je dalej przechowywaé
Do analizy barwionych preparatéw przy powiekszeniu mikroskopu >40x

zaleca sie stosowac olejek imersyjny.

Wynik
Roztwor Roztwor Roztwor
buforowy buforowy buforowy
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Jadro czerwone do czerwone do czerwone do
komorkowe odp. fioletowych fioletowych fioletowych
chromatyna
Cytoplazma niebieskie niebieskie niebieskie
limfocytéw
Cytoplazma szaro-niebieskie  szaro-niebieskie  szaro-niebieskie
monocytéw
Granula jasnofioletowe jasnofioletowe jasnofioletowe
neutrofilne
Granula czerwonawych czerwonawych czerwonawych do
eozynofilne do czerwonobra- do czerwonobrg- czerwonobrgzo-
zowych zowych wych

Granula bazofilne

ciemnofioletowe

ciemnofioletowe

ciemnofioletowe

Szkietko podstawowe z rozmazem wysuszonym na powietrzu

Metanol 3 minuty
Rozcienczony roztwor barwnika Giemsy do barwienia 20 minuty
recznego

Roztwoér buforowy 1 minuta
Roztwér buforowy 1 minuta

Trombocyty fioletowe fioletowe fioletowe
Erytrocyty czerwonawe czerwonawe czerwonawobra-
zowawe

Barwienie metoda Pappenheima
z uzyciem roztworu Maya-Griinwalda i roztworu Giemsy

Procedura

Rozmazy wysuszone na powietrzu

Barwienie w komorze

Szkietka nalezy zanurzy¢ i krétko obmy¢ roztworem. Samo zanurzenie nie
wystarczy do uzyskania odpowiedniego wyniku barwienia.

Po kazdym z etapdw barwienia preparaty nalezy pozostawic¢ do obciekniecia,
aby unikna¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia roztwordw

Aby osiagna¢ optymalny wynik, nalezy stosowac sie do zalecanych czaséw
barwienia.

. : o
Osuszy¢ na powietrzu (np. przez noc lub w temp. 50°C w suszarce) Szkietko podstawowe z rozmazem wysuszonym na powietrzu
Barwienie w barwiarce automatycznej moﬁi\;ﬁ;%vtvizﬁgxztwér Maya-Griinwalda: eozyna i 3 minuty
Aby osiagnac¢ optymalny wynik, nalezy stosowac sie do zalecanych czaséw < y y
barwienia. Rozcienczony roztwdér barwnika Giemsy do barwienia 20 minuty
recznego
Czas Stano- | Zanu- Roztwoér buforowy 1 minuta
wisko | rzenie
Szkietko podstawowe z rozmazem wysuszonym na powietrzu Roztwor buforowy 1 minuta
. : N
Metanol 3 5 r Osuszy¢ na powietrzu (np. przez noc lub w temp. 50°C w suszarce)
minuty )
Rozcienczony roztwor barwnika Giemsy do 20 3 ' BarW|.en|e 'Ta statywie . . L ,
stosowania w barwiarkach automatycznych minuty wt. ﬁby osiggnac optymalny wynik, nalezy stosowac sie do zalecanych czasow
arwienia.
Roztwér buforowy 1 4 wh
minuta ’ Szkietko podstawowe z rozmazem wysuszonym na powietrzu
Biezgca woda wodociggowa 2 5 wi Modyfikowany roztwor pokry¢ dokfadnie 3 minuty
minuty ) Maya-Griinwalda: eozyna i
. btekit metylenow
Wysuszyc. 3 6 _ ki 4 y
minuty Roztwor buforowy 1 ml | wymieszaé
Rozcienczony roztwor pokry¢ doktadnie 20 minuty

Wszystkie rozcienczone roztwory nalezy wymieniac¢ po kazdym dniu
roboczym.

Do przechowywania preparatéow hematologicznych przez czas kilku miesiecy
zaleca sie pokrywanie preparatu bezwodnym $rodkiem zamykajacym

(np. Neo-Mount™, DPX nowy lub Entellan™ nowy) i szkietkiem
nakrywkowym.

Po odwodnieniu (w szeregu alkoholi o rosngcym stezeniu) i przeswietleniu
ksylenem lub $rodkiem Neo-Clear™, preparaty cytologiczne mozna pokry¢
bezwodnymi $rodkami zamykajacymi (np. Entellan™ nowy, DPX nowy lub

barwnika Giemsy do
barwienia recznego

Roztwér buforowy optukac

Osuszy¢ na powietrzu (np. przez noc lub w temp. 50°C w suszarce)

Wszystkie rozcienczone roztwory powinny zosta¢ wymienione po jednym
dniu roboczym. Jedynie w przypadku stezonego eozyna i btekit metylenowy
May-Grinwalda, roztwor modyfikowany, roztwory stosowane codziennie
powinny by¢ wymieniane najpdzniej po tygodniu pracy lub wczesniej w razie
potrzeby. Stezony eozyna i btekit metylenowy May-Griinwalda, roztwor
modyfikowany po zmodyfikowaniu nie moze by¢ dodawany do uzupetnienia
rozcienczonych roztworow (w przypadku parowania), poniewaz w takim
przypadku stezenie roztworu barwigcego nie bedzie juz prawidiowe.

Do przechowywania preparatéw hematologicznych przez czas kilku miesiecy
zaleca sie pokrywanie preparatu bezwodnym $rodkiem zamykajacym

(np. Neo-Mount™, DPX nowy lub Entellan™ nowy) i szkietkiem
nakrywkowym.

Po odwodnieniu (w szeregu alkoholi o rosnacym stezeniu) i przeswietleniu
ksylenem lub $rodkiem Neo-Clear™, preparaty cytologiczne mozna pokry¢
bezwodnymi $rodkami zamykajacymi (np. Entellan™ nowy, Neo-Mount™) i
szkietkiem nakrywkowym, co pozwala je dalej przechowywac



Do analizy barwionych preparatéw przy powiekszeniu mikroskopu >40x
zaleca sie stosowac olejek imersyjny.
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Helicobacter pylori niebieskie do ciemnoniebieskich

Wynik Uwagi techniczne
Roztwér Roztwér Roztwér UZydwany mikroskop powinien spetnia¢ wymagania pracowni diagnostyki
buf buf buf medyczne). . .
plll-ll grzwy p: gr(s)wy p: c;r(zawy Podczas korzystania z procesorow tkankowych i automatycznych systemow
! ! ! barwigcych nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez

Jadro filoetowo czerwony od purpurowego fioletowe producenta systemu i oprogramowania.

komorkowe do fioletowego Swiezo sporzadzony roztwory barwigce nalezy przefiltrowac przed uzyciem.

odp. Przed archiwizacjg preparatu, nalezy usung¢ nadmiar olejku imersyjnego.

chromatyna

Cytoplazma  niebieskie niebieskie niebieskie Parametry wydajnosci analitycznej

limfocytow ,Roztwor barwnika Giemsy: lazur, eozyna i btekit metylenowy” wybarwia i

. L o tym samym wizualizuje struktury biologiczne, jak opisano w rozdziatach

Cytoplazrpa szaro-niebieskie szaro-niebieskie szaro-niebieskie Wynik” niniejszej Instrukcji obstugi (IFU). Produkt moze byé uzywany

monocytow wytacznie przez osoby upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to miedzy

Granula jasnofioletowe jasnofioletowe fioletowe inny,mi przygotowania prébek i odczynnikow, postepowania z prébkami,

neutrofilne obrébki histologicznej, decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.

Wydajnos¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie

Granula ceglasto- ceglasto- czerwono- kazdej partii produkcyjnej. Regularny udziat w miedzynarodowych bada-

eozynofilne  czerwonych czerwonych brazowych niach miedzylaboratoryjnych stanowi dodatkowe, niezalezne potwierdzenie

Granula ciemnofioletowych  ciemnofioletowych ciemnofioleto- swoistosci | powtarzalno,sa analizy. )

bazofilne do czarnych wych do czarnych Dla ponizszych barwnikéw, w zakresie paramterdw analitycznych wymienio-

) ) ) nych ponizej, potwierdzono, ze wskaznik swoistosci, czutosci i powtarzalno-

Trombocyty fioletowe fioletowe fioletowe éci produktu wynosi 100%:

Erytrocyty czerwonawe czerwonawe g::\gonawe— Swoistose | Czutose Swoistode | Czutode
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna

. . . Barwienie
Barwienie metoda Giemsy hematologiczne
Procedura Erytrocyty 20/20 20/20 14/14 14/14
i i Jadro komérkowe | 20/20 20/20 14/14 14/14
i wykrywanie Helicobacter pylori
L. Granula 20/20 20/20 14/14 14/14

Barwienie w komorze eozynofilne

Po kazdym z etapow barwienia preparaty nalezy pozostawi¢ do obciekniecia,

aby unikna¢ niepotrzebnego krzyzowego zanieczyszczenia roztworéow. Granula 20/20 20/20 14/14 14/14

. . . . . . . . neutrofilne

Preparaty histologiczne nalezy odparafinowa¢ w sposdb konwencjonalny i

uwodni¢ w szeregu roztworéw alkoholu o malejacych stezeniach. Cytoplazma 20/20 20/20 14/14 14/14

Aby osiggna¢ optymalny wynik, nalezy stosowac sie do zalecanych czaséw limfocytow

barwienia. ) _ _ _ Cytoplazma 20/20 20/20 14/14 14/14

Przy barywemu skrawkoéw parafinowych metoda Giemsy nalezy zawsze monocytow

stosowac oddzielne kapiele do ptukania w ksylenie lub Neo-Clear™ (nr

kat. 1.09843), gdyz $lady etanolu w roztworach moga doprowadzié¢ do Trombocyty 20/20 20/20 14/14 14/14

odbarwienia preparatow. Granula bazofilne | 20/20 20/20 14/14 14/14

Szkietko podstawowe z preparatem histologicznym Jadra pasozytow 20/20 20/20 14/14 14/14

Woda destylowana 10 s krwi

Roztwér barwnika Giemsy: lazur, eozyna i btekit 15 minuty E_aréwlien_ie

metylenowy (nierozciericzony, filtrowany) Istologiczne

Kwas octowy, roztwor 0,1% 10s Jadro komoérkowe | 20/20 20/20 14/14 14/14

Woda destylowana 10s Komorki 20/20 20/20 14/14 14/14

2-propanol 10s Kolagen 20/20 20/20 14/14 14/14

2-propanol 10s Ossomukoid 20/20 20/20 14/14 14/14

2-propanol 10s Granula_ 20/20 20/20 14/14 14/14
eozynofilne

- -T™ .

Ksylen Iub Neo-Clear > minuty kwagne mukopoli- | 20/20 20720 14/14 14/14

Ksylen lub Neo-Clear™ 5 minuty sacharydy

Preparaty nasaczone roztworem Neo-Clear™ nalezy zamknaé, uzywajac Granula komérek | 20/20 20/20 14/14 14/14

Srodka Neo-Mount™, a preparaty nasgczone ksylenem nalezy zamknag, tucznych

. . L, ; )

uzywajac np. preparatu Entellan™ nowy i szkietka nakrywkowego. Macierz chrzestna | 20/20 20/20 14/14 14/14

Stezony roztwor barwnika Giemsy: lazur, eozyna i btekit metylenowy nalezy Sktadniki kwaso- 20/20 20/20 14/14 14/14

wymienia¢ w przypadku codziennego zastosowania najpdzniej po tygodniu chionne

roboczym lub w razie potrzeby. Stezonego roztwér barwnika Giemsy: - X

lazur, eozyna i btekit metylenowy nie mozna uzupetnia¢ (w przypadku Helicobacter pylori | 20/20 20/20 14/14 14/14

ewentualnego odparowania), poniewaz w przeciwnym razie stezenie
roztworu do barwienia nie bedzie juz prawidlowe.

Po odwodnieniu (w szeregu alkoholu o rosnacych stezeniach) i przeswietleniu
ksylenem lub $rodkiem Neo-Clear™, preparaty histologiczne mozna pokry¢
bezwodnymi srodkami zamykajacymi (np. DPX nowy, Entellan™ nowy,
Neo-Mount™) i przykry¢ szkietkiem nakrywkowym, co pozwala je dalej
przechowywad

Do analizy barwionych preparatéw przy powiekszeniu mikroskopu >40x
zaleca sie stosowac olejek imersyjny.

Wynik

Jadra komdérkowe, komaérki
Kolagen, ossomukoid
Ziarnistosci kwasochtonne

Kwasne mukopolisacharydy,
granula komérek tucznych,
macierz chrzestna

Skfadniki kwasochtonne

niebieskie do ciemnoniebieskich
jasnoniebieski
czerwone

czerwonawofioletowe
pomaranczowoczerwone

Wyniki analityczne

Dane wewnatrz- (wykonane na tej samej serii) i miedzyseryjne (wykonane
na réznych seriach) przedstawiajg wiele prawidtowo wybarwionych struktur
w stosunku do liczby wykonanych testéw.

Parametry wydajnosci klinicznej

Ponadto wydajnosc kliniczna tego produktu zostata z powodzeniem potwier-
dzona w wielu publikacjach naukowych.

Interpretacja diagnostyczna wynikdéw barwienia powinna by¢ jednak



przeprowadzona przez wykwalifikowanych i upowaznionych specjalistéw, z
uwzglednieniem wywiadu z pacjentem, morfologii, zastosowania odpowied-
nich kontroli oraz dodatkowych badan diagnostycznych, jesli jest to wskaza-
ne. Metode tq mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.

Poréwnano kliniczng skutecznos¢ stosowania Roztwor barwnika Giemsy:
lazur, eozyna i btekit metylenowy do wykrywania Helicobacter pylori z wy-
krywaniem H. pylori metoda immunohistochemiczna, poniewaz nie istnieje
,zZtoty standard” jej diagnozowania. Czuto$¢ i swoistos$¢ roztworu Lazur
Giemsy eozyna i btekit metylenowy do wykrywania H. pylori, w poréwnaniu
z wykrywaniem metodg immunohistochemiczng, okreslono w nastepujacy
sposob:

Barwienie metoda, Metoda immunohisto-
Giemsy chemiczna

Czutos¢ 13/15 15/15

Swoisto$¢ 15/15 15/15

Czutosé¢: 13 z 15 préobek: 86,7 %
Swoistosé¢: 15 z 15 probek: 100%
Warto$¢ predykcyjna dodatnia (PPV): 100 %
Warrtos¢ predykcyjna ujemna (NPV): 88,3 %

Wyniki niniejszej Oceny Wydajnosci potwierdzaja, ze produkt jest odpo-
wiedni do zamierzonego zastosowania i dziata niezawodnie.

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.

Dalsze badania nalezy planowac i prowadzi¢ zgodnie z uznang metodologia.
Kazdorazowe stosowanie odpowiednich kontroli pozwala unikac
niepoprawnych wynikow.

Przechowywanie

Roztwér barwnika Giemsy: lazur, eozyna i btekit metylenowy - do
mikroskopii nalezy przechowywac w temperaturze od +15°C do +25°C.

Okres przydatnosci do uzycia

Roztwér barwnika Giemsy: lazur, eozyna i btekit metylenowy - do
mikroskopii nie nalezy uzywac po uptywie wskazanego terminu przydatnosci
do uzycia.

Po otwarciu butelki po raz pierwszy zawarto$¢ nadaje sie do uzycia do
wskazanego terminu przydatnosci do uzycia, jezeli wyrdb jest przechowy-
wany w temperaturze od +15°C do +25°C.

Podczas przechowywania butelki powinny zawsze pozostawac¢ szczelnie
zamkniete.

Pojemnos¢
3500-5000 barwier/500 ml

Dodatkowe instrukcje

Wyltacznie do uzytku przez specjalistow.

W celu unikniecia btedéw, produkt powinien by¢ stosowany wytacznie przez
wykwalifikowany personel.

Nalezy przestrzegac krajowych wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Nalezy uzywac mikroskopoéw, ktérych wyposazenie odpowiada
obowigzujacym normom.

Ochrona przed zakazeniem

Nalezy stosowac skuteczne $rodki ochrony przed zakazeniami zgodne z
wytycznymi obowigzujacymi w pracowni.

Instrukcje dotyczace unieszkodliwiania odpadéw
Opakowanie nalezy zutylizowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami
dotyczacymi usuwania odpaddw.

Zuzyte roztwory i roztwory po terminie przydatnosci do uzycia nalezy
unieszkodliwi¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi dotyczacymi odpadow
specjalnych. Informacje dotyczace unieszkodliwiania odpadéw mozna znalez¢,
korzystajac z tacza ,Hints for Disposal of Microscopy Products” (,Wskazowki
dotyczace unieszkodliwiania produktéow do mikroskopii”) w witrynie www.
microscopy-products.com. Na terenie UE obowigzuje obecnie rozporzadzenie
(WE) nr 1272/2008 w sprawie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji
i mieszanin, zmieniajace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE
oraz zmieniajace rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

Odczynniki pomocnicze
Nr kat. Kwas octowy (lodowaty) 100% bezwodny 11,251
1.00063 czysty do analiz EMSURE®

ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Nr kat.
1.00496

Nr kat.
1.00579

Nr kat.
1.00974

Nr kat.
1.01424

Nr kat.
1.01728

Nr kat.
1.03699

Nr kat.
1.04699

Nr kat.
1.06009

Nr kat.
1.07961

Nr kat.
1.08298

Nr kat.
1.09016

Nr kat.
1.09203

Nr kat.
1.09468

Nr kat.
1.09634

Nr kat.
1.09843

Nr kat.
1.11373

Nr kat.
1.11374

Nr kat.
1.11609

Nr kat.
1.15161

Formaldehyd, roztwdr 4%, buforowany
pH 6,9 (roztwor formaliny ok. 10%)
do histologii

DPX nowy
bezwodny $rodek
do zamykania preparatéw mikroskopowych

Etanol denaturowany dodatkiem okoto 1%
ketonu metylowo-etylowego
czysty do analiz EMSURE®

Modyfikowany roztwoér Maya-Griinwalda:
eozyna i btekit metylenowy,
do mikroskopii

OSTEOSOFT®
tagodny roztwor odwapniajacy
do histologii

Olejek imersyjny Type N zgodnie z ISO 8036
do mikroskopii

Olejek imersyjny
do mikroskopii

Metanol,
czysty do analiz, EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Entellan™ nowy
Srodek do szybkiego zamykania preparatow
mikroskopowych

Ksylen (mieszanina izomerdw)
do histologii

Neo-Mount™
bezwodny $rodek
do zamykania preparatéow mikroskopowych

Barwnik Giemsy: lazur, eozyna i btekit
metylenowy
do mikroskopii

Tabletki buforu pH 7

do przygotowania roztworu buforowego
wg Weisego

do barwienia rozmazéw krwi

2-propanol
czysty do analiz EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu)
do mikroskopii

Tabletki buforu pH 6,4

do przygotowania roztworu buforowego
wg Weisego

do barwienia rozmazdéw krwi

Tabletki buforu pH 6,8

do przygotowania roztworu buforowego
wg Weisego

do barwienia rozmazow krwi

Histosec™ pastylki

temperatura krzepnigcia 56-58°C
Srodek do zatapiania preparatow
do histologii

Histosec™ pastylki (bez DMSO)
temperatura krzepnigcia 56-58°C
$rodek do zatapiania preparatow
do histologii

Klasyfikacja zagrozen

Nr kat. 1.09204

PL

350 mli
700 ml (w
butelce z
szeroka,
szyjka),
51,101,
101
Titripac®

500 ml
11,251

100 ml,
500 ml,
11,251

11,101
Titripac®

100 ml -
butelka z
zakrapla-

czem

100 ml -
butelka z
zakrapla-
czem,
100 ml,
500 ml

11,251,
51

100 ml,
500 ml,
1l

41

100 ml -
butelka z
zakrapla-
czem,
500 ml

25g,
100 g

100 tab.

11,251,
5]

51

100 tab.
100 tab.

1 kg, 10 kg
(4 x
2,5kg),

25 kg

10 kg (4 x
2,5 kg),
25 kg

Nalezy stosowac sie do klasyfikacji zagrozen wydrukowanej na etykiecie i

informacji podanych w karcie charakterystyki substancji chemicznej.

Karta charakterystyki substancji chemicznej jest dostepna w witrynie
internetowej i na zadanie.



Glowne skiadniki produktéw
Nr kat. 1.09204

C.I. 52015 + Lazur 4,19/
C.1.45380 2,4 9/l
zawiera CH;OH
11 = 0,99 kg

Inne wyroby do diagnostyki in vitro

Nr kat. Entellan™ nowy $rodek do nakrywarek 500 ml
1.00869 do mikroskopii
Nr kat. Roztwor Wrighta: eozyna i btekit 100 ml,
1.01383 metylenowy, do mikroskopii 500 ml,
2,51
Nr kat. Eozyna Y roztwér alkoholowy 0,5% 500 ml,
1.02439 do mikroskopii 2,51
Nr kat. Formaldehyd, roztwor min. 37% 11,2,51,
1.03999 niezawierajacy kwaséw, stabilizowany 251
dodatkiem okoto 10% metanolu i weglanu
wapnia
do histologii
Nr kat. Hematoksylina, roztwor 500 ml,
1.05174 modyfikowany wg Gilla III 11,2,51
do mikroskopii
Nr kat. Hematoksylina, roztwor 500 ml,
1.05175 modyfikowany wg Gilla II 2,51
do mikroskopii
Nr kat. Modyfikowany roztwor Leishmana: eozyna i 500 ml
1.05387 btekit metylenowy,
do mikroskopii
Nr kat. Eozyna Y, roztwdr wodny 0,5% 11,2,51
1.09844 do mikroskopii
Nr kat. Hemacolor® 1 set
1.11661 Zestaw do szybkiego barwienia rozmazéw
krwi,
do mikroskopii
Nr kat. Eozyna Y roztwdr alkoholowy 1% 11
1.17081 do mikroskopii

Uwaga ogdlna

Jesli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystapit powazny incydent, to nalezy zgtosi¢ to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.

Literatura

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John d. Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone Elsevier, Sixth Edition

3. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

4. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

5. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
6. Atlas of clinical cytology, Paul Lopez Cardozo, EM editon medizin

7. Klinische Hamatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,
2. Auflage

8. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002
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H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H301 + H311 + H331: Dziata toksycznie po potknieciu, w kontakcie ze
skorg lub w nastepstwie wdychania.

H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H370: Powoduje uszkodzenie narzadéw (Oczy, Centralny uktad nerwowy).

P210: Przechowywac z dala od zrddet ciepta, goracych powierzchni, zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie pali¢.

P233: Przechowywac¢ pojemnik szczelnie zamkniety.

P280: Stosowac rekawice ochronne/ odziez ochronna/ ochrone oczu/
ochrone twarzy.

P301 + P310: W PRZYPADKU POLKNIECIA: Natychmiast skontaktowac sie z
OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z

W USA i Kanadzie firma Merck prowadzi swoja dziatalno$¢ w dziedzinie nauk przyrodniczych
pod nazwa MilliporeSigma.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany i/lub jej spotki stowarzyszone. Wszelkie prawa zastrzezone.
Merck i Sigma-Aldrich to znaki towarowe firmy Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Wszystkie inne znaki
towarowe nalezg do ich wtascicieli. Szczegdtowe informacje na temat znakéw towarowych sg dostepne w
publicznie dostepnych zasobach.

PL

wiosami): Natychmiast zdjac¢ catq zanieczyszczong odziez. Sptukac skore
pod strumieniem wody.

P304 + P340 + P311: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODD-
ECHOWYCH: wyprowadzi¢ lub wynies¢ poszkodowanego na $wieze powi-
etrze i zapewni¢ mu warunki do swobodnego oddychania. Skontaktowac sie
z OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

[13]

Zapoznac sie z
instrukcja uzytkowania

A\ s A

Uwaga: nalezy zapoznaé Termin przydatnosci Ograniczenia
sie z dokumentacjq do uzycia: termiczne
towarzyszaca. RRRR-MM-DD

pow | REF| [LOT

Producent Numer Kod partii
katalogowy

Status: 2022-Oct-04

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440

MERRCK

www.sigmaaldrich.com



Sigma-Aldrich.

1.09204.0100
1.09204.0103
1.09204.0500
1.09204.0603
1.09204.1000
1.09204.1022
1.09204.2500
1.09204.9025

Microscopia

Azur-eosina-azul de metileno
em solucao segundo Giemsa

para microscopia

Apenas para utilizagao profissional

|VD Dispositivo Médico para Diagndstico In-Vitro

C €0123

Finalidade prevista

A “Azur-eosina-azul de metileno em solugdo segundo Giemsa - para micros-
copia” é utilizada para diagndstico médico de célula humana e serve para
investigacdo hematoldgica, clinico-citolégica e histolégica de material de
amostra de origem humana. E uma solugdo de coloragdo, quando utilizada
juntamente com outros produtos de diagndstico in-vitro da nossa gama,
tornam as estruturas-alvo (por fixagdo, integragdo, coloragdo, contracolora-
¢do, montagem) em material de amostras human-hematoldgicas, histolé-
gicas e clinico-citoldgicas, p.ex., esfregacos de sangue total ou de medula
Ossea, bem como segBes de parafina avalidveis para fins de diagndstico.

As estruturas ndo coradas tém relativamente pouco contraste e sdo extre-
mamente dificeis de distinguir no microscdpio 6tico. As imagens criadas
utilizando as solugdes de coloragao ajudam o investigador autorizado e
qualificado a definir melhor a forma e a estrutura, nestes casos. Tém de ser
efetuados testes adicionais, de acordo com métodos validos reconhecidos,
para se obter um diagnodstico definitivo.

Principio

Na utilizagdo hematoldgica, a coloragdo de Giemsa é frequentemente uti-
lizada em combinagdo com outras solugdes corantes, p.ex., com a solugao
de May-Grinwald como coloragdo diferencial de Pappenheim (MGG). Neste
caso, os nucleos celulares sdo predominantemente corados a vermelho, de-
vido a interagdo molecular do corante eosina A e um complexo Azur B-ADN.
Os dois corantes formam um complexo eosina A-Azur B-ADN e a intensida-
de da coloragdo resultante depende do teor de Azur B e da relagao de Azur
B : eosina A. Além disso, o resultado da coloragdo pode ser influenciado por
fatores como fixacdo, tempos de coloragdo, valor de pH das solugdes e das
substédncias tampao.

Na histologia e aplicagdo clinico-citoldgica, a coloragdo de Giemsa é utili-
zada sem coloragdes adicionais como coloragdo diferencial alargada. Nesse
caso, a coloracdo dos diversos componentes celulares é influenciada pelo
pré-tratamento do material. Aqui, as estruturas contendo cromatina (p.ex.,
nucleos celulares) surgem em varios tons de azul, enquanto os componen-
tes acidofilos sdo representados em varios tons de vermelho.

Material da amostra

Secgoes de tecido fixado por formalina e incorporado em parafina (secgdes
de parafina com 3 - 4 ym de espessura) ou esfregacos frescos de sangue
total nativo, bem como material clinico de citologia, como sedimento de
urina, esputo, esfregagos de bidpsias de aspiracdo por agulha fina (FNAB),
enxaguamentos, impressdes como material de partida.

Reagentes

Cat. n.° 1.09204
Azur-eosina-azul de metileno em solugdo segundo Giemsa 100 ml, 500 ml,
para microscopia 11,2,51

Também necessario:

Cat. n.° 1.06009 Metanol 11,251,
para analise EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur 51
Cat. n.° 1.09468 Comprimidos tampao pH 7,2 100 tabs

para preparacdo de solugdo tampdo segundo
WEISE para coloragdo de sangue
ou

PT

www.sigmaaldrich.com

Cat. n.° 1.11373 Comprimidos tamp&o pH 6,4 100 tabs
para preparacao de solugdo tampdo segundo
WEISE para coloragdo de sangue

ou

Cat. n.° 1.11374 Comprimidos tampd&o pH 6,8 100 tabs

para preparacgao de solugdao tampdo segundo
WEISE para coloragdo de sangue

para coloracao de segoes de parafina:
Cat. n.° 1.00063 Acido acetico (glacial) 100% anidro 11,251
para andlise EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Cat. n.° 1.09634 2-Propanol 11,2,51,51
para andlise EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

para coloragdo de Pappenheim:
Cat. n.° 1.01424 Solugao de eosina-azul de metileno 100 ml, 500 ml,
segundo May-Griinwald modificada 11,2,51
para microscopia

Preparacao da amostra
A recolha da amostra tem de ser realizada por pessoal qualificado.

Todas as amostras tém de ser tratadas usando a mais moderna tecnologia.
Todas as amostras tém de ser inequivocamente rotuladas.

Tém de ser usados instrumentos adequados para retirada e preparacdo das
amostras. Siga as instrugdes de aplicagdo / utilizagdo do fabricante.

Ao utilizar os reagentes auxiliares correspondentes, tém de ser cumpridas
as instrugdes de utilizagdo correspondentes.

Desparafine e volte a hidratar as segdes pela forma convencional.

Nota relativa a coloragdo de Giemsa de secgdes de parafina

Para a coloragéo de Giemsa de seccGes de parafina é indispensavel a utiliza-
cdo de alguns banhos de clarificagdo separados com Xileno ou Neo-Clear™
(Cat. n.° 1.09843), uma vez que vestigios de etanol nas solugdes podem
provocar a descoloragdo das amostras.

Pré-tratamento de amostras de biopsia de medula 6ssea e cristas
iliacas

Resultados excelentes sdo obtidos com a utilizagdo de OSTEOSOFT® solugao
de descalcificagdo suave (Cat. n.c 1.01728).

As amostras de biopsia fixadas sdo conservadas durante 18 - 24 horas em
OSTEOSOFT® para uma descalcificagdo suave e, em seguida, transferidas
para processamento histoldgico.

Pequenos blocos sdo cuidadosamente cortados e, se necessario, tratados
durante 20 min. com OSTEOSOFT®.

Preparacao do reagente
Azur-eosina-azul de metileno em solucdo segundo Giemsa

A solugdo é uma solugdo de coloragdo concentrada que deve ser diluida,
conforme indicado, com uma solugdo tampé&o antes da utilizagdo (célula
de coloragdo ou automatismo de coloracdo). A solucdo de coloragdo diluida
deve ser filtrada antes da utilizagdo.

Solugao tampao
Para preparagdo de aprox. 1000 ml de solugdo, adicione e dissolva:

Comprimido tampdo, Cat. n.° 1.11373 (pH 6,4), Cat. 1
n.©1.11374 (pH 6,8) ou Cat. n.°c 1.09468 (pH 7,2) de-
pendendo do resultado de coloragdo pretendido

Agua destilada 1000 ml

Solugdo de coloragdo de Giemsa diluida para a coloragdo manual
Para preparagdo de aprox. 200 ml de mistura de solugdo:

Azur-eosina-azul de metileno em solugdo segundo 10 ml
Giemsa
Solugdo tampado 190 ml

Misture bem, deixe repousar 10 min. e filtrar se necessario

Solugdo de coloragdo de Giemsa diluida para a coloragao no
automatismo de coloracdo

Para preparagdo de aprox. 300 ml de mistura de solugdo:

Azur-eosina-azul de metileno em solugdo segundo 25 ml
Giemsa
Solugdo tampao 275 ml

Misture bem, deixe repousar 10 min. e filtrar se necessario

Nas solugdes de coloragdo diluidas formam-se com frequéncia precipitados
de corante, que podem ser eliminados mediante nova filtragdo.



Acido acetico 0,1 %, aquoso
Para preparagdo de aprox. 1000 ml de mistura de solugdo:

Acido acetico 100% 1 ml

Agua destilada 1000 ml

Coloracao de Giemsa

Procedimento

Esfregacos secados ao ar

Coloragdo na célula de coloragdo / no rack de coloragdao

Deixe que as laminas escorram bem depois de cada passo da coloragdo, para
evitar qualquer contaminagdo cruzada desnecessaria das solugdes.

Os tempos indicados devem ser cumpridos para garantir um resultado de
coloragao ideal.

PT

Coloracao de Pappenheim
com solugao de May-Griinwald e solugcdao de Giemsa

Procedimento

Esfregacos secados ao ar

Coloragao na célula de coloragdo

As laminas tém de ser imersas e movidas brevemente dentro das solugdes; a
simples imersdo gera resultados de coloragdo inadequados.

Deixe que as laminas escorram bem depois de cada passo da coloragdo, para
evitar qualquer contaminagéo cruzada desnecessaria das solugdes.

Os tempos indicados devem ser cumpridos para garantir um resultado de
coloragao ideal.

Lamina com esfregago secado ao ar

Lamina com esfregago secado ao ar

Solugdo de eosina-azul de metileno segundo May- 3 min.
Grinwald modificada

Solucdo de coloragdo de Giemsa diluida para a colo- 20 min.
ragdo manual

Solugdo tampado 1 min.
Solugdo tampao 1 min.

Metanol 3 min.
Solugdo de coloragdo de Giemsa diluida para a colo- 20 min.
ragdo manual

Solugdo tampao 1 min.
Solugdo tampdo 1 min.

Secar ao ar (p.ex., durante a noite ou a 50°C na estufa de secagem)

Coloragdo no automatismo de coloragao

Os tempos indicados devem ser cumpridos para garantir um resultado de
coloragdo ideal.

| Tempo |Estag§o| DIP

Secar ao ar (p.ex., durante a noite ou a 50°C na estufa de secagem)

Coloracgao no rack de coloragao

Os tempos indicados devem ser cumpridos para garantir um resultado de
coloragao ideal.

Lamina com esfregaco secado ao ar

Solugdo de eosina-azul de cubra completa- 3 min.
metileno segundo May- mente
Grinwald modificada

Lamina com esfregago secado ao ar

Solugao tampao 1 ml misturar

Methanol 3 min. 2 ligado
Solugdo de coloragdo de Giemsa diluida para . .

a coloragdo no automatismo de coloragao 20 min. 3 ligado
Solugdo tampao 1 min. 4 ligado
Agua de torneira corrente 2 min. 5 ligado
Secar 3 min. 6 -

Todas as solugdes diluidas devem ser renovadas apds um dia Util.

Recomenda-se a cobertura com meios de montagem ndo-aquosos (p.ex.,
Neo-Mount™, DPX novo ou Entellan™ Novo) e com um vidro de cobertura,
para armazenar amostras hematoldgicas durante varios meses.

Apds a desidratacdo (série de alcool ascendente) e clarificagdo com xileno
ou Neo-Clear™, podem ser montadas amostras citolégicas com meios de
montagem sem agua (p.ex., Entellan™ Novo, Neo-Mount™) e um vidro de
cobertura, e depois guardadas.

A utilizagdo de 6leo de imersdo é recomendada para analise de laminas
coloridas com ampliagdo microscépica de >40x.

Resultado
Solucdo tampao Solucdo tampao Solugdo tampao
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Ndcleos das vermelho a roxo vermelho a roxo vermelho a roxo
células ou
cromatina
Citoplasma de azul azul azul
linfocitos
Citoplasma de azul acinzentado azul acinzentado azul acinzentado
mondcitos
Granulos roxo claro roxo claro roxo claro

neutrofilicos

Granulos avermelhado a avermelhado a avermelhado a

eosinofilicos vermelho vermelho vermelho
acastanhado acastanhado acastanhado

Granulos roxo escuro roxo escuro roxo escuro

basofilicos

Trombdcitos roxo roxo roxo

Eritrécitos avermelhado avermelhado castanho

avermelhado

Solugdo de coloragdo de cubra completa- 20 min.
Giemsa diluida para a colo- mente
ragdo manual

Solugdo tampao enxague

Secar ao ar (p.ex., durante a noite ou a 50°C na estufa de secagem)

Todas as solugbes diluidas devem ser renovadas ap6s um dia Gtil. Apenas

a solugdo concentrada de azul de metileno eosina modificada de May-
-Grunwald deve ser renovada no maximo apds uma semana de trabalho,
se usada diariamente ou se necessario. A solugdo concentrada de azul de
metileno eosina modificada de May-Griinwald ndo deve ser recarregada (no
caso de evaporagdo), caso contrario, a concentragdo da solugdo de colora-
¢do ndo sera mais correta.

Recomenda-se a cobertura com meios de montagem nao-aquosos (p.ex.,
Neo-Mount™, DPX novo ou Entellan™ Novo) e com um vidro de cobertura,
para armazenar amostras hematolégicas durante varios meses.

Apds a desidratagdo (série de alcool ascendente) e clarificagdo com xileno
ou Neo-Clear™, podem ser montadas amostras citolégicas com meios de
montagem sem agua (p.ex., Entellan™ Novo, Neo-Mount™) e um vidro de
cobertura, e depois guardadas.

A utilizagdo de 6leo de imersdo é recomendada para analise de laminas
coloridas com ampliagdo microscépica de >40x.

Resultado
Solugdo tampédo Solugdo tampdo Solugdo tampédo
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2

Ndcleos das roxo avermelhado pUrpura aroxo roxo

células ou

cromatina

Citoplasma de azul azul azul

linfécitos

Citoplasma de azul acinzentado azul acinzentado azul acinzentado

mondcitos

Granulos roxo claro roxo claro roxo

neutrofilicos

Granulos
eosinofilicos

vermelho-tijolo  vermelho-tijolo  vermelho
acastanhado

Granulos roxo escuro roxo escuro roxo escuro
basofilicos a preto a preto
Trombdcitos roxo roxo roxo
Eritrécitos avermelhado avermelhado cinzento

avermelhado



Coloracao de Giemsa

PT

Para os seguintes corantes, o desempenho analitico foi confirmado em ter-
mos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com uma

Procedimento taxa de 100 %:
tecio de Helicobacter pylori = Especifici- | Sensibili- Especifici- | Sensibili-
~ , . dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-
Coloragdo na célula de coloragéo ensaio ensaio ensaio ensaio
As laminas tém de ser imersas e movidas brevemente dentro das solugbes; a ~
simples imers&o gera resultados de coloragdo inadequados. Coloracdo
) n . . L. . ) hematoldgica
Desparafine as laminas histoldgicas pela forma convencional e volte a hi-
dratar numa série de alcool descendente. Eritrécitos 20/20 20/20 14/14 14/14
Deixe que as laminas escorram bem depois de caga_l passo da cgloragéo, para Nucleos das 20/20 20/20 14/14 14/14
evitar qualquer contaminagao cruzada desnecessaria das solugoes. células
Os tempos indicados devem ser cumpridos para garantir um resultado de "
co|0rag§o ideal. Granulos 20/20 20/20 14/14 14/14
« ) ~ o . - eosinofilicos
Para a coloragdo de Giemsa de secgdes de parafina é indispensavel a utiliza-
cao de alguns banhos de clarificagdo separados com Xileno ou Neo-Clear™ Granulos 20/20 20/20 14/14 14/14
(Cat. n.° 1.09843), uma vez que vestigios de etanol nas solucdes podem neutrofilicos
d | dod tras.
provocar a descoloragdo das amostras Citoplasma de 20/20 20/20 14/14 14/14
L&mina com amostra histolégica linfocitos
Agua destilada 10 seg. Citoplasma de 20/20 20/20 14/14 14/14
mondcitos
Azur-eosina-azul de metileno em solugdo segundo 15 min. .
Giemsa (n3o diluids, filtrada) 680 5¢9 Trombocitos 20/20 20/20 14/14 14/14
ACidO acetico 0.1 % 10 seg. Granulos 20/20 20/20 14/14 14/14
, d basofilicos
Agua destilada 10 seg. ”
9y ' e Ncleos de hemo- | 20/20 20/20 14/14 14/14
2-Propanol 10 seg. parasitas
2-Propanol 10 seg. Coloragdo
histolégica
2-Propanol 10 seg.
NUcleos das 20/20 20/20 14/14 14/14
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min. células / / ! !
Xileno ou Neo-Clear™ 5 min. Células 20/20 20/20 14/14 14/14
Monte as laminas humedecidas em Neo-Clear™ com o Neo-Mount™, ou Colagénio 20/20 20/20 14/14 14/14
as laminas humedecidas em xileno com, p. ex., Entellan™ Novo e um
vidro de cobertura. Osteoides 20/20 20/20 14/14 14/14
- ) ) ) Granulos 20/20 20/20 14/14 14/14
A solugdo concentrada de azur-eosina-azul de metileno segundo Giemsa eosinofilicos
deve ser renovada no maximo apds uma semana de trabalho, se usada dia-
riamente ou se necessario. A solugdo concentrada de azur-eosina-azul de Mucopolissacari- 20/20 20/20 14/14 14/14
metileno segundo Giemsa ndo deve ser recarregada (no caso de evapora- deos &cidos
30), caso contrario, a concentragdo da solugdo de coloragdo ndo serd mais N
ggo), ca ran ras ue ras ra mat Granulos de 20/20 20/20 14/14 14/14
mastacitos
Apds a desidratagdo (série de alcool ascendente)_e a I’in)peza com xi_Ieno Matriz de 20/20 20/20 14/14 14/14
ou Neo-Clear™, podem ser montadas amostras histologicas com meios de cartilagem
montagem sem agua (p. ex., DPX novo, Entellan™ Novo, Neo-Mount™) e
um vidro de cobertura, e depois guardadas. Substancias 20/20 20/20 14/14 14/14
A utilizacdo de 6leo de imersdo é recomendada para anélise de laminas aciddfilas
coloridas com ampliagdo microscopica de >40x. Helicobacter pylori | 20/20 20/20 14/14 14/14

Resultado

Nucleos das células, células
Colagénio, osteoides
Granulos eosinofilicos

Mucopolissacarideos acidos,
granulos de mastdcitos, matriz
de cartilagem

Substéancias aciddfilas
Helicobacter pylori

azul a azul escuro
azul palido
vermelho

roxo avermelhado
vermelho alaranjado
azul a azul escuro

Notas técnicas

O microscopio usado deverad cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

Ao utilizar sistemas histoprocessadores ou sistemas de coloragdo automati-
ca, por favor, siga as instrugdes de utilizagdo disponibilizadas pelo fornece-
dor do sistema e do software.

A solugédo de coloracdo diluida deve ser filtrada antes da utilizag&o.

Retire o excedente do 6leo de imersdo antes de encher.

Caracteristicas do desempenho analitico

“Azur-eosina-azul de metileno em solugdo segundo Giemsa” cora e, por
conseguinte, visualiza estruturas bioldgicas, tal como descrito nos capitulos
“Resultado” desta instrugdo de utilizagdo. A utilizagdo do produto deve ser
efetuada apenas por pessoas autorizadas e qualificadas e isto inclui, entre
outras coisas, preparagdo de amostras e reagentes, manuseamento de
amostras, histoprocessamento, decisdes relativamente a controlos adequa-
dos e mais.

O desempenho analitico do produto é confirmado através da testagem de

todos os lotes de producgdo. A participagdo bem-sucedida em testes interla-
boratoriais internacionais a intervalos regulares proporciona uma confirma-
cdo adicional e independente da especificidade analitica e da repetibilidade.

Resultados do desempenho analitico

Os dados intra-ensaio (efetuado com o mesmo lote) e inter-ensaio (efetua-
do com lotes diferentes) listam o nimero de estruturas coradas correta-
mente em relagdo ao nimero de ensaios efetuados.

Caracteristicas do desempenho clinico

Além disso, o desempenho clinico deste produto foi comprovado com éxito
em diversas publicagBes cientificas.

Contudo, a interpretagdo para diagnostico destes resultados de coloragédo
deve ser efetuada por profissionais qualificados e autorizados, levando em
conta a anamnese do doente, a morfologia, a utilizagdo de controlos ade-
quados e testes de diagndstico adicionais, se apropriado. Este método pode
ser utilizado de forma complementar no diagndstico em seres humanos.

O desempenho clinico da utilizacdo da Azur-eosina-azul de metileno em
solugdo segundo Giemsa a para a detegdo de Helicobacter pylori, por exem-
plo, foi comparado com a detegdo imunohistoquimica de H. pylori, uma vez
que ndo existe um “padréo ouro” para o seu diagndstico. Foi determinada
a sensibilidade e a especificidade da solugdo de eosina e azul de metileno
da coloragdo de Giemsa para a detegdo de H. pylori em comparagdo com a
detecgdo histoquimica, da seguinte forma:

Coloragdo de Giemsa Imunohistoquimica
Sensibilidade 13/15 15/15

Especificidade 15/15 15/15

Sensibilidade: 13 amostras em 15: 86,7 %
Especificidade: 15 amostras em 15: 100 %
Valor preditivo positivo (VPP): 100 %
Valor preditivo negativo (VPN): 88,3 %

Os resultados desta avaliagdo do desempenho confirmam que o produto é
adequado para a utilizagdo prevista e que tem um desempenho fidvel.



Diagndstico

Os diagnodsticos devem ser feitos apenas por pessoal autorizado e qualifi-
cado.

Devem ser utilizadas nomenclaturas validas.

Este método pode ser utilizado de forma complementar no diagnostico em
seres humanos.

Devem ser selecionados e implementados outros testes, de acordo com
métodos reconhecidos.

Devem ser realizados controlos adequados a cada aplicagdo, a fim de evitar
resultados incorretos.

Armazenamento

Conserve o Azur-eosina-azul de metileno em solugdo segundo Giemsa -
para microscopia entre +15°C e +25°C.

Durabilidade

O Azur-eosina-azul de metileno em solugdo segundo Giemsa - para micros-
copia pode ser usada até a data de expiragdo indicada.

Apds a primeira abertura do frasco, o contetdo pode ser usado até expirar
a data de validade indicada, desde que conservado entre +15°C e +25°C.

Os frascos tém de ser sempre mantidos hermeticamente fechados.

Capacidade
3500 - 5000 colorages / 500 ml

Instrugdes adicionais

Apenas para utilizagdo profissional.

A fim de evitar erros, a aplicagdo apenas pode ser realizada por pessoal
qualificado.

Tém de ser seguidas as diretrizes nacionais sobre seguranga no trabalho e
garantia de qualidade.

Tém de ser utilizados microscopios equipados de acordo com o padréo.

Protecdao contra infegoes

Deverdo ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdoes, em
linha com as diretrizes laboratoriais.

Instrugdes para eliminagao

A embalagem tem de ser eliminada de acordo com as atuais diretrizes
sobre eliminagdo.

As solucbes utilizadas e as solucdes que excedam a durabilidade tém de
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

Cat.

1.09468

1.09634

1.09843

1.11373

1.11374

1.11609

1.15161

Comprimidos tampé&o pH 7,2

para preparacgdo de solugdo tampao
segundo WEISE para coloragdo de
sangue

2-Propanol

para analise EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Neo-Clear™ (substituto do xileno)
para microscopia

Comprimidos tampéo pH 6,4

para preparagao de solugao tampao
segundo WEISE para coloragdo de
sangue

Comprimidos tampéo pH 6,8

para preparagdo de solugdo tampao
segundo WEISE para coloragdo de
sangue

Histosec™ pastillas

ponto de solidificagdo 56-58 °C
agente de inclusdo para histologia
Histosec™ pastilles (sem DMSO)
ponto de solidificagao 56-58 °C
agente de inclusdo para histologia

Classificagao do perigo
Cat. n.° 1.09204

Observe a classificagdo de perigo impressa no rotulo e a informagdo dada
na ficha de dados de seguranga.
A ficha de dados de segurancga estd disponivel no site na Internet e por

pedido.

Principais componentes do produto

PT
100 tabs

11,251,51

51

100 tabs

100 tabs

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

Cat. n.° 1.09204

C.1.52015 + Azur 4,1 g/
C.1.45380 2,4 g/l
contém CH,0H
11 = 0,99 kg

Outros produtos para diagnéstico in-vitro

Informagédo sobre eliminagdo pode ser obtida através do link rapido
“Dicas para Eliminagdo de Produtos de Microscopia” em
www.microscopy-products.com. Dentro da UE, aplica-se o Regulamento
(CE) n.2 1272/2008 sobre classificagdo, rotulagem e embalagem de subs-
tancias e misturas, que altera e revoga as Diretivas 67/548/CEE e 1999/45/
CE, e altera o Regulamento (CE) n.° 1907/2006.

Reagentes auxiliares

Cat. n.° 1.00063 Acido acetico (glacial) 100% anidro 11,251
para analise EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Cat. n.° 1.00496 Solugdo de formaldeido 4%, 350 ml e 700 ml
tamponada, pH 6,9 (solugdo de formalina (em frasco com
a cerca 10%), gargalo largo),
para histologia 51,101,
10 | Titripac®
Cat. n.° 1.00579 DPX novo 500 ml
meio de montagem ndo aquoso
para uso em microscopia
Cat. n.° 1.00974 Etanol desnaturado com aprox. 1% 11,251
de metiletilcetona
para analise EMSURE®
Cat. n.° 1.01424 Solugdo de eosina-azul de metileno 100 ml, 500 ml,
segundo May-Griunwald modificada 11,2,51
para microscopia
Cat. n.° 1.01728 OSTEOSOFT® 11,
descalcificador suave 10 | Titripac®
solugdo para histologia
Cat. n.° 1.03699 Oleo de imersdo Type N seg. ISO 8036 Frasco de
para microscopia instilagdo de
100 ml
Cat. n.° 1.04699 Oleo de imers&o Frasco de
para microscopia instilagdo de
100 ml, 100 ml,
500 ml
Cat. n.> 1.06009 Metanol 11,2,51,51
para andlise EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Cat. n.> 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,
meio de montagem rapido 11
para microscopia
Cat. n.° 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 41
para histologia
Cat. n.> 1.09016 Neo-Mount™ Frasco de
Meio de montagem anidro instilagdo de
para microscopia
Cat. n.° 1.09203 Azur-eosina-azul de metileno sequndo 25 g, 100 g

Giemsa
para microscopia

Cat. n.° 1.00869 Entellan™ novo para montagem de laminas 500 ml
para microscopia

Cat. n.° 1.01383 Solugao de sulfato de azul de Wright 100 ml, 500 ml,
metileno-eosina segundo 2,51
para microscopia

Cat. n.° 1.02439 Eosina A - Solugdo A 0,5%, alcodlica 500 ml, 2,51
para microscopia

Cat. n.° 1.03999 Solugdo de formaldeido min. 37% 11,2,51,251
sem a&cido, estabilizado com aprox. 10%
de metanol e carbonato de calcio
para histologia

Cat. n.° 1.05174 Solugdo de hematoxilina modificada 500 ml, 11,
segundo Gill-III 2,51
para microscopia

Cat. n.° 1.05175 Solugao de hematoxilina modificada 500 ml, 2,51
segundo Gill II
para microscopia

Cat. n.> 1.05387 Solucdo de eosina-azul de metileno 500 ml
modificada segundo Leishman
para microscopia

Cat. n.° 1.09844 Eosina A - solugdo aquosa 0.5% 11,2,51
para microscopia

Cat. n.° 1.11661 Hemacolor® Coloragdo rapida de 1 set
esfregacos sanguineos
conjunto de coloragdo para microscopia

Cat. n.° 1.17081 Eosina A - Solugdo 1%, alcodlica 11

para microscopia

Comentario geral

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da sua utiliza-
¢do, ocorrer um incidente grave, queira comunica-lo ao fabricante e/ou ao
seu representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Literatura

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John d. Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone Elsevier, Sixth Edition

3. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

4. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

5. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage

6. Atlas of clinical cytology, Paul Lopez Cardozo, EM editon medizin

7. Klinische Hamatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,
2. Auflage

8. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002
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H225: Liquido e vapores facilmente inflamaveis.

H301 + H311 + H331: Tdxico se ingerido, em contacto com a pele ou se
inalado.

H317: Pode provocar reagbes alérgicas na pele.

H370: Provoca dano aos 6rgdos (Olhos, Sistema nervoso central).

P210: Mantenha afastado do calor/ faisca/ chama aberta/ superficies
quentes.- Ndo fume.

P233: Mantenha o recipiente hermeticamente fechado.

P280: Use luvas protetoras/ roupas protetoras/ protegdo para os olhos/
protegdo para o rosto.

P301 + P310: EM CASO DE INGESTAO: Contate imediatamente um
CENTRO DE INFORMACAO TOXICOLOGICA/ médico.

P303 + P361 + P353: EM CASO DE CONTATO COM A PELE (ou com o
cabelo): Retire imediatamente toda a roupa contaminada. Enxague a pele
com &gua.

P304 + P340 + P311: EM CASO DE INALACAO: Remova a pessoa para local
ventilado e a mantenha em repouso numa posicdo que nao dificulte a
respiragdo. Contate um CENTRO DE INFORMACAO TOXICOLOGICA/
médico.

Consulte as instrugées Fabricante Ndmero de Cddigo do
de utilizagdo catdlogo lote
AN =z y
Cuidado: consulte os Usar até Limite de
documentos anexos AAAA-MM-DD temperatura

Status: 2022-Oct-04

Nos EUA e no Canadj, a atividade empresarial no dominio das Ciéncias da Vida da Merck opera
sob a marca comercial MilliporeSigma.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Germany e/ou as suas sociedades afiliadas. Todos os direitos reservados.
Merck e Sigmal-Aldrich séo marcas comerciais da Merck KGaA, Darmstadt, Germany. Todas as outras
marcas comerciais sdo propriedade dos seus respetivos proprietérios. Para informag6es pormenorizadas
em matéria de marcas comerciais consultar os recursos disponiveis ao publico.

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440

www.sigmaaldrich.com
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1.09204.0100
1.09204.0103
1.09204.0500
1.09204.0603
1.09204.1000
1.09204.1022
1.09204.2500
1.09204.9025

Mukpockonus

Pa3TBOop no N'mm3a ot a3syp-
€03UH U MeTUJIEHOBO CUHbO

3a MUKpoOCKonu4a

Camo 3a npodecumoHanHa ynorpeba

|VD MeaMUMHCKO usgenue 3a in vitro anarHocTuka

c €0123

NMpenHasHauyeHne

To3n ,,CMH €031MHOB pa3TBOP Ha METUIEHOBO CUHBLO Mo Giemsa - 3a MUKpPO-
ckonus®™ ce n3non3Ba 3a KJeTbYHa AMarHoCTMKa B XyMaHHaTa MeauuuHa u
CNY>XW 3@ XeMaTONIOMMYHO, KIMHUKO-LMTONOMMYHO U XMCTONIOMMYHO U3Cnea-
BaHe Ha MaTtepuwan oT Npobu OT YOBELLUKW Npou3xoa. ToW npeacTaBnsBa
pasTBOp 3a OuUBETsIBaHe, KOWTO npu ynoTpeba 3aeaHO C APYrv NpoAyKTU
3a in vitro AnarHocTuka oT Hawwus nopTdeinn npasu NpaBsaT TapreTHUTe
CTPYKTYPV OLEHMMU 3@ AMArHOCTUYHM Lenn (4pes dukcupaHe, BrpaxaaHe,
ouBeTsBaHe, KOHTpaoLBeTsBaHe, NOCTaBsiHE BbPXY NMPeAMETHO CTbKJ10) B
MaTepuann OT YOBELLKN XEMATONIOMMYHU, XUCTONTIOMMYHU U KITUHUKO-LUTONO-
rMYHM Npobu, HanpuMep HaTPMBKK OT LsNa KPbB U KOCTEH MO3bK, KaKTo 1
napaguHoOBM cpe3oBe.

HeouBeTeHUTE CTPYKTYpM Ca CbC CPABHUTENHO CNab KOHTPACT U ca u3-
K/IIOUMTENHO TPYAHM 3@ pasrpaHudyaBaHe noj HaboAeHue CbC CBET/IMHEH
MUKPOCKOM. N306paxeHnsaTa, Cb3fageHn C MoMoLTa Ha pasTBopuTe 3a
oLBETSIBaHE, MoOMaraT Ha ymb/IHOMOLLEHMUSI U KBanuduumpaH uscnenosarten
no-go6pe Aa onpeaenu dopmaTta U CTPyKTyparta B TakvBa ciydyaun. Tpsbsa
[la Ce U3BbPLUAT AOMbHUTENHN U3CNeABaHUS B CbOTBETCTBUE C MPU3HATH,
Ba/MAHW METOAM, 3a Aa Ce AOCTUrHE A0 AedUHWUTMBHA AMArHo3a.

MpuHuun

KoraTto ce n3nonssa B XeMaTO/IOrMYHU NPUSIOXKEHWS, OLBETSABAHETO MO
Giemsa yecTo ce n3non3ea B KOMbMHaLMA C APYrM pa3sTBOpM 3a OLBeTSBa-
He, Hanp. c pa3TBop Ha May-Griinwald 3a ouBeTsiBaHe 3a 06, npernes no
Pappenheim (MGG). To3u pa3TBop 3a OuBETsSIBaHe MO NMPUHLMN OLBETABa
aapaTa B YepBEHO, Bb3 OCHOBA Ha MOJIEKY/IIPHOTO B3aUMOAENCTBME MexXAay
6arpunoto Eosin Y n komnnekc Azure B-AHK. N gBeTte 6arpuna ce cebp3saT
KbM KoMnnekc Eosin Y - Azure B-AHK n MHTEH3MBHOCTTa Ha NOAyYaBaLlOToO
ce B pe3y/nTaT ouBeTsiBaHe 3aBUCK OT CbAbpXaHMeTo Ha Azure B 1 CbOTHO-
weHuneto Azure B : Eosin Y.

OcBeH ToBa Mosy4yaBalloTo Ce B pe3ynTaT OLBeTsBaHe MOXe Ja Bapupa
crnopej BAWSIHMETO Ha dukcaumaTa, BPEMETO Ha OLBeTABaHe, CTOMHOCTTa Ha
pH Ha pa3TBopuTe UK Ha bydepHuTe BellecTsa.

B XMCTONOMMYHU U KIIMHUKO-LUTONOMMUYHM MPUIOXKEHWS OLBETABAHETO MO
Giemsa 6e3 ONbIHUTENHW OLBETSIBaHUS Ce M3MOJ3Ba KaTo MeToA 3a ou-
BeTsiIBaHe 3a paswupeH obuy npernea. Mpu To3M MeToh UBETLT Ha pasny-
HWUTE KNIeTbYHU KOMMOHEHTU Ce BWse OT NpeABapuTENHOTO TpeTUpaHe Ha
MaTepuana Ha npobuTe. TyK CbAbpXalnTe XpoMaTUH CTPYKTypu (Hanp.
KNIETbYHUTE S4pa) Ce BUXAAT B PasfIMYHN HIOAHCK Ha CUHBLOTO, AOKAaTO
auMaodUIHUTE KOMMOHEHTU Ca B pa3HOO6pPa3HN YepBEHM HIOAHCH.

Martepuan Ha npo6uTte

KaTo cTapToB MaTepuan ce M3non3saT TbKaHHM cpe3oBe, (PUKCUPaHU BbB
cdopManuH 1 BrpageHu B napaduH (napaduHoBu cpesose ¢ aebennHa 3 -
4 pum) UAYM HaTPMBKM OT NPSICHA, HAaTUBHA USNa KPbB U OT KOCTEH MO3bK,
KaKTO U KIIMHUYEH UMTOMOMMUYEH MaTepuan, HanpMMmep CeAMMEHT OT ypuHa,
Xpaukun, HATPUBKM OT TbHKOUINEHM acnupaumoHHn 6uoncum (FNAB), nasa-
W, OTJINBKU.

PeareHTtn

Kart. N2 1.09204
Pa3TBop no N'MM3a OT asyp-eo3uH U METUIEHOBO CUHBLO 100 ml, 500 ml,
3@ MUMKPOCKOMNUSI 11,251

BG

www.sigmaaldrich.com

Heo6xoaumum ca cbuyo:

Kat. N 1.06009 MetaHon 3a aHann3 EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

KaTt. N2 1.09468 bydepHu Tabnetku pH 7.2 100 tabs
3a usrotesiHe Ha 6ydepeH pastsop no WEISE
3a ouBeTsABaHe Ha KPbBHW HAaTPUBKMU

11,2,51,51

nnm
Kat. N 1.11373 bydepHu Tabnetkn pH 6.4 100 tabs
3a npuroTtesiHe Ha 6ydepeH pa3Ttsop no WEISE
3a ouBeTsABaHe Ha KPbBHW HaMasku
nnm
KaTt. N 1.11374 bBydepHu Tabnetkn pH 6.8 100 tabs

3a npuroTBsiHe Ha 6ydepeH pasTsop no WEISE
3a ouBeTsABaHe Ha KPbBHM HaMasku

3a ouBeTsiBaHe Ha napaduHoOBUTE cpe3oBe:
KaTt. N¢ 1.00063 OueTHa kucenuHa (negeHa) 100% 11,251
6e3BoAHa, X4 EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kart. N 1.09634 2-MNponaHon 3a aHanu3 EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

11,251, 51

3a ouBeTrsiBaHeTOo no Pappenheim:

KaTt. N 1.01424 Pa3sTtBop no Mei-IptoHBana ot eo3uH 100 ml, 500 ml,
1 METUIEHOBO CMHLO MAUdUUNPaH 11,251
3@ MMKPOCKOMUS

MoaroroBka Ha npoburte

B3emaHeTo Ha npobu TpsibBa Aa ce M3BbpLUBA OT KBanudbuumnpaH nepcoHan.
Bcuukun npobu Tpsibea Aa ce TpeTupar C U3MNoNn3BaHe Ha Hal-akTyanHaTta
TEXHONOorns.

Bcuuku npobu TpsibBa sicHo Aa ce o6o3HavarT.

3a B3eMaHe Ha nNpobu un TaxHaTa NoAroToBka Tpsibea Aa ce nsnonssar
NoAXOASALWN UHCTPYMeHTH. CneaBaniTe UHCTPYKUUUTE 3a NPUNoXeHne / yno-
Tpeba Ha npousBoauTens.

KoraTo ce nsnonssaTt CbOTBETHWUTE MOMOLLHM peareHTu, Tpsabsa Aa ce cnas-
BaT CbOTBETHUTE MHCTPYKLMM 3a ynoTpeba.

[enapaduHusunparite u pexunapatmpante napacdvHOBUTE Cpe30Be MO KOH-
BEHLMOHANIHUS HaYuH.

3abenexku 3a ouBeTABaHeTo No Giemsa Ha napadMHOBKU cpe3oBe

BuHarn nsnonssaite OTAENHW BaHW 3a U3NNakBaHe Ha KCUEeH unu
Neo-Clear™ (Kat. N2 1.09843) npu ouseTsBaHe no Giemsa Ha napadunHoOBM
cpe3oBe, Tbil KaTo cneau OT eTaHoN B pa3TBopuTe MoraT Aa AoBeaaT Ao
obesupeTaBaHe Ha npenapaTuTe.

MpeaBaputenHo TpeTMpaHe Ha MaTepuasnu oT 6MONCUN Ha KOCTEH
MO3bK M MJIMa4yHa KoCT

OnTuManHW pesynTtaty MoraT Aa ce NOCTUrHaT C U3MoN3BaHe Ha MeK Aekan-
umduumpaly pastsop OSTEOSOFT® (KaT. N2 1.01728).

3a BHMMaTesIHO OTCTpaHsBaHe Ha Bcsika Kanuudukaums dukcmpaHuTe
6unoncnyHm matepuanu Nbpeo ce noctaBsaT B OSTEOSOFT® 3a 18 - 24 vaca,
cnep KOeTo ce NpexBbpfAT 3a XMcTtonornyHa obpaboTka. bnokoseTe ce pe-
AT BHUMAaTENHO U, ako € HeobxoamMmo, OTHOBO ce TpeTupaT ¢ OSTEOSOFT®
3a owie 20 MUHYTK.

MoarotoBka Ha peareHTuTe
PasTeBop no N'MM3a oT a3yp-€03uH U METUIEHOBO CUHbLO

Pa3TBOpPBT Ce A0CTaBsa KaTo KOHLUEHTPMPAH pasTBOp 3a OUBETSIBaHe W npeau
ynoTtpeba TpabBa aa ce paspean ¢ 6ydepeH pa3TBOp, KakTo € onmcaHo
no-gony. PaspeaeHunsaT pasTBop 3a ouBeTsiBaHe TpsbBa Aa ce hunTpupa
npeau ynotpeba.

BydepeH pasTsop
3a npuroTBsiHe Ha npubn. 1000 ml pa3TBop Ao6aBeTe M pa3TBOpeTE:

BydepHn Tabnetkn, Kat. N2 1.11373 (pH 6,4), 1 Tabnetka
KaT. N? 1.11374 (pH 6,8) unn Kat. N2 1.09468 (pH

7,2) cnopea HeobxoAnMUA LBAT OT peakuusTa

[ectunupaHa Boaa 1000 ml

Paspepere pa3TBopa 3a ouBeTsiBaHe Nno Giemsa 3a pb4YHO OLuBEeTsIBaHe
3a npurotBsHe Ha npubn. 200 ml pa3TBOp CMeceTe:

Pa3TBop no N'MM3a OT a3yp-e03nH U METUIEHOBO 10 ml
CUHBO
BydepeH pastsop 190 ml

CmeceTe fobpe, octaBeTe ga npectou 10 MUHYTU 1 DUNTpUpainTe, ako e
HeobxoaMmMo




Paspeperte pa3TBopa 3a ouBeTsiBaHe No Giemsa 3a oyBeTsiBaHe C
aBTOMaTU4EeH ypea 3a ouBeTsiBaHe

3a npurotesiHe Ha nNpmbn. 300 ml pa3TBOp CMeceTe:

Pa3sTBop no NMM3sa oT a3yp-e03nH U METUIEHOBO 25 ml
CUHBO

275 ml

BydepeH pa3Tsop

CmeceTe nobpe, octaBeTe aa npectom 10 MUHYTU U DUNTPUpaNiTe, ako e

HeobxoanuMo

B MHOro cnyyau B paspesieHuTe pa3TBOpU 3a OLBeTsBaHe ce obpasysaT
yTanku Ha 6arpunoTo; Te MoraT 4a Ce OTCTPaHSAT Ype3 MoBTapsiHe Ha mnpoue-
ca Ha cdunTpupaHe.

OuertHa kucenuHa 0,1 %, BoaeH pa3TBop
3a npuroTBsiHe Ha npmbn. 1000 ml pa3TBop cmeceTe:

OueTHa kncennHa 100% 1ml

[ectunupaHa Boaa 1000 ml

OuBeTsABaHe no Giemsa

Mpoueaypa

W3cyweHun Ha Bb3AYX HATPUBKU

OuBeTsiBaHe B KJIeTKaTa 3a ouBeTsiBaHe / Ha CTOMKaTa 3a ouBeTsiBaHe
MpeamMeTHUTE CcTbkNa TpabBa Aa MMaT Bb3MOXHOCT Aobpe Aa ce oTuexaaTt

cnen otaenHuTe CTbMNKM Ha OUBETSABaAHE, KaToO MApPKa 3a n3bsireaHe Ha HEeHYX-
HO KPBbCTOCAHO 3aMbpCABaHeE Ha pa3TBOpUTE.

[MocoyeHnTe BpemeHa Tpﬂ6Ba Aa ce crna3earT, 3a Aa Ce rapaHTupa onTtuMmaneH
pe3ynTaT OT OUBETABAHETO.
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lMpeaMeTHO CTBbK/IO C M3CYLEeHa Ha Bb3A4yX HAaTpMBKa

MeTaHon 3 MWH.
Paspenete pa3TBopa 3a oueTaBaHe no Giemsa 3a 20 MUH.
pbYHO oLBeTsABaHe

BydepeH pa3stBop 1 MuH.
BydepeH pa3Tsop 1 MUH.

M3cyweTe Ha Bb3ayXx (Hanp. 3a aeHoHowwme unm npu 50 °C B wkada 3a
n3cyliaBaHe)

OuBeTsiIBaHe B aBTOMaTU4YHUSA ypep 3a OuBeTsABaHe

MocoueHUTe BpeMeHa TpsA6Ba Aa ce crnassarT, 3a Aa Ce rapaHTupa onTuManeH
pesynTaT OT OLBETABaHETO.

Mo-
CraH-
Bpeme ums Tone-

Te
MpeAMeTHO CTBbKJIO C U3CYLLeHa Ha Bb3AyX HaTpMBKa
MeTaHon 3 MWH. 2 Ha
Paspenete pa3TBopa 3a ouBeTsaBaHe No
Giemsa 3a ouBeTsABaHe C aBToMaTU4YeEH 20 MUH. 3 Ha
ypes 3a ouBeTsiBaHe
BydepeH pastBop 1 MuH. 4 Ha
Tevawa yewmsaHa Boaa 2 MWH. 5 Ha
MN3cyweTe 3 MUH. 6 -

Bcuukm paspeseHy pasTBopu TpsibBa fa ce CMEHAT cries BCceku paboTeH
[eH.

3a cbXxpaHeHue Ha XxeMaTosIorMyHM Npobu 3a HSAKOIKO Mecela ce npenopby-
Ba NOKpUBaHe C HeBOAHA cpefa 3a NocTaBsiHe BbPXY NPeAMETHOTO CTbKI/0
(Hanp. Neo-Mount™, DPX HoBo unu Entellan™ new) n ¢ NOKPUBHO CTbKJIO.

Cnep aexuapataums (CbC cepus C NoBMLIABALL, Ce NPOLEHT afikoxon) u
nposicHsaBaHe ¢ kcuneH nnn Neo-Clear™, uMtonornyHmute npobu morat Aa
ce NoCTaBAT BbpXYy NpeAMETHU CTbkna ¢ 6e3BoaHu cpeaun (Hanp. Entellan™
new, DPX HoBo nnn Neo-Mount™) n ¢ NOKpUBHM CTbKNa 1 cnej ToBa MoraT
Aa ce CbXxpaHaBar.

[MpenopbyBa ce U3NOM3BaHE HA MMEPCUOHHO MAcsO 3@ aHa/n3 Ha OLUBETEHU
npeaMEeTHN CTbK/1a C MMKPOCKOMNCKO yBennyeHune >40x.

Pesynrar
BydepeH BydepeH BydepeH
pa3TBop pa3TBop pa3TBop
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
fAlnpa, cboTB. yepBeHOo A0 yepBeHo A0 YepBeHO A0
XpPOMaTUH BMONETOBO BMONIETOBO BMONETOBO
LuTonnasma Ha  CUHbO CUHBO CUHBO
nnmdoumnTn
LiuTonnasma Ha  CMBO-CUHbBO CUBO-CUHbO CVBO-CUHBO
MOHOLMTH
HeyTpodunHu CBET/I0 BUONe- CBET/I0 BMoOse- CBET/I0 BMoONe-
rpaHynu TOBO TOBO TOBO
Eo3nHOMbUAHN YepBeHNKaBO YyepBeHUKaBO YepBeHNKaBO
rpaHynu [0 YepBeHo- A0 YepBeHOo- [0 YepBeHO-
kabsBo kahsiBO KadsiBo
Basoduntu TbMHO BUoOne- TbMHO BUOnNe- TbMHO BHoOne-
rpaHynu TOBO TOBO TOBO
Tpom6ouunTn BVOJIETOBO BMONIETOBO BVOJIETOBO
EputpoumnTn yepBeHUKaBO YyepBEHUKaBO YepBeHUKaBO-
KadeHnkaBo

OuBeTtsiBaHe no Pappenheim

c pastBop no May-Griinwald u pa3steBop no Giemsallpoueay-
pa

W3cywieHn Ha Bb3AYX HAaTPUBKKU

OI.IBeTHBaHe B KJ1IeTKaTa 3a oLuBeTaABaHe

MpeaMeTHWTE CTbkNa TpsibBa Aa ce NOTONST U Aa Ce pa3aBUXaT 3a KpaTKo B
pasTBOpUTE, MPOCTOTO MoTansiHe BOAW A0 HEAOCTATbYHO OLBETSIBAHE.
MpeaMeTHUTE CTbkNa TpsbBa Aa MMaT Bb3MOXHOCT A06pe Aa ce oTuexaar
cnef OTAENHUTE CTbMKU Ha OUBETABaHE, KaTo MsipKa 3a M36sirBaHe Ha HeHyx-
HO KPbCTOCAaHO 3aMbpCsiBaHe Ha pasTBOpUTE.

MocoueHunTe BpemMeHa TpsibBa Aa ce crnasBarT, 3a Aa Ce rapaHTupa onTuManeH
pe3ynTaT OT OLBETSBaHETO.

MpenMeTHO CTbKIIO C U3CYLUeHa Ha Bb3AyX HaTpuBKa

PasTtBop no Meli-I'ptoHBanA oT €03uH U METUNEHOBO 3 MUH.
CUHBO MAUdUUMPaH
Pa3speneTte pa3TtBopa 3a ouBeTsiBaHe no Giemsa 3a 20 MUH.
PBYHO OLBeTsiBaHe
BydepeH pa3Tsop 1 MUH.
BydepeH pa3stsop 1 MuH.

M3cyweTe Ha Bb3ayx (Hanp. 3a AgeHoHowwme uav npu 50 °C B wkada 3a
M3cylaBaHe)

OuBeTsiBaHE Ha CToWMKaTa 3a ouBeTABaHe

[MocoyeHnTe BpemeHa Tpﬂ6Ba Aa Cce cna3BaT, 3a Aa Ce rapaHTupa ontuMmaneH
pe3ynTtaTt OT OUuBETABAHETO.

MpeaMeTHO CTbKIO C M3CYLWeHa Ha Bb3A4yX HAaTpuBKa

PastBOp Mo Meli-I'poHBanA MOKPUMTE HaMbJIHO 3 MUH.
OT €03WH N METUEHOBO

CUHBO MANDULMPaH

BydepeH pa3Tsop 1ml cMmeceTe

Paspenete pastBopa 3a MOKPUMTE HaMb/IHO 20 MUH.

ouBeTaBaHe no Giemsa 3a
PbYHO OLBETSIBaHe

BydepeH pa3Tsop u3nnakHete

M3cyweTe Ha Bb3ayx (Hanp. 3a aeHoHowwme unm npu 50 °C B wkada 3a
n3cyliaBaHe)

Bcuukun paspeneHun pa3tBopu TpsibBa Aa ce CMeHAT cnef Bcekn paboTeH
AeH. Camo B cny4yan Ha PasTtBop no Men-IpioHBang oT €03uH 1 MeTune-
HOBO CMHbO MAMDULMPaH, KOraTo Ce U3non3Ba exenHeBHO, TpsibBa Aa ce
noAHOBSBA Hali-KbCHO cnej eAHa paboTHa ceaMmua MAKM NO-4ecTo, Korato
e HeobxoaAnMo. KoHueHTpupaHuaT PasTeBop no Meli-IpioHBang oT €03uH U
METUNEHOBO CUHLO MANdULMpPaH (B Crlydal Ha usnapseaHe) He MOXe Aa ce
npesapexza, B NpOTUBEH C/lyyal KOHLleHTpauMsTa Ha pa3TBopa 3a ouBeTs-
BaHe Beye HsMa Ja e npasBuHa.

3a CbXxpaHeHMe Ha XeMaToNOrMYHN Npobu 3a HSAKOSIKO Mecela ce Npenopby-
Ba MOKpMBaHe C HeBOAHA cpea 3a NocTaBsiHE BbPXY NPEeAMETHOTO CTbKI0
(Hanp. Neo-Mount™, DPX HoBo unu Entellan™ new) n ¢ NOKPUBHO CTbLKJIO.

Cnepn pexvapataums (CbC cepvs C NOBULLABALL Ce€ NMPOLEHT askoxon) u
nposicHaBaHe ¢ kcuneH unm Neo-Clear™, untonornyHuTte npobu mMorat Aa
ce NoCTaBST BbpXy NpeAMeTHU CTbkna ¢ 6e3BoaHn cpean (Hanp. Entellan™
new, DPX HoBo nnn Neo-Mount™) u ¢ NnOKpMBHM CTbkNa 1 cnej ToBa MoraT
Aa ce CbXxpaHsaBar.

[MpenopbyBa ce U3N0s3BaHE HAa MUMEPCUMOHHO Macs0 3@ aHa/in3 Ha OLBETEHMU
npeaMeTHN CTbK/1a C MUKPOCKOMNCKO yBennyeHune >40x.



Pesynrar

Aapa, CboTB.
XpOMaTUH

LinTonnasma Ha
numpoumnTn

LnTonnasma Ha
MOHOUUTU

HeyTpodunxu
rpaHynm

Eo3znHodunHm
rpaHynm

BazodbunHu
rpaHynm

TpombounTtn
Eputpountn

BydepeH
pasTBop
pH 6,4

YyepBeHO-BUoONE-
TOBO

CUHbBO

C1BO-CUHbBO

CBET/I0 BUOnNE-
TOBO

KepemuaeHouep-
BEHO

TbMHO BUOJIE-
TOBO

BMONETOBO

YepBEHUKABO

BydepeHn
pasTeBop
pH 6,8

annaso 40
BMONETOBO

CUHBLO

CMBO-CUHbLO

CBETJI0 BUoOne-
TOBO

KepemmaeHouep-
BEHO

TbMHO BUOIETOBO
to black

BUONETOBO

YepBEeHUKaBo

OuBeTsAiBaHe no Giemsa

Mpoueaypa
n WUHOBU Be oT N
oTKpuBaHe Ha Helicobacter pylori

OuBeTsABaHe B KJIeTKaTa 3a ouBeTaABaHe
MpeaMeTHUTE CTbKMa TpsA6Ba Aa MMaT Bb3MOXHOCT A06pe Aa ce oTuexAaaT

cnep OTAENHUTE CTbIMKM Ha OLBETABAHE, KaTo MspKa 3a U3bsirBaHe Ha HEHYX-
HO KPbCTOCAaHO 3aMbpCsiBAaHE Ha pasTBOpUTE.

[enapacdvHusmpainTe XMCTONOMMYHUTE NMPEAMETHM CTbKJIA MO KOHBEHLMO-
HafHUS HaYWH U pexuapaTupainTe B cepusl C HU3XOAAL, NPOLEHT ankoxor.

MocoyeHuTe BpemMeHa TpsibBa Aa ce CnasBaT, 3a Aa Ce rapaHTupa onTtuManeH
pesynTaT OT OLBETSBAHETO.
BrHaru nsnonseaiTte OTAENHW BaHW 3a U3MJIaKBaHe Ha KCUEH Uaun
Neo-Clear™ (KaT. N2 1.09843) npu ouBeTsiBaHe no Giemsa Ha napaduHOBMU
cpesoBe, Tbil KaTo Cneam oT eTaHOM B pa3TBOpUTE MoraT Aa AoBeaaT Ao
ob6e3uBeTaBaHe Ha npenapaTuTe.

BydepeH
pasTBop
pH 7,2

BMONETOBO
CUHBO
CNBO-CUHBO
BMONETOBO

YepBeHo-
kadpsBo

TbMHO BMOJETOBO
[l0 YepHO

BMONETOBO

YEepBEHMKABO-CMBO

MU OT NYHKLUUA Ha WamadyHaTta KOCT U

[MpeaMeTHO CTbKIIO C r|p06a 3a Xucrosiorusa

[ectunupaHa Boaa 10 cek.
CWH e031MHOB pa3TBOp Ha METUIEHOBO CMHBLO MO 15 MuH.
Giemsa (Hepa3peaeH, hunTpupaH)

OueTHa kuncenuHa 0,1 % 10 cek.
[dectunupaHa Boaa 10 cek.
2-MponaHon 10 cek.
2-Mponaxon 10 cek.
2-MponaHon 10 cek.
Kcunon nnu Neo-Clear™ 5 MUH.
Kcunon nnn Neo-Clear™ 5 MUH.

MoctaBeTe HaBnaxHeHuTe ¢ Neo-Clear™ npeameTHu cTbkna ¢ Neo-Mount™
VNN HaBNaXHEHUTE C KCUJIeH NpeaMeTHMU CcTbkaa Hanp. ¢ Entellan™ new un
NoKpuiTe CTbKIOTO.

B cnyyait Ha cuH Pa3TBop Mo M'MM3a OT a3yp-e03MH U METUIEHOBO CYHBO
KOHLEHTPMpPaHUAT pa3TBOp, KOraTo ce U3nosi3Ba exeAHeBHO, Tpsibea aa ce
noAHOBSBA Hall-KbCHO cnej efHa paboTHa ceaMuua AW No-paHo, KoraTto
e HeobxoanMo. KoHLeHTpupaHuaT Pa3TBop no MM3a oT a3yp-eo3uH 1 mMe-
TWUNEHOBO CMHbBO (B C/lyYall Ha u3napsiBaHe) He MOXe Ja ce npesapexgja, B
NPOTMBEH C/lyYail KOHLEHTpauusTa Ha pa3TBopa 3a OLBeTsiBaHe Beye HaMa

[la e npaBuHa.

Cnep nexuapatauns (CbC cepusa € NoBULLABALL CE€ NPOLEHT ankoxon) u
nposicHsaBaHe ¢ kcuneH unu Neo-Clear™, untonornyHmuTe npobu mMoraT Aa
Ce NoCTaBAT BbpXy NpeAMeTHU CTbkna ¢ 6e3BoaHu cpeaun (Hanp. Entellan™
new, Neo-Mount™) 1 c NOKpPMBHM CTbKNA U Criei TOBa MoraT Aa ce cbXpa-

HABaT.

MpenopbyBa ce n3non3saHe Ha UMEPCMOHHO Macso 3a aHann3 Ha OLBETEHU

npeaMeTHN CTbK/1a C MMKPOCKOMNCKO yBenndeHune >40x.

Pesynrtar
slapa, KneTkm

KonareH, octeona

Eo3nHObWAHM rpaHynu
Kncenn mykononusaxapuan, MacTouUTHU
rpaHynau, xpyLsiiHa matpuua
AumpodunHn matepmnanm
Helicobacter pylori

CUHBbO A0 TbMHOCUHBLO

6nenocnHbO

yepBeHo

YepBEHNKABO-BUOJIETOBO
OpaHXeBOo-4YepBeHO
CMHbO A0 TbMHOCUHbBO
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TexHn4yecku 3abenexxku

M3non3BaHmaT MUKpOCKon TpsibBa Aa OTroBaps Ha U3UCKBaHUATa Ha Meau-
LIMHCKa AnarHocTuyHa nabopatopus.

KoraTo ce usnonssaTt XMCTONPOLECOPU U aBTOMaTUYHN CUCTEMM 3a OLiBe-
TsiBaHe, MONs, cneABaiTe UHCTPYKUUKUTE 3a ynoTpeba, npeaocTaBeHn oT
[OCTaB4YMKa Ha cuctemata n codryepa.

Pa3speneHnAaT pa3TBop 3a ouBeTsBaHe Tpsabsa Aa ce dunTpupa npeau yno-
Tpeba.

Mpeaun HanbfiBaHe OTCTPaHETE M3NIULLUHOTO MMEPCUOHHO Macso.

AHanUTUYHU paboTHM XapaKTEPUCTUKH

,PasTBop Mo MNMM3a oT a3yp-e03MH 1 METUSIEHOBO CUHBLO" OLBETSIBA U CleAo-

BaTe/IHO BU3yanu3upa 6MONOrnyYHM CTPYKTYPU, KaKTO € OMucaHo B rnaBuTe

,Pe3yntat" Ha HacTosALWMTe UHCTPYKUMM 3a ynoTpe6a. MpoAyKTbT TpsibBa Aa
ce M3MosI3Ba CaMo OT YMb/IHOMOLLEHN U KBanMdULUMpaHu nua, ToBa BKIIOY-
Ba, OCBEH ApYruTe Hella, NOAroToBKa Ha npobuTe u peareHTuTe, 6opasBeHe

C npobuTe, XMCTonorMyHa o6paboTka, peLieHuns No OTHOLEHWE Ha MNOAX0As-
LMTE KOHTPOSIM U APYTU.

AHaNUTUYHUTE XapakTEPUCTUKM Ha NPOAYyKTa ca NOTBbPAEHW Ype3 TecTBaHe
Ha BCsIKa NMPOU3BOACTBEHA NMapTuaa. YCNELWHOTO PeA0BHO yYyacTue B Mexay-
HapoAHW MexaynabopaTopHW TECTOBE OCUTYpsiBa AOMBJHUTENHO U HE3aBU-
CMMO NOTBbPXAEHME Ha aHaNUTUYHUTE CNeundUYHOCT U NOBTOPSIEMOCT.
AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTUKM Ca NOTBbPAEHMU 3a CleAHUTE OUBETSBaHUA
no OTHOLWIEHME Ha cneundUyYHOCT, YyBCTBUTENHOCT U NOBTOPSIEMOCT Ha
npoaykta Ha HMBO 100 %:

Cneum- YyBCTBU- Cneum- YyBscTBU-
bUyHoCT TenHocT dunyHocT TeNHOCT B
Mexay Mexay B paMKuUTe | pamkuTe
TecTtoBeTe | TecToBeTe Ha TecTa Ha TecTa
XeMaTonI0rmyHo
ouBeTsiBaHe
EputpoumnTtn 20/20 20/20 14/14 14/14
Anpa 20/20 20/20 14/14 14/14
Eo3nHodunHu 20/20 20/20 14/14 14/14
rpanyan
HeyTtpodunHu 20/20 20/20 14/14 14/14
rpanyan
LinTonnasma Ha 20/20 20/20 14/14 14/14
nmMooumnTute
LinTonnasma Ha 20/20 20/20 14/14 14/14
MOHOLMTUTE
TpombounTtn 20/20 20/20 14/14 14/14
BaszodunHu 20/20 20/20 14/14 14/14
rpanynn
AApa Ha KPbBHU 20/20 20/20 14/14 14/14
napasuTtu
XWCTONOrMYHO
ouBeTsBaHe
Aaopa 20/20 20/20 14/14 14/14
Knetkn 20/20 20/20 14/14 14/14
KonareHn 20/20 20/20 14/14 14/14
OcTteounp 20/20 20/20 14/14 14/14
Eo3nHodunHn 20/20 20/20 14/14 14/14
rpanyan
Kncenu mykono- 20/20 20/20 14/14 14/14
nn3axapuamn
[paHynu Ha 20/20 20/20 14/14 14/14
MacTounTuTe
XpylwsnHa 20/20 20/20 14/14 14/14
MaTpuua
AunpodunHn 20/20 20/20 14/14 14/14
MaTepmanm
Helicobacter pylori | 20/20 20/20 14/14 14/14

AHaNUTUYHM paboTHW pe3ynTaTu

[laHHUTe B paMKuTe Ha TecTa (M3BbPLUEHN BbPXY €iHa U Cblia napTuaa) u
Mexzay TecToBeTe (M3BbPLUEHU BbPXY PassiMyHK NapTuam) nocoysat 6pos
NpaBU/IHO OLBETEHU CTPYKTYpU CMpsiMO H6posi Ha U3BbPLUEHUTE TECTOBE.

KNMHUYHM pa6b0THM XapaKTEepPUCTUKH

OcBeH ToBa K/IMHWYHUTE paboTHM XapaKTepPUCTUKN Ha TO3M MPOAYKT ca
AOKa3aHW yCrnewHo B MHOrO6pOMHM Hay4YHM nybnankaumu.

Bbnpeku ToBa AMArHOCTUYHATA UHTEpPMpeTaumns Ha pesyaTaTuTe oT OLBeTS-
BaHeTo TpsibBa fa ce M3BbPLUBA OT KBANUPULMPAHN U YTBTHOMOLLEHW Cre-
LManucTu, KaTo ce B3emMaT NpeaBuA aHamHesaTa Ha nauueHTta, Mopdonorus-
Ta, U3MOM3BAHETO HA MOAXOASLLM KOHTPOIM U AOMbHUTENHN ANArHOCTUYHU
TecToBe, ako e NoAxoAsaLo. To3M MeTo4 MOXe Aa Ce U3NoN3Ba AOMb/HUTEN-
HO B AMarHocTukarta npu xopa.



KnMHUYHMTE xapakTepucTtuku Ha ynoTtpebaTa Ha PasTteBop no Mvmsa ot
a3yp-eo3MH U METUIEHOBO CUHLO 3a AeTeKuuns Hanpumep Ha Helicobacter
pylori, ca cpaBHEHU CMMYHOXUCTOXMMUWYHaTa AeTekunst Ha H. pylori, 3awoTo
He CblUecTByBa ,3N1aTeH CTaHAapT" 3a AvarHoctukaTa My. YyBCTBUTENHOCTTa
1 cneum@unyHOCTTa Ha CMHUS €03UHOB Pa3TBOP Ha METUIEHOBO CUHBO MO
Giemsa 3a getekuus Ha H. pylori B cpaBHeHWEe C MMYHOXUCTOXMMUYHATA
AeTeKuns ca onpenesnieHn Nno CneaHus HauuH:

OuBeTsaBaHe no NMyHOXMCTOXMMUS
Giemsa
YyBCTBUTENHOCT 13/15 15/15
CneundunyHocT 15/15 15/15

YyscTBUTENHOCT: 13 OT 15 npobu: 86,7 %
CneundwnyHoct: 15 ot 15 npobu: 100 %
MonoxwuTenHa nporHo3Ha ctomHocT (PPV): 100 %
OTpuuaTenHa nporHo3Ha ctonHocT (NPV): 88,3 %

PesynTaTuTe Ha Tasu oleHKa Ha paboTHUTE XapaKTEPUCTMKU MOTBbPXAABaT
ye NpoAyKTbT € MoAXO0AAL, 3a NpeAHa3HaYeHMETo U PYHKUMOHMPa HaAexXa-
HO.

AwnarHocTuka

[lvarHo3uTe cneaga Zia ce NnocTaBsAT caMo OT YMb/HOMOLLEH U KBanubuLum-
paH nepcoHarn.

TpsabBa Aa ce U3non3Ba BanugHa HOMeHKIATypa.

To3u MeToA MOXe Aa ce M3MoM3Ba AOMbJIHUTENHO B AMArHOCTMKATa Mnpu
xopa.

Tpsabea Aa ce nogbepat v M3BbPLUIAT AOMbAHUTENHN U3CEABaHNS B CbOT-
BETCTBME C MPU3HATU METOAM.

Mpw BCAKO NpunoxeHve Tpsabea Aa ce U3MNoN3BaT NOAXOASLLM KOHTPOU, 3a
na ce nsberHe HenpaBueH pesynTar.

CbxpaHeHue

CbxpaHsiBaiiTe PastBop no MM3a oT a3yp-e03vH U METUIIEHOBO CUHbBO - 3@
MuKpockonusa npu +15°C go +25°C.

Cpok Ha rogHoOCT

Pa3TBop no N'MM3a OT a3yp-e03nH U METUIEHOBO CMHBLO - 3@ MUKPOCKOMUS
MOXe [a Ce M3non3ea A0 nocoyeHaTta AaTa Ha CPOK Ha rogHoCT.

Cnepn nbpBOTO OTBapsiHe Ha byTunkaTa CbAbpXaHWETO MOXe Aa Ce U3MNon3Ba
[0 nocoyeHaTa AaTa Ha CpOK Ha FOAHOCT, KOraTo ce cbxpaHsasa npu +15°C
no +25°C.

Bytunkute TpﬂGBa BMWHarun Aa ce CbXpaHsaBaT MIbTHO 3aTBOPEHNU.

Kanauumrer
3500 - 5000 ouseTaBaHus / 500 ml

AONb/IHUTENHUN UHCTPYKLIUKN

CamMmo 3a npocdecuoHanHa ynorpeba

3a fa ce usberHaT rpeLky NpunoxeHneTo TpsibBa Aa ce U3BbPLUBA CaMOOT
KBanuduUuMpaH nepcoHarn.

TpsibBa fa ce cneABaT HaUMOHaNIHUTE yKa3aHWUs 3a ocurypsiaHe Ha 6e30-
MacHOCT M KayecTBo Npu paboTa.

TpsibBa Aa ce M3MoN3BaT MUKPOCKOMM CbC CTaHAApPTHO 060pyABaHe.

3awmTta ot nHpexkumus

TpsibBa fa ce B3eMaT edeKTUBHM MEPKU 3@ 3aluuTa Cpelly MHdeKuus B
CbOTBETCTBME C 1IA6OPATOPHUTE yKa3aHUs.

UHCTPYKLUMM 3a U3XBbPISHE

OnakoBkaTa TpsibBa Aa ce U3XBBbP/IM B CbOTBETCTBME C aKTyasHUTe ykasa-
HUS 3@ U3XBbPASHE.

M3nonssaHuTe pasTBOpPU M pasTBOpUTE C U3TEKbST CPOK Ha roAHOCT Tpsbea
Aa ce U3XBbpAAT KaTo crneunaneH oTnagbk B CbOTBETCTBME C MECTHUTE yKa-
3aHusa. MHdopmMauus 3a U3XBbPASIHETO MOXeE Aa Ce Moslyyn oT 6bp3nst INHK
,CbBETU 3a U3XBbPJISHE Ha NPOAYKTU 3a MUKpocKonua™ oT
www.microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC e B cuna npuioxuMmnsT
noHacrtosiwem PEFJTAMEHT (EK) N2 1272/2008 3a knacudukaums, o6o-
3HayaBaHe W onakoBaHe Ha BellecTBa U CMecK, Nonpassly U 3aMecTBaLl,
Oupektneun 67/548/ENO n 1999/45/EK, v nonpassw, PernameHT (EK) N2
1907/2006.

CnomaraTtesiHm peareHTu

Kat. N 1.00063 OueTHa kucenuHa (negeHa) 100% 11,251
6e3BogHa, X4 EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
KaT. N° 1.00496 ®opmanaexua pa3tsop 4%, 350 mlwn
6ydepeH, pH 6,9 (npubn. 10% pastsop 700 ml (B
Ha dopmManuH) 6yTunka c
3a Xxucrosnorus LIMPOK OTBOP),
51,101,
10 | Titripac®
KaTt. N2 1.00579 DPX HoBo 500 ml
HeBOAHa cpeja 3a 3a/MBKa
npu MUKPOCKOMNUS
KaTt. N 1.00974 ETtaHon aeHaTypupaH cbC 0kono 1% 11,2,51
eTUIMETUIKETOH
XY EMSURE®
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KaTt. N 1.01424 Pa3sTtBOop no Meli-I'ptoHBang oT €03uH 100 ml, 500 ml,
M METU/IEHOBO CUHBLO MAUDUUMPaAH 11,251
3a MMKPOCKOMUS

Kat. N2 1.01728 OSTEOSOFT® 11,
cnab gekanuupaly pasTBop 10 | Titripac®
3a xucronorus

KaTt. N 1.03699 UmepcnoHHOo Macno Type N cbrnacHo 100-ml 6yTunka
ISO 8036 3a HakansaHe
3a MUKPOCKOMUS

KaTt. N 1.04699 VIMepCcMOHHO Macno 100-ml 6yTunka
3a MUKPOCKOMUS 3a HakanBsaHe,

100 ml, 500 ml

Kat. N¢ 1.06009 MeTtaHon 3a aHanu3s EMSURE® 11,2,51,51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

KaTt. N¢ 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
6bp3 cpeaa 3a 3anvBka 11
3a MUKPOCKOMUS

KaTt. N 1.08298 Kcunon (M3oMepHa cmec) 41
3a xucronorus

KaTt. N2 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml 6yTunka
6e3BoaHa cpesa 3a HakanBsaHe,
3a MUKpOCKONUsA 500 ml

KaTt. N 1.09203 l'vM3a a3yp-eo3nH-MeTUIeHoBO CMHLO 25 g, 100 g
3@ MUKPOCKOMUS

KaTt. N 1.09468 BydepHu Tabnetkun pH 7.2 100 tabs
3a M3roTBsiHe Ha 6ydepeH pa3TBop no
WEISE
3a ouBeTsiBaHe Ha KPbBHW HAaTPUBKMU

Kart. N 1.09634 2-MNponaHon 3a aHanu3 EMSURE® 11,2,51,51
ACS, ISO, Reag. Ph Eur

KaTt. N 1.09843 Neo-Clear™ (3amecTtuten Ha KCuion) 51
3@ MUKPOCKOMUS

KaTt. N 1.11373 BydepHu Tabnetkun pH 6.4 100 tabs
3a M3roTBsiHe Ha 6ydepeH pa3TBop no
WEISE
3a ouBeTsiBaHe Ha KPbBHW HaTPUBKMU

KaTt. N 1.11374 BydepHu Tabnetkun pH 6.8 100 tabs
3a U3roTeBsiHe Ha 6ydepeH pa3TBop No
WEISE
3a ouBeTsBaHe Ha KPbBHWU HaTPUBKMU

Kart. N 1.11609 Histosec™ nactunm 1 kg, 10 kg (4x
TO4YKa Ha BTBbpAsiBaHe 56 — 58 °C 2,5 kg), 25 kg
dukcaTop 3a XucTonorus

Kat. N 1.15161 Histosec™ nactunu (6e3 DMSO) 10 kg (4x

TOYKa Ha BTBbpAsiBaHe 56 — 58 °C
durkcaTop 3a xucrtonorus

2,5 kg), 25 kg

Knacudumkauma Ha puckoBete
KaT. N 1.09204

Mons, cna3eanTe knacudukaumsaTa Ha pUCKOBeTe, OTneyaTaHa Ha eTuKkeTa,
M uHdpopMaumaTa, fadeHa B IMcTa C AaHHKU 3@ 6e30nacHoCT.

JINCTBT € AaHHM 3a 6e30MacHOCT MOXe Aa ce Hamepu B yebcaita u npwm
rnonckBaHe.

OCHOBHM KOMMOHEHTU Ha NMpoAaykKTa
Kat. N 1.09204

C.I.52015 + Azure 4,19/l
C.1.45380 2,4 g/l
cbabpxa CH;0H

11=0,99 kg

Apyrn npoaykTtm 3a IVD

KaTt. N2 1.00869 Entellan™ new 3a nokpvBaHe Ha
MUKPOCKOMCKM MpenapaTu
3a MUKpPOCKOMUs

1.01383 PaiT e03uH MeTUNEHOBO CMHBLO pa3Teop 100 ml, 500 ml,
3a MUKpockonusa 2,51

1.02439 Eo3uH Y - 0.5% pa3TBop B afkoXon 500 ml, 2,51
3@ MUKPOCKOMUS

1.03999 dopmangexua pasTBop MUH. 37% 6e3
KncenvHa ctabunmsmpat c okono 10%
MeTaHon v Kanumes KapboHaT
3a xucronorus

1.05174 XemaToKcunvH pasTeop moauduumnpaH
no Gill-III
3@ MUKPOCKOMNUS

1.05175 XeMaToOKCW/IMH pa3TBop MoauduumpaH
no Gill-IT
3@ MUKPOCKOMUS

1.05387 JlucMaH €031H METUNEHOBO CUHBO
pasTBOp MoAanduLUmMpaH
3a MUKpPOCKOMUS

1.09844 Eo3uH Y - 0.5% BOAEH pa3TeBop
3@ MUKPOCKOMUS

1.11661 Hemacolor® 6bp30 ouBeTsIBaHe Ha
KPbBHM HaMaskun Habop 3a
ouBeTaBaHe 3a MMKPOCKOMMUS

1.17081 Eo3uH Y - 1% pa3TBOp B anKOX0n 11
3@ MUKPOCKOMUS

500 ml

Kat. N¢
KaTt. N¢
KaT. N¢ 11,2,51, 251

Kat. N¢ 500ml, 11,2,51

Kar. N¢ 500 ml, 2,51

Kar. N¢ 500 ml

Kar. N¢ 11,251

Kat. N 1 set

Kat. N¢



O6wa 3abenexxka

AKO Mo BpeMe Ha U3MoN3BaHeTo Ha ToBa U3Aenune Unv B pesynTaT Ha
ynoTpebaTta My Bb3HWKHE CEpMO3eH WHLMAEHT, MONsl, CbobLleTe 3a Hero Ha
NpOV3BOAUTENSI U/USIN Ha HErOBUS YMb/IHOMOLLEH NPeACTaBuTeN 1 Ha Bawus
HaLMoHaneH opraH.
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Springer Verlag 6. Auflage
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Gamble, 2008, Churchill Livingstone Elsevier, Sixth Edition
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Press, Second Edition
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2015, Springer Spektrum, 19. Auflage
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6. Atlas of clinical cytology, Paul Lopez Cardozo, EM editon medizin

7. Klinische Hamatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,
2. Auflage

8. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002
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H225: CunHo 3ananuMMm TEYHOCT 1 Napu.

H301 + H311 + H331: ToKCHYeH nNpwu norabliaHe, Npu KOHTaKT C KoXaTa
VAN MpU BAVLLIBaAHeE.

H317: Moxe Aa NpUYMHKN aneprmyHa KoXxHa peaxkums.

H370: MNpuunHaea yBpexaaHe Ha opraHute (Oun, LleHTpanHa HepBHa
cucTtema).

P210: [la ce na3un OT TOMIMHA, HaropeLweHn NOBbPXHOCTU, UCKPU, OTKPUT
nnamMbK U APYyrv U3TOYHULM Ha 3anansaHe. TIOTIOHOMYLWeHeTo 3abpaHeHo.
P233: CbabT Aa ce cbxpaHsBa NibTHO 3aTBOPEH.

P280: M3non3sariTe NnpeanasHu pbkaBuun/ npeanasHo obnexkno/ npeanasHu
oyuna/ npeanasHa Macka 3a nuue.

P301 + P310: MPU MOINbLUAHE: He3abaBHo ce obaaete B LEHTbLP MO
TOKCWKOJIOTUSA/ Ha nekap.

P303 + P361 + P353: MNPU KOHTAKT C KOXATA (unu kocaTta): He3abaBHO
cBasieTe UsAn0To 3aMbpceHo obnekno. ObneiTe KoxaTa C BoAa.

P304 + P340 + P311: NPV BAULUBAHE: n3BeaeTe NNLETO Ha YNCT Bb3AYX U
ro nocraBeTe B No3uuUMS, ynecHsBalwa agnwaHeto. Obagete ce B LLEHTBHP
MO TOKCUKOJIOTUSA/ Ha nekap.

[1i] il REF| [LoT

HanpaseTe cnipas- MpowussoanTen KaTtanoxeH Homep Kopa Ha
Ka B MHCTpyKUMUTE naptuaa
3a ynotpeba
/AN % A
BHumaHue, HanpaseTe Cpok Ha OrpaHuye-
cnpaBska B nNpuapyxasa- rofHoCT Hue 3a TeM-
WunTe AOKYMEHTU rrrr-mm-ga nepaTypa

Status: 2022-Oct-04

MepauuunHckoTo nogpasaenenne Ha Merck yHkumoHupa karto MilliporeSigma B CALL v Kanapa.

© 2022 Merck KGaA, Aapmwat, FepMaHus n/unmn texHute dunuanu. Beuuku npasa 3anaseHn. Merck n
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
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Sigma-Aldrich.

1.09204.0100
1.09204.0103
1.09204.0500
1.09204.0603
1.09204.1000
1.09204.1022
1.09204.2500
1.09204.9025

Mikroszkopia

Giemsa-féle azur-eozin-
metilénkék oldat

mikroszkdpiai célra

Csak professzionalis hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkdz

c €0123

Rendeltetés

Ez a “Giemsa-féle azur-eozin-metilénkék oldat - mikroszkopiai célra” em-
bergydgyaszati sejtdiagndzisra hasznalatos és human eredet(i mintaanyag
hematoldgiai, klinikai-citoldgiai és hisztoldgiai vizsgalatara szolgal. Ez szi-
nez6 oldat, amely termékkindlatunk mas in vitro diagnosztikai termékeivel
egyltt hasznalva diagnosztikai célokra értékelhet6vé teszi a célstruktirakat
(rogzités, bedgyazas, szinezés, kontrasztszinezés, felrakas Utjan) human
hematoldgiai, hisztoldgiai és klinikai-citoldgiai mintaanyagokban, példaul
teljes vér és csontvel6 keneteiben, valamint paraffinmetszetekben.

Nem szinezett struktirdk viszonylag alacsony kontrasztiak és fénymik-
roszkdpban rendkiviil nehezen megkllonboztethetéek. Ilyen esetekben a
szinezé oldatokkal létrehozott képek segitik az engedélyezett és képzett
vizsgaldt az alak és a strukturadk jobb meghatarozasaban. Tovabbi vizsgdla-
tokat kell végezni elismert, érvényes mddszerek szerint, definitiv diagnozis
felallitasa céljabol.

Elv

Hematoldgiai alkalmazasokban vald hasznalatkor a Giemsa-féle szinezék
gyakran haszndlatos mas szinez6 oldatokkal kombinacidéban, pl.a May-
Griinwald-féle oldattal, Pappenheim-féle (MGG) attekintd szinezéshez. Ez a
szinezé oldat altaldban pirosra szinezi a sejtmagot, az eozin Y festék és az
Azure B-DNS komplex molekularis kélcsonhatasa alapjan. Mindkét festék
Eozin Y - Azure B-DNS komplexbe all ssze és az eredményként kapott
festék intenzitdsa fiigg az Azure B tartalomtol és az Azure B : Eozin Y
aranyatol.

Tovabba az eredményként kapott festék valtozhat a rogzitési, szinezési
id6k, az oldatok pH-értéke vagy a pufferanyagok befolyasanak figgvényé-
ben.

Hisztoldgiai és klinikai-citoldgiai alkalmazasokban tovabbi szinezés nélkdli
Giemsa-féle szinezés hasznalatos blvitett attekintés szinezési modszere-
ként. Ebben a mddszerben a kiilonbdz6 sejtkomponensek szinét befo-
lydsolja a mintaanyag el6kezelése. Itt a kromatintartalmu struktarak (pl.
sejtmagok) a kék kilonb6zd arnyalataiban jelennek meg, mig az acidofil
komponensek a piros kilonb6z6 arnyalataiban jelentkeznek.

Mintaanyag

Formalinnal régzitett, paraffinba bedgyazott szévet metszetei (3 - 4 pm
vastag paraffinmetszetek) vagy friss, nativ teljes vér- és csontvelGkenetek,
illetve klinikai citoldgiai anyagok (pl. vizeletlledék, kopet, kenetek finom
tlivel leszivott biopsziakbdl (FNAB), 6blitések, lenyomatok) hasznalatosak
kiindulé anyagként.

Reagensek

Kat. sz. 1.09204

Giemsa-féle azur-eozin-metilénkék oldat 100 ml, 500 ml,
mikroszkdpiai célra 11,251

Szintén sziikséges:

Kat. sz. 1.06009 Metanol EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. sz. 1.09468 Puffertabletta, pH 7,2 100 tabs
pufferoldat készitéséhez WEISE szerint,
vérmintak szinezéséhez

11,251,51

vagy
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Kat. sz. 1.11373 Puffertabletta pH 6,4 100 tabs
pufferoldat készitéséhez WEISE szerint
vérkenetek szinezéséhez

vagy

Kat. sz. 1.11374 Puffertabletta pH 6,8 100 tabs
pufferoldat készitéséhez WEISE szerint
vérkenetek szinezéséhez

paraffinmetszetek szinezésére:

Kat. sz. 1.00063 Jégecet (100%-0s ecetsav) vizmentes, 11,251
EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. sz. 1.09634 2-Propanol EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

11,2,51,51

a Pappenheim-féle szinezéshez:
Kat. sz. 1.01424 May-Griinwald-féle eozin-metilénkék 100 ml, 500 ml,
oldat, modositott 11,2,51
mikroszkdpiai célokra

Minta-el6készités

A mintavételt kiképzett személyzetnek kell végrehajtani.

Minden mintat a legkorszer(ibb technoldgiaval kell kezelni.

Minden mintdt vildgosan fel kell cimkézni.

Megfelel6 miiszereket kell hasznalni mintavételhez és el6készitéshez. Ko-
vesse a gyartd utasitasait az alkalmazasra / haszndlatra vonatkozoan.

A medfeleld kisegité reagensek hasznalatakor be kell tartani a megfelelé
utasitésokat.

Paraffinmentesitse és rehidratalja a paraffinmetszeteket a szokdsos mddon.

Megjegyzések a paraffinmetszetek Giemsa-féle szinezésére vonat-
kozbéan

Mindig hasznaljon kulon xilol vagy Neo-Clear™ (kat. sz. 1.09843) 6blit6 ftir-
ddéket paraffinmetszetek Giemsa-féle szinezésekor, mivel az oldatokban Iévé
etanolnyomok a készitmények elszinez6dését eredményezhetik.

Csontveld és csip6étaraj biopszia anyagok elékezelése

Optimalis eredmények érheték el az OSTEOSOFT® enyhe mésztelenitd oldat
(kat. sz. 1.01728) hasznalataval.

Minden kalcifikacié kiméld eltavolitdsdhoz a rogzitett biopszia anyagokat
el6szor OSTEOSOFT® oldatba helyezik 18 - 24 6rara, majd ezutan tovabbit-
jak hisztofeldolgozasra. A blokkokat gondosan el kell vagni, és ha sziikséges,
Ujra OSTEOSOFT® oldatban kezelni tovabbi 20 percig.

Reagens-el6készités
Giemsa-féle azur-eozin-metilénkék oldat

Az oldat koncentralt szinezd oldatként szallitott, és azt higitani kell puffe-
roldattal az alébb leirtak szerint. A higitott szinezd oldatot hasznalat el6tt le
kell szlrni.

Pufferoldat

Kb. 1000 ml oldat elkészitéséhez adja hozza és oldja fel az aldbbiakat:
Puffertabletta, kat. sz. 1.11373 (pH 6,4), kat. sz. 1 tabletta
1.11374 (pH 6,8) vagy kat. sz. 1.09468 (pH 7,2),
a kivant reakcidszintdl fliggéen
Desztillalt viz 1000 ml

Manualis szinezéshez higitsa a Giemsa-féle szinez6 oldatot
Kb. 200 ml oldat elkészitéséhez keverje dssze az aldbbiakat:

Giemsa-féle azur-eozin-metilénkék oldat 10 ml

Pufferoldat 190 ml

16l keverje 6ssze, hagyja allni 10 percig, és szlirje le, ha szlikséges

Automatikus szinez6khoz higitsa a Giemsa-féle szinez6 oldatot
Kb. 300 ml oldat elkészitéséhez keverje dssze az aldbbiakat:

Giemsa-féle azur-eozin-metilénkék oldat 25 ml

Pufferoldat 275 ml

J6l keverje 6ssze, hagyja allni 10 percig, és szlirje le, ha szlikséges

Sok esetben festékprecipitatumok képzédnek a higitott szinezé oldatokban;
ezek elimindlhatdk a szlirési eljaras megismétlésével.

Ecetsav oldat 0,1 %-o0s, vizes
Kb. 1000 ml oldat elkészitéséhez keverje 6ssze az aldbbiakat:

Jégecet (100%-0s) 1 ml

Desztillalt viz 1000 ml




Giemsa-fele szinezes

Eljaras

L 2 s ritott | tel

Szinezés a szinezd cellaban / szinez6 allvanyon

Az individualis szinezd |épések utdn hagyni kell a targylemezeket jol lecse-
pegni, az oldatok sziikségtelen keresztszennyez6désének elkerllése végett.
A megadott id6ket be kell tartani az optimalis szinezési eredmény garanta-
lasa céljabol.

Targylemez levegdn szaritott kenettel

Metanol 3 perc
Manualis szinezéshez higitsa a Giemsa-féle szinezd 20 perc
oldatot

Pufferoldat 1 perc
Pufferoldat 1 perc
Levegdn széritas (pl.egy éjszakan at vagy 50°C-on szaritdszekrényben)

Szinezés az automatikus szinezében

A megadott idéket be kell tartani az optimalis szinezési eredmény garanta-
lasa céljabol.

Targylemez leveg6n szaritott kenettel

Metanol 3 perc 2 be
Autamatis sshecfiose it o 20perc | 3| be
Pufferoldat 1 perc 4 be
Foly6 csapvizben 2 perc 5 be
Szaritas 3 perc 6 -

Minden higitott oldatot le kell cserélni minden munkanap utan.

Hematoldgiai minték tébb hdnapos taroldsa esetén ajanlott a lefedés nem
vizalapu felraké kézeggel (pl.Neo-Mount™, DPX Uj vagy Entellan™ new) és
fedd Gveglappal.

Dehidratalas (n6vekvé alkoholsorozatok) és xilol vagy Neo-Clear™ hasz-
nalatdval tortént tisztitds utdn a citoldgiai mintak felrakhatok barmilyen
vizmentes felraké szerrel (pl.Entellan™ new, DPX Uj vagy Neo-Mount™) és
fed6uveggel, majd tarolhatok.

Immerzids olaj hasznalata javasolt a szinezett targylemezek elemzésére
>40x mikroszkopos nagyitas mellett.

Eredmény
Pufferoldat Pufferoldat Pufferoldat
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Sejtmag, ill. pirostol pirostol pirostol
kromatin ibolyakéki ibolyakéki ibolyakéki
Limfocitak kék kék kék
citoplazmaja
Monocitak szlirkéskék szlrkéskék szlrkéskék
citoplazmaja
Neutrofil vildgos ibolya vildgos ibolya vildgos ibolya
szemcsék
Eozinofil pirosastdl pirosastol pirosastol
szemcsék vorésesbarndig  vordsesbarnaig  vordsesbarnaig
Basofil sotét ibolya sotét ibolya so6tét ibolya
szemcsék
Trombocitak ibolyakék ibolyakék ibolyakék
Eritrocitak pirosas pirosas voroésesbarndas
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Pappenheim-féle szinezés
May-Griinwald féle oldattal és Giemsa-féle oldattal

Eljaras
L 2 ritott | tel
Szinezés a szinezd cellaban

A targylemezeket bele kell meriteni az oldatokba és révid ideig ott mozgatni,
az egyszer( bemerités 6nmagaban nem megfelel6 szinezési eredményeket
ad.

Az individualis szinezd Iépések utan hagyni kell a targylemezeket jol lecse-
pegni, az oldatok sziikségtelen keresztszennyez6désének elkeriilése végett.
A megadott idGket be kell tartani az optimalis szinezési eredmény garanta-
lasa céljabol.

Targylemez levegln szaritott kenettel

May-Grinwald-féle eozin-metilénkék oldat, mddositott 3 perc
Manualis szinezéshez higitsa a Giemsa-féle szinezé 20 perc
oldatot

Pufferoldat 1 perc
Pufferoldat 1 perc
Leveg0n szaritas (pl.egy éjszakan at vagy 50°C-on szaritészekrényben)

Szinezés a szinezé allvanyo

A megadott id6ket be kell tartani az optimalis szinezési eredmény garanta-
lasa céljabol.

Targylemez leveg6n szaritott kenettel

May-Griinwald-féle eozin- fedje le teljesen 3 perc
metilénkék oldat, mddo-

sitott

Pufferoldat 1ml keverje

Manualis szinezéshez higitsa fedje le teljesen 20 perc

a Giemsa-féle szinez6
oldatot

Pufferoldat

Oblitse

Levegln szaritas (pl.egy éjszakan at vagy 50°C-on szaritdszekrényben)

Minden higitott oldatot le kell cserélni minden munkanap utan. Csak a May-
Grinwald-féle eozin-metilénkék oldat, mddositott esetén kell a koncent-
raélt oldatot naponkénti hasznalat mellett legkésébb egy munkahét utan
feldjitani, vagy egyébként sziikség szerint. A koncentralt May-Grinwald-féle
eozin-metilénkék oldat, mddositott (parolgas esetén) nem szabad utantoél-
teni, egyébként a szinezd oldat koncentracidéja mar nem lesz megfeleld.

Hematoldgiai mintak tébb hdnapos taroldsa esetén ajanlott a lefedés nem
vizalapu felrakd kozeggel (pl.Neo-Mount™, DPX (j vagy Entellan™ new) és
fed6 Gveglappal.

Dehidratalas (n6vekvé alkoholsorozatok) és xilol vagy Neo-Clear™ hasz-
nalatdval tortént tisztitas utan a citoldgiai mintak felrakhatdk barmilyen
vizmentes felrakd szerrel (pl.Entellan™ new, DPX Uj vagy Neo-Mount™) és
fed6lveggel, majd tarolhatok.

Immerzids olaj haszndlata javasolt a szinezett targylemezek elemzésére
>40x mikroszkopos nagyitas mellett.

Eredmény
Pufferoldat Pufferoldat Pufferoldat
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Sejtmag, ill piros-ibolyakék lildtol ibolyakékig ibolyakék
kromatin
Limfocitak kék kék kék
citoplazmaja
Monocitak szlirkéskék szlrkéskék szlirkéskék
citoplazmaja
Neutrofil vildgos ibolya vildgos ibolya ibolyakék
szemcsék
Eozinofil téglavoros téglavoros vorosesbarna
szemcsék
Basofil sotét ibolya sotét ibolyakéktdl sotét ibolyakéktdl
szemcsék a feketéi a feketéi
Trombocitak ibolyakék ibolyakék ibolyakék
Eritrocitak pirosas pirosas vOroses szirke



- V4 r V4
Giemsa-fele szinezes
Eljaras
Szinezés a szinezé cellaban
Az individualis szinezd |épések utan hagyni kell a targylemezeket jol lecse-
pegni, az oldatok sziikségtelen keresztszennyez6désének elkerllése végett.
Paraffinmentesitse a hisztoldgiai targylemezeket a szokdsos mdédon, majd
rehidratdlja csokkené alkoholsorozatban.
A megadott idGket be kell tartani az optimalis szinezési eredmény garanta-
lasa céljabdl.
Mindig hasznaljon kulon xilol vagy Neo-Clear™ (kat. sz. 1.09843) 6blit6 fur-
doket paraffinmetszetek Giemsa-féle szinezésekor, mivel az oldatokban Iévé
etanolnyomok a készitmények elszinez6dését eredményezhetik.

Targylemez hisztoldgiai mintaval

Desztillalt viz 10 sec
Giemsa-féle azur-eozin-metilénkék oldat (higitatlan, 15 perc
szlrt)

Acetic acid 0.1 % 10 sec
Desztillalt viz 10 sec
2-Propanol 10 sec
2-Propanol 10 sec
2-Propanol 10 sec
Xylene vagy Neo-Clear™ 5 perc
Xylene vagy Neo-Clear™ 5 perc
Rakja fel a Neo-Clear™ anyaggal nedvesitett targylemezeket Neo-Mount™
hasznalataval vagy a xilollal nedvesitett targylemezeket pl. Entellan™ new
hasznalataval és fedje le tveglappal.

Giemsa-féle azur-eozin-metilénkék oldat esetén a naponta hasznalt koncent-
ralt oldatot legkésébb egy munkahét utan fel kell Gjitani, egyébként sziik-
ség szerint. A koncentralt Giemsa-féle azur-eozin-metilénkék oldat (parolgas
esetén) nem szabad utantdlteni, egyébként a szinez6 oldat koncentracidja
mar nem lesz megfeleld.

Dehidratélés (n6vekvé alkoholsorozatok) és xilol vagy Neo-Clear™ hasz-
nalatdval tortént tisztitds utan a hisztoldgiai targylemezek lefedheték
barmilyen nem vizes felrakd szerrel (pl.Entellan™ new, Neo-Mount™) és
fed6liveggel, majd tarolhatok.

Immerzids olaj hasznalata javasolt a szinezett targylemezek elemzésére
>40x mikroszkopos nagyitas mellett.

Eredmény

Sejtmagok, sejtek kéktdl sotétkékig
Kollagén, oszteoid halvanykék
Eozinofil szemcsék piros

Savas muko-poliszacharidok, masztocita
szemcsék, porcmatrix

Acidofil anyagok
Helicobacter pylori

voroses ibolyakék
narancssarga-piros
kéktdl sotétkékig

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszkép meg kell feleljen az orvosi diagnosztikai laboratérium
kovetelményeinek.

Kérjuk, hisztofeldolgozok és automatikus szinezési rendszerek hasznala-

ta esetén kovesse a rendszer és a szoftver gyartdjatdl kapott hasznalati
utasitasokat.

A higitott szinezd oldatot hasznalat el6tt le kell szlrni.

Feltdltés el6tt tavolitsa el a tébblet immerzids olajat.

Analitikai teljesitményjellemzok

A “Giemsa-féle azur-eozin-metilénkék oldat” szinezi és ezdltal |dthatéva
teszi a bioldgiai struktirakat, amint ismertetjik ezen Hasznalati utasitas
“Eredmény” c. fejezeteiben. Csak engedélyezett és kiképzett személyek
hajthatjdk végre a termék haszndlatat, tobbek kézott a minta- és rea-
gens-elGkészitését, a mintafeldolgozast, a hisztokezelést, és hozhatnak a
megfeleld kontrollokra vonatkozd dontéseket és még sok mast.

A termék analitikai teljesitményét meg kell erdsiteni minden termékfird6
ellen6rzésével. A rendszeres, sikeres részvétel nemzetkozi laboratériumok
kozotti tesztekben az analitikai specificitds és reprodukdlhatdsag tovabbi és
fliggetlen megerdsitését adja.

HU
Az aldbbi szinezékekre 100%-0s aranyban megerdsitést nyert a termék
anaitikai teljesitménye a specificitds, érzékenység és reprodukalhatosag
vonatkozdasaban:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
specificitds | érzékeny- | specificitas | érzékeny-
ség ség

Hematoldgiai

festés

Eritrocitak 20/20 20/20 14/14 14/14
Sejtmag 20/20 20/20 14/14 14/14
Eozinofil 20/20 20/20 14/14 14/14
szemcsék

Neutrofil 20/20 20/20 14/14 14/14
szemcsék

Limfocitak 20/20 20/20 14/14 14/14
citoplazméaja

Monocitak 20/20 20/20 14/14 14/14
citoplazméaja

Trombocitak 20/20 20/20 14/14 14/14
Basofil 20/20 20/20 14/14 14/14
szemcsék

Vérparazita 20/20 20/20 14/14 14/14
sejtmagok

Szdvettani
festés

Sejtmagok 20/20 20/20 14/14 14/14
Sejtek 20/20 20/20 14/14 14/14
Kollagén 20/20 20/20 14/14 14/14
Oszteoid 20/20 20/20 14/14 14/14
Eozinofil szemcsék | 20/20 20/20 14/14 14/14
Savas muko- 20/20 20/20 14/14 14/14
poliszacharidok

Masztocita 20/20 20/20 14/14 14/14
szemcsék

Porcmatrix 20/20 20/20 14/14 14/14
Acidofil anyagok 20/20 20/20 14/14 14/14
Helicobacter pylori | 20/20 20/20 14/14 14/14

Analitikai teljesitmény eredmények

Intra- (ugyanabban az adagban végrehajtva) és inter-assay (kil6nb6z6
adagokban végrehajtva) adatok megadjak a helyesen szinezett struktdrak
szamat a végrehajtott vizsgalatok szamanak aranyaban.

Klinikai teljesitményjellemzé6k

Tovabba, ezen termék klinikai teljesitményét sikeresen bizonyitotta sok
tudomanyos publikacid.

A szinezési eredmények diagnosztikai értelmezését azonban képzett és
jovahagyott szakemberek kell végezzék, figyelembe véve a beteg anamné-
zisét, a morfoldgiat, a megfeleld kontrollok hasznalatat, valamint a tovabbi
diagnosztikai teszteket, ha vannak ilyenek. Ez a mddszer kiegészitésként
hasznalhaté a human diagnosztikaban.

A Giemsa-féle azur-eozin-metilénkék oldat Helicobacter pylori észlelésére
vonatkozo klinikai teljesitményét példaul sszehasonlitottdk a H. pylori
immun-hisztokémiai észlelésével, mivel ennek diagnoézisara nem létezik
“aranyszabaly”. A Giemsa-féle azur eozin metilénkék oldat H. pylori ész-
lelésére vonatkozd érzékenységét és specificitdsat az immun-hisztokémiai
észleléssel 6sszehasonlitva az alabbiak szerint hataroztak meg:

Giemsa-féle szinezés Immun-hisztokémia
Erzékenység 13/15 15/15

Specificitas 15/15 15/15

Erzékenység: 13 minta 15 koziil: 86,7 %
Specificitas: 15 minta 15 koézal: 100 %
Pozitiv prediktiv érték (PPV): 100 %
Negativ prediktiv érték (NPV): 88,3 %

Ezen teljesitményértékelés megerdsiti, hogy a termék alkalmas a rendelte-
tés szerinti hasznalatra és megbizhatdan teljesit.



Diagnosztika

Diagndzist csak engedélyezett és kiképzett személyzet készithet.

Ervényes nomenklaturakat kell hasznalni.

Ez a mddszer kiegészitésként haszndlhaté a human diagnosztikaban.
Tovabbi vizsgalatokat kell kivalasztani és bevezetni elismert modszerek
szerint.

Megfeleld kontrollokat kell végezni minden alkalmazasnal, a helytelen ered-
mény elkerllése végett.

Tarolas
Térolja a Giemsa-féle azur-eozin-metilénkék oldat - mikroszkdpiai célra
+15°C - +25°C-on.

Elettartam

A Giemsa-féle azur-eozin-metilénkék oldat - mikroszképiai célra hasznalhato
a megadott lejarati ideig.

A palack els6 felnyitdsa utan a tartalom haszndlhaté a megadott lejarati
ideig, ha a tarolds +15 °C - +25 °C hémérsékleten tortént.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Kapacitas
3500 - 5000 szinezés / 500 ml

Tovabbi utasitasok

Csak professzionalis hasznalatra.

Hibadk elkerlilése végett az alkalmazast csak kiképzett személyzet hajthatja
végre.

A munka biztonsagara és a minéségbiztositasra vonatkozé orszagos utmu-
tatokat be kell tartani.

A szabvanynak medfeleléen felszerelt mikroszkdpokat kotelezé hasznalni.

Fert6zés elleni védelem

Hatékony intézkedéseket kell tenni a fert6zés elleni védelemre, a laboratori-
umi Utmutatokkal 6sszhangban.

Megsemmisitési utasitasok

megsemmisiteni.

A hasznalt oldatokat, illetve a lejart szavatossagi idejli oldatokat specidlis
hulladékként kell megsemmisiteni, a helyi Gtmutatasokkal 6sszhangban.
Megsemmisitésre vonatkoz6 informacié kaphaté a
www.microscopy-products.com oldalrél, a “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Otletek mikroszkdpiai termékek megsemmisitésére) gyors hivat-
kozas alatt. Az EU jelenleg érvényes, anyagok és keverékek osztalyozasara,
cimkézésére és csomagolasara vonatkozo, 1272/2008. sz RENDELETE (EC)
van érvényben, amely javitja és hatalyon kivul helyezi a 67/548/EEC és
1999/45/EC direktivakat, és javitja az (EC) 1907/2006. sz rendeletet.

Kisegit6 reagensek

Kat. sz. 1.00063 Jégecet (100%-o0s ecetsav) vizmentes, 11, 2,51
EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat. sz. 1.00496 Formaldehid oldat, 4%-o0s, 350 ml és
pufferolt, pH 6,9 (kb. 10%-os formalin 700 ml (széles
oldat) nyaku palack-
hisztoldgiai célra ban), 51, 101,
10 | Titripac®
Kat. sz. 1.00579 DPX Uj 500 ml
nem-vizes rogzitészer
mikroszkdpiai célra
Kat. sz. 1.00974 Etanol kb. 1% etil-metil-ketonnal 11,2,51
denaturalt,
EMSURE®
Kat. sz. 1.01424 May-Grinwald-féle eozin-metilénkék 100 ml, 500 ml,
oldat, mddositott 11,2,51
mikroszkopiai célokra
Kat. sz. 1.01728 OSTEOSOFT® 11,
enyhe mésztelenité oldat 10 | Titripac®
hisztoldgiai célra
Kat. sz. 1.03699 Immerzios olaj Type N ISO 8036 szerint 100 ml-es
mikroszképiai célra csepegtetd
palackban
Kat. sz. 1.04699 Immerzids olaj 100 ml-es
mikroszképiai célra csepegtetd
palackban,
100 ml, 500 ml
Kat. sz.  1.06009 Metanol EMSURE® 11,2,51,51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
gyorsfed6anyag a mikroszképiahoz 11
Kat. sz. 1.08298 Xylene (isomerikus elegy) 41
szbvettani célokra
Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 mi-es
vizmentes fedéanyag csepegtetd
mikroszkdpiai célra palackban,
500 ml
Kat. sz. 1.09203 Giemsa-féle azur-eozin-metilénkék 25g,100g
mikroszképiai célra
Kat. sz. 1.09468 Puffertabletta, pH 7,2 100 tabs

pufferoldat készitéséhez WEISE szerint,

vérmintak szinezéséhez

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

1.09634

1.09843

1.11373

1.11374

1.11609

1.15161

2-Propanol EMSURE®

ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd)
mikroszképiai célra

Puffertabletta pH 6,4

pufferoldat készitéséhez WEISE szerint
vérkenetek szinezéséhez

Puffertabletta pH 6,8

pufferoldat készitéséhez WEISE szerint
vérkenetek szinezéséhez

Histosec™ pasztilla

dermedéspont 56-58°C,

hisztoldgiai bedgyazdanyag

Histosec™ pasztilla (DMSO nélkdl)
dermedéspont 56-58°C,

hisztoldgiai bedgyazdanyag

Veszélymindsités
Kat. sz. 1.09204

Kérjuk, vegye figyelembe a cimkére nyomtatott veszélymindsitést és a
biztonsagi adatlapon megadott informaciot.
A biztonsdagi adatlap megtaldlhaté a webhelyen, illetve megkaphatd kérésre.

A termék f6 osszetevoi
Kat. sz. 1.09204

C.1.52015 + Azur
C.1.45380

CH,OH-t tartalmaz

11=0,99 kg

[(e)te]
==

Mas IVD termékek

Kat. sz.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

SZ.

1.00869

1.01383

1.02439

1.03999

1.05174

1.05175

1.05387

1.09844

1.11661

1.17081

Entellan™ new, fedélemezekhez
mikroszképiai célra

Wright-féle eozin-metilénkék oldat
mikroszkdpiai célra

Eozin Y, 0,5%-0s alkoholos oldat
mikroszkdpiai célokra
Formaldehidoldat, min. 37%-os,
savmentes kb. 10% metanollal és
kalcium-karbonattal stabilizalva,
hisztoldgiai célra

Hematoxilinoldat, Gill-III szerint
modositva

mikroszkdpiai célra
Hematoxilinoldat, Gill-II szerint
modositva

mikroszképiai célra

Leishman-féle eozin-metilénkék oldat,
modositott

for microscopy

Eosin Y-solution 0.5% aqueous
mikroszképiai célra

Hemacolor® Vérkenetek gyorsfestése
festékészlet mikroszkopiai célra
Eozin Y, 1%-os alkoholos oldat
mikroszkdpiai célokra

Altalanos megjegyzés
Ha ezen eszk6z haszndlata sorén vagy haszndlata eredményeképpen sulyos
incidens tortént, kérjuk, jelentse a gyartonak és/vagy jovahagyott képvise-
letének, illetve az orszagos hatésagnak.

Irodalom

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John d. Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone Elsevier, Sixth Edition

3. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

4. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,

2015, Springer Spektrum, 19. Auflage
5. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage
6. Atlas of clinical cytology, Paul Lopez Cardozo, EM editon medizin

7. Klinische Hamatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,
2. Auflage

8. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

HU
11,2,51,51

51

100 tabs

100 tabs

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

500 ml

100 ml, 500 ml,
2,51

500 ml, 2,51

11,251,251

500ml, 11,251

500 ml, 2,51

500 ml

11,251
1 set

11
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H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és géz.

H301 + H311 + H331: Lenyelve, bérrel érintkezve vagy belélegezve
mérgez6.

H317: Allergias bdrreakciot valthat ki.

H370: Karositja a szerveket (Szem, Kézponti idegrendszer).

P210: HGt6I, forrd fellletektdl, szikratdl, nyilt 1angtdl és mas gyujtdforrastol
tavol tartandd. Tilos a dohanyzas.

P233: Az edény szorosan lezarva tartando.

P280: Védbkeszty(i/ védéruha/ szemvédd/ arcvédd hasznalata kotelez6.
P301 + P310: LENYELES ESETEN: Azonnal forduljon TOXIKOLOGIAI
KOZPONTHOZ/ orvoshoz.

P303 + P361 + P353: HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes szennye-
zett ruhadarabot azonnal le kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel.

P304 + P340 + P311: BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss
levegére kell vinni és olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy
kénnyen tudjon Iélegezni. Forduljon TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ vagy
orvoshoz.

[1i] il REF| [LoT

Nézze meg a Gyartd Katalégus szam Tételkod
hasznalati utasitast

A w A

Vigyazat, olvassa el a mel- Lejarati id6: HEmérsék-
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Status: 2022-Oct-04

A Merck élettudomany iizletaga az USA-ban és Kanadaban MilliporeSigma néven miikédik.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Németorszag és/vagy leanyvallalatai. Minden jog fenntartva. Merck és
?ma “Aldrich a Merck KGaA, Darmstadt Németorszag, védjegyei. Minden mas vedje?y megfeleld

f Jdorl:gsa birtokaban van. A ved]egyekre vonatkozd informacié rendelkezésre all nyilvanosan elérhetd

orrasokbol

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,

Tel. +49(0)6151 72-2440

www.sigmaaldrich.com

HU

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.09204.0100
1.09204.0103
1.09204.0500
1.09204.0603
1.09204.1000
1.09204.1022
1.09204.2500
1.09204.9025

Mikroskopija
Gimzas azura-eozina-metilen-
zila skidums

mikroskopiskai izmeklésanai

Tikai profesionalai lietosanai

|VD in vitro diagnostikas mediciniska ierice

c €0123

Paredzeétais pielietojums

So “Gimzas aziira-eozina-metilénzila $kidums - mikroskopiskai izmeklésa-
nai” izmanto cilvéka Stnu diagnostika, lai veiktu cilvéka izcelsmes parauga
materiala hematologisko, kliniski citologisko un histologisko izmeklésanu.
Tas ir krasosanas skidums, kas kopa ar citiem misu piedavatajiem in vitro
diagnostikas izstradajumiem nodrosina mérka struktdru izvértésanu diag-
nostiskos nolikos (veicot fksaciju, ieguldisanu, kraso$anu, kontrastkraso-
Sanu, nostiprinasanu) cilvéka hematologiskajos, histologiskajos un kliniskas
citologijas parauga materialos, pieméram, pilnasinu un kaulu smadzenu
iztriep€s, ka ari parafina bloku griezumos.

Nekrasotam struktlram ir relativi neliels kontrasts, un tas ir arkartigi grati
atskirt gaismas mikroskopa. Sados gadijumos ar krasoSanas skidumiem
iekrasoti preparati palidz pilnvarotam un kvalificétam specialistam labak
noteikt formu un struktdru. Lai noteiktu galigo diagnozi, javeic papildu
izmekl&jumi, izmantojot atzitas un validétas metodes.

Princips

Hematologiskaja izmeklésana Gimzas krasvielu bieZi izmanto kombinacija
ar citiem kraso$anas Skidumiem, pieméram, ar Meja-Grinvalda Skidumu,

lai iegltu Papenheima (MGG) parskata krasojumu. Sis krasosanas skidums
kodolus parasti iekraso sarkana krasa, jo notiek mijiedarbiba molekulara
limeni starp eozina Y krasvielu un aziira B-DNS kompleksu. Abas krasvielas
iesaistas eozina Y-azira B-DNS kompleksa, un ieguta krasojuma intensitate
ir atkariga no azlra B satura un azdra B: eozina Y attiecibas.

Turklat iegltais krasojums var atSkirties atkariba no fiksacijas ietekmes,
krasosanas laika, Skidumu vai buferéjoso vielu pH vértibas.

Histologiskaja un kliniski citologiskaja izmekléSana krasoSanu péc Gimzas
metodes bez papildu krasoSanas izmanto ka plasa parskata krasosanas
metodi. Izmantojot o metodi, dazédo Sinu elementu krasu ietekmé parau-
ga materiala iepriek$&ja apstrade. Hromatinu saturosas struktiiras (piem.,
stnu kodoli) iekrasojas dazadas zilas nokrasas, bet acidofilie elementi —
dazadas sarkanas nokrasas.

Parauga materials

Ka pamatmaterialu izmanto formalina fiksétus, parafina iegulditus audu
griezumus (3 - 4 pm biezi parafina griezumi) vai svaigu, nativu pilnasi-
nu vai kaulu smadzenu iztriepes, ka ari kliniskas citologijas materialu,
pieméram, urina sedimentu, krépas, iztriepes no tievas adatas aspiracijas
biopsijam (TAAB), skalojumus un nospiedumus.

Reagenti

Kat. nr. 1.09204
Gimzas azlira-eozina-metilénzila skidums 100 ml, 500 ml,
mikroskopiskai izmekléSanai 11,2,51

Papildus nepiecieSams:

Kat. nr.  1.06009 Metanols analizei EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat. nr.  1.09468 pH 7,2 Buferskiduma tabletes 100 tabs

buferskiduma sagatavosanai atbilstoSi
WEISE
asins iztriepju krasosanai

vai

LV

www.sigmaaldrich.com

Kat. nr.  1.11373 pH 6,4 Buferskiduma tabletes 100 tabs
buferskiduma sagatavosanai atbilstosi
WEISE
asins iztriepju krasosanai

vai

Kat. nr.  1.11374 pH 6,8 Buferskiduma tabletes 100 tabs

buferskiduma sagatavosanai atbilstosi
WEISE
asins iztriepju krasosanai

parafina griezumu krasosanai:
Kat. nr.  1.00063 100% Beziidens etikskabe (ledus) 11,251
analizei EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat. nr.  1.09634 2-Propanols analizei EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

11,2,51,51

krasosanai péc Papenheima metodes:
Kat. nr. 1.01424 Modificéts Meja-Grinvalda eozina- 100 ml, 500 ml,
metilénzila skidums 11,2,51
mikroskopiskai izmeklésanai

Parauga sagatavosana
Paraugs japanem kvalificétam personalam.

Stradajot ar visiem paraugiem, jaizmanto modernakas tehnologijas.

Visi paraugi skaidri jamarkeé.

Paraugu panemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Ievérojiet razotaja noradijumus par pielietojumu/lietosanu.

Ja izmantojat atbilstoSus papildu reagentus, jaievéro atbilstosa lietoSanas
instrukcija.

Deparafiniz&jiet un rehidraté&jiet parafina griezumus, izmantojot standarta
metodi.

Piezimes par parafina griezumu krasosanu péc Gimzas metodes
Krasojot parafina griezumus péc Gimzas metodes, vienmér izmantojiet
atseviskas ksiléna vai Neo-Clear™ (kat. nr. 1.09843) skalosanas vanninas,
jo jebkads etilspirta piejaukums Skidumiem var izraisit preparatu atkraso-
Sanos.

Kaulu smadzenu un iegurpa kaula crista biopsijas materialu iepriek-
$éja apstrade

Optimalus rezultatus var ieglt, izmantojot OSTEOSOFT® vieglas dekalcifika-
cijas skidumu (kat. nr. 1.01728).

Lai fiks€tos biopsijas materialus uzmanigi atbrivotu no kalcifikatiem, tos vis-
pirms uz 18 - 24 stundam ievieto OSTEOSOFT®, péc tam uzsak histologisko
preparatu apstradi. Blokus uzmanigi sagriez un, ja nepiecieSsams, vélreiz
apstrada ar OSTEOSOFT® 20 min.Qtes.

Reagentu sagatavosana
Gimzas azuira-eozina-metilénzila skidums

Skidumu piegada ka koncentrétu kraso$anas $kidumu un pirms lieto$anas
tas jaatskaida ar buferSkidumu, ka aprakstits turpmak. AtSkaidito krasosa-
nas skidumu pirms lietosanas jafiltré.

Buferskidums

sastavdalas:

Buferskiduma tablete, kat. nr. 1.11373 (pH 6,4), 1 tablete
kat. nr. 1.11374 (pH 6,8) vai kat. nr. 1.09468 (pH

7,2) atkariba no nepiecieSamas reakcijas krasas

Destiléts tdens 1000 ml

Gimzas krasosanas skiduma atskaidi$ana, lai veiktu manualu
krasosanu

Lai sagatavotu apm. 200 ml $kiduma, samaisiet $adas sastavdalas:

Gimzas azilra-eozina-metilénzila sSkidums 10 ml

Buferskidums 190 ml

Ripigi samaisiet, atstajiet 10 min.Gtes nostavéties un filtréjiet, ja nepie-
cieSams

Gimzas krasosanas skiduma at$kaidiSana, lai veiktu automatisko
krasosanu

Lai sagatavotu apm. 300 ml Skiduma, samaisiet $adas sastavdalas:

Gimzas azilra-eozina-metilénzila sSkidums 25 ml

Buferskidums 275 ml

Ripigi samaisiet, atstajiet 10 min.Gtes nostavéties un filtréjiet, ja nepie-
cieSams

Daudzos gadijumos at$kaiditos krasosanas $kidumos veidojas krasvielas
precipitati, no tiem iesp&jams atbrivoties, atkartojot filtracijas procesu.



0,1% etikskabes Gidens skidums
Lai sagatavotu apm. 1000 ml skiduma, samaisiet Sadas sastavdalas:

100% etikskabe

1 ml

Destiléts Gdens

1000 ml

Krasosana péc Gimzas metodes

Procedura

Gaisa nozavétas iztri
Krasosana krasosanas trauka/uz krasosanas stativa

P&c katras krasoSanas darbibas priekSmetstikliniem jalauj pilniba notecét, lai
nepielautu nevajadzigu savstarp&ju piesarnojumu ar skidumiem.

Lai nodrosinatu optimalu kraso$anas rezultatu, jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklins ar gaisa nozavétu iztriepi

Metanols 3 min.
Gimzas krasosanas skiduma atskaidisana, lai veiktu 20 min.
manualu krasosanu

Buferskidums 1 min.
Buferskidums 1 min.

peratlra zavésanas skapri)

Krasosana automata
Lai nodrosinatu optimalu krasosanas rezultatu, jaievéro noraditie laiki.

Ie-
Laiks | Stacija | mérks-

ana
PriekSmetstiklin ar gaisa nozavétu iztriepi
Metanols 3 min. 2 ja
Gimaee eescianas Sidums ideidiones | 20 mn. | 3 | e
Buferskidums 1 min. 4 ja
Tekoss krana Gdens 2 min. ja
Z&vésana 3 min. 6 -

Visi atSkaiditie Skidumi janomaina péc katras darba dienas.

Lai hematologiskos paraugus uzglabatu vairakus ménesus, ieteicams tos
parklat ar Gdeni nesaturoSu nostiprinasanas vidi (piem., Neo-Mount™, DPX
new vai Entellan™ new) un segstiklinu.
P&c dehidratacijas (spirta atSkaidijumu sérija augosa koncentracija) un
dzidrinasanas ar ksilénu vai Neo-Clear™, citologiskos paraugus var nostipri-
nat ar Gdeni nesaturosiem nostiprinasanas lidzkliem (piem., Entellan™ new,
DPX new vai Neo-Mount™), parklat ar segstiklinu un péc tam uzglabat.

Krasoto priekSmetstiklinu analizei ar mikroskopa palielindjumu > 40 x ietei-
cams izmantot imersijas elju.

Rezultats

Kodoli resp.
hromatins

Limfocitu
citoplazma

Monocitu
citoplazma

Neitrofilas
granulas

Eozinofilas
granulas

Bazofilas
granulas

Trombociti
Eritrociti

Buferskidums
pH 6,4

sarkans lidz
violets

zila

pelécigi zila

gaisi violetas

sarkanigas lidz
sarkanigi brinas

tumsi violetas

violeti
sarkanigi

Buferskidums

pH 6,8
sarkans lidz
violets

zila

pelécigi zila

gaisi violetas

sarkanigas lidz
sarkanigi brinas

tumsi violetas

violeti
sarkanigi

Buferskidums

pH 7,2
sarkans lidz
violets

zila

pelécigi zila

gaisi violetas
sarkanigas lidz

sarkanigi brinas

tumsi violetas

violeti

sarkanigi lidz
bringani

Lv

Krasosana péc Papenheima metodes
ar Meja-Grinvalda skidumu un Gimzas skidumu

Procedura

Gaisa no3ave I

Krasosana krasosanas trauka

PriekSmetstiklini jaiemérc un mazliet japakustina skidumos, tikai iemérksana
nenodrosina atbilstosus krasosanas rezultatus.

P&c katras krasosanas darbibas priekSmetstikliniem jalauj pilniba notecét, lai
nepielautu nevajadzigu savstarp&ju piesarnojumu ar skidumiem.

Lai nodrosinatu optimalu krasoSanas rezultatu, jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklins ar gaisa nozavétu iztriepi

Modificéts Meja-Grinvalda eozina-metilénzila Skidums 3 min.
Gimzas krasosanas skiduma atskaidisana, lai veiktu 20 min.
manualu krasosanu

Buferskidums 1 min.
Buferskidums 1 min.

Nozavéjiet gaisa (piem., atstajot Zavéties uz nakti, vai Zavéjiet 50°C tem-
peratlira zavésanas skapi)

Krasosana uz krasosanas stativ
Lai nodrosinatu optimalu kraso$anas rezultatu, jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklins ar gaisa nozavétu iztriepi

Modificéts Meja-Grinvalda pilniba parklajiet 3 min.
eozina-metilénzilad skidums

Buferskidums 1ml samaisiet

Gimzas krasosanas skiduma pilniba parklajiet 20 min.

atSkaidisana, lai veiktu
manualu krasosanu

Buferskidums noskalojiet

Nozavéjiet gaisa (piem., atstajot Zavéties uz nakti, vai Zavéjiet 50°C tem-
peratlira zavésanas skapr)

Visi atSkaiditie Skidumi janomaina péc katras darba dienas. Tikai tad, ja
katru dienu izmantojat koncentréto Modificéts Meja-Grinvalda eozina-me-
tilénzila skidums, tas janomaina ne retak ka péc vienas darba nedélas vai
péc cita laika perioda atbilstosi nepiecieSsamibai. Koncentréto Modificéts
Meja-Grinvalda eozina-metilénzild skidums (izgarosanas gadijuma) nedrikt
papildinat, pretéja gadijuma mainas krasosanas skiduma koncentracija.

Lai hematologiskos paraugus uzglabatu vairakus ménesus, ieteicams tos
parklat ar Gdeni nesaturoSu nostiprinasanas vidi (piem., Neo-Mount™, DPX
new vai Entellan™ new) un segstiklinu.

P&c dehidratacijas (spirta atSkaidijumu sérija augosa koncentracija) un
dzidrinasanas ar ksilénu vai Neo-Clear™, citologiskos paraugus var nostipri-
nat ar Gdeni nesaturosiem nostiprindsanas lidzkliem (piem., Entellan™ new,
DPX new vai Neo-Mount™), parklat ar segstiklinu un péc tam uzglabat.

Krasoto priekSmetstiklinu analizei ar mikroskopa palielindjumu > 40 x ietei-
cams izmantot imersijas e]lu.

Rezultats
Buferskidums Buferskidums Buferskidums
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Kodoli resp. sarkani violets purpursarkans violeti
hromatins lidz violets
Limfocitu zila zila zila
citoplazma
Monocitu pelécigi zila pelécigi zila pelécigi zila
citoplazma
Neitrofilas gaisi violetas gaisi violetas violeti
granulas
Eozinofilas gaisi sarkanbrlinas gaisi sarkanbriinas sarkanbriinas
granulas
Bazofilas tumsi violetas tumsi violetas tumsi violetas
granulas lidz melnas lidz melnas
Trombociti violeti violeti violeti
Eritrociti sarkanigi sarkanigi sarkanigi peléki



Krasosana péc Gimzas metodes
Procedura

ij n Heli r pylori noteiksan
Krasosana krasosanas trauka
P&c katras krasosanas darbibas priekSmetstikliniem jalauj pilniba notecét, lai
nepielautu nevajadzigu savstarp&ju piesarnojumu ar skidumiem.
Deparafiniz&jiet histologisko paraugu priekSmetstiklinus, izmantojot
standarta metodi, un rehidraté&jiet ar spirta atSkaidijumu sériju dilstosa
koncentracija.
Lai nodrosinatu optimalu kraso$anas rezultatu, jaievéro noraditie laiki.
Krasojot parafina griezumus péc Gimzas metodes, vienmér izmantojiet
atseviskas ksiléna vai Neo-Clear™ (kat. nr. 1.09843) skalosanas vanninas,
jo jebkads etilspirta piejaukums skidumiem var izraisit preparatu atkraso-
sanos.

PriekSmetstiklin$ ar histologijas paraugu

Destiléts Gdens 10 sek.
Gimzas azilra-eozina-metilénzila Skidums (neatskai- 15 min
dits, filtréts)

0,1% etikskabe 10 sek.
Destilets Udens 10 sek.
2-Propanols 10 sek.
2-Propanols 10 sek.
2-Propanols 10 sek.
Ksiléns vai Neo-Clear™ 5 min.
Ksiléns vai Neo-Clear™ 5 min.

Nostipriniet Neo-Clear™ samitrinatos priekSmetstiklinus ar Neo-Mount™
vai ksiléna samitrinatos priekSmetsiklinus ar, piem., Entellan™ new un
parklajiet ar segstiklinu.

Tikai tad, ja katru dienu izmantojat koncentréto Gimzas azura-eozina-me-
tilénzila skidums, tas janomaina ne retak ka péc vienas darba nedélas vai
péc cita laika perioda atbilstosi nepiecieSamibai. Koncentréto Gimzas azi-
ra-eozina-metilénzila skidums (izgarosanas gadijuma) nedrikt papildinat,
pretéja gadijuma mainas krasosanas skiduma koncentracija

P&c dehidratacijas (spirta atSkaidijumu sérija augosa koncentracija) un
dzidrinasanas ar ksilénu vai Neo-Clear™ histologijas priekSmetstiklinus var
parklat ar Gdeni nesaturoSiem nostiprinaSanas lidzkliem (piem., Entellan™
new, Neo-Mount™), parklat ar segstiklinu un péc tam uzglabat.

Krasoto priekSmetstiklinu analizei ar mikroskopa palielindjumu > 40 x ietei-
cams izmantot imersijas ellu.

Rezultats
Kodoli, Sinas zilas lidz tumsi zilas
Kolagéns, osteoids bali zils

Eozinofilas granulas sarkanas

Skabie mukopolisaharidi, mastocitu
granulas, skrimsla matrica

Acidofili materiali
Helicobacter pylori

sarkanigi violeta
oranzi sarkani
zila Iidz tumsi zila

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostiskas laboratori-
jas prasibam.

Ja izmantojat histologisko paraugu apstrades ierices un automatiskas kra-
soSanas ierices, ievérojiet iekartu un programmatiru piegadataja lietosanas
instrukcijas.

Atskaidito krasosanas skidumu pirms lietosanas jafiltré.

Pirms uzpildiSanas notiriet imersijas ellas atliekas.

Analitiskas veiktspéjas raksturojums

“Gimzas azlra-eozina-metilénzila skidums” nokraso un tadéjadi vizualizé
biologiskas struktiiras, ka aprakstits $is lietoSanas instrukcijas nodalas
“Rezultats”. So izstradajumu drikst lietot tikai pilnvarotas un kvalificétas
personas; lietosana ietver (bet ne tikai) paraugu un reagentu sagatavosa-
nu, rikoSanos ar paraugu, histologisko paraugu apstradi, IEmumu pienem-
Sanu par piemérotu kontroju uzmantosanu u.c.

Izstradajuma analitiska veiktspé&ja ir apstiprinata, parbaudot katru izstrada-
juma sériju. Veiksmiga un regulara piedalisanas starptautiskos starplabo-
ratoriju testos nodrosina papildu un neatkarigu analitiska specifiskuma un
atkartojamibas apstiprinadjumu.

Lv

Turpmak minétajam krasvielam apstiprinatais izstradajuma analitiskas
veiktspéjas specifiskums, jutiba un atkartojamiba ir 100%:

Specifis- Jutigums Specifis- Jutigums
kums starp | starp anali- | kums viena | viena ana-
analizes zes sérijam | analizes lizes sérija
sérijam Sérija
Hematologiska
krasosana
Eritrociti 20/20 20/20 14/14 14/14
Kodoli 20/20 20/20 14/14 14/14
Eozinofilas 20/20 20/20 14/14 14/14
granulas
Neitrofilas 20/20 20/20 14/14 14/14
granulas
Limfocitu 20/20 20/20 14/14 14/14
citoplazma
Monocitu 20/20 20/20 14/14 14/14
citoplazma
Trombociti 20/20 20/20 14/14 14/14
Bazofilas 20/20 20/20 14/14 14/14
granulas
Asins parazitu 20/20 20/20 14/14 14/14
kodoli
Histologiski
krasosana
Kodoli 20/20 20/20 14/14 14/14
Sinas 20/20 20/20 14/14 14/14
Kolagéns 20/20 20/20 14/14 14/14
Osteoids 20/20 20/20 14/14 14/14
Eozinofilas 20/20 20/20 14/14 14/14
granulas
Skabie mukopoli- 20/20 20/20 14/14 14/14
saharidi
Mastocitu granulas | 20/20 20/20 14/14 14/14
Skrimsla matrica 20/20 20/20 14/14 14/14
Acidofili materiali 20/20 20/20 14/14 14/14
Helicobacter pylori | 20/20 20/20 14/14 14/14

Analitiskas veiktspé&jas rezultati

Datos, kas iegiti, analiz&jot vienu analizes sériju un dazadas analizes séri-
jas, noradits pareizi iekrasoto struktlru skaits attieciba pret veikto analizu
skaitu.

Kliniskas veiktspéejas raksturojums

Turklat ST izstradajuma kliniska veiktspéja ir veiksmigi pieradita daudzas
zinatniskajas publikacijas.

Krasosanas rezultatu diagnostiska interpretacija tomér ir javeic kvalificé-
tiem un pilnvarotiem specialistiem, nemot véra pacienta anamnézi, morfo-
logiju, atbilstodu kontroju izmanto$anu un papildu diagnostiskos izmekl&ju-
mus, ja nepiecieSams. So metodi var izmantot ka papildmetodi diagnozes
noteikSanai cilvékiem.

Ta ka pagaidam neeksisté ,zelta standarts” Helicobacter pylori diagnos-
tika, tika salidzinata Gimzas azlira-eozina-metilénzila skidums H. pylori
noteikSanas kliniska veiktsp&ja ar imtnhistokimisko H. pylori noteikSanu.
Gimzas azlra-eozina-metilénzila skidums H. pylori noteikS8anas jutigums un
specifiskums salidzindjuma ar imanhistokimisko H. pylori noteikSanu:

Krasosana péc Gimzas | Imuanhistokimija
metodes
Jutigums 13/15 15/15
Specifiskums 15/15 15/15

Jutigums: 13 paraugi no 15: 86,7%

Specifiskums: 15 paraugi no 15: 100%

Pozitiva prognostiska vértiba (positive predictive value - PPV): 100%
Negativa prognostiska vértiba (negative predictive value — NPV): 88,3%

Sie veiktspé&jas novértéjuma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir piemé-
rots paredzétajam pielietojumam un ta darbiba ir uzticama.



Diagnostika

Diagnoze janosaka tikai pilnvarotam un kvalificétam personalam.
Jaizmanto apstiprinata terminologija.

So metodi var izmantot k& papildmetodi diagnozes noteikSanai cilvékiem.
Jaizvélas un javeic papildu izmekl€jumi, izmantojot atzitas metodes.
Katra lietoSanas reizé jaizmanto piemérotas kontroles, lai izvairitos no ne-
pareiza rezultata iegdsanas.

Uzglabasana
Gimzas azlra-eozina-metilénzila skidums - mikroskopiskai izmeklésanai
uzglabajiet no +15°C lidz +25°C temperatura.

Deriguma termins

Gimzas azlira-eozina-metilénzila skidums - mikroskopiskai izmekl&sanai
drikst lietot I1dz noraditajam deriguma terminam.

P&c pirmas pudeles atvérSanas tas saturu drikst lietot lidz noraditajam deri-
guma terminam, ja to uzglaba no +15°C lidz +25°C temperatdra.

Pudeles vienmér jauzglaba ciesi noslégtas.

Ietilpiba
3500 - 5000 krasosanas reizes/500 ml

Papildu noradijumi

Tikai profesionalai lietosanai.

Lai izvairitos no kjadam, lietot drikst tikai kvalificéts personals.

Jaievéro valsts noradijumi par darba drosibu un kvalitates nodrosinasanu.
Jalieto mikroskopi ar standartam atbilstosu aprikojumu.

Aizsardziba pret infekcijam

Jaizmanto efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekcijam atbilstosi laborato-
rijas vadlinijam.

Noradijumi par likvidésanu

Iepakojums jalikvidé atbilstoSi spéka esosajam vadlinijam par likvidésanu.
Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuriem beidzies deriguma termins, jalikvidé
ka specialie atkritumi atbilstosi vietéjam vadlinijam. Informaciju par likvi-
désanu skatiet timekla vietné www.microscopy-products.com, noklikskinot
uz atras saites ,Hints for Disposal of Microscopy Products” (Ieteikumi mik-
roskopiskai izmeklésanai izmantoto izstradajumu likvidésanai). ES Sobrid
ir spéka REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificésanu,
markésanu un iepakoSanu un ar ko groza un atce] Direktivas 67/548/EEK
un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

Papildu reagenti

Kat. nr.  1.00063 100% Bezidens etikskabe (ledus) 11,251
analizei EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. nr.  1.00496 4% Formaldehida skidums, 350 ml un
buferéts, pH 6,9 (apm. 10% formalina 700 ml (pudelé
Skidums) ar plato kakli-
histologiskai izmekléSanai nu), 51,101,

10 | Titripac®

Kat. nr.  1.00579 DPX new 500 ml
Gdeni nesaturo$a nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmekl&Sanai

Kat. nr.  1.00974 Denaturéts etanols ar apm. 1% 11,251
metiletilketona
analizei EMSURE®

Kat. nr. 1.01424 Modificéts Meja-Grinvalda eozina- 100 ml, 500 ml,
metilénzila skidums 11,2,51
mikroskopiskai izmekléSanai

Kat. nr.  1.01728 OSTEOSOFT® 11,
viegls dekalcifikacijas skidums 10 | Titripac®
histologiskai izmekl&ésanai

Kat. nr.  1.03699 Imersijas ella, Type N atbilstosi ISO 8036 100 ml pilinasa-
mikroskopiskai izmekléSanai nas pudele

Kat. nr.  1.04699 Imersijas ella 100 ml pilinasa-
mikroskopiskai izmekléSanai nas pudele,

100 ml, 500 ml

Kat. nr.  1.06009 Metanols analizei EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. nr.  1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
atras nostiprinasanas vide 11
mikroskopiskai izmekléSanai

Kat. nr.  1.08298 Ksiléns (izomé&ru maisijums) 41
histologiskai izmeklésanai

Kat. nr.  1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pilinasa-
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas vide nas pudele,
mikroskopiskai izmekléSanai 500 ml

Kat. nr.  1.09203 Gimzas azira-eozina-metilénzilais 25g,100g
mikroskopiskai izmekl&ésanai

Kat. nr.  1.09468 pH 7,2 Buferskiduma tabletes 100 tabs
buferskiduma sagatavos$anai atbilstosi
WEISE
asins iztriepju krasosanai

Kat. nr.  1.09634 2-Propanols analizei EMSURE® 11,251, 51

ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

1.09843

1.11373

1.11374

1.11609

1.15161

Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs)
mikroskopiskai izmekl&sanai

pH 6,4 Buferskiduma tabletes
buferskiduma sagatavosanai atbilstosi
WEISE

asins iztriepju krasosanai

pH 6,8 Buferskiduma tabletes
buferskiduma sagatavosanai atbilstosi
WEISE

asins iztriepju krasosanai

Histosec™ pastilas

ar sacietéSanas punktu 56-58°C
temperatura,

ieguldisanas lidzeklis histologiskai
izmeklésanai

Histosec™ pastilas (bez DMSO)
ar sacietéSanas punktu 56-58°C
temperatura,

ieguldisanas lidzeklis histologiskai
izmeklésanai

Bistamibas klasifikacija
Kat. nr. 1.09204

LGdzu, ievérojiet markéjuma noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas
datu lapa sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.

Galvenas izstradajuma sastavdalas
Kat. nr. 1.09204

C.I1.52015 + azurs

C.1.45380
satur CH,0H
11=0,99 kg

4,1 g/l
2,4 g/l

Citi IVD izstradajumi

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

nr.

1.00869

1.01383

1.02439

1.03999

1.05174

1.05175

1.05387

1.09844

1.11661

1.17081

Entellan™ new segstikliniem
mikroskopiskai izmekl&sanai

Vraita eozina-metilénzila skidums
mikroskopiskai izmekléSanai

0,5% Eozina Y spirta Skidums
mikroskopiskai izmekl&sanai
Formaldehida skidums min. 37%, kas
nesatur skabes stabilizétaju, ar apm.
10% metilspirta un kalcija karbonata
histologiskai izmekléSanai

Péc Gila III modificéts hematoksilina
Skidums

mikroskopiskai izmekl&sanai

P&c Gila II modificéts hematoksilina
Skidums

mikroskopiskai izmekléSanai
Modificéts LeiSmana eozina-metilénzila
Skidums

mikroskopiskai izmekl&sanai

0,5% Eozina Y tGdens skidums
mikroskopiskai izmekl&sanai
Hemacolor® Rapid asins iztriepes
krasosanas komplekts

mikroskopiskai izmeklésanai

1% Eozina Y spirta skidums
mikroskopiskai izmekléSanai

Visparéja piezime
Ja Sis ierices lietosanas laika vai lietosanas rezultata rodas nopietns nega-
dijums, zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim, ka ari
vietajai reguléjosai iestadei.
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Press, Second Edition

4. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

5. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage

6. Atlas of clinical cytology, Paul Lopez Cardozo, EM editon medizin

7. Klinische Hamatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,
2. Auflage

8. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002
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100 tabs

100 tabs

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

500 ml

100 ml, 500 ml,
2,51

500 ml, 2,51

11,251,251

500ml, 11,251

500 ml, 2,51

500 ml

11,251

1 set
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H225: Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.

H301 + H311 + H331: Toksisks, ja norits, saskaras ar adu vai iek|ust
elpcelos.

H317: Var izraisit alergisku adas reakciju.

H370: Rada organu bojajumus (Acis, Centrald nervu sistéma).

P210: Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns
un citiem aizdegsanas avotiem. Nesmékét.

P233: Tvertni stingri noslégt.

P280: Izmantot aizsargcimdus/ aizsargapdérbu/ acu aizsargus/ sejas
aizsargus.

P301 + P310: NORISANAS GADIJUMA: Nekavéjoties sazinieties ar
SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRUY/ arstu.

P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem): Nekavéjoties novilkt
visu piesarnoto apgérbu. Noskalot adu ar tdeni.

P304 + P340 + P311: IEELPOSANAS GADIJUMA: nogadat cietuso svaiga
gaisa un nodro$inat netraucétu elposanu. Sazinieties ar SAINDESANAS
INFORMACIJAS CENTRU/ arstu.

Skatit lietosanas Razotajs Kataloga numurs Sérijas kods
instrukciju
& g /
Uzmanibu! Skatit pievie- Izlietot Iidz Temperatdras
notos dokumentus GGGG-MM-DD ierobezojums

Status: 2022-Oct-04

ASV un Kanada uznémums Merck uznéméjdarbibu, kas saistita ar zinatném par dzivibu, veic ka
uznémums MilliporeSigma.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Vacija un/vai ta meitasuznémumi. Visas tiesibas aizsargatas. Merck un
Sigma-Aldrich ir uznémuma Merck KGaA, Darmstadt, Vacua preCu zimes. Pargjas prefu zimes ir attiecigo
ipasnieku ipasums. Sikaka informacija par pre¢u zZimém ir pieejama publiski pieejamos avotos.

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,

Tel. +49(0)6151 72-2440

www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.09204.0100
1.09204.0103
1.09204.0500
1.09204.0603
1.09204.1000
1.09204.1022
1.09204.2500
1.09204.9025

Mikroskopija

Giemsa azuro eozino metileno
meélio tirpalas
mikroskopijai

Tik profesionaliam naudojimui

|VD In vitro diagnostikos medicinos priemoné

c €0123

Numatytoji paskirtis

Sis »,Giemsa azuro eozino metileno mélio tirpalas - mikroskopijai* naudo-
jamas Zmogaus-medicininiy lasteliy diagnostikai ir padeda atlikti hema-
tologinius, klinikinius-citologinius ir histologinius Zmogaus kilmés mégi-
niy tyrimus. Tai dazymo tirpalas, kuri naudojant kartu su kitais in vitro
diagnostikos produktais i$ misy asortimento, tikslinés struktdros gali bati
vertinamos diagnostikos tikslais (fiksuojant, jterpiant, dazant, kontrastuo-
jant, dengiant)zmogaus hematologiniy, histologiniy, ir klinikiniy citologiniy,
éminiy medZiagose, pavyzdziui, viso kraujo ir kauly Ciulpy tepinéliuose, taip
pat parafininiuose pjaviuose.

Nedazytos struktdros yra palyginti maZai kontrastingos ir jas labai sunku
atskirti Sviesiniu mikroskopu. Vaizdai, sukurti naudojant dazymo tirpalus,
padeda jgaliotam ir kvalifikuotam tyréjui tokiais atvejais geriau nustatyti
forma ir struktira. Tam, kad bty nustatyta galutiné diagnoze, reikia atlikti
papildomus tyrimus taikant pripazintus ir galiojanc¢ius metodus.

Principas

Atliekant hematologinius tyrimus, Giemsa dazai daznai naudojami kartu

su kitais dazymo tirpalais, pvz., su May-Griinwald tirpalu, skirtu Pappen-
heim (MGG) apzvalginiam dazymui. Sis dazymo tirpalas paprastai nudazo
branduolius raudonai dél molekulinés saveikos tarp eozino Y daziklio ir
azuro B-DNR komplekso. Abu daZikliai susijungia | eozino Y ir azuro B-DNR
kompleksg, o susidariusiy dazy intensyvumas priklauso nuo azuro B kiekio
ir azuro B : eozino Y santykio.

Be to, susidariusi spalva gali skirtis priklausomai nuo fiksacijos, dazymo
laiko, tirpaly pH arba buferiniy medziagy, jtakos.

Histologijoje ir klinikinéje citologijoje Giemsa daZzymas be papildomy
dazymy naudojamas kaip iSpléstinis apZvalginis dazymo metodas. Taikant
$i metoda jvairiy lasteliy komponenty spalvai jtakos turi iSankstinis éminio
medziagos apdorojimas. Cia chromatino turincios strukttros (pvz., lasteliy
branduoliai) yra jvairiy mélyny atspalviy, o acidofiliniai komponentai - jvai-
riy raudony atspalviy.

Méginiy medziaga

Kaip pradiné medziaga naudojami formaline fiksuoto, | parafing jdéto
audinio pjlviai (3-4 pum storio parafininiai pjlviai) arba Sviezi, nattralls
visos sudeéties kraujo ir kauly Ciulpy tepinéliai, taip pat klinikiné citologiné
medziaga, pavyzdziui, Slapimo nuosédos, skrepliai, plonos adatos aspiraci-
neés biopsijos (FNAB) tepinéliai, skalavimai, jspaudai.

Reagentai

Kat. Nr. 1.09204
Giemsa azuro eozino metileno mélio tirpalas 100 ml, 500 ml,
mikroskopijai 11,2,51

Taip pat reikalinga:

Kat. Nr. 1.06009 Metanolis analizei EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat. Nr. 1.09468 Buferinés tabletés pH 7,2, 100 tabs

skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal
WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazyti

LT
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arba

Kat. Nr. 1.11373 Buferinés tabletés pH 6,4, 100 tabs
skirtos paruosti buferinj tirpala pagal
WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazyti

arba

Kat. Nr. 1.11374 Buferinés tabletés pH 6,8, 100 tabs
skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal
WEISE,

skirtg kraujo tepinéliams dazytis

parafininiams pjaviams dazZyti:
Kat. Nr.  1.00063 Acto rugstis (lediné) 100 % 11,2,51
bevandené analizei EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. Nr. 1.09634 2-Propanolis analizei EMSURE® 11,2,51,51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Pappenheim dazymui:
Kat. Nr. 1.01424 May-Griinwald eozino ir metileno 100 ml, 500 ml,

mélio tirpalas, modifikuotas 11,251
mikroskopijai

Méginiy paruosimas

Meéginius turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visi méginiai turi bGti apdorojami naudojant pazangiausias technologijas.
Visi meéginiai turi bati aiSkiai suzymeéti.

Méginiams imti ir ruosti turi bati naudojami tinkami instrumentai. Laikykités
gamintojo pateikty taikymo ir naudojimo instrukcijy.

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus, batina laikytis atitinkamy
naudojimo instrukcijy.

Deparafinuokite ir rehidratuokite parafininius pjlvius jprastu badu.

Pastabos apie Giemsa parafininiy pjuviy dazyma

Dazydami parafininius pjlvius Giemsa metodu visada naudokite atskiras
ksileno arba Neo-Clear™ (Kat. Nr. 1.09843) skalavimo voneles, nes bet
kokie etanolio likuciai tirpaluose gali pakeisti preparaty spalva.

ISankstinis kauly Ciulpy ir klubinés skiauterés biopsinés medzZiagos
apdorojimas

Optimaliy rezultaty galima pasiekti naudojant OSTEOSOFT® Svelny, nukalki-
nimo tirpalg (Kat. Nr. 1.01728).

Siekiant Svelniai pasalinti kalcifikacijas, fiksuota biopsiné medziaga pir-
miausia 18-24 valandoms dedama | OSTEOSOFT®, o po to perkeliama
histoprocesoriy. Blokai atsargiai supjaustomi ir, jei reikia, dar kartg apdoroja-
mi OSTEOSOFT® dar 20 minudiy.

Reagenty paruosimas
Giemsa azuro eozino metileno mélio tirpalas

Tirpalas tiekiamas kaip koncentruotas dazymo tirpalas ir prie$ naudojimg
turi bati praskiestas buferiniu tirpalu, kaip aprasyta toliau. Pries naudojima
praskiestg dazymo tirpalg reikia filtruoti.

Buferinis tirpalas
Norédami paruosti apie 1000 ml tirpalo, jdékite ir iStirpinkite:

Buferine tablete, Kat. Nr. 1.11373 (pH 6,4), Kat. 1 tablete

Nr. 1.11374 (pH 6,8) arba Kat. Nr. 1.09468 (pH

7,2), priklausomai nuo reikiamos reakcijos spalvos

Distiliuotas vanduo 1000 ml
Atskieskite Giemsa dazymo tirpala rankiniam dazymui
Norédami paruosti apie 200 ml tirpalo, sumaisykite:

Giemsa azuro eozino metileno mélio tirpalas 10 ml

Buferinis tirpalas 190 ml

Gerai iSmaisykite, palikite 10 min pastovéti ir, jei reikia, isfiltruokite.

Atskieskite Giemsa dazymo tirpala dazymui automatiniame dazytuve
Norédami paruosti apie 300 ml tirpalo, sumaisykite:

Giemsa azuro eozino metileno mélio tirpalas 25 ml

Buferinis tirpalas 275 ml

Gerai iSmaisykite, palikite 10 min pastovéti ir, jei reikia, isfiltruokite.

Daugeliu atvejy praskiestuose dazymo tirpaluose susidaro daziklio nuosédy;
jas galima pasalinti kartojant filtravimo procesa.



Acto rugstis 0,1 %, vandeniné
Norédami paruosti apie 1000 ml tirpalo, sumaisykite:

Acto rigstis 100 % 1 mil

Distiliuotas vanduo 1000 ml

Giemsa dazymas

Procedura
Ore idiovinti tepinéliai

Dazymas dazymo kameroje / ant daZzymo stovo
Siekiant iSvengti nereikalingo tirpaly kryzminio uztersimo, po atskiry dazymo

LT

Pappenheim dazymas
su May-Griinwald tirpalu ir Giemsa tirpalu

Procedura
Ore i¥dZiovinti tepinéliai
Dazymas dazymo kameroje

Stiklelius reikia panardinti | tirpalus ir trumpai juose pajudinti, nes vien tik
panardinus dazymo rezultatai bina nepakankami.

Siekiant iSvengti nereikalingo tirpaly kryzminio uzterSimo, po atskiry dazymo
etapy reikia leisti stikleliams gerai nuvarveti.

Norint uztikrinti optimaly dazymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto laiko.

Stiklelis su ore isdziovintu tepinéliu

eta?q relvk!a I.e|s.t| stl.klellams Vgeral nuvarveti. L . May-Griinwald eozino ir metileno mélio tirpalas, 3 min
Norint uztikrinti optimaly dazymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto laiko. modifikuotas
Stiklelis su ore iSdziovintu tepinéliu Atskieskite Giemsa dazymo tirpalg rankiniam dazymui 20 min
Metanolis 3 min Buferinis tirpalas 1 min
Atskieskite Giemsa dazymo tirpalg rankiniam dazymui 20 min Buferinis tirpalas 1 min
Buferinis tirpalas 1 min DZiovinkite ore (pvz., per naktj arba 50 °C temperatiroje dziovinimo
spintoje)
Buferinis tirpalas 1 min

DZiovinkite ore (pvz., per naktj arba 50 °C temperatiroje dziovinimo
spintoje)

Dazymas automatiniame dazytuve

Dazymas ant daZzymo stovo
Norint uztikrinti optimaly dazymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto laiko.

Stiklelis su ore isdziovintu tepinéliu

Norint uztikrinti optimaly daZzymo rezultata, reikia laikytis nurodyto laiko. May-Griinwald eozino ir visiskai uzdenkite 3 min
metileno mélio tirpalas,
Laikas | Stotis Nan|;¢;|:|- modifikuotas
Buferinis tirpalas 1 ml | iSmaisSykite
Stiklelis su ore isdziovintu tepinéli < e - ;
IK]ells su ore Isdzlovintu tepinciu Atskieskite Giemsa dazymo visiskai uzdenkite 20 min
Metanolis 3 min 2 jjungtas tirpalg rankiniam dazymui
ﬁjrfﬁgﬁa?iﬁg;aeddaaZ%/Tuovgrpalq dazy- 20 min 3 ijungtas Bl:IferInIS tirpalas skalaukite i
Dziovinkite ore (pvz., per naktj arba 50 °C temperaturoje dziovinimo
Buferinis tirpalas 1 min 4 jjungtas spintoje)
Tekanti A > mi i
ekantis vanduo is ciaupo min > gungtas Visus atskiestus tirpalus reikia pakeisti po kiekvienos darbo dienos. Tik
DZiovinimas 3 min 6 - May-Griinwald eozino ir metileno mélio tirpalas, modifikuotas atveju kon-

Visus atskiestus tirpalus reikia pakeisti po kiekvienos darbo dienos.

Hematologinius éminius rekomenduojama uzdengti ne vandenine dengimo
terpe (pvz., Neo-Mount™, DPX new arba Entellan™ new) ir uzdengti dengia-
muoju stiklu, jei norite juos laikyti kelis ménesius.

Po dehidratacijos (didéjancia alkoholio serija) ir nuskaidrinimo ksilenu arba
Neo-Clear™, citologinius méginius galima dengti bevandenémis dengimo
medZiagomis (pvz., Entellan™ new, DPX new arba Neo-Mount™) ir dengia-
muoju stikleliu, o po to padéti laikyti.

Analizuojant dazytus stiklelius, kuriy mikroskopinis didinimas >40x, reko-
menduojama naudoti imersine alyva.

Rezultatas

centruota tirpalg, kai jis naudojamas kasdien, reikia atnaujinti ne véliau
kaip po vienos darbo savaités arba kai to prireikia. Koncentruoto May-Grin-
wald eozino ir metileno mélio tirpalas, modifikuotas (iSgaravus) papildyti
negalima, nes priesingu atveju dazymo tirpalo koncentracija nebebus
tinkama.

Hematologinius éminius rekomenduojama uzdengti ne vandenine dengimo
terpe (pvz., Neo-Mount™, DPX new arba Entellan™ new) ir uzdengti dengia-
muoju stiklu, jei norite juos laikyti kelis ménesius.

Po dehidratacijos (didéjancia alkoholio serija) ir nuskaidrinimo ksilenu arba
Neo-Clear™, citologinius méginius galima dengti bevandenémis dengimo
medziagomis (pvz., Entellan™ new, DPX new arba Neo-Mount™) ir dengia-
muoju stikleliu, o po to padéti laikyti.

Analizuojant dazytus stiklelius, kuriy mikroskopinis didinimas >40x, reko-
menduojama naudoti imersine alyva.

Su branduoliais
susijes chroma-
tinas

Limfocity
citoplazma

Monocity,
citoplazma

Neutrofilinés
granulés

Eozinofilinés
granulés

Bazofilinés
granulées

Trombocitai
Eritrocitai

Buferinis tir-
palas, pH 6,4

nuo raudonos iki
violetines

mélyna
pilka-mélyna
Sviesiai violetiné
nuo rausvos iki
raudonos-rudos

tamsiai violetiné

violetine

rausva

Buferinis tir-
palas, pH 6,8

nuo raudonos iki
violetines

mélyna
pilka-mélyna
Sviesiai violetiné
nuo rausvos iki
raudonos-rudos

tamsiai violetine

violetine

rausva

Buferinis tir-
palas, pH 7,2

nuo raudonos iki
violetines

meélyna
pilka-mélyna
Sviesiai violetiné
nuo rausvos iki
raudonos-rudos

tamsiai violetiné

violetine

rausva-rusva

Rezultatas

Su branduoliais
susijes chroma-
tinas

Limfocity
citoplazma

Monocity,
citoplazma

Neutrofilinés
granulés

Eozinofilinés
granules

Bazofilines
granulés

Trombocitai
Eritrocitai

Buferinis tir-
palas, pH 6,4
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Buferinis tir-
palas, pH 7,2
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letinés iki juodos

violetiné

rausva-pilka



Giemsa dazymas
Procedura

ter pylori aptikimas

DazZymas dazymo kameroje

Siekiant iSvengti nereikalingo tirpaly kryzminio uZtersimo, po atskiry dazymo
etapy reikia leisti stikleliams gerai nuvarvéti.

Deparafinuokite histologinius stiklelius jprastiniu budu ir rehidratuokite
mazeéjancioje alkoholio serijoje.

Norint uztikrinti optimaly daZzymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto laiko.
Dazydami parafininius pjlvius Giemsa metodu visada naudokite atskiras
ksileno arba Neo-Clear™ (Kat. Nr. 1.09843) skalavimo voneles, nes bet
kokie etanolio likuciai tirpaluose gali pakeisti preparaty spalva.

Stiklelis su histologiniu éminiu

Distiliuotas vanduo 10 sek
Giemsa azuro eozino metileno mélio tirpalas (neskies- 15 min
tas, filtruotas)

Acto rigstis 0,1 % 10 sek
Distiliuotas vanduo 10 sek
2-Propanolis 10 sek
2-Propanolis 10 sek
2-Propanolis 10 sek
Ksileno arba Neo-Clear™ 5 min
Ksileno arba Neo-Clear™ 5 min
Uzdenkite Neo-Clear™ sudrékintus stiklelius su Neo-Mount™ arba ksilenu
sudreékintus stiklelius su, pvz., Entellan™ new ir dengiamuoju stikleliu.

Giemsa azuro eozino metileno mélio tirpalas atveju koncentruota tirpala,
kai jis naudojamas kasdien, reikia atnaujinti ne véliau kaip po vienos darbo
savaités arba kai to prireikia. Koncentruoto Giemsa azuro eozino metileno
mélio tirpalas (iSgaravus) papildyti negalima, nes prieSingu atveju dazymo
tirpalo koncentracija nebebus tinkama.

Po dehidratacijos (didéjancia alkoholio serija) ir nuskaidrinimo ksilenu arba
Neo-Clear™, histologinius stiklelius galima dengti bevandenémis dengimo
medZiagomis (pvz., Entellan™ new arba Neo-Mount™) ir dengiamuoju sti-
kleliu, o po to padéti laikyti.

Analizuojant dazytus stiklelius, kuriy mikroskopinis didinimas >40x, reko-
menduojama naudoti imersine alyva.

Rezultatas

Branduoliai, lastelés nuo melynos iki tamsiai

meélynos
Kolagenas, osteoidas blyskiai mélyna
Eozinofilinés granulés raudona

RGgstiniai mukopolisacharidai, mastocity
granulés, kremzlés matriksas

Acidofilinés medziagos
Helicobacter pylori

rausva-violetine
oranziné-raudona

nuo meélynos iki tamsiai
mélynos

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininés diagnostikos laboratorijos
reikalavimus.

Naudodami histoprocesorius ir automatines dazymo sistemas, laikykités
sistemos ir programinés jrangos tiekéjo pateikty naudojimo instrukcijy.
Pries naudojimg praskiestg dazymo tirpalq reikia filtruoti.

Pries pildami pasalinkite imersinés alyvos pertekliy.

Analitinio veiksmingumo savybés

,Giemsa azuro eozino metileno mélio tirpalas® nudazo ir taip vizualizuoja
biologines struktiras, kaip aprasyta Sios naudojimo instrukcijos skyriuose
~Rezultatai*. Gaminj gali naudoti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys, jskai-
tant, be kita ko, méginiy ir reagenty ruosima, meginiy tvarkyma, histologinj
apdorojimg, sprendimus dél tinkamuy, kontrolés priemoniy, ir kt.

Gaminio analitinis veiksmingumas patvirtinamas tiriant kiekvieng pagamin-
ta partija. Sékmingas nuolatinis dalyvavimas tarptautiniuose tarplaborato-
riniuose tyrimuose yra papildomas ir nesaliskas analitinio specifiSkumo ir
pakartojamumo patvirtinimas.
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Toliau iSvardytiems dazymo atvejams gaminio specifiSkumo, jautrumo ir
pakartojamumo analitinis veiksmingumas buvo patvirtintas 100 %:

Tyrimy Tyrimy, Tyrimo Tyrimo
tarpusavio | tarpusavio | vidinis vidinis jau-
specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas
mas mas
Hematologinis
dazymas
Eritrocitai 20/20 20/20 14/14 14/14
Branduoliai 20/20 20/20 14/14 14/14
Eozinofilines 20/20 20/20 14/14 14/14
granulés
Neutrofilinés 20/20 20/20 14/14 14/14
granulés
Limfocity, 20/20 20/20 14/14 14/14
citoplazma
Monocity, 20/20 20/20 14/14 14/14
citoplazma
Trombocitai 20/20 20/20 14/14 14/14
Bazofilinés 20/20 20/20 14/14 14/14
granulés
Blood parasite 20/20 20/20 14/14 14/14
nuclei
Histologinis
dazymas
Branduoliai 20/20 20/20 14/14 14/14
Lastelés 20/20 20/20 14/14 14/14
Kolagenas 20/20 20/20 14/14 14/14
Osteoidas 20/20 20/20 14/14 14/14
Eozinofilinés 20/20 20/20 14/14 14/14
granulés
Ragstiniai muko- 20/20 20/20 14/14 14/14
polisacharidai
Mastocity, 20/20 20/20 14/14 14/14
granulés
Kremzlés 20/20 20/20 14/14 14/14
matriksas
Acidofilinés me- 20/20 20/20 14/14 14/14
dziagos
Helicobacter pylori | 20/20 20/20 14/14 14/14

Analitinio veiksmingumo rezultatai

Duomenys apie teisingai nudazyty struktdry skaiciy, palyginti su atlikty ty-
rimy skaiciumi, pateikiami tyrimo viduje (su ta pacia partija) ir tarp tyrimy
(su skirtingomis partijomis).

Klinikinio veiksmingumo savybés

Be to, Sio gaminio klinikinis veiksmingumas sékmingai jrodytas daugelyje
moksliniy publikacijy.

Taciau diagnostine dazymo rezultaty interpretacijq turi atlikti kvalifikuoti ir
{galioti specialistai, atsizvelgdami | paciento anamneze, morfologija, tinka-
ma_kontrole ir, jei reikia, papildomus diagnostinius tyrimus. Sis metodas
gali bati papildomai naudojamas Zmoniy, diagnostikai.

Pavyzdziui, klinikinis veiksmingumas naudojant Giemsa azuro eozino
metileno mélio tirpalas Helicobacter pylori nustatyti buvo lyginamas su
imunohistocheminiu H. pylori nustatymu, nes néra ,aukso standarto" Sios
bakterijos diagnostikai. H. pylori aptikimo Giemsa azuro eozino metileno
mélio tirpalu jautrumas ir specifiSkumas, palyginti su imunohistocheminiu
aptikimu, buvo nustatytas toks:

Giemsa dazymas
Jautrumas 13/15 15/15
Specifiskumas 15/15 15/15

Imunohistochemija

Jautrumas: 13 meéginiy i$ 15: 86,7 %
SpecifiSkumas: 15 méginiy i$ 15: 100 %
Prognostiné teigiamo testo verté (PPV): 100 %
Prognostiné neigiamo testo verté (NPV): 88,3 %

Sio veiksmingumo vertinimo rezultatai patvirtina, kad gaminys yra tinka-
mas naudoti pagal paskirtj ir veikia patikimai.



Diagnostika

Diagnoze turi nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Turi bati naudojamos tinkamos klasifikacijos.

Sis metodas gali biti papildomai naudojamas Zmoniy diagnostikai.
Papildomi tyrimai turi bGti parenkami ir atliekami pagal pripazintus meto-

dus.

Kad bty iSvengta neteisingy rezultaty, kiekvieno naudojimo metu turéty

bati taikomi tinkami kontrolés metodai.

Laikymas

Laikykite Giemsa azuro eozino metileno mélio tirpalas - mikroskopijai nuo

+15 °C iki +25 °C temperatiroje.

Tinkamumo laikas

Giemsa azuro eozino metileno mélio tirpalas - mikroskopijai galima naudoti

iki nurodyto tinkamumo naudoti termino pabaigos.

Pirma kartg atidarius buteliuka, laikant nuo +15 °C iki +25 °C temperatdro-
je, turinj galima naudoti iki nurodyto tinkamumo naudoti termino pabaigos.

Buteliukai visada turi bati sandariai uzdaryti.
ISeiga
3500-5000 dazymy / 500 ml

Papildomos instrukcijos
Tik profesionaliam naudojimui.

Tam, kad baty iSvengta klaidy, naudoti turi tik kvalifikuotas personalas.
Bdtina laikytis nacionaliniy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo gairiy.

Turi bati naudojami pagal standartus jrengti mikroskopai.

Apsauga nuo infekcijos

Reikia imtis veiksmingy priemoniy apsisaugoti nuo infekcijos pagal labora-

torijos rekomendacijas.

Salinimo instrukcijos
Pakuote reikia iSmesti laikantis galiojanciy Salinimo gairiuy.

Panaudoti tirpalai ir tirpalai, kuriy tinkamumo naudoti terminas pasibaiges,
turi bati Salinami kaip specialiosios atliekos pagal vietos gaires. Informa-
cijos apie Salinimg galima rasti pasinaudojus greitaja nuoroda ,Hints for
Disposal of Microscopy Products" adresu www.microscopy-products.com. ES
taikomas Siuo metu galiojantis REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008 dél che-
miniy medZziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies
keiciantis ir panaikinantis Direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies

keiciantis Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.00063 Acto rigstis (lediné) 100 %
bevandené analizei EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

1.00496 Formaldehido tirpalas 4 %,
buferinis, pH 6,9 (mazdaug 10 %
formalino tirpalas)
histologijai

Kat. Nr.

Kat. Nr. 1.00579 DPX new
nevandeniné dengimo terpé
mikroskopijai

1.00974 Etanolis, denatlruotas mazdaug 1 %
metilo etilo ketono,
skirtas analizei EMSURE®

1.01424 May-Grinwald eozino ir metileno
meélio tirpalas, modifikuotas
mikroskopijai

1.01728 OSTEOSOFT®
Svelnus nukalkinimo tirpalas
histologijai

1.03699 Imersiné alyva Type N pagal ISO 8036,
skirta mikroskopijai

1.04699 Imersiné alyva,
skirta mikroskopijai

Kat. Nr.

Kat. Nr.

Kat. Nr.

Kat. Nr.

Kat. Nr.

Kat. Nr. 1.06009 Metanolis analizei EMSURE®

ACS,ISO,Reag. Ph Eur

1.07961 Entellan™ new
greito dengimo terpé
mikroskopijai

1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys)
histologijai

1.09016 Neo-Mount™
bevandené dengimo terpé
mikroskopijai

1.09203 Giemsa azuro eozino metileno mélis
mikroskopijai

1.09468 Buferinés tabletés pH 7,2,
skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal
WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazyti

Kat. Nr.

Kat. Nr.

Kat. Nr.

Kat. Nr.

Kat. Nr.

11,2,51

350 ml ir

700 ml (bute-
liuke su placiu
kakleliu), 51,
101,

10 | Titripac®

500 ml

11,251

100 ml, 500 ml,
11,2,51

11,
10 | Titripac®

100 ml lasinimo
buteliukas

100 ml lasinimo
buteliukas,
100 ml, 500 ml

11,251,51

100 ml, 500 ml,
11

41

100 ml lasinimo
buteliukas,
500 ml

25g,100g

100 tabs

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

1.09634 2-Propanolis analizei EMSURE®
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
1.09843 Neo-Clear™ (ksileno pakaitalas)
mikroskopijai
1.11373 Buferinés tabletés pH 6,4,
skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal
WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazyti
1.11374 Buferinés tabletes pH 6,8,
skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal
WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazyti
1.11609 Histosec™ pastiliu,
kietéjimo temperatira 56-58 °C,
{terpimo medZiaga histologijai
1.15161 Histosec™ pastiliy (be DMSO),
kietéjimo temperatira 56-58 °C,
iterpimo medZiaga histologijai

Pavojingumo klasifikacija
Kat. Nr. 1.09204

Laikykités etiketéje iSspausdintos pavojingumo klasifikacijos ir saugos duo-
meny lape pateiktos informacijos.
Saugos duomeny lapg galima rasti svetainéje arba specialiai paprasyti.

Pagrindiniai gaminio komponentai
Kat. Nr. 1.09204

C.1.52015 + azuras 4,
C.1.45380 2

1 g/l
4 g/l

sudétyje yra CH;OH
11=0,99 kg

Kiti IVD gaminiai

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Kat.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

Nr.

1.00869 Entellan™ new dangteliui,
skirtas mikroskopijai

1.01383 Wright eozino metileno mélio tirpalas
mikroskopijai

1.02439 Eozino Y tirpalas 0,5 %, alkoholinis,
mikroskopijai

1.03999 Formaldehido tirpalas min. 37 %,
be rlgsties, stabilizuotas su mazdaug
10 % metanolio ir kalcio karbonato,
skirtas histologijai

1.05174 Hematoksilino tirpalas, modifikuotas
pagal Gill III,
skirtas mikroskopijai

1.05175 Hematoksilino tirpalas, modifikuotas
pagal Gill II,
skirtas mikroskopijai

LT
11,2,51,51

51

100 tabs

100 tabs

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

500 ml
100 ml, 500 ml,
2,51

500 ml, 2,5 |

11,251,251

500ml, 11,251

500 ml, 2,51

1.05387 Leishman eozino metileno mélio tirpalas, 500 ml

modifikuotas
mikroskopijai

1.09844 Eozino Y tirpalas 0,5 %, vandeninis,
mikroskopijai

1.11661 Hemacolor® greito kraujo tepineliy,
dazymo rinkinys
mikroskopijai

1.17081 Eozino Y tirpalas 1 %, alkoholinis,
mikroskopijai

Bendro pobiidzio pastaba
Jei naudojant Sigq priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo

Salies kompetentingai institucijai.
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H225: Labai degds skystis ir garai.

H301 + H311 + H331: Toksiska prarijus, susilietus su oda arba jkvépus.
H317: Gali sukelti alerging odos reakcijq.

H370: Kenkia organams (Akys, Centriné nervy sistema).

P210: Laikyti atokiau nuo Silumos Saltiniy, karsty pavirsiy, ZieZirby, atviros
liepsnos ir kity uzdegimo Saltiniy. Nertkyti.

P233: Talpykla laikyti sandariai uzdaryta.

P280: Mvéti apsaugines pirstines/ dévéti apsauginius drabuzius/ naudoti
akiy (veido) apsaugos priemones.

P301 + P310: PRARIJUS: nedelsiant skambinti { APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis j gydytoja.

P303 + P361 + P353: PATEKUS ANT ODOS (arba plaukuy): nedelsiant
nuvilkti visus uzterstus drabuzius. Odg nuplauti vandeniu.

P304 + P340 + P311: [KVEPUS: i$nesti nukentéjusjjj | gryna ora; jam
bdtina patogi padétis, leidZianti laisvai kvépuoti. Skambinti { APSINUODIJI-
MU KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / kreiptis | gydytoja.

Zitrékite naudojimo Gamintojas Katalogo numeris Partijos
instrukcija kodas
A g /
Perspéjimas, susipazin- Naudoti iki Temperatlros
kite su pridedamais MMMM-MM-DD apribojimas

dokumentais

Status: 2022-Oct-04

~Merck™ gyvybés moksly verslas JAV ir K:

je veikia pavadinimu ,Millipor

© 2022 ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija ir (arba) jos filialai. Visos teisés saugomos. ,Merck" ir
,Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija, prekiy Zenklai. Visi kiti prekiy zenklai yra jy
atitinkamy savininky nuosavybé. Issamios informacijos apie prekiy zenklus galima rasti viesai prieina-
muose Saltiniuose.

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440

www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.09204.0100
1.09204.0103
1.09204.0500
1.09204.0603
1.09204.1000
1.09204.1022
1.09204.2500
1.09204.9025

Mikroskopi

Giemsas azur eosin metylenbld
Igsning
for mikroskopi

Kun til profesjonell bruk

|VD Medisinsk enhet til in vitro-diagnostikk

c €0123

Tiltenkt formal

Denne "Giemsas azur eosin metylenbld Igsning - for mikroskopi” brukes til
medisinsk cellediagnostisering hos mennesker og bidrar til hematologisk,
klinisk cytologisk og histologisk undersgkelse av prgvemateriale fra men-
nesker. Dette er en fargel;asnlng som, ved bruk sammen med andre produk-
ter til in vitro-diagnostikk fra var portef;ZJI]e gjer at mélstrukturer kan
evalueres til diagnostiske formal (ved a fiksere, innstgpe, farge, motfarge,
montere) i hematologiske, histologiske og k||n|sk-cytolog|ske prgvemateri-
aler fra mennesker, for eksempel strykprgver av fullblod og benmarg, samt
parafinsnitt.

Ufargede strukturer har relativt lav kontrast og er ekstremt vanskelige &
skjelne under lysmikroskopet. Bildene som opprettes ved bruk av fargmgs—
Igsningene hjelper den autoriserte og kvalifiserte forskeren med bedre 3
definere formen og strukturen i slike tilfeller. Ytterllgere tester m3 utfgres i
samsvar med anerkjente, gyldige metoder for & oppna en definitiv diagno-
se.

Prinsipp

N&r det brukes i hematologiske bruksomrader, benyttes Giemsas farging
ofte i kombinasjon med andre fargelgsninger, f.eks. May-Griinwalds Igsning
for Pappenheim (MGG)-oversiktsfarging. Denne fargingslgsningen farger
som regel kjernene rgde, basert p& molekylinteraksjonen mellom eosin
Y-fargestoff og et azur B-DNA-kompleks. Begge fargestoff kombineres til
et eosin Y - azur B-DNA-kompleks, og intensiteten av fargingsresultatet
avhenger av innholdet av azur B og forholdet av azur B : eosin Y.

Videre kan fargingsresultatet variere avhengig av innvirkningen fra fikse-
ring, fargingstider og pH-verdi i Igsningene eller bufferstoffene.

I histologiske og kliniske cytologiske bruksomrader benyttes Giemsas
farging uten ytterligere farginger som en utvidet over5|ktsfarg|ngsmetode
I denne metoden blir fargen av de ulike cellekomponentene pavirket av for-
h&ndsbehandling av provematerialet. Her vises kromatinholdige strukturer
(f.eks. cellekJerner) i en rekke ulike bl8 nyanser, mens de acidofile kompo-
nentene vises i en rekke ulike rgde nyanser.

Prgvemateriale

Snitt av formalinfiksert, parafininnstgpt vev (3-4 pm tykke parafinsnitt)
eller ferske, naturlige fullblods- og benmargsutstryk samt klinisk cytologlsk
materiale som urinsediment, sputum, utstryk fra biopsi med finnalsaspira-
sjon (FNAB), skyllinger og avtrykk brukt som startmateriale.

Reagenser
Kat.nr. 1.09204

Giemsas azur eosin metylenbld lgsning 100 ml, 500 ml,

for mikroskopi 11,251

0gsa pékrevd:

Kat.nr. 1.06009 Metanol for analyse EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat.nr.  1.09468 Buffertabletter pH 7.2 100 tabs

for beredning av bufferlgsning pH 7.2
i hht Weise
for farging av blodutstryk

eller

NO

www.sigmaaldrich.com

Kat.nr. 1.11373 Buffertabletter pH 6.4 100 tabs
for klargjgring av bufferlgsning i hht. WEISE
for farging av blodutstryk

eller

Kat.nr. 1.11374 Buffertabletter pH 6.8 100 tabs

for klargjgring av bufferlgsning i hht. WEISE
for farging av blodutstryk

til farging av parafinsnitt:
Kat.nr.  1.00063 Eddiksyre (iseddik) 100@% vannfri 11,2,51
for analyse EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat.nr.  1.09634 2-Propanol for analyse EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

11,2,51,51

til Pappenheim-farging:
Kat.nr. 1.01424 May- Grunwalds eosin- 100 ml, 500 ml,
metylenbldlgsning modifisert 11,2,51
for mikroskopi

Prgvetilberedning
Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved bruk av den nyeste teknologien.

Alle prgver skal merkes tydelig.

Egnede instrumenter skal brukes for & ta og tilberede prover. Folg instruk-
sjonene fra produsenten for applisering/bruk.

Ved bruk av de tilsvarende hjelpereagensene ma den tilsvarende bruksan-
visningen fglges.

Avparafiniser og rehydrer parafinsnitt p§ normal mate.

Merknader om Giemsas farging av parafinsnitt

Bruk alltid separate skyllebad med xylen eller Neo-Clear™ (kat.nr. 1.09843)
ved Giemsas farging av parafinsnitt, siden sporstoffer av etanol i Igsningene
kan fgre til misfarging i preparatene.

Forbehandling av biopsimateriale fra benmarg og hoftekam

Optimale resultater kan oppnas ved bruk av OSTEOSOFT® mild avkalkings|-
lgsning (kat.nr. 1.01728).

For varsom fjerning av kalsifisering plasseres de fikserte biopsimaterialene

fgrst i OSTEOSOFT® i 18-24 timer, og overfgres deretter til histologisk pro-
sessering. Blokker kuttes forsiktig og behandles p& nytt med OSTEOSOFT® i

ytterligere 20 minutter ved behov.

Reagent preparation
Tilberedning av reagens
Giemsas azur eosin metylenbl Igsning

Losningen leveres som en konsentrert fargingslgsning og ma fortynnes
med en bufferlgsning fgr bruk, som beskrevet nedenfor. Den fortynnede
fargingslgsningen skal filtreres fgr bruk.

Bufferlgsning
For tilberedning av ca. 1000 ml Igsning, tilsett og Igs opp:

Buffertablett, kat.nr. 1.11373 (pH 6,4), kat.nr. 1 tablett
1.11374 (pH 6J8) eller kat.nr. 1.09468 (pH 7,2)
avhengig av pakrevd reaksjonsfarge

Destillert vann 1000 ml

Fortynn Giemsas fargingslgsning for manuell farging
For tilberedning av ca. 200 ml Igsningsblanding:

Giemsas azur eosin metylenbld lgsning 10 ml

Bufferlgsning 190 ml

Bland godt, la st& i 10 minutter og filtrer ved behov

Fortynn Giemsas fargingslgsning for farging med automatisk farge-
maskin

For tilberedning av ca. 300 ml Igsningsblanding:

Giemsas azur eosin metylenbld Igsning 25 ml

Bufferlgsning 275 ml

Bland godt, la std i 10 minutter og filtrer ved behov

I mange tilfeller dannes bunnfall fra fargestoffet i de fortynnede fargingslgs-
ningene. Disse kan fjernes ved a gjenta filtreringsprosessen.

Eddiksyre 0,1 %, vannholdig
For tilberedning av ca. 1000 ml Igsningsblanding:

Eddiksyre 100 % 1ml
Destillert vann 1000 ml




Giemsas farging

Prosedyre

Luftterkede utstryk

Farging i fargingscellen / pa fargingsstativet

Objektglassene ma fa dryppe godt av etter de enkelte fargingstrinnene for &
unngd ungdvendig krysskontaminasjon av Igsningene.

De angitte tidene skal overholdes for 8 garantere et optimalt fargingsresul-
tat.

Objektglass med lufttgrket utstryk

Metanol 3 minutter
Fortynn Giemsas fargingslgsning for manuell farging 20 minutter
Bufferlgsning 1 minutt
Bufferlgsning 1 minutt

Lufttgrk (f.eks. over natten eller ved 50 °C i tgrkeskapet)

Farging i den automatiske fargemaskinen

De angitte tidene skal overholdes for 8 garantere et optimalt fargingsresul-
tat.

Tid Stasjon | Dypp
Objektglass med lufttgrket utstryk
Metanol 3 minutter 2 pa
farging med automatsk fargemaskin | 20 minutter | 3 on
Bufferlgsning 1 minutt 4 on
Rennende vann fra springen 2 minutter 5 on
Tork 3 minutter 6 -

Alle fortynnede Igsninger skal erstattes etter hver arbeidsdag.

Dekking med ikke-vannholdig monteringsmedium (f.eks. Neo-Mount™, DPX
ny eller Entellan™ ny)oog et dekkglass er anbefalt for lagring av hematolo-
giske prgver i flere maneder.

Etter dehydrering (serie med stigende alkoholnivd) og klaring med xylen el-
ler Neo-Clear™, kan cytologiske prgver monteres med vannfrie monterings-
midler (f.eks. Entellan™ ny, DPX ny eller Neo-Mount™) og et dekkglass, og
kan deretter lagres.

Bruk av blgtleggingsolje er anbeofalt for analysering av fargede objektglass
med en mikroskopforstgrrelse pa > 40x.

NO
Pappenheim-farging
med May-Griinwalds Igsning og Giemsas Igsning

Prosedyre

Luftterkede utstryk

Farging i fargingscellen

Objektglassene skal senkes ned i og beveges raskt rundt i Igsningene. Kun
nedsenking gir utilstrekkelige fargingsresultater.

Objektglassene ma fa dryppe godt av etter de enkelte fargingstrinnene for &
unnga ungdvendig krysskontaminasjon av Igsningene.

De angitte tidene skal overholdes for 8 garantere et optimalt fargingsresul-
tat.

Objektglass med lufttgrket utstryk

May-Griinwalds eosin-metylenbldlgsning modifisert 3 minutter
Fortynn Giemsas fargingslgsning for manuell farging 20 minutter
Bufferlgsning 1 minutt
Bufferlgsning 1 minutt

Lufttgrk (f.eks. over natten eller ved 50 °C i tgrkeskapet)

Farging pa fargingsstativet

De angitte tidene skal overholdes for @ garantere et optimalt fargingsresul-
tat.

Objektglass med lufttgrket utstryk

May-Griinwalds eosin-metylen- dekk helt 3 minutter
bldlgsning modifisert

Bufferlgsning 1 ml | bland

Fortynn Giemsas fargingslgsning dekk helt 20 minutter
for manuell farging

Bufferlgsning skyll

Lufttgrk (f.eks. over natten eller ved 50 °C i tgrkeskapet)

Alle fortynnede Igsninger skal erstattes etter hver arbeidsdag. Kun ved
daglig bruk av May-Griinwalds eosin-metylenbldlgsning modifisert skal

den konsentrerte Igsningen fornyes, senest etter én arbeidsuke eller etter
behov. Konsentrert May-Griinwalds eosin-metylenbldigsning modifisert (ved
fordamping) kan ikke etterfylles, da dette vil resultere i feil konsentrasjon
av fargingslgsningen.

Dekking med ikke-vannholdig monteringsmedium (f.eks. Neo-Mount™, DPX
ny eller Entellan™ ny)oog et dekkglass er anbefalt for lagring av hematolo-
giske prgver i flere maneder.

Etter dehydrering (serie med stigende alkoholnivd) og klaring med xylen el-
ler Neo-Clear™, kan cytologiske prgver monteres med vannfrie monterings-
midler (f.eks. Entellan™ ny, DPX ny eller Neo-Mount™) og et dekkglass, og
kan deretter lagres.

Bruk av blgtleggingsolje er anbeofalt for analysering av fargede objektglass
med en mikroskopforstgrrelse pa > 40x.

Resultat
Bufferlgsning Bufferlgsning Bufferlgsning
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Cellekjerner rgd til fiolett rgd til fiolett rgd til fiolett
hhv. kromatin
Cytoplasma av bld bld bld
lymfocytter
Cytoplasma av  grabld grébla grabld
monocytter
Ngytrofile lys fiolett lys fiolett lys fiolett
granuler
Eosinofile rgdaktig til rgdaktig til rgdaktig til
granuler rgdbrun rgdbrun rgdbrun
Basofile mgrk fiolett mgrk fiolett mgrk fiolett
granuler
Trombocytter fiolett fiolett fiolett
Erytrocytter rgdaktig rgdaktig rgdaktig-rgdbrun

Resultat
Bufferlgsning Bufferlgsning Bufferlgsning
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Cellekjerner rgdfiolett lilla til fiolett fiolett
hhv. kromatin
Cytoplasma av  bld bld bld
lymfocytter
Cytoplasma av  grébld grébla grabld
monocytter
Ngytrofile lys fiolett lys fiolett fiolett
granuler
Eosinofile mursteinsrgd mursteinsrgd rgdbrun
granuler
Basofile mgrk fiolett mgrk fiolett til mgrk fiolett til
granuler svart svart
Trombocytter fiolett fiolett fiolett
Erytrocytter rgdaktig radaktig redlig grd



Giemsas farging

Prosedyre

p fi itt £ tst le hoftel avisni Helico-
bacter pylori

Farging i fargingscellen

Objektglassene ma fa dryppe godt av etter de enkelte fargingstrinnene for &
unnga ungdvendig krysskontaminasjon av Igsningene.

Avparafiniser histologiske objektglass pa normal mate og rehydrer i en serie
med avtakende alkoholniva.

De angitte tidene skal overholdes for 3 garantere et optimalt fargingsresul-
tat.

Bruk alltid separate skyllebad med xylen eller Neo-Clear™ (kat.nr. 1.09843)
ved Giemsas farging av parafinsnitt, siden sporstoffer av etanol i Igsningene
kan fgre til misfarging i preparatene.

Objektglass med histologisk prgve

Destillert vann 10 sekunder

Giemsas azur eosin metylenbld Igsning (ufortynnet, 15 minutter

filtrert)

Eddiksyre 0,1 % 10 sekunder

Destillert vann 10 sekunder

2-Propanol 10 sekunder
2-Propanol 10 sekunder
2-Propanol 10 sekunder
Xylen eller Neo-Clear™ 5 minutter
Xylen eller Neo-Clear™ 5 minutter

Monter vate Neo-Clear™-objektglass med Neo-Mount™ eller vate xy-

len-objektglass med f.eks. Entellan™ ny og dekkglass.

Kun ved daglig bruk av Giemsas azur eosin metylenbl8 Igsning skal den kon-
sentrerte Igsningen fornyes, senest etter én arbeidsuke eller etter behov.
Konsentrert Giemsas azur eosin metylenbld Igsning (ved fordamping) kan
ikke etterfylles, da dette vil resultere i feil konsentrasjon av fargingslgsnin-
gen.

Etter dehydrering (serie med stigende alkoholnivd) og klaring med xy-

len eller Neo-Clear™, kan histologiske objektglass dekkes med ethvert
ikke-vannholdig monteringsmedium (f.eks. Entellan™ ny, Neo-Mount™) og
et dekkglass, og kan deretter lagres.

Bruk av blgtleggingsolje er anbeofalt for analysering av fargede objektglass
med en mikroskopforstgrrelse pa > 40x.

Resultat

Cellekjerner, celler bld til morkebld
Kollagen, osteoid lysebld
Eosinofile granuler red

Sure mukopolysakkarider, mastcellegranuler,
bruskmatrise

Acidofile materialer
Helicobacter pylori

purpurfarget
oransjergd
bl3 til mgrkebld

Tekniske merknader

Det anvendte mikroskopet skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av histologiske prosessorer og automatiske fargingssystemer ma
du fglge bruksanvisningen fra leverandgren av systemet og programvaren.
Den fortynnede fargingslgsningen skal filtreres fgr bruk.

Fjern overflgdig blgtleggingsolje fgr fylling.

Analytiske ytelsesegenskaper

"Giemsas azur eosin metylenbld Igsning” farger og synliggjgr dermed biolo-
giske strukturer, som beskrevet i “Resultat”-kapitlene i denne bruksanvis-
ningen. Produktet skal kun brukes av autoriserte og kvalifiserte personer,
inkludert bl.a. tilberedning av prgver og reagenser, provehandtering, histo-
logisk prosessering, beslutninger om egnede kontroller osv.

Den analytiske ytelsen av produktet bekreftes ved & teste hvert produk-
sjonsparti. Vellykket deltakelse i jevnlige internasjonale tester mellom ulike
laboratorier gir en ekstra og objektiv bekreftelse av analytisk spesifisitet og
repeterbarhet.

NO

For fglgende farginger ble analytisk ytelse bekreftet med tanke pgoproduk-
tets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en et resultat pa 100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
mellom mellom tet innen tet innen
analyser analyser analyse analyse
Hematologisk
farging
Erytrocytter 20/20 20/20 14/14 14/14
Cellekjerner 20/20 20/20 14/14 14/14
Eosinofile 20/20 20/20 14/14 14/14
granuler
Ngytrofile 20/20 20/20 14/14 14/14
granuler
Cytoplasma av 20/20 20/20 14/14 14/14
lymfocytter
Cytoplasma av 20/20 20/20 14/14 14/14
monocytter
Trombocytter 20/20 20/20 14/14 14/14
Basofile 20/20 20/20 14/14 14/14
granuler
Blodparasitt- 20/20 20/20 14/14 14/14
kjerner
Histologisk farging
Cellekjerner 20/20 20/20 14/14 14/14
Celler 20/20 20/20 14/14 14/14
Kollagen 20/20 20/20 14/14 14/14
Osteoid 20/20 20/20 14/14 14/14
Eosinofile 20/20 20/20 14/14 14/14
granuler
Sure mukopoly- 20/20 20/20 14/14 14/14
sakkarider
Mastcellegranuler | 20/20 20/20 14/14 14/14
Bruskmatrise 20/20 20/20 14/14 14/14
Acidofile 20/20 20/20 14/14 14/14
materialer
Helicobacter pylori | 20/20 20/20 14/14 14/14

Analytiske ytelsesresultater

Data fra intraanalyser (utfert pa@ samme parti) og interanalyser (utfort pd
forskjellige partier) lister opp antallet korrekt fargede strukturer sammen-
lignet med antallet utfgrte analyser.

Kliniske ytelsesegenskaper

Videre er den kliniske ytelsen til dette produktet dokumentert i flere viten-
skapelige publikasjoner.

Den diagnostiske tolkingen av fargingsresultatene skal imidlertid utfgres

av kvalifisert og autorisert personell med hensyn til pasientens anamnese,
morfologi, bruk av tilstrekkelige kontroller og ytterligere diagnostiske tester,
ved behov. Denne metoden kan brukes som et supplement i diagnostikk
hos mennesker.

Den kliniske ytelsen ved bruk av Giemsas azur eosin metylenbld Igsning til
pavisning av Helicobacter pylori ble for eksempel sammenlignet med den
immunhistokjemiske pavisningen av H. pylori, siden det ikke finnes noen
"gullstandard” for denne diagnostikken. Sensitiviteten og spesifisiteten av
Giemsas azur eosin metylenbld Igsning til pdvisning av H. pylori sammenlig-
net med den immunhistokjemiske pavisningen, ble fastsatt som fglger:

Giemsas farging

Sensitivitet 13/15 15/15

Immunhistokjemi

Spesifisitet 15/15 15/15

Sensitivitet: 13 av 15 prgver: 86,7 %
Spesifisitet: 15 av 15 prgver: 100 %
Positiv prediktiv verdi (PPV): 100 %
Negativ prediktiv verdi (NPV): 88,3 %

Resultatene av denne ytelsesevaloueringen bekrefter at produktet er egnet
for den tiltenkte bruken og har palitelig ytelse.



Diagnostikk

Diagnoser skal kun stoilles av autorisert og kvalifisert personell.

Gyldig terminologi ma benyttes.

Denne metoden kan brukes som et supplement i diagnostikk hos mennes-
ker.

Ytterligere tester ma velges og implementeres i samsvar med anerkjente
metoder.

Egnede kontroller skal utfgres med hver applisering for 8 unngé et feilaktig
resultat.

Oppbevaring

Oppbevar Giemsas azur eosin metylenbld Igsning — for mikroskopi ved
+15°C til +25 °C.

Holdbarhet

Giemsas azur eosin metylenbld Igsning - for mikroskopi kan brukes frem til
den angitte utlgpsdatoen.

Etter aonbrudd av flasken kan innholdet brukes frem til den angitte utlgpsda-
toen nar det oppbevares ved +15 °C til +25°C.

Flaskene ma holdes godt lukket til enhver tid.

Kapasitet
3500-5000 farginger / 500 ml

Ytterligere instruksjoner

Kun til profesjonell bruk.

For 8 unnga feil ma applisering kun utfgres av kvalifisert personell.
Nasjonale retningslinjer for a{beidssikkerhet og kvalitetssikring ma falges.
Mikroskopene som brukes ma vaere utstyrt i samsvar med standarden.

Beskyttelse mot infeksjon

Effektive tiltak ma tas for & beskytte mot infeksjon i samsvar med laborato-
riets retningslinjer.

Instruksjoner for kassering

Pakningen skal kasseres i samsvar med gjeldende retningslinjer for kasse-
ring.

Brukte Igsninger og Igsninger som har g8tt ut p& dato m& kasseres som
spesialavfall i samsvar med lokale retningslinjer. Informasjon om kassering
kan skaffes under hurtigkoblingen "Hints for Disposal of Microscopy Produ-
cts” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) pa
www.microscopy-products.com. I EU gjelder den ndvaerende FORORDNING
(EF) nr. 1272/2008 om klassifisering, merking og emballering av stoffer og
blandinger, endring og avskaffing av direktiv 67/548/EQ@F og 1999/45/EF og
endring av forordning (EF) nr. 1907/2006.

Hjelpereagenser

Kat.nr.  1.00063 Eddiksyre (iseddik) 100@% vannfri 11,251
for analyse EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat.nr.  1.00496 Formaldehydlgsning 4 %,
bufret, pH 6,9 (ca. 10 %
formalinlgsning),

350 ml og
700 ml (i flaske
med bred hals),

for histologi 51,101,
10 | Titripac®
Kat.nr.  1.00579 DPX ny 500 ml

vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi
Kat.nr.  1.00974 Etanol denaturert med ca. 1 % 11,251
metyletylketon
for analyse EMSURE®

Kat.nr.  1.01424 May-Grinwalds eosin-metylenbl8lgsning 100 ml, 500 ml,

modifisert 11,251
for mikroskopi
Kat.nr.  1.01728 OSTEOSOFT® 11,
mild avkalkings|lgsning 10 | Titripac®
for histologi
Kat.nr. 1.03699 Immersjonsolje Type N iht. ISO 8036 100 ml pipette-

for mikroskopi flaske

Kat.nr.  1.04699 Immerjonsolje 100 ml pipette-
for mikroskopi flaske, 100 ml,

500 ml
Kat.nr.  1.06009 Metanol for analyse EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
hurtig monteringsmedium 11
for mikroskopi
Kat.nr.  1.08298 Xylene (isomer blanding) 41
for histologi

Kat.nr.  1.09016 Neo-Mount™
vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Kat.nr.  1.09203 Giemsas azur-eosin-metylenbld
for mikroskopi

100 ml pipette-
flaske, 500 ml

25g,100g

NO

Kat.nr.  1.09468 Buffertabletter pH 7.2 100 tabs
for beredning av bufferlgsning pH 7.2
i hht Weise
for farging av blodutstryk

Kat.nr.  1.09634 2-Propanol for analyse EMSURE® 11,251, 51

ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Kat.nr.  1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitutt) 51
for mikroskopi

Kat.nr.  1.11373 Buffertabletter pH 6.4 100 tabs
for klargjgring av bufferlgsning
i hht. WEISE
for farging av blodutstryk

Kat.nr.  1.11374 Buffertabletter pH 6.8 100 tabs

for klargjgring av bufferlgsning

i hht. WEISE

for farging av blodutstryk
Kat.nr.  1.11609 Histosec™-pastiller

stgrkningspunkt 56-58 °C,

innkapslingsmiddel for histologi
Kat.nr. 1.15161 Histosec™-pastiller (uten DMSO)

stgrkningspunkt 56-58 °C,

innkapslingsmiddel for histologi

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

Fareklassifikasjon
Kat.nr. 1.09204

Overhold fareklassifikasjonen som er trykt pd etiketten og informasjonen i
sikkerhetsdatabladet. . .
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pa nettstedet og pa anmodning.

Hovedkomponenter i produktet
Kat.nr. 1.09204

C.1.52015 + azur 4,19/
C.1.45380 2,4 g/l
inneholder CH,OH

11=0,99 kg

Andre IVD-produkter

Kat.nr.  1.00869 Entellan™ ny for cover slipper 500 ml
for mikroskopi

Kat.nr.  1.01383 Wrights eosin-metylenbld Igsning 100 ml, 500 ml,
for mikroskopi 2,51

Kat.nr.  1.02439 Eosin Y-opplgsning 0,5 % alkoholholdig 500 ml, 2,51
for mikroskopi

Kat.nr.  1.03999 Formaldehydlgsning min. 37%
syrefri stabilisert med ca 10% metanol
og kalsiumkarbonat
for histologi

Kat.nr.  1.05174 Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t.
Gill III
for mikroskopi

Kat.nr.  1.05175 Hematoksylin Igsning modifisert i.h.t.
Gill IT
for mikroskopi

Kat.nr.  1.05387 Leishmans eosin metylenbld Igsning 500 ml
modifisert
for mikroskopi

Kat.nr.  1.09844 Eosin Y-Igsning 0,5% vandig 11,251
for mikroskopi

Kat.nr. 1.11661 Hemacolor® Hurtigfarging av blodutstryk 1 set
fargesett for mikroskopi

Kat.nr.  1.17081 Eosin Y-opplgsning 1 %, alkoholholding 1|
for mikroskopi

11,251,251

500ml, 11,251

500 ml, 2,5 |

Generell merknad

Hvis en alvorlig hendelse gppstgr under bruk av denne enheten eller som
fglge av denne bruken, ma det rapporteres til produsenten og/eller dens
autoriserte representant, samt til dine nasjonale myndigheter.
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H225: Meget brannfarlig vaeske og damp.

H301 + H311 + H331: Giftig ved svelging, hudkontakt eller inndnding.
H317: Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.

H370: Fordrsaker organskader (@yne, Sentralnervesystem).

P210: Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, 3pen ild og andre
antenningskilder. Rgyking forbudt.

P233: Hold beholderen tett lukket.

P280: Bruk vernehansker/ verneklzer/ gyebeskyttelse/ ansiktsbeskyttelse.
P301 + P310: VED SVELGING: Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMA-
SJONSSENTER/ en lege.

P303 + P361 + P353: VED HUDKONTAKT (eller haret): Tilsglte klaer ma
fjernes straks. Skyll huden med vann.

P304 + P340 + P311: VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og serg
for at vedkommende har en stilling som letter andedrettet. Kontakt et
GIFTINFORMASJONSSENTER/ en lege.

Se bruksanvis- Produsent Katalognummer Partikode
ningen
A g %
Forsiktig, se medfglgende Brukes innen Temperatur-
dokumenter DD.MM.RRRA begrensning
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Sigma-Aldrich.

1.09204.0100
1.09204.0103
1.09204.0500
1.09204.0603
1.09204.1000
1.09204.1022
1.09204.2500
1.09204.9025

Mikroskopia

Giemsova azurova eozin-
metylénova modra, roztok

pre mikroskopiu

Iba na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro

c €0123

Urceny ucel

Tento ,Giemsova azlrova eozin-metylénova modra, roztok - pre mikrosko-
piu® je uréeny na humanno-medicinsku bunkovu diagnostiku a slGzi na he-
matologické, klinicko-cytologické a histologické vySetrenie materidlu vzoriek
fudského pdévodu. Ide o farbiaci roztok, ktory pri pouziti spolu s dalsimi in
vitro diagnostickymi produktmi z nd$ho portfélia, umozZzfuje vyhodnocovat
bakterialne cielové Struktury pre diagnostické UGcely (fixaciou, viozenim,
farbenim, kontrastnym farbenim, uchytenim) v huménno-hematologickych,
histologickych a klinicko-cytologickych vzorkach, napriklad v steroch z celej
krvi a kostnej drene, ako aj v parafinovych rezoch.

Nesfarbené Struktury su relativne malo kontrastné a pod svetelnym
mikroskopom ich mozno velmi tazko rozligit. Snimky vytvorené pouzitim
farbiacich roztokov poméahaju autorizovanému a kvalifikovanému odbor-
nikovi v tychto pripadoch lepsie definovat tvar a $truktdru. Na stanovenie
koneénej diagndzy je potrebné vykonat dalSie testy podla uznanych a
platnych metdéd.

Princip

Pri pouziti v hematologickych aplikaciach sa Giemsovo farbivo pouziva casto
v kombinacii s inymi farbiacimi roztokmi, napr. s May-Griinwaldovym roz-
tokom na Pappenheimovo (MGG) prehladové farbenie. Tento farbiaci roztok
obvykle sfarbi jadra na cerveno na zaklade molekuldrnej interakcie medzi
eozinovym farbivom Y a komplexom Azure B-DNA. Obidve farbiva sa spa-
jaju do komplexu Eosin Y - Azure B-DNA a intenzita vysledného sfarbenia
zavisi od obsahu Azure B a pomeru Azure B : Eosin Y.

Vysledné farbenie sa navy$e méze lidit v zavislosti od vplyvu fixacie, ¢asov
farbenia, hodnoty pH roztokov alebo pufrovacich latok.

V histoldgii a klinicko-cytologickych aplikaciach sa Giemsovo farbenie bez
dalSich farbiv pouziva ako rozsirend metdda farbenia. Pri pouZiti tejto
metddy je farba réznych bunkovych komponentov ovplyvnend predbeznou
Upravou materiadlu vzorky. Struktiry obsahujlce chromatin (napr. bunko-
vé jadrd) sa pritom zobrazuju v réznych odtiefioch modrej farby, zatial' ¢o
acidofilné komponenty v réznych odtiefioch ¢ervenej farby.

Material vzorky

Vychodiskovymi materidlmi st rezy formalinom fixovaného, do parafinu
zaliateho tkaniva (parafinové rezy s hribkou 3 - 4 ym) alebo Cerstvé, na-
tivne stery z plnej krvi a kostnej drene, ako i klinicky cytologicky material,
napr. mocovy sediment, sputum, stery z tenkoihlovych aspiracnych biopsif
(FNAB), vyplachy, odtlacky.

Reagencie

Kat. ¢. 1.09204

Giemsova azurova eozin-metylénovéd modrd, roztok 100 ml, 500 ml,

pre mikroskopiu 11,251

Tiez pozadované:

Kat. ¢.  1.06009 Metanol p. a. EMSURE® 11,2,51,51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. ¢. 1.09468 Pufrovacie tablety pH 7,2 100 tabs

na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho
na farbenie krvnych naterov

alebo
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Kat. ¢.  1.11373 Pufrovacie tablety pH 6,4 100 tabs
na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho
na farbenie krvnych naterov

alebo

Kat. ¢.  1.11374 Pufrovacie tablety pH 6,8 100 tabs

na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho
na farbenie krvnych naterov

na farbenie parafinovych rezov:
Kat. ¢.  1.00063 Kyselina octova (fadova) 100 % bezvoda, 11,251
pre analyzu EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat. ¢.  1.09634 2-Propanol p. a. EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

11,2,51,51

na farbenie pomocou Pappenheimovej metody:
Kat. ¢. 1.01424 May-Griinwaldova eozin-metylénovd 100 ml, 500 ml,
modrd, roztok, modifikovany 11,2,51
pre mikroskopiu

Priprava vzorky

Odber vzoriek musi robit kvalifikovany personal.

Véetky vzorky sa musia spracovavat pouzitim najmodernejSej technoldgie.
Vsetky vzorky sa musia jasne oznacit.

Pri odbere a priprave vzoriek sa musia pouzivat vhodné pristroje. Pri aplika-
cii/pouzivani dodrzujte pokyny vyrobcu.

Pri pouzivani prislusnych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouZivanie.

Parafinové rezy deparafinizujte a rehydratujte beznym spdsobom.

Poznamky k farbeniu parafinovych rezov Giemsovou metédou

Pri farbeni parafinovych rezov Giemsovou metédou vzdy pouZivajte samo-
statné xylénové alebo Neo-Clear™ (kat. ¢. 1.09843) oplachovacie kupele,
pretoZe pripadné stopy etanolu v roztokoch mézu vyvolat zmenu farby
preparatov.

PredbeZna Guprava materialov na biopsiu kostnej drene a bedrového
hrebena

Optimalnych vysledkov je mozné dosiahnut pouzitim OSTEOSOFT® roztok
mierneho dekalcifikatora (kat. ¢. 1.01728).

Na Setrné odstranenie pripadnej kalcifikacie sa najprv fixovany bioptic-

ky material na 18 - 24 hodin vloZi do roztoku OSTEOSOFT® a potom sa
prenesie na histologické spracovanie. Bloc¢ky sa opatrne narezl a v pripade
potreby sa opéat oSetria roztokom OSTEOSOFT® pocas dalsich 20 mindt.

Priprava reagencie
Giemsova azirova eozin-metylénova modr3a, roztok

Roztok sa dodava vo forme koncentrovaného farbiaceho roztoku a pred
pouZitim je potrebné ho zriedit pufrovacim roztokom, ako je opisané niZsie.
Zriedeny farbiaci roztok je potrebné pred pouzitim prefiltrovat.

Pufrovaci roztok
Na pripravu priblizne 1000 ml roztoku sa pridd a rozpusti:

Pufrovacia tableta, kat. ¢. 1.11373 (pH 6,4), kat. ¢. 1 tableta
1.11374 (pH 6,8) alebo kat. ¢. 1.09468 (pH 7,2),

podla poZzadovaného sfarbenia reakcie

Destilovana voda 1000 ml

Na manuadlne farbenie zried'te Giemsov farbiaci roztok
Na pripravu priblizne 200 ml zmesi roztoku:

Giemsova azurova eozin-metylénova modra, roztok 10 ml

Pufrovaci roztok 190 ml

Dékladne premie$ajte, nechajte 10 minGt odstat a podla potreby prefil-
trujte.

Zriedeny Giemsov farbiaci roztok na farbenie na farbiacom automate
Na pripravu priblizne 300 ml zmesi roztoku:

Giemsova azUlrova eozin-metylénova modra, roztok 25 ml

Pufrovaci roztok 275 ml

Dékladne premies$ajte, nechajte 10 minGt odstat a podla potreby prefil-
trujte.

V zriedenych farbiacich roztokoch sa cCasto vytvoria precipitaty farbiva,
ktoré mozno odstranit opakovanou filtraciou.



Kyselina octova 0,1 %, vodna
Na pripravu priblizne 1000 ml zmesi roztoku:

Kyselina octova % 1 mil

Destilovana voda 1000 ml

Farbenie Giemsovou metodou

Postup

St . juct

Farbenie vo farbiacej kyvete/na farbiacom stojane

Po ukonceni jednotlivych krokov farbenia by sa mali podlozné skli¢ka nechat
dobre odkvapkat, aby nedo$lo k pripadnej zbyto¢nej kriZzovej kontaminacii
roztokov.

Uvedené ¢asy je potrebné dodrzat, aby bol zaruéeny optimalny vysledok
sfarbenia.

PodloZné sklicko so sterom vysusenym na vzduchu

Metanol 3 min
Na manudlne farbenie zriedte Giemsov farbiaci roztok 20 min
Pufrovaci roztok 1 min
Pufrovaci roztok 1 min

Suste na vzduchu (napr. cez noc alebo pri teplote 50 °C v susiacej komore)

Farbenie na farbiacom automate

Uvedené ¢asy je potrebné dodrzat, aby bol zaruceny optimalny vysledok
sfarbenia.

Doba | Stanica nF:;:'it'
Podlozné sklicko so sterom vysusenym na vzduchu
Metanol 3 min 2 na
ﬁ;?’gftg‘i;c%ﬁn;i%nf'\a;gaq roztok na farbenie 20 min 3 na
Pufrovaci roztok 1 min 4 na
Teclca voda z vodovodu 2 min 5 na
Susit 3 min 6 -

Véetky nariedené roztoky je potrebné po kazdom pracovnom dni vymenit.

Pre skladovanie hematologickych vzoriek na dobu niekolkych mesiacov sa
odporuca vzorky zakryt bezvodym fixaénym médiom (napr. Neo-Mount™,
DPX new alebo Entellan™ new) a krycim sklickom.

Po dehydratacii (vzostupna alkoholova séria) a vycisteni pomocou xylénu
alebo Neo-Clear™ je mozné cytologické vzorky fixovat pomocou bezvodych
fixaCnych prostriedkov (napr. Entellan™ new, DPX new alebo Neo-Mount™)
a krycieho skli¢ka a potom ich uskladnit.

Pri analyze sfarbenych podloznych sklicok s mikroskopickym zvacsenim >
40x sa odporuda pouzivat imerzny olej.
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Farbenie pomocou Pappenheimovej
metdédy

s May-Griinwaldovym a Giemsovym roztokom

Postup

Stery vysusené na vzduchu

Farbenie vo farbiacej kyvete

PodloZné skli¢ka sa musia ponorit a nakratko sa musi s nimi pohybovat v
roztokoch, samotné ponorenie neposkytuje dostato¢né vysledky sfarbenia.
Po ukondéeni jednotlivych krokov farbenia by sa mali podlozné skli¢ka nechat
dobre odkvapkat, aby nedo$lo k pripadnej zbyto&nej kriZzovej kontaminacii
roztokov.

Uvedené casy je potrebné dodrzat, aby bol zaruéeny optimalny vysledok
sfarbenia.

Podlozné skli¢ko so sterom vysusenym na vzduchu

May-Grinwaldova eozin-metylénova modra, roztok, 3 min
modifikovany

Na manualne farbenie zriedte Giemsov farbiaci roztok 20 min
Pufrovaci roztok 1 min
Pufrovaci roztok 1 min

Suste na vzduchu (napr. cez noc alebo pri teplote 50 °C v susiacej komore)

Farbenie na farbiacom stojane

Uvedené Casy je potrebné dodrzat, aby bol zaruéeny optimalny vysledok
sfarbenia

Podlozné skli¢ko so sterom vysusenym na vzduchu

May-Grinwaldova eozin- Uplne zakryte 3 min
metylénova modra, roztok,

modifikovany

Pufrovaci roztok 1 ml | miesajte

Na manualne farbenie zried- Uplne zakryte 20 min
te Giemsov farbiaci roztok

Pufrovaci roztok oplachnite

Suste na vzduchu (napr. cez noc alebo pri teplote 50 °C v susiacej komore)

Véetky nariedené roztoky je potrebné po kazdom pracovnom dni vymenit.
Len v pripade May-Grinwaldova eozin-metylénova modra, roztok, modifi-
kovany by sa mal koncentrovany roztok pri kazdodennom pouZivani obnovit
najneskor po jednom pracovnom tyzdni alebo podla potreby aj inokedy.
Koncentrovany May-Griinwaldova eozin-metylénové modrd, roztok, modifi-
kovany (v pripade odparenia) sa nesmie doplfiat, nakolko inak by koncen-
tracia farbiaceho roztoku nebola spravna.

Pre skladovanie hematologickych vzoriek na dobu niekolkych mesiacov sa
odporuda vzorky zakryt bezvodym fixaénym médiom (napr. Neo-Mount™,
DPX new alebo Entellan™ new) a krycim sklickom.

Po dehydratacii (vzostupna alkoholova séria) a vycisteni pomocou xylénu
alebo Neo-Clear™ je mozné cytologické vzorky fixovat pomocou bezvodych
fixacnych prostriedkov (napr. Entellan™ new, DPX new alebo Neo-Mount™)
a krycieho skli¢ka a potom ich uskladnit.

Pri analyze sfarbenych podloznych sklicok s mikroskopickym zvacsenim >
40x sa odporuda pouzivat imerzny olej.

Vysledok
Pufrovaci roztok Pufrovaci roztok Pufrovaci roztok
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Jadra resp. cervena az Cervena az cervena az
chromatin fialova fialova fialova
Cytoplazma modra modra modra
lymfocytov
Cytoplazma Sedo-modra Sedo-modra Sedo-modra
monocytov
Neutrofilné svetlo fialova svetlo fialova svetlo fialova
granule
Eozinofilné Cervenkasta az Cervenkastd az Cervenkasta az
granule cervenohneda Cervenohneda cervenohneda
Bazofilné tmavo fialova tmavo fialova tmavo fialova
granule
Trombocyty fialova fialova fialova
Erytrocyty Cervenkasta Cervenkasta cerveno-hneda

Vysledok
Pufrovaci roztok Pufrovaci roztok Pufrovaci roztok
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Jadra resp. Cerveno-fialova purpurova az fialova
chromatin fialové
Cytoplazma modra modra modra
lymfocytov
Cytoplazma Sedo-modra Sedo-modra Sedo-modra
monocytov
Neutrofilné svetlo fialova svetlo fialova fialova
granule
Eozinofilné tehlovo-Cervend  tehlovo-Cervend  Cerveno-hneda
granule
Bazofilné tmavo fialova tmavo fialova az  tmavo fialova az
granule cierna cierna
Trombocyty fialova fialova fialova
Erytrocyty Cervenkasta cervenkasta Cerveno-Seda



Farbenie Giemsovou metodou
Postup

detekcia baktérii druhu Helicobacter pylori

Farbenie vo farbiacej kyvete

Po ukonéeni jednotlivych krokov farbenia by sa mali podlozné skli¢ka nechat
dobre odkvapkat, aby nedo$lo k pripadnej zbytoénej krizovej kontaminacii
roztokov.

Histologické podlozné sklicka deparafinujte beznym spésobom a rehydratuj-
te v zostupnej alkoholovej sérii.

Uvedené casy je potrebné dodrzat, aby bol zaruéeny optimalny vysledok
sfarbenia.

Pri farbeni parafinovych rezov Giemsovou metédou vzdy pouzZivajte samo-
statné xylénové alebo Neo-Clear™ (kat. ¢. 1.09843) oplachovacie kupele,
pretoZe pripadné stopy etanolu v roztokoch mézu vyvolat zmenu farby
preparatov.

Podlozné skli¢ko s histologickou vzorkou

Destilovana voda 10 sek
Giemsova azurova eozin-metylénova modra, roztok 15 min
(nezriedeny, prefiltrovany)

Kyselina octova 0,1 % 10 sek
Destilovana voda 10 sek
2-Propanol 10 sek
2-Propanol 10 sek
2-Propanol 10 sek
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min
Xylén alebo Neo-Clear™ 5 min

VIhéena sklicka Neo-Clear™ fixujte pomocou Neo-Mount™ alebo xylénové
vihéené sklicka napr. pomocou Entellan™ new a krycim sklickom.

V pripade Giemsova azlrova eozin-metylénova modra, roztok by sa mal
koncentrovany roztok pri kazdodennom pouzivani obnovovat najneskér po
jednom pracovnom tyzdni alebo podla potreby aj inokedy. Koncentrovany
Giemsova azlrova eozin-metylénové modra, roztok (v pripade odparenia)
sa nesmie dopifiat, nakolko inak by koncentracia farbiaceho roztoku nebola
spravna.

Po dehydratacii (vzostupna alkoholova séria) a vycisteni pomocou xylénu
alebo Neo-Clear™ je mozné cytologické vzorky fixovat pomocou bezvodych
fixaCnych prostriedkov (napr. Entellan™ new, Neo-Mount™) a krycieho sklic¢-
ka a potom ich uskladnit.

Pri analyze sfarbenych podloznych sklicok s mikroskopickym zvacsenim >
40x sa odporuca pouzivat imerzny olej.

Vysledok

Jadra, bunky modré az tmavo modré
Kolagén, osteoid bledomodré

Eozinofilné granule Cervené

Kyslé mukopolysacharidy, granule
mastocytov, matrix chrupavky

Acidofilné materidly
Helicobacter pylori

cerveno-fialové
oranzovo-Cervené
modré az tmavo modré

Technické poznamky

Pouzity mikroskop musi spifiat poziadavky lekarskeho diagnostického labo-
ratéria.

Pri pouzivani histoprocesorov a automatickych farbiacich systémov postu-
pujte podla ndvodu na pouzivanie od dodavatela systému a softvéru.
Zriedeny farbiaci roztok je potrebné pred pouzitim prefiltrovat.

Pred plnenim odstrarite prebyto¢ny imerzny olej.

Analytické vykonnostné charakteristiky

,Giemsova azlrova eozin-metylénova modra, roztok" vyfarbi a tym vizu-
alizuje biologické Struktury, ako je opisané v kapitolach ,Vysledok" tohto
navodu na pouzivanie. PouZivanie tohto produktu mézu vykonavat len
autorizované a kvalifikované osoby, ¢o medzi inym zahffa pripravu vzoriek
a reagencii, manipuldciu so vzorkami, spracovanie histologickych procesov,
rozhodnutia tykajuce sa vhodnych kontrol a podobne.

Analytickd vykonnost produktu sa potvrdzuje testovanim kazdej vyrobnej
darze. Pravidelna aktivna Gcast na medzinarodnych medzilaboratérnych
testoch poskytuje dodato¢né a nezavislé potvrdenie analytickej Specificity a
opakovatelhosti.
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U nasledujucich sfarbeni sa potvrdila analytickd vykonnost z hladiska $peci-
ficity, citlivosti a opakovatelnosti produktu s percentualnou hodnotou
100 %:

Specifici- Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi vV ramci ramci testu
testami testami testu
Hematologické
farbenie
Erytrocyty 20/20 20/20 14/14 14/14
Jadrd 20/20 20/20 14/14 14/14
Eozinofilné 20/20 20/20 14/14 14/14
granule
Neutrofilné 20/20 20/20 14/14 14/14
granule
Cytoplazma 20/20 20/20 14/14 14/14
lymfocytov
Cytoplazma mo- 20/20 20/20 14/14 14/14
nocytov
Trombocyty 20/20 20/20 14/14 14/14
Bazofilné 20/20 20/20 14/14 14/14
granule
Jadra krvnych 20/20 20/20 14/14 14/14
parazitov
Histologické
farbenie
Jadrd 20/20 20/20 14/14 14/14
Bunky 20/20 20/20 14/14 14/14
Kolagén 20/20 20/20 14/14 14/14
Osteoid 20/20 20/20 14/14 14/14
Eozinofilné 20/20 20/20 14/14 14/14
granule
Kyslé mukopoly- 20/20 20/20 14/14 14/14
sacharidy
Granule 20/20 20/20 14/14 14/14
mastocytov
Matrix chrupavky 20/20 20/20 14/14 14/14
Acidofilné 20/20 20/20 14/14 14/14
materialy
Helicobacter pylori | 20/20 20/20 14/14 14/14

Vysledky analytickej vykonnosti

Udaje v rémci jedného testu (vykonané na tej istej $arzi) a medzi testami
(vykonané na réznych Sarziach) udavaju pocet spravne sfarbenych Struktir
v pomere k poctu vykonanych testov.

Klinické vykonnostné charakteristiky

Klinicka G¢innost tohto produktu bola okrem toho Uspe$ne preukézand vo
viacerych vedeckych publikaciach.

Diagnosticku interpretéciu vysledkov sfarbenia véak maju vykonat kvalifiko-
vani a autorizovani odbornici s ohladom na anamnézu pacienta, morfoldgiu,
pouzitie adekvatnych kontrol a pripadné dalSie diagnostické testy. Tato
metdda sa mdze doplnkovo pouzit v oblasti humannej diagnostiky.

Klinicka G¢innost pouZitia Giemsova azurova eozin-metylénova modra, roz-
tok na detekciu baktérii druhu Helicobacter pylori sa porovnavala napriklad
s imunohistochemickou detekciou H. pylori, kedZe na diagnostiku H. pylori
neexistuje Ziadny ,zlaty Standard". Citlivost a $pecificita Giemsova azlrova
eozin-metylénova modra, roztok na detekciu baktérii druhu H. pylori v
porovnani s imunohistochemickou detekciou sa stanovila takto:

Farbenie Giemsa Imunohistochémia
Citlivost 13/15 15/15

Specificita 15/15 15/15

Citlivost: 13 vzoriek z 15: 86,7 %

Specificita: 15 vzoriek z 15: 100 %

Pozitivna prediktivna hodnota (PPV): 100 %
Negativna prediktivha hodnota (NPV): 88,3 %

Vysledky tohto hodnotenia vykonnosti potvrdzujd, ze produkt je vhodny na
zamyslané pouzitie a spolahlivo funguje.



Diagnostika

Diagnostiku mdze vykonavat len autorizovany a kvalifikovany personal.
Musi sa pouzivat platné nazvoslovie.

Tato metdda sa mdze doplnkovo pouzit v oblasti huménnej diagnostiky.
Dal$ie testy je potrebné vybrat a vykonat podla uznanych metdd.

Pri kazdej aplikéacii je potrebné vykonat vhodné kontroly, aby sa zamedzilo
nespravnemu vysledku.

Skladovanie

Giemsova azurova eozin-metylénovad modra, roztok - pre mikroskopiu skla-
dujte pri teplote +15°C az +25 °C.

Doba pouzitel'nosti

Giemsova azlrova eozin-metylénova modrd, roztok - pre mikroskopiu je
mozné pouzivat az do uvedeného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flade je moZné obsah pouzivat az do uvedeného datumu
exspiracie za predpokladu, Ze sa skladuje pri teplote +15°C az +25°C.

Flade musia byt vZdy tesne uzavreté.

Kapacita
3500 - 5000 farbeni/500 ml

Dalsie pokyny

Iba na profesionalne pouzitie.

Aby sa zamedzilo chybam, aplikaciu musi vykonavat iba kvalifikovany
personal.

Je potrebné dodrziavat ndrodné smernice tykajlce sa bezpeénosti prace a
zabezpecenia kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy so zodpovedajlcim vybavenim podla normy.

Ochrana pred infekciou

Na ochranu pred infekciou je potrebné prijat G¢inné opatrenia v sulade s
laboratérnymi smernicami.

Pokyny tykajlce sa likvidacie

Obal musi byt* zlikvidovany v stlade s platnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktorym uplynula doba pouzitelnosti, sa musia
likvidovat ako $pecidlny odpad v stlade s miestnymi smernicami. Informa-
cie o likvidacii mozno ziskat pod odkazom ,Hints for Disposal of Microscopy
Products" na webovej stranke www.microscopy-products.com. V ramci EU
sa aktudlne uplatriuje nariadenie (ES) ¢. 1272/2008 o klasifikéacii, oznacova-
ni a baleni latok a zmesi, o zmene, doplneni a zruseni smernic 67/548/EHS
a 1999/45/ES a o zmene a doplneni nariadenia (ES) ¢. 1907/2006.

Pomocné reagencie

Kat. ¢.  1.00063 Kyselina octova (ladova) 100 % bezvoda, 11, 2,51
pre analyzu EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. ¢.  1.00496 Formaldehyd, 4 % roztok, 350 ml a
pufrovany, pH 6,9 (asi 10 % 700 ml (vo flasi
formalinovy roztok) so Sirokym
pre histoldgiu hrdlom), 51, 101,

10 | Titripac®

Kat. ¢.  1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.00974 Etanol denaturovany, s asi 1 % 11,251
metyletylketonu,
pre analyzu EMSURE®

Kat. ¢.  1.01424 May-Grinwaldova eozin-metylénova 100 ml, 500 ml,
modrd, roztok, modifikovany 11,2,51
pre mikroskopiu

Kat. ¢&.  1.01728 OSTEOSOFT® 11,
roztok mierneho dekalcifikatora 10 | Titripac®
pre histoldgiu

Kat. ¢.  1.03699 Imerzny olej Type N podla ISO 8036 flasa na kvapka-
pre mikroskopiu nie s objemom

100 ml

Kat. ¢.  1.04699 Imerzny olej flasa na kvapka-

pre mikroskopiu nie s objemom
100 ml, 100 ml,
500 ml

Kat. ¢.  1.06009 Metanol p. a. EMSURE® 11,2,51,51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
médium pre rychlu fixaciu, 11
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.08298 Xylene (zmes izomérov) 41
pre histoldgiu

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ flasa na kvapka-
bezvodé fixacné médium nie s objemom
pre mikroskopiu 100 ml, 500 ml

Kat. ¢.  1.09203 Giemsova azurova eozin-metylénova 25g,100g
modra
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.09468 Pufrovacie tablety pH 7,2 100 tabs

na pripravu pufrovacieho roztoku podla

Weiseho
na farbenie krvnych naterov
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Kat. ¢.  1.09634 2-Propanol p. a. EMSURE® 11,251, 51

ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Kat. ¢.  1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51
pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.11373 Pufrovacie tablety pH 6,4 100 tabs
na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho
na farbenie krvnych naterov

Kat. ¢.  1.11374 Pufrovacie tablety pH 6,8 100 tabs

na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho
na farbenie krvnych naterov
Kat. ¢.  1.11609 Histosec™ pastilky
bod tuhnutia 56 - 58°C,
zalievacie Cinidlo pre histoldgiu
1.15161 Histosec™ pastilky (bez DMSO)
teplota tuhnutia 56 - 58 °C,
zalievacie médium pre histoldgiu

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

Kat. C. 10 kg (4x

2,5 kg), 25 kg

Klasifikacia nebezpecenstva
Kat. &. 1.09204

Dodrziavajte klasifikaciu nebezpecenstva vytlacenu na etikete a informacie
uvedené v bezpecnostnych listoch.
Bezpecnostny list je k dispozicii na webovych strankach a na vyziadanie.

Hlavné komponenty produktu
Kat. ¢. 1.09204

C.1.52015 + Azure 4,19/
C.1.45380 2,4 g/l
obsahuje CH;0OH

11=0,99 kg

Dalsie produkty in vitro diagnostiky (IVD)

Kat. ¢.  1.00869 Entellan™ new, kvapalné krycie sklicko 500 ml
pre mikroskopiu
Kat. ¢.  1.01383 Wrightova eozin-metylénova modra, 100 ml, 500 ml,

roztok 2,51
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.02439 Eozin Y, 0,5 % alkoholovy roztok 500 ml, 2,51
pre mikroskopiu
Kat. ¢.  1.03999 Formaldehyd, min. 37 % roztok, bez 11,251,251

kyseliny stabilizovany asi 10 % metanolu
a uhli¢itanu vapenatého,
pre histoldgiu
Kat. ¢.  1.05174 Hematoxylin, roztok, modifikovany podla 500 ml, 11, 2,51
Gill 111
pre mikroskopiu
1.05175 Hematoxylin, roztok, modifikovany podla 500 ml, 2,5 |
Gill IT
pre mikroskopiu

Kat. C.

Kat. ¢.  1.05387 Leishmanov roztok eozin-metylénovej 500 ml
modrej, modifikovany
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.09844 Eozin G, vodny 0,5 % roztok 11,251

pre mikroskopiu

Kat. ¢. 1.11661 Hemacolor® Rychle farbenie krvnych 1 set
naterov
farbiaca suprava pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.17081 Eozin Y, 1 % roztok, alkoholovy 11

pre mikroskopiu

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouzivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouzivania
vyskytne zavazny incident, nahlaste ho vyrobcovi a/alebo jeho autorizova-
nému zastupcovi a vasmu vnutrostatnemu organu.

Literatdra

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John d. Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone Elsevier, Sixth Edition

3. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

4. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

5. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage

6. Atlas of clinical cytology, Paul Lopez Cardozo, EM editon medizin

7. Klinische Hamatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,
2. Auflage

8. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
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H225: Velmi horlavé kvapalina a pary.

H301 + H311 + H331: Toxicky pri poziti, styku s kozou alebo pri vdychnuti.
H317: M6zZe vyvolat alergickl koZnu reakciu.

H370: Spdsobuje poskodenie organov (Oci, Centralny nervovy systém).

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, hortcich povrchov, iskier,
otvoreného ohna a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P233: Nadobu uchovavajte tesne uzavretu.

P280: Noste ochranné rukavice/ ochranny odev/ ochranné okuliare/
ochranu tvare.

P301 + P310: PO POZITi: Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM/ lekara.

P303 + P361 + P353: PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vyzlette
vSetky kontaminované Casti odevu. Pokozku ihned oplachnite vodou.

P304 + P340 + P311: PO VDYCHNUTI: Presurite osobu na Cerstvy vzduch a
umoznite jej pohodlne dychat. Volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE
CENTRUM/ lekéra.

[1i] il REF| [LoT

Precitajte si navod Vyrobca Kataldgové cislo Kod Sarze
na pouzivanie

A g /
Pozor, pozrite si sprievod- Pouzitie do Teplotné ob-
nu dokumentéciu RRRR-MM-DD medzenia

Status: 2022-Oct-04

Spoloénost so zameranim na vedu o Zivej prirode Merck pdsobi v USA a Kanade pod nazvom
MilliporeSigma.

© 2022 Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko a/alebo jej pobocky. VSetky prava vyhradené. Merck a
Sigma-Aldrich st ochranné znamky spolo¢nosti Merck KGaA, Darmstadt, Nemecko. VSetky ostatné
ochranné znamky st majetkom prislusnych vlastnikov. Detailné informacie o ochrannych znamkach st k
dispozicii z verejne dostupnych zdrojov.

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440

www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.09204.0100
1.09204.0103
1.09204.0500
1.09204.0603
1.09204.1000
1.09204.1022
1.09204.2500
1.09204.9025

Mikroskopi

Giemsa azur eozin metilen
mavisi ¢ozeltisi
mikroskopi igin

Yalnizca profesyonel kullanim igindir

|VD In vitro Tanisal Tibbi Cihaz

c €0123

Kullanim amaci

Bu “Giemsa azur eozin metilen mavisi ¢ozeltisi - mikroskopi igin” insan-tibbi
hicre tanilamasi igin kullanilir ve insan kaynakli numune materyalinin he-
matolojik, klinikositolojik ve histolojik incelemesine hizmet eder. Portfoyu-
muzdeki diger in vitro tanisal trlnlerle birlikte kullanildiginda, 6rn. tam kan
ve kemik iligi yaymalari ve ayrica parafin kesitleri gibi insan hematolojik,
histolojik ve klinik-sitolojik numune materyallerinde hedef yapilari tanisal
amaglar igin dederlendirilebilir hale getiren (6rn. fiksasyon, gémme, boya-
ma, karsit boyama, kapatma ile), kullanima hazir bir boyama soliisyonudur.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gorece dustktir ve 1sik mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece zordur. Boyama soliisyonlarinin kullaniimasiyla

olusturulan gérintdler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu gibi durumlarda
form ve yapiyi daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin taniya ulasmak
igin bilinen ve gecerli ydontemlere uygun sekilde ileri testler yapiimahdir.

Prensip

Hematolojik uygulamalarda kullanildiginda, Giemsa boyasi siklikla diger
boyama sollUsyonlari ile birlikte kullanilir (6rn. Pappenheim (MGG) genel
boyamasi igin May-Griinwald solliisyonuyla). Bu boyama sollsyonu, eozin Y
boyasi ile bir Azur B-DNA kompleksi arasindaki molekdiler etkilesime dayal
olarak, genellikle gekirdekleri kirmiziya boyar. Her iki boya birleserek bir
Eozin Y - Azur B-DNA kompleksi olusturur ve ortaya gikan boyamanin yo-
gunlugu Azur B igerigine ve Azur B : Eozin Y oranina baghdir.

Ayrica sonugcta ortaya gikan boya, fiksasyonun etkisine, boyama sireleri-
ne ve sollsyonlarin veya tampon maddelerin pH dederlerine baglh olarak
degdisebilir.

Histolojide ve klinik sitolojik uygulamalarda, ek boyama olmadan Giemsa
boyamasinin uygulanmasi, genisletilmis bir genel bakis boyama yéntemi
olarak kullanilir. Bu yéntemde, cesitli hiicre bilesenlerinin rengi, numune
materyalinde yapilan 6n islemden etkilenir. Burada kromatin igeren yapilar
(6rn. hicre gekirdekleri) gesitli mavi tonlarda gértiniirken, asidofilik bilesen-
ler gesitli kirmizi tonlarda ortaya gikar.

Numune materyali

Formalin fikse parafine gomull doku kesitleri (3-4 pm kalinliginda parafin
kesitleri) veya taze, dogal tam kan ve kemik ili§i yaymalarinin yani sira,
idrar sedimenti, sputum, ince igne aspirasyon biyopsilerinden (IIAB) gelen
yaymalar gibi klinik sitoloji materyali, yikamalar, baskilar baslangic mater-
yali olarak kullanilir.

Reaktifler

Kat. No. 1.09204
Giemsa azur eozin metilen mavisi gdzeltisi 100 ml, 500 ml,
mikroskopi igin 11,2,51

Ayrica gerekenler:

Kat. No. 1.06009 Metanol analiz igin EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat. No. 1.09468 Tampon tabletler pH 7.2 100 tabs

tampon gozelti hazirlamak igin WEISE
uyarinca kan simirlerini renklendirmek igin
veya
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Kat. No. 1.11373 Tampon tabletler pH 6.4 100 tabs
tampon ¢ozelti hazilamak igin WEISE
uyarinca kan simirlerinin renklendirilmesi igin

veya

Kat. No. 1.11374 Tampon tabletler pH 6.8 100 tabs

tampon ¢ozelti hazilamak igin WEISE
uyarinca kan simirlerinin renklendirilmesi igin

parafin kesitlerinin boyanmasi igin:
Kat. No. 1.00063 Asetik asit (glacial) %100 susuz 11,2,51
analiz igin EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat. No. 1.09634 2-Propanol analiz igin EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

11,2,51,51

Pappenheim boyama igin:
Kat. No. 1.01424 May-Grinwald eozin-metilen mavisi 100 ml, 500 ml,
cOzeltisi modifiye edilmis 11,2,51
mikroskopi igin

Numunelerin hazirlanmasi
Numuneler kalifiye personel tarafindan alinmaldir.

Tdm numuneler en son teknoloji kullanilarak islem gérmelidir.

Tam numuneler agikga etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun aletler kullaniimahdir.
Ureticinin uygulama/kullanim talimatlarini izleyin.

Tigili yardimai reaktifleri kullanirken ilgili kullanim talimatlarina uyulmalhdir.

Parafin kesitlerini geleneksel sekilde deparafinize ve rehidrate edin.

Parafin kesitlerinin Giemsa boyamasi hakkinda notlar

Parafin kesitlerini Giemsa ile boyarken her zaman ayri ksilen veya Neo-Cle-
ar™ (Kat. No. 1.09843) durulama banyolari kullanin, aksi takdirde soliisyon-
lardaki etanol izleri preparat renginin bozulmasina neden olabilir.

Kemik iligi ve iliak krest biyopsi materyallerinin 6n muamelesi

OSTEOSOFT® orta derece dekalsifikator-gozeltisi (Kat. No. 1.01728) kullani-
larak optimum sonuglar elde edilebilir.

Herhangi bir kalsifikasyonu nazikge gidermek igin, sabitlenmis biyopsi ma-
teryalleri 6nce 18-24 saat OSTEOSOFT®'a yerlestirilir, ardindan histoprosese
aktarihr. Bloklar dikkatle kesilir ve gerekirse 20 dakika daha OSTEOSOFT® ile
islem gorir.

Reaktifin hazirlanmasi
Giemsa azur eozin metilen mavisi ¢ozeltisi

Bu soltisyon, konsantre bir boyama soliisyonu olarak saglanir ve kullanim-
dan 6nce asadida agiklandigi gibi bir tampon sollsyon ile seyreltilmelidir.
Seyreltilmis boyama solisyonu, kullanimdan énce filtrelenmelidir.

Tampon soliisyon
Yaklasik 1000 ml solisyonun hazirlanmasi igin sunlari ekleyin ve ¢ézdurin:

Tampon tablet, Kat. No. 1.11373 (pH 6,4), Kat. No. 1 tablet
1.11374 (pH 6,8) veya Kat. No. 1.09468 (pH 7,2),
gereken reaksiyon rengine bagli olarak

Distile su 1000 ml

Giemsa boya soliisyonunun manuel boyama igin seyreltilmesi
Yaklasik 200 ml soltsyon karisiminin hazirlanmasi igin:

Giemsa azur eozin metilen mavisi gozeltisi 10 ml

Tampon sollisyon 190 ml

iyice karistirin, 10 dakika bekletin ve gerekirse filtreleyin

Giemsa boya soliisyonunun otomatik boyama cihaziyla boyama igin
seyreltilmesi

Yaklasitk 300 ml sollisyon karisiminin hazirlanmasi igin:

Giemsa azur eozin metilen mavisi gozeltisi 25 ml

Tampon soliisyon 275 ml

fyice karistirin, 10 dakika bekletin ve gerekirse filtreleyin

Birgok durumda seyreltiimis boyama soliisyonlarinda boya gokeltileri olusur;
bunlar filtrasyon islemi tekrarlanarak giderilebilir.

Asetik asit %0,1, sulu
Yaklasik 1000 ml sollGsyon karisiminin hazirlanmasi igin:

Asetik asit %100 1ml
Distile su 1000 ml




Giemsa boyama

Prosediir
Hava ile kurutulmus yayma
Boyama hiicresinde / boyama rafinda boyama

Sollsyonlarda gereksiz gapraz kontaminasyonlardan kaginmak igin bir 6nlem
olarak, ayri boyama adimlarindan sonra lamlarin iyice damlamasina izin
verilmelidir.

Optimum bir boyama sonucunu garanti etmek igin belirtilen sirelere uyul-
malidir.

Hava ile kurutulmus yaymali lam

Metanol 3 dk
Giemsa boya sollisyonunun manuel boyama igin 20 dk
seyreltilmesi

Tampon soliisyon 1 dk
Tampon sollisyon 1 dk
Hava ile kurutun (6rn. gece boyunca veya kurutma kabininde 50°C’de)

Otomatik boyama cihazinda boyama

Optimum bir boyama sonucunu garanti etmek igin belirtilen sirelere uyul-
malidir.

Za- istas- | Dal-

man yon dirin
Hava ile kurutulmus yaymali lam
Metanol 3 dk 2 agik
e e o orunun stomatk b0Vams | g0 | 3| agk
Tampon sollisyon 1 dk 4 acik
Akan musluk suyu 2 dk 5 aglk
Kurutun 3 dk 6 -

Tum seyreltilmis solUsyonlar her isglininden sonra degistirilmelidir.

Hematolojik numunelerin birkag ay stireyle saklanmasi igin susuz montaj
ortami (6rn. Neo-Mount™, DPX yeni veya Entellan™ new) ve lamel ile kapa-
tilmasi onerilir.

Dehidratasyondan (artan alkol serisi) ve ksilen veya Neo-Clear™ ile ber-
raklastirmadan sonra, sitolojik numuneler susuz montaj ajanlariyla (6rn.
Entellan™ new, DPX yeni veya Neo-Mount™) ve lamel ile kapatilabilir ve
ardindan saklanabilir.

Mikroskobik blylUtme > 40x olan boyali lamlarin analizi igin daldirma yagi
kullanilmasi onerilir.
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Pappenheim boyama
May-Griinwald soliisyonu ve Giemsa soliisyonu ile

Prosediir
Hava ile kurutulmus yayma

Boyama hiicresinde boyama

Lamlar soliisyonlara daldiriimali ve iginde kisa siire hareket ettirilmelidir;

tek basina basit bir daldirma islemi tek basina yetersiz boyama sonuglari
verecektir.

Solusyonlarda gereksiz gapraz kontaminasyonlardan kaginmak igin bir énlem
olarak, ayri boyama adimlarindan sonra lamlarin iyice damlamasina izin
verilmelidir.

Optimum bir boyama sonucunu garanti etmek igin belirtilen sirelere uyul-
malidir.

Hava ile kurutulmus yaymal lam

May-Griinwald eozin-metilen mavisi ¢ozeltisi modifiye 3 dk
edilmis

Giemsa boya sollisyonunun manuel boyama igin 20 dk
seyreltilmesi

Tampon sollisyon 1 dk
Tampon sollsyon 1 dk
Hava ile kurutun (6rn. gece boyunca veya kurutma kabininde 50°C’de)

Boyama rafinda boyama

Optimum bir boyama sonucunu garanti etmek igin belirtilen sirelere uyul-
malidir.

Hava ile kurutulmus yaymali lam

May-Griinwald eozin-metilen timuyle kapatin 3 dk
mavisi gozeltisi modifiye

edilmis

Tampon sollsyon 1ml karistirin

Giemsa boya sollisyonunun timuyle kapatin 20 dk

manuel boyama igin seyrel-
tilmesi

Tampon sollsyon yikayin

Hava ile kurutun (6rn. gece boyunca veya kurutma kabininde 50°C’de)

Tum seyreltilmis sollisyonlar her isgintinden sonra dedistiriimelidir. Sadece
May-Griinwald eozin-metilen mavisi ¢ozeltisi modifiye edilmis durumunda,
konsantre sollisyon guinliik kullanildiginda, en geg bir calisma haftasindan
sonra veya gerektiginde yenilenmelidir. Konsantre May-Griinwald eozin-me-
tilen mavisi gozeltisi modifiye edilmis (buharlasma durumunda) tekrar
doldurulamaz, aksi takdirde boyama sollisyonunun konsantrasyonu artik
dogru olmayacaktir.

Hematolojik numunelerin birkag ay siireyle saklanmasi igin susuz montaj
ortami (6rn. Neo-Mount™, DPX yeni veya Entellan™ new) ve lamel ile kapa-
tilmasi onerilir.

Dehidratasyondan (artan alkol serisi) ve ksilen veya Neo-Clear™ ile ber-
raklagtirmadan sonra, sitolojik numuneler susuz montaj ajanlariyla (6rn.
Entellan™ new, DPX yeni veya Neo-Mount™) ve lamel ile kapatilabilir ve
ardindan saklanabilir.

Mikroskobik biylUtme > 40x olan boyali lamlarin analizi igin daldirma yagdi
kullanilmasi onerilir.

Sonug
Tampon soliisyon Tampon soliisyon Tampon soliisyon
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2

Cekirdekler - kirmizi ila viyole  kirmizi ila viyole  kirmizi ila viyole

kromatin

Lenfosit mavi mavi mavi

sitoplazmasi

Monosit gri-mavi gri-mavi gri-mavi

Notrofil aclk viyole aglik viyole agik viyole

granulleri

Eozinofil kirmizimsi ila kirmizimsi ila kirmizimsi ila

grandlleri kirmizi-kahve- kirmizi-kahve- kirmizi-kahve-
rengi rengi rengi

Bazofil koyu viyole koyu viyole koyu viyole

granulleri

Trombositler viyole viyole viyole

Eritrositler kirmizimsi kirmizimsi kirmizimsi-kahve-

rengimsi

Sonug
Tampon soliisyon Tampon soliisyon Tampon soliisyon
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Cekirdekler - kirmizi-viyole mor ila viyole viyole
kromatin
Lenfosit mavi mavi mavi
sitoplazmasi
Monosit gri-mavi gri-mavi gri-mavi
sitoplazmasi
Notrofil acik viyole acik viyole viyole
grandlleri
Eozinofil togla kirmizisi togla kirmizisi kirmizi-kahverengi
granulleri
Bazofil koyu viyole koyu viyole ila koyu viyole ila
grandlleri siyah siyah
Trombositler viyole viyole viyole
Eritrositler kirmizimsi kirmizimsi kirmizimsi-gri



Giemsa boyama
Prosediir

Heli r pylori masi

Boyama hiicresinde boyama

Solusyonlarda gereksiz gapraz kontaminasyonlardan kaginmak igin bir énlem
olarak, ayri boyama adimlarindan sonra lamlarin iyice damlamasina izin
verilmelidir.

Histolojik lamlari geleneksel sekilde deparafinize edin ve azalan bir alkol
serisinde rehidrate edin.

Optimum bir boyama sonucunu garanti etmek igin belirtilen sirelere uyul-
malidir.

Parafin kesitlerini Giemsa ile boyarken her zaman ayri ksilen veya Neo-Cle-
ar™ (Kat. No. 1.09843) durulama banyolari kullanin, aksi takdirde sollisyon-
lardaki etanol izleri preparat renginin bozulmasina neden olabilir.

Histolojik numuneli lam

Distile su 10 sn
Giemsa azur eozin metilen mavisi ¢ozeltisi (seyreltiime- 15 dk
mis, filtrelenmis)

Asetik asit %0,1 10 sn
Distile su 10 sn
2-Propanol 10 sn
2-Propanol 10 sn
2-Propanol 10 sn
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dk
Ksilen veya Neo-Clear™ 5 dk
Neo-Clear™ islak lamlari Neo-Mount™ ile veya ksilen islak lamlari érn.
Entellan™ new ve lamel ile kapatin.

Giemsa azur eozin metilen mavisi gozeltisi s6z konusu oldugunda, konsantre
sollisyon gunlik kullanildiginda en geg bir galisma haftasindan sonra veya
gerektiginde yenilenmelidir. Konsantre Giemsa azur eozin metilen mavisi ¢o-
zeltisi (buharlasma durumunda) tekrar doldurulamaz, aksi takdirde boyama
sollisyonunun konsantrasyonu artik dogru olmayacaktir.

Dehidratasyondan (artan alkol serisi) ve ksilen veya Neo-Clear™ ile berrak-
lastirmadan sonra, histolojik lamlar herhangi bir susuz montaj ajani (6rn.
Entellan™ new, Neo-Mount™) ve bir lamel ile kapatilir ve sonra saklanabilir.

Mikroskobik blylUtme > 40x olan boyali lamlarin analizi igin daldirma yagi
kullaniimasi 6nerilir.

Sonug

Cekirdekler, hiicreler mavi ila lacivert
Kollajen, osteoid soluk mavi
Eozinofil granulleri kirmizi

Asidik mukopolisakkaritler, mastosit
granulleri, kikirdak matrisi

Asidofilik materyaller
Helicobacter pylori

kirmizimsi-viyole
turuncu-kirmizi
mavi ila lacivert

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop, bir tibbi tani laboratuvarinin gereksinimlerini karsila-
malidir.

Histoislemciler ve otomatik boyama sistemleri kullanirken, Iitfen sistem ve
yazilim tedarikgisi tarafindan verilen kullanim talimatlarina uyun.
Seyreltilmis boyama soliisyonu, kullanimdan 6nce filtrelenmelidir.

Doldurmadan 6nce fazla daldirma yagini gikarin.

Analitik performans karakteristikleri

“Giemsa azur eozin metilen mavisi gozeltisi”, bu Kullanma Kilavuzunun
“Sonug” bélumlerinde aciklandigi gibi, biyolojik yapilari boyar ve gérintr
hale getirir. Urliniin kullanimi sadece yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan ger-
ceklestirilmelidir ve buna numune ve reaktif hazirlama, numune ellegleme,
histolojik proses, uygun kontrollere iliskin kararlar ve daha fazlasi dahildir.
Uriiniin analitik performansi, her bir Gretim partisinin test edilmesiyle onay-
lanmistir. Uluslararasi laboratuvarlar arasi testlere diizenli olarak basaril
katilim, analitik 6zgulltik ve tekrarlanabilirlik agisindan ek ve bagimsiz bir
dogrulama saglar.
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Su boyalar igin Grinin 6zgulliga, duyarlihd ve tekrarlanabilirligi agisindan
analitik performans %100 oraninda dogrulandi:

Testler Testler Test Ici Test Ici
Arasi Oz- Arasi Du- Ozgullik Duyarlihk
gulluk yarlihk
Hematolojik
boyama
Eritrositler 20/20 20/20 14/14 14/14
Gekirdekler 20/20 20/20 14/14 14/14
Eozinofil 20/20 20/20 14/14 14/14
grandilleri
Notrofil 20/20 20/20 14/14 14/14
grandilleri
Lenfosit 20/20 20/20 14/14 14/14
sitoplazmasi
Monosit 20/20 20/20 14/14 14/14
sitoplazmasi
Trombositler 20/20 20/20 14/14 14/14
Bazofil 20/20 20/20 14/14 14/14
granlleri
Kan paraziti 20/20 20/20 14/14 14/14
cekirdekleri
Histolojik boyama
Cekirdekler 20/20 20/20 14/14 14/14
Hicreler 20/20 20/20 14/14 14/14
Kollajen 20/20 20/20 14/14 14/14
Osteoid 20/20 20/20 14/14 14/14
Eozinofil 20/20 20/20 14/14 14/14
granlleri
Asidik mukopoli- 20/20 20/20 14/14 14/14
sakkaritler
Mastosit grandlleri | 20/20 20/20 14/14 14/14
kikirdak matrisi 20/20 20/20 14/14 14/14
Asidofilik 20/20 20/20 14/14 14/14
materyaller
Helicobacter pylori | 20/20 20/20 14/14 14/14

Analitik performans sonuglari

Test igi (ayni parti Uzerinde gergeklestirilen) ve testler arasi (farkli partiler
Uzerinde gergeklestirilen) veriler, yapilan test sayisina gére dogru sekilde
boyanmis yapilarin sayisini listeler.

Klinik performans karakteristikleri

Ayrica bu Grtintn klinik performansi birgok bilimsel yayinda basariyla kanit-
lanmistir.

Ancak boyama sonuglarinin tanisal yorumu, hasta anamnezi, morfolojisi,
uygun kontrollerin kullanimi ve uygunsa ek tani testleri dikkate alinarak
kalifiye ve yetkili profesyoneller tarafindan yapilmalidir. Bu yéntem, insan
teshislerinde tamamlayici olarak kullanilabilir.

Ornegin Helicobacter pylori'nin saptanmasi icin Giemsa azur eozin meti-
len mavisi gozeltisi kullaniminin klinik performansi, teshisi igin bir “altin
standart” bulunmadidindan, H. pylori'nin immunohistokimyasal saptamasi
ile karsilastinldi. H. pylori saptamasi igin Giemsa azur eozin metilen mavisi
gozeltisi duyarhihgi ve 6zgulligu immunohistokimyasal tespite kiyasla su
sekilde belirlendi:

Giemsa boyama Immiinohistokimya
Duyarlihk 13/15 15/15

Ozglillik 15/15 15/15

Duyarlihk: 15 numuneden 13'l: %86,7
Ozgullik: 15 numuneden 15'i: %100
Pozitif tahmin dederi (PPV): %100
Negatif tahmin degeri (NPV): %88,3

Bu Performans Degerlendirmesinin sonuglari, Griiniin amaglanan kullanima
uygun oldugunu ve glvenilir sekilde galistigini dogrular.



Tanilama

Tanilama sadece yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.
Gegerli isimlendirmeler kullaniimalidir.
Bu yontem, insan teshislerinde tamamlayici olarak kullanilabilir.

Daha ileri testler, taninmis yontemlere gore segilmeli ve uygulanmalidir.
Hatali bir sonugtan kaginmak igin her uygulamayla birlikte uygun kontroller
gergeklestirilmelidir.

Saklama

Giemsa azur eozin metilen mavisi gozeltisi - mikroskopi igin +15°Cila
+25 °C’de saklayin.

Raf omri

Giemsa azur eozin metilen mavisi gozeltisi - mikroskopi igin, belirtilen son
kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Sisenin ilk agilisindan sonra, icerigi +15 °C ile +25 °C arasinda saklandigin-
da belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler her zaman sikica kapali durumda tutulmahdir.

Kapasite
3500 - 5000 boyama / 500 ml

Diger talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanim igindir.
Hatalardan kaginmak igin uygulama sadece kalifiye personel tarafindan
yapiimahdir.
Is glvenligi ve kalite glivencesi ile iligli ulusal yonergelere uyulmahdir.
Standarda uygun sekilde donatilmig mikroskoplar kullaniimalidir.

Enfeksiyona karsi korunma

Laboratuvar yonergeleri dogrultusunda, enfeksiyona karsi korunmak igin
etkili 6nlemler alinmalidir.

imha talimatlan

Paket, yururlikteki imha ydnergelerine uygun sekilde imha edilmelidir.
Kullanilmis ve raf 6mri dolmus olan solisyonlar yerel yénergelere uygun
sekilde 6zel atik olarak atilmahdir. Imha ile ilgili bilgiler, )
www.microscopy-products.com adresinde “Mikroskopi Urinlerinin Imhasina
Tliskin Ipuglan” Hizl Baglantisi altinda verilmistir. AB iginde su anda, mad-
delerin ve karisimlarin siniflandiriilmasi, etiketlenmesi ve paketlenmesine
iliskin olarak, 67/548/EEC ve 1999/45/EC Yonergelerinin dedistirilmesi ve
yurdrlikten kaldirilmasi ve 1907/2006 Sayil Yonetmeligin (EC) degistiriime-
si ile, 1272/2008 Sayih (AT) YONETMELIK gecerlidir.
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1.04699

1.06009

1.07961

1.08298

1.09016
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Asetik asit (glacial) %100 susuz
analiz igin EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Formaldehit gozeltisi %4 tamponlu,
pH 6.9 (yakl. %10 Formalin gozeltisi),
histoloji igin

DPX yeni

susuz kapama ortami

mikroskopi igin

Etanol yaklasik %1 metil etil keton ile
denatire edilmis

analiz igin EMSURE®

May-Griinwald eozin-metilen mavisi
cozeltisi modifiye edilmis
mikroskopi igin

OSTEOSOFT®

orta derece dekalsifikatdr-gozeltisi
histoloji igin

Immersiyon yagi Type N, ISO 8036'ya
uygun

mikroskopi igin

Immersiyon yagi

mikroskopi igin

Metanol analiz igin EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Entellan™ new

hizli destek besiyeri
mikroskopi igin

Ksilen (izometrik karisim)
histoloji igin

Neo-Mount™

susuz destek besiyeri
mikroskopi igin

Giemsa azur-eozin-metilen mavisi
mikroskopi igin
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bottle boyunlu
sisede), 51, 101,
10 | Titripac®
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100 ml'lik dam-
latma sisesi
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100 ml, 500 ml
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100 ml'lik dam-
latma sisesi,
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25g,100g
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1.09468

1.09634

1.09843

1.11373

1.11374

1.11609

1.15161

Tampon tabletler pH 7.2

tampon ¢ozelti hazirlamak igin WEISE
uyarinca kan simirlerini renklendirmek
igin

2-Propanol analiz igin EMSURE®

ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Neo-Clear™ (ksilen yedegi)
mikroskopi igin

Tampon tabletler pH 6.4

tampon ¢ozelti hazilamak igin WEISE

uyarinca kan simirlerinin renklendirilmesi

igin
Tampon tabletler pH 6.8
tampon ¢ozelti hazilamak igin WEISE

uyarinca kan simirlerinin renklendirilmesi

igin

Histosec™ pastilleri

katilasma noktasi 56-58 °C
histoloji igin gémme ajani
Histosec™ pastilleri (DMSO’suz)
katilasma noktasi 56-58 °C
histoloji igin gémme ajani

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.09204

Lutfen etikette yazili olan tehlike siniflandirmasina ve guvenlik bilgi formun-
da verilen bilgilere uyun.
Guvenlik bilgi formu web sitesinde ve talep lzerine mevcuttur.

Uriiniin ana bilesenleri
Kat. No. 1.09204
C.1.52015 + Azur
C.1.45380

CH,OH igerir
11=0,99 kg

RN
[(ajla}
==

Diger IVD iiriinleri
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1.00869

1.01383

1.02439

1.03999

1.05174

1.05175

1.05387

1.09844

1.11661

1.17081

Entellan™ new lamel igin

mikroskopi igin

Wright eozin metilen mavisi gozeltisi
mikroskopi igin

Eozin Y-gOzeltisi %0.5 alkollu
mikroskopi igin

Formaldehit ¢bzeltisi min. %37 asit
icermez yaklasik %10 metanol ve
kalsiyum karbonat ile stabilize edilmis
histoloji igin

Hematoksilin gdzeltisi modifiye Gill III
uyarinca

mikroskopi igin

Hematoksilin gdzeltisi modifiye Gill IT
uyarinca

mikroskopi igin

Leishman eozin metilen mavisi gozeltisi
modifiye

mikroskopi igin

Eosin Y-gozeltisi %0.5 sulu
mikroskopi igin

Hemacolor® Kan yaymasini hizl boyama
mikroskopi icin boyama kiti

Eosin Y sollsyonu %1, alkolik
mikroskopi igin

Genel agiklama

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu olarak ciddi bir
olay meydana gelirse, litfen bunu Ureticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve
ulusal makaminiza bildirin.

Literatiir

1. Atlas der klinischen Hamatologie, Loffler, Rastetter, Haferlach, 2004,
Springer Verlag 6. Auflage

2. Theory and Practice of Histological Techniques, John d. Bancroft, Marilyn
Gamble, 2008, Churchill Livingstone Elsevier, Sixth Edition

3. Histological & Histochemical Methods, J. A. Kiernan,1990, Pergamon
Press, Second Edition

4. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

5. Sobotta, Lehrbuch Histologie, Welsch, 2006, Urban&Fischer, 2. Auflage

6. Atlas of clinical cytology, Paul Lopez Cardozo, EM editon medizin

7. Klinische Hamatologie, Herbert Begemann, 1975, Georg Thieme Verlag,
2. Auflage

8. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
for Use in Biology and Medicine, 10th Edition, (ed. Horobin, R.W. and
Kiernan, J.A). Bios, 2002

TR
100 tabs

11,251,51
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100 tabs

100 tabs

1 kg, 10 kg (4x
2,5 kg), 25 kg

10 kg (4x
2,5kg), 25 kg

500 ml

100 ml, 500 ml,
2,51

500 ml, 2,51

11,251,251

500ml, 11,251

500 ml, 2,5 |

500 ml

11,2,51
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H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.

H301 + H311 + H331: Yutuldugunda, ciltle temas ettiginde veya solundu-
dunda toksiktir.

H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.

H370: Organlarda hasara yol agar (Goézler, Merkezi sinir sistemi).

P210: Isidan, sicak yuzeylerden, kivilcimdan, acik alevden ve diger tutusma
kaynaklarindan uzak tutun. - Sigara igilmez.

P233: Kabi sikica kapal tutun.

P280: Koruyucu eldiven/ koruyucu giysi/ géz koruyucu/ylz koruyucu.

P301 + P310: YUTULDUGUNDA: ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114
NOLU TELEFONUNU veya doktoru/ arayin.

P303 + P361 + P353: CILT [veya sag]UZERINDE iSE: Bitiin kirlenmis
giysileri hemen gikarin. Cildi su ile durulayin.

P304 + P340 + P311: SOLUNDUGUNDA: Zarar géren kisiyi temiz havaya
cikartin ve kolay bigimde nefes almasi igin rahat bir pozisyonda tutun.
ULUSAL ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya
doktoru/ hekimi arayin.
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Kullanim talimatla- Uretici Katalog numarasi Parti kodu
rina basvurun
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Dikkat, beraberindeki Son kullanma ta- Sicakhk
belgelere bakin rihi: YYYY-AA-GG sinirlamasi
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Merck'in yasam bilimleri b6éliimii, ABD ve Kanada'da MilliporeSigma olarak faaliyet gostermek-
tedir.
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Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440

www.sigmaaldrich.com
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