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Intended purpose

This “Gram-Color modified (phenol-free) - staining kit for Gram staining
method on bacteriological smears” is used for human-medical cell diagno-
sis and serves the purpose of the bacteriological investigation of sample
material of human origin. It is a ready-to-use staining kit that when used
together with other In Vitro diagnostic products from our portfolio makes
target structures evaluable for diagnostic purposes (Gram-positive or Gram-
negative bacteria) by fixing, staining, counterstaining, mounting in bacte-
riological specimen materials, for example smears of body fluids.

Gram-Color modified is a staining kit which is used for a modified Gram
staining.

The Gram-Color modified solutions are modified and designed in such a way
that staining can be carried out on the staining rack.

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

In bacteriology, the Gram staining allows a fast differentiation of bacteria in
Gram-positive and Gram-negative.

The mureine structure of the bacteria wall is the basis of the color affinity.
In the first step, bacteria will be stained with crystal violet, an aniline dye.
After the treatment with iodine solution (Lugol’s solution), a dye-iodine
complex will form. During the decolorizing step, this complex stays in the
multi-layer mureine structure of the cell wall of Gram-positive bacteria -
they will appear dark blue.

Gram-negative bacteria, by contrast, have a cell wall consisting of a single-
layered murein structure, and correspondingly re-release the staining dye
with the decoloring solution. Gram-negative bacteria will be counterstained
with fuchsin solution and will then appear red.

Sample material
Body fluids, exudate, pus, liquid or solid cultures

Reagents

Cat. No. 1.01603.0001
Gram-Color modified (phenol-free)
staining kit for Gram staining method on bacteriological smears

Package components:
The staining kit contains

Reagent 1a: Crystal violet solution 100 ml
Reagent 1b:  Sodium hydrogen carbonate solution 100 ml
Reagent 1c:  Bottle for Reagent 1c (of 1a und 1b)

Reagent 2: Lugol’s solution, stabilized 190 ml
Reagent 3: Decolorizing solution 190 ml
Reagent 4: Fuchsin solution, (phenol-free) 190 ml

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

Apply the specimen material to a clean and grease-free slide using an an-
nealed loop. Then smear the material either directly onto the slide or first
mix with 1 - 2 drops of physiological saline solution (Ringer’s solution).
Air-dry and then heat-fix by slowly drawing the slide (smear side facing up)
through the upper part of the Bunsen-burner flame for three times. Subse-
quently, allow to cool and stain.

The air-dried smears must be heat-fixed very carefully. This prevents the
risk of infections and reduces the dissolution of specimen material and thus,
the contamination of solutions and other slides.

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.
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Reagent preparation

The reagents 2, 3, and 4 of the Gram-Color modified (phenol-free) - stain-
ing kit for Gram staining method on bacteriological smears are ready-
to-use, dilution of the solutions is not necessary and merely produces a
deterioration of the staining result and their stability.

Staining solution (Reagent 1c)

Mix reagent 1a (Crystal violet solution) and reagent 1b (Sodium hydrogen
carbonate solution) 1+1 in the bottle provided (1c).

This mixture is sufficient for approximately 65 - 70 specimens and can be
stored at room temperature for 10 days and refrigerated 14 days, respec-
tively. If this amount appears to be too large for this period of time, it

is advisable to prepare a smaller quantity (approx. 3 ml are needed per
microscopic slide).

Procedure
Staining on the staining rack

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

Slide with fixed smear

Reagent 1c (self-prepared cover completely and leave 1 min
staining solution) to react

Distilled water rinse carefully 5 sec
Reagent 2 (Lugol’s solution, | cover completely and leave 1 min
stabilized) to react

Distilled water rinse carefully 5 sec
Reagent 3 (decolorizing cover completely 5-10 sec
solution)

Distilled water rinse carefully 5 sec
Reagent 4 (fuchsin solution, | cover completely and leave 15 - 30 sec
phenol-free) to react

Distilled water rinse carefully 5 sec

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

Covering with non-aqueous mounting media (e.g. Neo-Mount™, Entellan™,
or DPX new) and a cover glass is recommended for the storage of bac-
teriological specimens for several months. For this purpose, the stained
specimens must be dried very well.

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

Result
Gram-positive microorganisms dark blue
Gram-negative microorganisms red

Trouble-shooting

Fixation of smear samples

A sufficient degree of heat-fixing using a Bunsen burner or in a heating
cabinet is essential to prevent the infectious potential of the specimens and
further proliferation of the bacteria.

No staining of the gram-positive bacteria

The critical stage of the Gram-staining procedure is the decolorizing step,
which can be influenced by the thickness of the smear. In addition, a fresh
decolorizing solution is highly reactive, which is why the result should be
evaluated with care. During the decolorizing step, the user should stick to
the exact incubation times described in the protocol, since otherwise false-
negative results may result.

Technical notes

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

When using automatic staining systems, please follow the instructions for
use supplied by the supplier of the system and software.

Remove surplus immersion oil before filing.

Analytical performance characteristics

“Gram-Color modified (phenol-free) - Staining kit” stains and thereby visu-
alizes biological structures, as described in the “Result” chapter 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, 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

Gram staining

Gram-positive 12/12 12/12 8/8 8/8
microorganisms
Gram-negative 12/12 12/12 8/8 8/8

microorganisms
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

The Gram-Color modified (phenol-free) - Staining kit has been successfully
used in the clinical setting for decades in a high number of applications.
The clinical performance of the Gram-Color modified (phenol-free) - Stain-
ing kit in particular was determined by establishing its sensitivity and
specificity in an in-house study:

Gram-positive microorganisms

Gram Staining

Sensitivity 14/15

Specificity 15/15

Sensitivity: 14 samples out of 15: 93.3 %
Specificity: 15 samples out of 15: 100 %

Gram-negative microorganisms

Gram Staining

Sensitivity 15/15

Specificity 14/15

Sensitivity: 15 samples out of 15: 100 %
Specificity: 14 samples out of 15: 93.3 %

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

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.

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.

The staining set may be controlled with Gram-positive bacteria and Gram-
negative bacteria.

Bacteria taken from a culture medium after 18 - 24 hours of incubation
should be used.

Storage

Store the Gram-Color modified (phenol-free) - staining kit for Gram staining
method on bacteriological smears at +15°C to +25 °C.

At temperatures below 15 °C a colored precipitate may settle out of the dye
solutions. If precipitation has occurred, place the bottle for 2 - 3 hours in a
water bath set at approx. 60 °C. This will re-dissolve most of the precipi-
tate. Subsequently, filter the staining solutions through a paper filter.

Shelf-life

The Gram-Color modified (phenol-free) - staining kit for Gram staining
method on bacteriological smears 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.

Reagent 1c (self-prepared staining solution) can be used up to 10 days
when stored at +15 °C to +25 °C and 14 days when stored at +2 °C to
+8 °C.

Capacity
The package is sufficient for 65 - 70 applications.
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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.
If necessary use a standard centrifuge suitable for medical diagnostic labo-
ratory.

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.

Auxiliary reagents

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

Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop-
for microscopy ping bottle,
100 ml, 500 ml
Cat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

rapid mounting medium 11
for microscopy

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

Cat. No. 1.15525 RINGER tablets 100 tabs
for the preparation of RINGER'’S solution

Hazard classification
Cat. No. 1.01603.0001

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.
CAUTION! Contains CMR substances. Please observe the corresponding
safety instructions given in the safety data sheet.

Main components of the products
Cat. No. 1.01603.0001

Reagent la

C.I. 42555 10 g/I
11 = 0.99 kg

Reagent 1b

NaHCO, 25 g/l
Reagent 2

PVP-Iodine 50 g/I
KI 10 g/l
11 = 1.02 kg

Reagent 3

C,H,O 634 g/l
C;HsO 159 g/I
11 = 0.79 kg

Reagent 4

C.I. 42510 or 42520* 0.9 g/l
C,H:,O 79 g/l

* Both dyes can be used for preparing the solution, the staining result has the identical
sensitivity and specificity.

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.
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H225: Highly flammable liquid and vapor.

H318: Causes serious eye damages.

H336: May cause drowsiness or dizziness.

H351: Suspected of causing cancer.

H412: Harmful to aquatic life with long lasting effects.

P202: Do not handle until all safety precautions have been read and
understood.

P210: Keep away from heat, hot surfaces, sparks, open flames and
other ignition sources. No smoking.

P233: Keep container tightly closed.

P273: Avoid release to the environment.

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

P305 + P351 + P338: IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several
minutes. Remove contact lenses, if present and easy to do. Continue
rinsing.

P308 + P313: IF exposed or concerned: Get medical advice/ attention.

Reagent la:

H226: Flammable liquid and vapor.

H319: Causes serious eye irritation.

H351: Suspected of causing cancer.

H412: Harmful to aquatic life with long lasting effects.

Reagent 2:
H318: Causes serious eye damages.
H412: Harmful to aquatic life with long lasting effects.

Reagent 3:

H225: Highly flammable liquid and vapor.
H319: Causes serious eye irritation.
H336: May cause drowsiness or dizziness.

Reagent 4:
H226: Flammable liquid and vapor.

Revision History
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Gram-Color modifiziert
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Farbeset flr die Gram-Farbung von
bakteriologischen Praparaten

Nur fiir professionelle Anwendung
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Zweckbestimmung

Das vorliegende ,,Gram-Color modifiziert (phenolfrei) - Farbeset fur die
Gram-Farbung von bakteriologischen Praparaten™ wird fiir die human-medi-
zinische Zelldiagnostik verwendet und dient der bakteriologischen Untersu-
chung von Proben humanen Ursprungs. Es handelt sich um ein gebrauchs-
fertiges Farbeset, welches zusammen mit anderen In Vitro Diagnostika

aus unserem Portfolio Zielstrukturen (Gram-positive bzw. Gram-negative
Bakterien) mittels Fixieren, Anfarben, Gegenférben, Eindecken in bakterio-
logischem Untersuchungsgut, wie z.B. Ausstrichen von Kérperflissigkeiten,
fir die Diagnostik auswertbar macht.

Gram-Color modifiziert ist ein Farbeset, mit dem eine modifizierte Gram-
Farbung durchgefihrt wird.

Die Gram-Color modifiziert Losungen sind so konzipiert, dass auf der Farbe-
bank geféarbt werden kann.

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
Die Gram-Farbung erlaubt eine rasche Differenzierung von Bakterien in
Gram-positiv und Gram-negativ.

Das férberische Verhalten der Bakterien wird durch den Aufbau der Bakteri-
enzellwande bestimmt.

Die Bakterien werden in der Gram-Farbung mit Kristallviolett, einem
Anilinfarbstoff, angefarbt. Nach der Behandlung mit Iodlésung (Lugols
Lésung) entsteht ein Farbstoff-Iod-Komplex. Das mehrschichtige Murein-
gerist der Zellwéande Gram-positiver Bakterien verhindert das Auswaschen
des Farbstoff-Iod-Komplexes beim Entfarbeschritt, die Bakterien bleiben
dunkelblau gefarbt.

Im Gegensatz dazu haben Gram-negative Bakterien eine Zellwand aus
einem einschichtigen Mureingerust, sie geben daher mit der Entférbelésung
den Farbstoff wieder ab. Die Gram-negativen Bakterien werden durch eine
Gegenfarbung mit Fuchsinldsung rot angefarbt.

Probenmaterial
Korperflissigkeiten, Exsudate, Eiter, flissiges oder Koloniematerial

Reagenzien

Art. 1.01603.0001
Gram-Color modifiziert (phenolfrei)
Farbeset fir die Gram-Farbung von bakteriologischen Praparaten

Bestandteile der Packung:
Das Farbeset enthalt

Reagenz 1a: Kristallviolettldsung 100 ml
Reagenz 1b: Natriumhydrogencarbonatlésung 100 ml
Reagenz 1c: Flasche fiir Reagenz 1 (aus 1a und 1b)

Reagenz 2: Lugols Losung, stabilisiert 190 ml
Reagenz 3: Entfarbeldsung 190 ml
Reagenz 4: Fuchsinlésung, phenolfrei 190 ml
Probenvorbereitung

Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Das Untersuchungsmaterial wird mit ausgeglihter Ose auf einen fettfreien
Objekttréger aufgetragen. Dann wird es entweder direkt oder mit 1 - 2
Tropfen physiologischer Natriumchloridlésung (Ringer-Lésung) verrieben
und ausgestrichen. Nach der Lufttrocknung wird die Hitzefixierung vorge-
nommen, indem man den Ausstrich (Ausstrichseite oben) dreimal langsam
durch den oberen Teil der Bunsenbrennerflamme zieht. Danach erkalten
lassen und farben.

DE
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Die luftgetrockneten Ausstriche miissen sehr sorgféltig hitzefixiert werden.
Dies verhindert die Gefahr von Infektionen und reduziert das Abschwim-
men von Material und damit die Kontamination von Lésungen und anderen
Objekttragern.

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 fiir die Anwendung / den
Gebrauch sind zu befolgen.

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

Reagenzvorbereitung

Die zur Farbung verwendeten Reagenzien 2, 3 und 4 des Gram-Color modi-
fiziert (phenolfrei) - Farbeset fiir die Gram-Farbung von bakteriologischen
Préparaten sind gebrauchsfertig, das Verdiinnen der Losungen ist nicht
notwendig, mindert das Farbeergebnis und die Haltbarkeit.

Farbeldosung (Reagenz 1c)

Reagenz 1a (Kristallviolettlésung) und Reagenz 1b (Natriumhydrogencar-
bonatlésung) werden im Mengenverhaltnis 1+1 in der dafir vorgesehenen
Flasche (1c) gemischt.

Diese Mischung ist ausreichend fiir ca. 65 - 70 Praparate, bei Raumtempe-
ratur 10 Tage und im Kihlschrank 14 Tage haltbar. Sollte die Ansatzmenge
fir diesen Zeitraum zu groB sein, wird empfohlen eine kleinere Menge
anzusetzen (pro Objekttréager werden ca. 3 ml bendtigt).

Durchfiihrung
Farbung auf der Farbebank

Fir ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttrager mit fixiertem Ausstrich

Reagenz 1c (selbst
gemischte Farbeldsung)

vollstéandig bedecken und 1 min
einwirken lassen

Aqua dest. vorsichtig spulen 5 sec
Reagenz 2 (Lugols Lésung vollstédndig bedecken und 1 min
stabilisiert) einwirken lassen

Agua dest. vorsichtig spilen 5 sec
Reagenz 3 (Entfarbelésung) | vollstandig bedecken 5-10 sec
Agua dest. vorsichtig spulen 5 sec
Reagenz 4 (Fuchsinlésung, vollstédndig bedecken und 15 - 30 sec
phenolfrei) einwirken lassen

Agua dest. vorsichtig spulen 5 sec

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

Fur die Lagerung von bakteriologischen Prdparaten Uber mehrere Monate,
wird das Eindecken mit nicht-wassrigen Eindeckmitteln (z.B. Neo-Mount™,
Entellan™ oder DPX Neu) und Deckglas empfohlen. Die geférbten Praparate
mussen daflr sehr gut getrocknet werden.

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

Ergebnis

Gram-positive Mikroorganismen dunkelblau
Gram-negative Mikroorganismen rot
Fehlerfindung

Fixierung der Ausstrichprdparate

Eine ausreichende Hitzefixierung mit dem Bunsenbrenner oder in einem
Hitzeschrank sind wichtig, um das infektiose Potential der Préparate und ein
Weiterwachsen der Bakterien zu verhindern.

Keine Farbung von Gram-positiven Bakterien

Der kritische Schritt in der Gram-Farbung ist der Entfarbeschritt, welcher
durch die Dicke des Ausstrichs beeinflusst werden kann. Des Weiteren ist
eine frische Entfarbelésung sehr reaktiv, weshalb das Ergebnis sorgféltig
ausgewertet werden sollte. Die hier angegebenen Zeiten sollten beim Ent-
farben genauestens eingehalten werden, da sonst falsch-negative Ergebnis-
se resultieren kénnten.

Technische Hinweise

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

Werden Farbeautomaten verwendet, sind die Bedienungsanweisungen des
Gerdte- und Softwareherstellers zu beachten.

Uberschissiges Immersionsdl ist vor dem Archivieren zu entfernen.



Analytische Leistung

Das vorliegende ,Gram-Color modifiziert (phenolfrei) - Farbeset™ farbt und
visualisiert dadurch biologische Strukturen, wie im Kapitel ,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, die Entscheidung Uber 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.

Fur 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
Gram-Farbung
Gram-positive 12/12 12/12 8/8 8/8
Mikroorganismen
Gram-negative 12/12 12/12 8/8 8/8
Mikroorganismen

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 Verhdltnis zur Gesamtzahl der durchgefiihrten
Assays.

Klinische Leistung

Das Gram-Color modifiziert (phenolfrei) - Farbeset wird seit Jahrzehnten
erfolgreich im klinischen Umfeld in einer hohen Zahl von Anwendungen
genutzt.

Die klinische Leistung des Gram-Color modifiziert (phenolfrei) - Farbeset im
Besonderen wurde durch die Ermittlung ihrer Sensitivitat und Spezifitat im
Rahmen einer In-house Studie ermittelt:

Gram-positive Mikroorganismen

Gram-Farbung

Sensitivitat 14/15

Spezifitat 15/15

Sensitivitat: 14 Proben von 15: 93,3 %
Spezifitét: 15 Proben von 15: 100 %

Gram-negative Mikroorganismen

Gram-Farbung

Sensitivitat 15/15

Spezifitat 14/15

Sensitivitat: 15 Proben von 15: 100 %
Spezifitdt: 14 Proben von 15: 93,3 %

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

Die diagnostische Interpretation der Farbeergebnisse 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 berticksich-
tigen missen. Diese Methode kann dem entsprechend erganzend zur
Humandiagnose verwendet werden.

Diagnostik

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

Diese Methode ist ergénzend in der Humandiagnostik anzuwenden.
Weiterflihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwahlen und
durchzuftihren.

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

Die Kontrolle des Farbesets kann mit Gram-positiven Bakterien und Gram-
negativen Bakterien durchgefihrt werden. Dazu sind Kulturen von 18 - 24
Stunden lang bebriteten Nahrbdéden zu verwenden.

Lagerung

Gram-Color modifiziert (phenolfrei) - Farbeset fur die Gram-Farbung von
bakteriologischen Praparaten bei +15 °C bis +25 °C lagern.

Bei den Farbelésungen kann es bei einer Temperatur unter 15 °C zur Bil-
dung von Farbstoffniederschldggen kommen. In einem solchen Fall sind die
Flaschen 2 - 3 Stunden in ein etwa 60 °C warmes Wasserbad einzustellen.
Dadurch 16st sich der groBte Teil der Farbstoffniederschlage wieder auf. Die
Farbeldsungen sind anschlieBend durch ein Papierfilter zu filtrieren.
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Haltbarkeit

Gram-Color modifiziert (phenolfrei) - Farbeset fur die Gram-Farbung von
bakteriologischen Praparaten 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.

Reagenz 1c (selbst gemischte Farbeldsung) ist bei +15 °C bis +25 °C 10
Tage und bei +2 °C bis +8 °C 14 Tage haltbar.

Kapazitdt
Die Packung ist fiir 65 - 70 Anwendungen ausreichend.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

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

Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.
Bei Bedarf ist eine dem Laborstandard und den Anforderungen entspre-
chende Zentrifuge 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 Lésungen und Losungen mit abgelaufener Haltbarkeit sind als
geféhrlicher Abfall zu entsorgen, dabei ist den lokalen Entsorgungsricht-
linien zu folgen. Hinweise zur Entsorgung kdnnen unter dem Quick Link
~Entsorgungshinweise fur Mikroskopie-Produkte™ auf
www.Mikroskopie-Produkte.com angefordert werden. Innerhalb der EU gilt
die VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 (ber 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. 1.00579 DPX Neu 500 ml
wasserfreies Eindeckmittel
fir die Mikroskopie

Art. 1.04699 Immersionsol 100-ml-Tropf-
fir die Mikroskopie flasche, 100 ml,
500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ Neu 100 ml, 500 ml,

Schnelleindeckmittel 11
fir die Mikroskopie

Art. 1.09016 Neo-Mount™ wasserfreies Eindeckmittel 100-ml-Tropf-
far die Mikroskopie flasche, 500 ml
Art. 1.15525 RINGER-Tabletten 100 tabs

zur Herstellung von RINGER-L&sung

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.101603.0001

Die Gefahrstoffeinstufung auf dem Etikett und die Angaben im Sicherheits-
datenblatt sind zu beachten.

Das Sicherheitsdatenblatt ist erhaltlich im Internet und auf Anfrage.
ACHTUNG! Enthdlt CMR-Substanzen. Bitte entsprechende Sicherheitshin-
weise im Sicherheitsdatenblatt beachten.

Hauptbestandteile der Produkte
Art. 1.101603.0001

Reagenz 1a

C.I. 42555 10 g/I
11 = 0,99 kg

Reagenz 1b

NaHCO, 25 g/l
Reagenz 2

PVP-Iod 50 g/l
KI 10 g/I
11 = 1,02 kg

Reagenz 3

C,HsO 634 g/l
C;H:O 159 g/I
11 = 0,79 kg

Reagenz 4

C.I. 42510 oder 42520* 0,9 g/l
C,H:O 79 g/l

* Beide Farbstoffe kénnen fiir den Ansatz einer Losung verwendet werden, das Férbe-
ergebnis hat die gleiche Sensitivitdt und Spezifitat.



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.

Literatur

1. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

2. 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

3. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
Grof3, Thieme 2009, 2. Auflage

4. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Editon

H225: Flissigkeit und Dampf leicht entziindbar.

H318: Verursacht schwere Augenschaden.

H336: Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

H351: Kann vermutlich Krebs erzeugen.

H412: Schadlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

P202: Vor Gebrauch alle Sicherheitshinweise lesen und verstehen.

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

P273: Freisetzung in die Umwelt vermeiden.
P280: Schutzhandschuhe/ Schutzkleidung/ Augenschutz/ Gesichtsschutz.

P305 + P351 + P338: BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser spilen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Mdéglichkeit entfernen. Weiter spilen.

P308 + P313: BEI Exposition oder falls betroffen: Arztlichen Rat einholen/
arztliche Hilfe hinzuziehen.

Reagenz la:

H226: Flissigkeit und Dampf entziindbar.

H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H351: Kann vermutlich Krebs erzeugen.

H412: Schadlich fir Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Reagenz 2:
H318: Verursacht schwere Augenschaden.
H412: Schadlich fur Wasserorganismen, mit langfristiger Wirkung.

Reagenz 3:

H225: Flissigkeit und Dampf leicht entzlindbar.

H319: Verursacht schwere Augenreizung.

H336: Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

Reagenz 4:
H226: Flissigkeit und Dampf entziindbar.
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1.01603.0001 |REF
Microscopie

Gram-Color modifié (sans
phénol)

Kit de colorants pour la coloration selon Gram de
préparations bactériologiques

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic In Vitro ( €

Objectif prévu

Le présent « Gram-Color modifié (sans phénol) - Kit de colorants pour la
coloration selon Gram de préparations bactériologiques » est utilisé pour le
diagnostic cellulaire dans la médecine humaine et sert a I'examen bacté-
riologique d’échantillons d’origine humaine. C’est un kit de coloration prét
a I’'emploi, qui est utilisé conjointement avec d’autres diagnostics In Vitro
de notre portefeuille pour rendre des structures cibles analysables pour le
diagnostic (les bactéries Gram-positives ou Gram-négatives) par fixation,
coloration, contre-coloration, montage dans des épreuves bactériologiques,
telles que les frottis de liquides corporels, p.ex.

Gram-Color modifié est un kit de coloration qui permet d’effectuer une
coloration de Gram modifiée.

Les solutions Gram-Color modifié sont modifiées et congues de maniére a
pouvoir étre utilisées sur un banc de coloration.

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
La méthode de coloration de Gram permet d’obtenir rapidement une diffé-
renciation des bactéries entre Gram-positives et Gram-négatives.

La coloration des bactéries dépend de la structure de leurs parois cellu-
laires. Lors de la coloration de Gram, les bactéries sont colorées par du vio-
let cristallin, un colorant aniline. Aprés traitement avec une solution iodée
(solution de Lugol), on obtient un complexe colorant-iode. Les multiples
couches des chaines de muréine des parois cellulaires Gram-positives em-
péchent que le complexe colorant-iode disparaisse au lavage lors de |'étape
de décoloration, et les bactéries conservent leur coloration bleue foncée.
Les bactéries Gram-négatives, en revanche, ont une paroi cellulaire
composée d’une chaine de muréine a une seule couche : c’est pourquoi le
décolorant disparait avec la solution de décoloration Les bactéries Gram-né-
gatives sont colorées en rouge par une contre-coloration effectuée a I'aide
d’une solution de fuchsine.

Matériel des échantillons

Liquides corporels, exsudats, salive, produits liquides ou comportant des
colonies

Réactifs

Art. 1.01603.0001

Gram-Color modifié (sans phénol)

Kit de colorants pour la coloration selon Gram de préparations bactériolo-
giques

Composition d’emballage :

Le kit de coloration contient

Réactif 1a : Violet cristallisé en solution 100 ml
Réactif 1b : Sodium hydrogéne carbonate en solution 100 ml
Réactif 1c : Flacon pour réactif 1c (de 1a et 1b)

Réactif 2 :  Solution de Lugol, stabilisée 190 ml
Réactif 3:  Solution de décoloration 190 ml
Réactif 4 :  Fuchsine en solution, sans phénol 190 ml

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

L'échantillon est placé sur un porte-objet exempt de toute trace de gras a
I'aide d’une anse flambée. Il est ensuite frotté et étalé soit directement, soit
avec une a deux gouttes de solution physiologique de chlorure de sodium
(solution de Ringer). Aprés séchage a I'air, on procéde a la fixation a la
chaleur en faisant passer le frottis (coté frottis vers le haut) trois fois lente-
ment dans le haut de la flamme d’un bec Bunsen. Laisser ensuite refroidir
et colorer.

FR
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Les frottis séchés a |'air doivent étre soigneusement fixés a la chaleur.

Les frottis séchés a I'air doivent étre soigneusement fixés a la chaleur afin
d’éviter que de la matiére se détache et contamine ainsi les solutions ou les
autres porte-objets.

Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux régles 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 I'utilisation des réactifs auxiliaires adéquats, il y a lieu de respecter
les consignes d'utilisation correspondantes.

Préparation du réactif

Les réactifs 2, 3 et 4 de Gram-Color modifié (sans phénol) - Kit de colorants
pour la coloration selon Gram de préparations bactériologiques utilisés pour
colorer sont préte a I'emploi ; il n’est pas nécessaire de diluer les solutions
étant donné que cela réduit le résultat de coloration et la stabilité.

Solution de coloration (réactif 1c)

Le réactif 1a (violet cristallisé en solution) et le réactif 1b (sodium hydro-
géne carbonate en solution) sont mélangés avec les proportions 1+1 dans
le flacon prévu a cet effet (1 c).

Ce mélange est suffisant pour env. 65 - 70 préparations et peut étre
conservé a température ambiante pendant 10 jours ou au réfrigérateur
pendant 14 jours. Si la quantité initiale pour cette période est trop impor-
tante, nous recommandons la préparation d’une plus petite quantité (il faut
env. 3 ml par porte-objet).

Mode opératoire
Coloration sur le banc de coloration

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

Porte-objet avec frottis fixé

Réactif 1c (solution de colo- | recouvrir complétement et 1 minute
ration mélangée soi-méme) | laisser agir

Eau distillée rincer avec précaution 5 secondes
Réactif 2 (solution de Lugol, | recouvrir completement et 1 minute
stabilisée) laisser agir

Eau distillée rincer avec précaution 5 secondes
Réactif 3 (solution de recouvrir complétement 5-10
décoloration) secondes
Eau distillée rincer avec précaution 5 secondes
Réactif 4 (fuchsine en recouvrir completement et 15 - 30
solution, sans phénol) laisser agir secondes
Eau distillée rincer avec précaution 5 secondes
Sécher a I'air (p.ex. pendant toute une nuit, ou a 50 °C dans |'armoire de
séchage)

Si I'on souhaite stocker des préparations hématologiques pendant plusieurs
mois, il est conseillé de les recouvrir d’un produit de montage anhydre
(p.ex. Neo-Mount™, Entellan™ ou DPX néo) et d’une lamelle couvre-objet.
Les préparations colorées doivent étre alors parfaitement séches.

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

Résultat
Microorganismes Gram-positives bleu foncé
Microorganismes Gram-négatives rouge

Diagnostic d’erreurs
Fixation des préparations de frottis

Il est important d’effectuer une fixation a la chaleur suffisante avec un bec
Bunsen ou dans une étuve, afin d’empécher le potentiel infectieux des pré-
parations et une prolifération des bactéries.

Pas de coloration des bactéries Gram-positives

L'opération critique de la coloration de Gram est la décoloration, qui peut
étre influencée par I'épaisseur du frottis. De plus, une solution de décolo-
ration fraiche est trés réactive. C'est pourquoi le résultat doit étre analysé
trés soigneusement. Lors de la décoloration, les temps indiqués ici doivent
étre respectés scrupuleusement, faute de quoi on risque d’obtenir des
résultats faux-négatifs.

Remarques techniques

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

En cas d’utilisation d’'un automate de coloration, se conformer aux instruc-
tions du fabricant de I'appareil et du logiciel.

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



Caractéristiques de performance analytique

« Gram-Color modifié (sans phénol) - Kit de colorants » colore et per-

met donc la visualisation de structures biologiques, comme décrit dans le
chapitre « 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 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

Coloration de Gram

Microorganismes 12/12 12/12 8/8 8/8
Gram-positives
Microorganismes 12/12 12/12 8/8 8/8

Gram-négatives
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

Le Gram-Color modifié (sans phénol) - Kit de colorants a été utilisé avec
succes dans le contexte clinique pendant des décennies dans un grand
nombre d’applications.

La performance clinique du Gram-Color modifié (sans phénol) - Kit de
colorants en particulier a été définie en déterminant sa sensibilité et sa
spécificité dans le cadre d’une étude interne :

Microorganismes Gram-positives

Coloration de Gram

Sensibilité 14/15

Spécificité 15/15

Sensibilité : 14 échantillons sur 15 : 93,3 %
Spécificité : 15 échantillons sur 15 : 100 %

Microorganismes Gram-négatives

Coloration de Gram

Sensibilité 15/15

Spécificité 14/15

Sensibilité : 15 échantillons sur 15 : 100 %
Spécificité : 14 échantillons sur 15 : 93,3 %

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

Linterprétation 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 contrdles
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.

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 controdle, afin d’exclure toute possibi-
lité de résultat erroné.

Le contréle du kit de coloration peut étre effectué avec des bactéries Gram-
positives et des bactéries Gram-négatives. Pour ce faire, il faut utiliser des
cultures sur milieux nutritifs incubées 18 a 24 heures.

Stockage

Stocker le Gram-Color modifié (sans phénol) - Kit de colorants pour la colo-
ration selon Gram de préparations bactériologiques entre +15°C et +25°C.

A une température inférieure a +15 °C, on peut noter la formation de pré-
cipité de colorant dans les solutions de coloration. Dans ce cas, placer les
flacons pendant 2 a 3 heures dans un bain marie chaud a env. 60 °C. De ce
fait, la plus grande partie des précipités de colorant se dissout a nouveau.
Filtre ensuite les solutions de coloration a travers un papier filtre.
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Stabilité
Le Gram-Color modifié (sans phénol) - Kit de colorants pour la coloration
selon Gram de préparations bactériologiques peut étre utilisé jusqu’a la
date de péremption indiqué.
Apreés 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.

Le réactif 1c (solution de coloration mélangée soi-méme), se conserve 10
jours a une température de +15 °C a +25 °C et 14 jours a une température
de +2 °C a +8 °C.

Capacité
L'emballage suffit jusqu’a 65 - 70 applications.

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 critéres.

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 réglement 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. 1.00579 DPX néo 500 ml
produit de montage anhydre
pour la microscopie

Art. 1.04699 Huile pour immersions
pour la microscopie

flacon compte-
gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie
Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-
agent de montage anhydre gouttes de 100 ml,
pour la microscopie 500 ml
Art. 1.15525 Comprimés de RINGER 100 tabs
pour la prépraration de solution de RINGER

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.01603.0001

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.
ATTENTION : contient des substances CMR. Veuillez respecter les consignes
de sécurité dans la fiche de sécurité correspondante s.v.p.

Composants principaux des produits
Art. 1.01603.0001

Réactif 1a

C.I. 42555 10 g/l
11 = 0,99 kg

Réactif 1b

NaHCO, 25 g/l
Réactif 2

PVP-Iode 50 g/l
KI 10 g/l
11 = 1,02 kg

Réactif 3

C,H¢O 634 g/l
C,HO 159 g/I
11 = 0,79 kg

Réactif 4

C.1. 42510 ou 42520% 0,9 g/l
C,H¢O 79 g/l

* Les deux colorants peuvent étre utilisés pour préparer une solution, le résultat a la
méme sensitivité et spécificité.



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.

Littérature

1. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

2. 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

3. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GrofB3, Thieme 2009, 2. Auflage

4. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Editon
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H225 : Liquide et vapeurs trés inflammables.
H318 : Provoque de graves lésions des yeux.
H336 : Peut provoquer somnolence ou vertiges.
H351 : Susceptible de provoquer le cancer.

H412 : Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a
long terme.

P202 : Ne pas manipuler avant d’avoir lu et compris toutes les précautions
de sécurité.

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.

P273 : Eviter le rejet dans I'environnement.

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

P305 + P351 + P338 : EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX: Rincer avec
précaution a I'eau pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de
contact si la victime en porte et si elles peuvent étre facilement enlevées.
Continuer a rincer.

P308 + P313 : EN CAS d’exposition prouvée ou suspectée: consulter un
médecin.

Réactif 1a :

H226 : Liquide et vapeurs inflammables.

H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.
H351 : Susceptible de provoquer le cancer.

H412 : Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a
long terme.

Réactif 2 :

H318 : Provoque de graves lésions des yeux.

H412 : Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a
long terme.

Réactif 3 :

H225 : Liquide et vapeurs tres inflammables.

H319 : Provoque une sévere irritation des yeux.

H336 : Peut provoquer somnolence ou vertiges.

Réactif 4 :
H226: Liquide et vapeurs inflammables.

Historique des révisions

Version Commentaire concernant les modification

2024-Jul-22

Version initiale avec l'introduction de I'historique des
révisions

Aux Etats-Unis et au Canada, I'activité Life Science de Merck opére sous le nom de
MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne et/ou ses sociétés affiliées. Tous droits réservés. Merck et
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Sigma-Aldrich.

1.01603.0001 (REF
Microscopia

Gram-Color modificado (exento
de fenol)

kit de tincion para la tincidon de Gram de
preparados bacterioldgicos

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico In Vitro ( €

Finalidad prevista

El presente “Gram-Color modificado (exento de fenol) - kit de tincion para
la tincién de Gram de preparados bacterioldgicos” es utilizado para el diag-
néstico celular en la medicina humana, se emplea en el examen bacteriol4-
gico de muestras de origen humano. Se trata de un kit de tincion listo para
el uso que, junto con otros materiales de diagndstico In Vitro pertenecien-
tes a nuestra cartera, hace evaluables determinadas para el diagndstico es-
tructuras de destino (bacterias Gram positivas y Gram negativas) mediante
fijacion, tincidn, contratincion, montaje en material de examen bacterioldgi-
co, como pueden ser frotis de liquidos corporales.

Gram-Color modificado es un kit de tincién con el cual se realiza una tincién
de Gram modificada.

Las soluciones de Gram-Color modificado estan modificadas e ideadas de
tal manera que la tincién pueda ser realizada en bancos de tincion.

Las estructuras sin tefiir son relativamente pobres en contrastes y apenas
si pueden diferenciarse bajo el microscopio dptico. Las imégenes 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
diagnéstico final deben realizarse pruebas mas complejas segin métodos
reconocidos y validos.

Principio

El método de tincién de Gram permite realizar con rapidez una diferencia-
cidén entre bacterias Gram positivas y Gram negativas.

El comportamiento de las bacterias respecto a la tincion depende de la
estructura de las paredes celulares de las bacterias.

Durante la tincion de Gram, las bacterias son tefiidas con violeta cristal,

un colorante de anilina. Después del tratamiento con solucién de yodo
(solucion de Lugol) se produce un complejo de colorante y yodo. La red de
mureina de varias capas que presentan las paredes celulares Gram positi-
vas evita la lixiviacion del complejo de colorante y yodo durante el paso de
descoloracion, las bacterias conservan su tincion azul oscura.
Contrariamente a esto, las bacterias Gram negativas disponen de una pared
celular compuesta por una red de mureina con una sola capa, por lo que
devuelven el colorante con la soluciéon de descoloracidn. Las bacterias Gram
negativas son tefidas de color rojo por medio de una contratincién con
solucién de fucsina.

Material de las muestras
Liquidos corporales, exudados, pus, material de colonias liquido o sélido

Reactivos

Art. 1.01603.0001
Gram-Color modificado (exento de fenol)
kit de tincidn para la tincion de Gram de preparados bacterioldgicos

Componentes del envase:
El kit de tincion contiene

Reactivo 1a: Violeta cristal en solucion 100 ml
Reactivo 1b: Sodio hidrogenocarbonato en solucién 100 ml
Reactivo 1c: Frasco para reactivo 1c (de 1a yl b)

Reactivo 2: Solucion de Lugol, estabilizada 190 ml
Reactivo 3: Solucién decolorante 190 ml
Reactivo 4: Fucsina en solucién, exento de fenol 190 ml

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

El material de ensayo es aplicado en un portaobjetos exento de grasa
sirviéndose de un asa bacterioldgica esterilizada al rojo vivo. A continua-
cidon se extiende y se le realiza un frotis, directamente o con 1 a 2 gotas
de solucidn fisioldgica de cloruro sédico (solucidn de Ringer). Después del
secado al aire se efectlia la termofijacion haciendo pasar el frotis (con el
lado del frotis mirando hacia arriba) tres veces lentamente a través de la
parte superior de la llama del mechero de Bunsen. Después, esperar hasta
que se haya enfriado y tefir.
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Los frotis secados al aire han de ser termofijados con gran esmero. Esto
impide que haya peligro de infeccién y reduce el desplazamiento de mate-
rial por flotaciéon y, debido a esto, la contaminacion de soluciones y otros
portaobjetos.

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 deberdn tenerse en cuenta
las respectivas instrucciones de empleo.

Preparacion del reactivo

Los reactivos 2, 3 y 4 del Gram-Color modificado (exento de fenol) - kit

de tincion para la tincion de Gram de preparados bacterioldgicos utiliza-
dos para los procesos de tincion estan listos para el uso, la dilucidén de las
soluciones no es necesaria y empeora el resultado de la tincién asi como la
estabilidad.

Solucion de tincién (reactivo 1c)

Los reactivos 1a (violeta cristal en solucion) y 1b (sodio hidrogenocarbonato
en solucion) se mezclan en relacién 1+1 en el frasco previsto (1 c).

Esta mezcla es suficiente para unas 65 - 70 preparaciones y se mantiene
estable durante 10 dias a temperatura ambiente y durante 14 dias en
frigorufico. Si esta cantidad resulta demasiado grande para el periodo de
estabilidad indicado se recomienda preparar una cantidad mas pequena
(por portaobjetos se necesitan aprox. 3 ml).

Técnica
Tincién en el banco de tincién

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

Portaobjetos con frotis fijado

Reactivo 1 (solucién de cubrir completamente y 1 minuto
tincion automezclada) dejar actuar

Agua destilada enjuagar con cuidado 5 segundos
Reactivo 2 (solucién de cubrir completamente y 1 minuto
Lugol, estabilizada) dejar actuar

Agua destilada enjuagar con cuidado 5 segundos
Reactivo 3 (solucion cubrir completamente 5-10
decolorante) segundos
Agua destilada enjuagar con cuidado 5 segundos
Reactivo 4 (fucsina en solu- | cubrir completamente y 15-30
cién, exento de fenol) dejar actuar segundos
Agua destilada enjuagar con cuidado 5 segundos
Secar al aire (p.ej. durante la noche o a 50 °C en el armario de secado)

Para el almacenamiento de preparados bacterioldgicos durante varios me-
ses se recomienda el montaje con medios de montaje anhidros (p.ej.
Neo-Mount™, Entellan™ o DPX nuevo) y cubreobjetos. Para ello, los prepa-
rados han de ser secados con gran esmero.

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

Resultado
Microorganismos Gram positivos azul oscuro
Microorganismos Gram negativos rojo

Localizacién de errores
Fijacion de preparados de frotis

Es importante realizar una termofijacion suficiente por medio de un meche-
ro Bunsen o en un armario de calor para eliminar el potencial infeccioso de
los preparados y evitar que las bacterias sigan creciendo.

Ninguna tincion de bacterias Gram positivas

El paso critico en la tincién de Gram es el paso de descoloracidn, que puede
ser influenciado por el espesor del frotis. Por lo demds, una solucién deco-
lorante fresca es muy reactiva, por lo que el resultado deberia ser evalua-
do cuidadosamente. Durante la descoloracidn, los tiempos indicados aqui
deberian ser respetados con méxima exactitud, ya que de lo contrario se
podrian presentar resultados incorrectamente negativos.

Notas técnicas

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

Si se utilizan aparatos automaticos de tincion, deberan tenerse en cuenta
las instrucciones de operacion del fabricante, tanto del aparato como del
software.

Eliminar el aceite de inmersidn en exceso antes de archivar.



Caracteristicas de rendimiento analitico

“Gram-Color modificado (exento de fenol) - Kit de tincién” tifie y, por lo
tanto, visualiza estructuras bioldgicas, como se describe en el capitulo
“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, las decisiones relativas a los controles 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 confirmacion adicional e indepen-
diente de la especificidad y repetibilidad analitica.

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

Especifici- Especifici- Especi- Especi-
dad inter- dad inter- ficidad ficidad
ensayos ensayos intraensa- intraensa-
yos yos
Tincion de Gram
Microorganismos 12/12 12/12 8/8 8/8
Gram positivos
Microorganismos 12/12 12/12 8/8 8/8
Gram negativos

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

El Gram-Color modificado (exento de fenol) - Kit de tinciéon se ha usado con
éxito en el ambito clinico durante décadas en un gran nimero de aplicacio-
nes.

El rendimiento clinico del Gram-Color modificado (exento de fenol) - Kit de
tincién en particular se determind estableciendo su sensibilidad y especifici-
dad en un estudio interno:

Microorganismos Gram positivos

Tincion de Gram

Sensibilidad 14/15

Especificidad 15/15

Sensibilidad: 14 muestras de 15: 93,3 %
Especificidad: 15 muestras de 15: 100 %

Microorganismos Gram negativos

Tincion de Gram

Sensibilidad 15/15

Especificidad 14/15

Sensibilidad: 15 muestras de 15: 100 %
Especificidad: 14 muestras de 15: 100 %

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

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.

Diagndéstico

Los diagnodsticos deberdn 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 segin métodos reconoci-
dos.

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

Los controles del kit de tincion pueden realizarse con bacterias Gram positi-
vas y bacterias Gram negativas. Para ello deben utilizarse cultivos proce-
dentes de medios de cultivo incubados durante 18 - 24 horas.

Almacenamiento

Guardar el Gram-Color modificado (exento de fenol) - kit de tincion para la
tincién de Gram de preparados bacterioldgicos de +15°C a +25 °C.

A temperaturas inferiores a 15 °C puede precipitar colorante de las solucio-
nes de tincion. En tal caso han de colocarse los frascos durante 2 - 3 horas
en un bafio de agua aprox. 60 °C. De esta manera se redisuelve la mayor
parte de los precipitados de colorantes. Las soluciones de tincion deben
filtrarse seguidamente a través de un papel de filtro.

Estabilidad

El Gram-Color modificado (exento de fenol) - kit de tincién para la tincion
de Gram de preparados bacterioldgicos puede usarse hasta la fecha de
caducidad indicada.
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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.

El reactivo 1c (solucion de tincién automezclada) se conserva durante
10 dias a una temperatura de entre +15 °Cy +25 °C, asi como durante
14 dias a una temperatura de entre +2 °C y +8 °C.

Capacidad

El envase es suficiente para hasta 65 - 70 aplicaciones.

Notas sobre el empleo

Solamente para uso profesional.

Para evitar errores, la aplicacion 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. 1.00579 DPX nuevo 500 ml
medio de montaje anhidro
para microscopia

Art. 1.04699 Aceite de inmersidn frasco gotero de

para microscopia 100 ml, 100 ml,
500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ Nuevo 100 ml, 500 ml,

medio de montaje rapido 11
para microscopia

Art. 1.09016 Neo-Mount™ frasco gotero de

medio de montaje anhidro 100 ml, 500 ml
para microscopia
Art. 1.15525 Tabletas de RINGER 100 tabs

para preparar solucién de RINGER

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.01603.0001

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 estd disponible en el sitio web y a solicitud.
iATENCION! Contiene sustancias CMR. Por favor, respete los avisos de se-
guridad correspondientes en la ficha de datos de seguridad.

Componentes principales de los productos
Art. 1.01603.0001

Reactivo 1a

C.I. 42555 10 g/l
11 = 0,99 kg

Reactivo 1b

NaHCO, 25 g/l
Reactivo 2

PVP-Yodo 50 g/l
KI 10 g/I
11 = 1,02 kg

Reactivo 3

C,H,O 634 g/l
C;HsO 159 g/I
11 = 0,79 kg

Reactivo 4

C.I. 42510 0 42520* 0,9 g/l
C,H,O 79 g/l

* Ambos colorantes pueden ser utilizados para preparar una solucién, el resultado de la
tincion presenta la misma sensibilidad y especificidad.



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.

Literatura

1. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

2. 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

3. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GroB, Thieme 2009, 2. Auflage

4. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Editon

OBE

H225: Liquido y vapores muy inflamables.
H318: Provoca lesiones oculares graves.
H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.
H351: Se sospecha que provoca cancer.

H412: Nocivo para los organismos acudticos, con efectos nocivos
duraderos.

P202: No manipular la sustancia antes de haber leido y comprendido todas
las instrucciones de seguridad.

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

P273: Evitar su liberaciéon al medio ambiente.

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

P305 + P351 + P338: EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar
con agua cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de
contacto cuando estén presentes y pueda hacerse con facilidad. Proseguir
con el lavado.

P308 + P313: EN CASO DE exposicion manifiesta o presunta: Consultar a
un médico.

Reactivo 1a:

H226: Liquidos y vapores inflamables.
H319: Provoca irritacion ocular grave.
H351: Se sospecha que provoca cancer.

H412: Nocivo para los organismos acudaticos, con efectos nocivos
duraderos.

Reactivo 2:
H318: Provoca lesiones oculares graves.

H412: Nocivo para los organismos acuaticos, con efectos nocivos
duraderos.

Reactivo 3:

H225: Liquido y vapores muy inflamables.
H319: Provoca irritacién ocular grave.

H336: Puede provocar somnolencia o vértigo.

Reactivo 4:
H226: Liquidos y vapores inflamables.
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1.01603.0001 |REF
Microscopia

Gram-Color modificato (privo
di fenolo)

Set di colorazione per la colorazione di Gram di
preparati batteriologici

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico In Vitro ( €

Scopo previsto

Il presente “Gram-Color modificato (privo di fenolo) - Set di colorazione per
la colorazione di Gram di preparati batteriologici” € utilizzato per la diagno-
stica cellulare nell'uomo e serve per I'esame batteriologico di campioni di
origine umana. E un kit di colorazione pronto all’'uso che, congiuntamente
ad altri prodotti diagnostici In Vitro del nostro portafoglio, consente I'analisi
diagnostica delle strutture bersaglio (batteri Gram-positivi e Gram-negativi)
mediante fissaggio, colorazione, controcolorazione, montaggio nei campioni
batteriologici, quali ad esempio strisci di liquidi corporei.

Gram-Color modificato € un kit di colorazione con cui viene eseguita la
colorazione di Gram modificata.

Le soluzioni Gram-Color modificato sono modificate e concepite in modo da
poter eseguire la colorazione con il rastrello di colorazione.

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

La colorazione di Gram consente di distinguere rapidamente i batteri tra
Gram-positivi e Gram-negativi.

Il comportamento dei batteri alla colorazione & determinato dalla struttura
delle pareti cellulari degli stessi.

Con la colorazione di Gram, i batteri vengono colorati con cristallo violetto,
un colorante all’anilina. Dopo il trattamento con soluzione di iodio (solu-
zione di Lugol), si forma un complesso colorante-iodio. La parete cellulare
composta da piu strati di mureina dei batteri Gram-positivi impedisce lo
scolorimento del complesso colorante-iodio nella fase di decolorazione e i
batteri conservano la colorazione blu scuro.

Al contrario, i batteri Gram-negativi hanno una parete cellulare costituita da
uno strato di mureina e possono sbiadirsi con la soluzione di decolorazione.
I batteri Gram-negativi vengono colorati da rosso attraverso la contro-colo-
razione con soluzione di fucsina.

Materiale d’'esame

Liquidi biologici, essudato, materiale purulento, altro materiale liquido o in
colonie

Reattivi

Art. 1.01603.0001
Gram-Color modificato (privo di fenolo)
Set di colorazione per la colorazione di Gram di preparati batteriologici

Componenti della confezione:
Il kit di colorazione contiene

Reattivo 1a: Cristallvioletto soluzione 100 ml
Reattivo 1b: Sodio bicarbonato soluzione 100 ml
Reattivo 1c: Flacone per reattivo 1c (di 1a ed 1b)

Reattivo 2: Soluzione Lugol, stabilizzata 190 ml
Reattivo 3:  Soluzione decolorante 190 ml
Reattivo 4:  Fucsina soluzione, privo di fenolo 190 ml

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

Il materiale da analizzare viene sparso con un‘ansa sterile su un portaog-
getti sgrassato. Poi viene distribuito e disteso, direttamente o con 1 - 2
gocce di soluzione fisiologica di cloruro di sodio (soluzione Ringer). Dopo
aver lasciato asciugare all’aria si procede alla fissazione a caldo, la quale
avviene passando lentamente per tre volte il vetrino attraverso la parte alta
della fiamma del becco Bunsen (parte del vetrino portaoggetti col campione
rivolta verso I'alto). In seguito lasciar raffreddare e colorare.

Gli strisci essiccati all’aria devono essere fissati molto accuratamente con il
calore. In questo modo si previene il rischio di infezioni e si riduce I'allonta-
namento del materiale e la conseguente contaminazione delle soluzioni e di
altri portaoggetti.
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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.

Preparazione del reattivo

I reattivi 2, 3 e 4 di Gram-Color modificato (privo di fenolo) - Set di colora-
zione per la colorazione di Gram di preparati batteriologici utilizzati per la
colorazione sono pronte all’'uso, non & richiesta la diluizione delle soluzioni,
poiché compromette la colorazione e ne riduce la stabilita.

Soluzione colorante (reattivo 1c)

I reattivi 1a (cristal violetto soluzione) ed 1b (sodio bicarbonato soluzione)
vengono miscelati in rapporto 1+1 nel flacone appositamente predisposto
(1c). Questa miscela e sufficiente per circa 65 - 70 preparati e si mantiene
stabile per 10 giorni se conservata a temperatura ambiente e per 14 giorni
se conservata in frigorifero. Se per questo periodo di tempo la quantita di
preparato dovesse risultare eccessiva, si consiglia di prepararne una quanti-
ta inferiore (sono necessari circa 3 ml per portaoggetti).

Esecuzione
Colorazione con rastrello di colorazione

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

Portaoggetti con striscio fissato

Reattivo 1 (soluzione colo- coprire completamente e 1 minuto
rante miscelata autonoma- lasciar agire

mente)

Acqua distillata sciacquare con precauzione 5 secondi
Reattivo 2 (soluzione Lugol, | coprire completamente e 1 minuto
stabilizzata) lasciar agire

Acqua distillata sciacquare con precauzione 5 secondi
Reattivo 3 (soluzione coprire completamente 5-10
decolorante) secondi
Acqua distillata sciacquare con precauzione 5 secondi
Reattivo 4 (fucsina coprire completamente e 15-30
soluzione, privo di fenolo) lasciar agire secondi
Acqua distillata sciacquare con precauzione 5 secondi
Asciugare all’aria (ades. per una notte o a 50 °C nell'armadio di asciuga-
tora)

Per stoccare i preparati batteriologici per diversi mesi, si raccomanda il
montaggio con un mezzo di montaggio anidro (ades., Neo-Mount™,
Entellan™ DPX Neo) e un vetrino coprioggetti. I preparati colorati devono

essere ben essiccati.

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

Risultato
Microrganismi Gram-positivi blu scuro
Microrganismi Gram-negativi rosso

Individuazione e soluzione di problemi

Fissagio degli strisci

E importante eseguire un fissaggio adeguato con il becco Bunsen o in un
armadio di calore, in modo da prevenire le possibili infezioni dei preparati e

I'ulteriore crescita batterica.

Nessuna colorazione dei batteri Gram-positivi

1l passo fondamentale della colorazione di Gram é la decolorazione, che puo
essere influenzata dallo spessore dello striscio. La soluzione decolorante
fresca € inoltre molto reattiva e quindi & necessario valutare con attenzione
il risultato. I tempi qui indicati per la decolorazione devono essere rigorosa-
mente osservati, poiché in caso contrario si possono ottenere risultati falsi
negativi.

Annotazioni tecnici

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

In caso di colorazione automatizzata, attenersi alle istruzioni per I'uso del
produttore dello strumento e del software.

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



Caratteristiche delle prestazioni analitiche

»,Gram-Color modificato (privo di fenolo) - Set di colorazione™ colora e
pertanto permette di visualizzare strutture biologiche, come descritto nel
capitolo ,Risultato™ di questa IFU. Il prodotto deve essere utilizzato solo
da persone autorizzate e qualificate; cio include, a titolo esemplificativo, la
preparazione del campione e del reagente, 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.

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 di

Gram

Microrganismi 12/12 12/12 8/8 8/8
Gram-positivi

Microrganismi 12/12 12/12 8/8 8/8

Gram-negativi

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

Il Gram-Color modificato (privo di fenolo) - Set di colorazione & stato uti-
lizzato con successo in ambito clinico per decenni in un elevato numero di
applicazioni.

In particolare, le prestazioni cliniche del Gram-Color modificato (privo di
fenolo) - Set di colorazione sono state determinate stabilendo la sua sensi-
bilita e specificita in uno studio interno:

Microrganismi Gram-positivi

Colorazione di Gram

Sensibilita 14/15

Specificita 15/15

Sensibilita: 14 campioni su 15: 93,3 %
Specificita: 15 campioni su 15: 100 %

Microrganismi Gram-negativi

Colorazione di Gram

Sensibilita 15/15

Specificita 14/15

Sensibilita: 15 campioni su 15: 100 %
Specificita: 14 campioni su 15: 93,3 %

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

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 puo essere utiliz-
zato in modo supplementare nella diagnostica umana.

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.

1I controllo del kit di colorazione pud essere eseguito con batteri Gram-
positivi e Gram-negativi. Utilizzare allo scopo brodocolture incubate per

18 - 24 ore.

Conservazione

II Gram-Color modificato (privo di fenolo) - Set di colorazione per la colora-
zione di Gram di preparati batteriologici va conservato ad una temperatura
compresa tra +15°C e +25°C.

Ad una temperatura inferiore ai 15 °C si possono infatti formare dei preci-
pitati di colorante nelle corrispettive soluzioni. In tal caso i contenitori sono
da mettere in un bagnomaria a circa 60 °C per 2 - 3 ore, in modo da scio-
gliere la maggior parte del precipitato di colorante. In seguito & necessario
filtrare le soluzioni di colorazione attraverso carta da filtro.

Stabilita

Il Gram-Color modificato (privo di fenolo) - Set di colorazione per la colora-
zione di Gram di preparati batteriologici pu6 essere utilizzato entro la data
di scadenza indicata.

IT
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.

Il reattivo 1c (soluzione colorante miscelata autonomamente) si mantiene
stabile per 10 giorni se conservato ad una temperatura compresa tra +15
°C e +25 °C e per 14 giorni tra +2 °C e +8 °C.

Capacita
La confezione e sufficiente per 65 - 70 applicazioni.

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

Art. 1.04699 Olio di immersione
per microscopia

flacone conta-
gocce di 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.07961 Entellan™ Neo 100 ml, 500 ml,
mezzo di montaggio rapido 11
per microscopia
Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacone conta-
mezzo di montaggio anidro gocce di 100 ml,
per microscopia 500 ml
Art. 1.15525 Compresse RINGER 100 tabs
preparazione della soluzione RINGER

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.01603.0001

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.
ATTENZIONE! Contiene sostanze CMR. Attenersi alle relative indicazioni di
sicurezza riportate nella scheda di dati di sicurezza.

Componenti principali dei prodotti
Art. 1.01603.0001

Reattivo 1a

C.I. 42555 10 g/I
11 = 0,99 kg

Reattivo 1b

NaHCO, 25 g/l
Reattivo 2

PVP-Iodio 50 g/l
KI 10 g/I
11 = 1,02 kg

Reattivo 3

C,H,O 634 g/l
C;H¢O 159 g/I
11 = 0,79 kg

Reattivo 4

C.I. 42510 o 42520% 0,9 g/l
C,H,O 79 g/l

* Per |la preparazione della soluzione possono essere utilizzati entrambi i coloranti; il
risultato presenta la stessa sensibilita e specificita.

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. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

2. 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

3. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
Grof3, Thieme 2009, 2. Auflage

4. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Editon
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H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.

H318: Provoca gravi lesioni oculari.

H336: Pud provocare sonnolenza o vertigini.

H351: Sospettato di provocare il cancro.

H412: Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

P202: Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le avvertenze.

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

P273: Non disperdere nell’lambiente.

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

P305 + P351 + P338: IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare
accuratamente per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se
& agevole farlo. Continuare a sciacquare.

P308 + P313: IN CASO di esposizione o di possibile esposizione, consultare
un medico.

Reattivo la:

H226: Liquido e vapori infiammabili.

H319: Provoca grave irritazione oculare.

H351: Sospettato di provocare il cancro.

H412: Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Reattivo 2:
H318: Provoca gravi lesioni oculari.
H412: Nocivo per gli organismi acquatici con effetti di lunga durata.

Reattivo 3:

H225: Liquido e vapori facilmente inflammabili.
H319: Provoca grave irritazione oculare.

H336: Puod provocare sonnolenza o vertigini.

Reattivo 4:
H226: Liquido e vapori inflammabili.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Jul-22 Versione iniziale con l'introduzione della Cronologia delle

revisioni

Negli USA e in Canada il comparto Life Science di Merck opera con il nome MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germania e/o sue affiliate. Tutti i diritti sono riservati. Merck e )
Sigma-Aldrich sono marchi di Merck KGaA, Darmstadt, Germania. Tutti gli altri marchi sono di proprieta dei
legittimi detentori. Informazioni dettagliate sui marchi sono disponibili tramite risorse pubblicamente
accessibili.
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Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto
4
/]
Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura

accompagnamento

Status: 2024-Jul-22
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Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Mikpookonia

Gram-Color Tpononoinyévng
(Xwpic paivoAeqg)

SET XpWonG yia Tn pEBodo xpwaong kata Gram o€
BakTnploAoyikd enixpiouara

MNa enayyeAgaTikn Xpnon Hovo

|VD In Vitro d1ayvwaTIKO IaTPOTEXVOAOYIKO MPoiov ( €

MpoBAeNOPEVOG OKONOG

To «Gram-Color Tpononoinuévng (Xwpig GaivoAeg) - SET XpwaonG yia Tn
HEBODO Xpwaong katd Gram o€ BAKTnpIoAoYIKA eniXpioparayia» xpnoigdonol-
€iTal yIa 1aTPIKN KUTTApPOAOYIKN diayvwan aTov avBpwno kal npoopileral yia
BaKTr]plo)\owKr] Slgpelivnaon UAIKOU éalypaToq avepmnlvnq npoa)\auonq Mpo-
KEITal yia £va TOIHO YIa Xprjon KIT Xp®ONG nou, 6Tav xpnoiponoleitar uagi
HE AAAa in vitro d1ayvwoTiKa np0|ovm and To XCIpTO(DU)\GKIO Hag, Kavel Toug
I0TOUG-0TOX0UG (Gram-0¢€Tika rj Gram-apvnTika BakTrpia) Ye Jovigonoinon,
XPWaN, avTiXpwan, oTEPEWON) g UAIKG BAKTNPIOAOYIK®V delyHATwWY, yia
napadsiypa enixpiopata cwpaTik®Vv uypwy, agloAoynoigoug yia diayvwaoTi-
koUG okonoug.

To KkIT Tpononoinuévng Gram-Color ival €éva KIT xpwaong nou Xpnaolponolgital
yia Tporonoinuévn Xpwaon Gram.

Ta diaAUpaTa Tpononoinuévng Gram-Color gival Tpononoinuéva Kal
oxedlaopéva e TETOIO TPOMO WATE N XPWON va WNopEi va npayparonolsital
oTOoV JElYUATOPOPEA XPWONG.

O1 aBageg BakTnplakeg dopEG napouaialouv OXETIKA XaunAn avTtifeon kai
eival e€aipeTika dUOKOAN n dIAKPICH TOUG WE TO ONTIKO HIKpookonio. Ol €i-
KOVEC nou dnuioupyouvTal Xpnoiponolwvtag Ta diaAlpaTta Xpwaong Bonouv
ToVv €50UCI000TNHEVO Kal EEEIBIKEUPEVO EPEUVNTR va NPocdiopioel KAAUTEPA
Tov TUMO Kal To BAKTAPIO O€ AQUTEG TIG NEPINTWOEIG. Mpénel va dievepyoluvTal
eninAéov €EETAOEIC OUPPWVA PE AVAYVWPIOHEVEG KAl £YKUPEG HEBODOUG Yia
TNV Npayparonoinon Tng opIoTIKAG diIdyvwong.

Apxn Tng peOddouU

TN BakTnplioAoyia, n xpwon Gram €nITpENEl TNV Taxeia diagoponoinon Twv
BakTnpiwv og Gram-BeTIka kal Gram-apvnTikda.

H doun poupeivng oTo BakTnpiakd Toixwua €ivar n Bacn TnG XpwHATOAOYIKNAG
ouyYéveiag.

3To NpWTO Brpa, Ta BakTApla XpwvuUvTal Je KPUOTAAAIKO BIOAETI, pia xpwaon
aviAivng. MeTa Tnv enegepyaaia pe 1wdiouxo diahupa (didAupa Lugol), Ba
OXNMATIOTEI €va CUPNAEYHA XPWOTIKAG-Iwdiou. KaTta To Bripa anoxpwuaTi-
opoU, auTo To CUUNAEYUA NAPAUEVEI OTNV NOAUCTPWHATIKA dOMR HOUpPEivng
TOU KUTTApPIKOU ToIXwHaTog Gram-0eTikwv BakTnpiwv — Ba epgavifoval
OoKOUPO HMAE.

Ta Gram-clpvnTle BakTnpia, UVTleéTcoq, éxouv €va KU'rralec') ToiXWHa nou
anoTeAeital ano povompmpaﬂm dopn HOUPEIVNG Kal avTIoTOIXWG s)\suespd)-
VOUV €K VEOU TN xpr'nKn XPWONG He To JIAGAUNA anoXpwHaTiopou.

Ta Gram- upvnlea BakTtnpia Ba avTixpwvuvTal pe diaAupa gou&ivng kai 6a
epgavifovral TOTE gpubpa.

YAIkO deiyparog
SwHaTIKA uypad, eEidpwpa, nUov, UYPEG ) OTEPEEG KAANIEPYEIEG

AvTISpaocThpia
Gram-Color Tpononoinuévng (Xwpig @aivoAeg)

SET XpWONG yia Tn HEBodo Xpwaong kata Gram og
BakTnpioAoyika snixpioparayia

Ap. kataAdyou
1.01603.0001

Mépn ouokeuaciag:

AUTO TO KIT XpWONG MEPIEXEI

AvTiIdpaoTnpio 1a: AiGAupa kpuoTaAAikoU BIOAETI 100 ml
AvTidpaoTnipio 1b: AidAupa 6&ivou avBpakikol vaTpiou 100 ml
AvTidpaoTnpio 1c: ®iaAn yia AvtidpaoTripio 1c (anod Ta la kai 1b)
AvTidpaoTipio 2:  AidAupa Lugol, ataBeponoinuévo 190 ml
AvTidpaoTnipio 3:  AlGAupa anoxpwuaTiopou 190 ml
AvTIdpaoTnplo 4:  AlGAUpPa @ouivng, XwpPig GaivoAeg 190 ml

EL

www.sigmaaldrich.com

MpoeToipacia dsiyparog
H deiypaToAnwia npénel va npaypaTonolgiTal ano EUngipo Npoowniko.

EpappooTe To UAIKO Tou deiypaTog o kabapn kal eAeUBepn and Ainog
QVTIKEIHEVOPOPO MAAKA XpNOIKONoI®VTAg Kia aykUAn npdadeong. Katoniv
€nNaAeiwTe To UAIKO €iTe aneuBeiag oTnv avTIKEIPEVOPOPO NAAKa 1) avapeiETe
npwTa Pe 1 - 2 oTayodveg PpuaIoAoyIkoU ahaTouyxou diaAupaTog (SiaAupa
Ringer). STeyvwaoTe OTOV A€pa Kal KAToniv JOVIPOMNOINOoTE Ye BEpPOTNTA Tpa-
BWVTaAg apya TNV avTIKEINEVOPOPO NAGKa (ME TNV MAEUPA TOU EMIXPIOHATOG
va avTikpilel Npog Ta Navw) HECW Tou Avw PEPOUG PAOYag AUXvou Bunsen
YIa TPEIG POPEG. AKOAOUBWC, APROTE va KPUWOEI KAl KAVTE TN XPWon.

Ta oTeyvwOEVTa GTOV Aépa enixpiopata NPEnel va Povigonoindouyv pe
BeppoOTNTA NOAU NPOCEKTIKA. AUTO ANOTPENEl TOV KivOUVO AOIHMEEWV Kal
MEI®VEl TN dIAGAUCN TOU UAIKOU TwV JEIYHATWY Kal ENOPEVWG TN HOAUVON TWV
SIGAUHATWV Kal GAAWV AVTIKEINEVOPOPWV NAAKQV.

'OAa Ta deiypaTa npénel va unoBdaAAovral o€ enegepyaaia Pe xpron npony-
MEVNG TEXVOAoyiag.

'OAa Ta deiypaTa npénel va GEpouv aagn onuavon.

Ma Tn AfRyn kai TNV NpoToipacia Twv JdelYHATWV NPENEl va Xpnaoidonolou-
vTal KatdAAnAa dpyava. AKoAouBnoTe TIC 0dNYIEG TOU KATAOKEUAOTR Yia
epappoyn / xprion.

KaTta tn xpnon Twv avTioToixwv BondnTikwv avTidpacTnpiwy, npénel va
TnpoUvTal ol avTioToIXeg 0dnyieg Xprnong.

MNMpoeToipyacia avTidpaoTnpiou

Ta avmidpaotnpia 2, 3 kal 4 Tou Gram-Color Tpononoinuévng (Xwpig gai-
VOAEG) - S€T XpWONG yia Tn HEB0dO Xpwong kata Gram og BAKTNPIOAOYIKA
enixpiopara ivar €roipa yia xpnon. H apaiwon autov Twv SiIaAupaTwy dev
eival avaykaia kai npokaAei poévo aAAoiwon Tou anoTeAEOUATOG XpPWONG Kal
Meiwon TNG oTabepOTNTAG TOUG.

AiaAupa xpoong (AvridpacTthpio 1c)

Avapei&te To avTidpacTrpio 1a (SIGAUPa KpUOTAAAIKOU BIOAETI) Kal TO
avTidpaotnpio 1b (diaAupa 6&ivou avBpakikou vaTpiou) 1+1 oTn GI1aAn nou
napéxerai (1c).

AUTO TO pEeiyua gival enapkeg yia nepinou 65 - 70 deiypaTa kai prnopei va
anoBnkeuTei og Beppokpacia dwuaTiou yia 10 nUEPEG Kal g€ Wuyeio yia 14
nUéPEG avTioToixa. Eav auTr n nocoTnTa (aiveral oAU PeEyaAn yia autd To
XPovikd d1doTnpua, ouvioTATal va NPOoETOINACGETE HIKPOTEPN NocoTNTa (anai-
ToUvTal nepinou 3 ml avd NAAGka PIKPooKonmiou).

Aiadikacia
Xpwon oTov SEIYHATOPOPEA XPOONG

O1 avaypa@ouevol xpovol Ba npenel va TnpouvTal yia Tn 31acpalion evog
BEATIOTOU ANOTEAEOHATOG XPWONG.

AVTIKEILEVOQOPOG MAAKA HE HOVILOMOINUEVO ENiXPIOKA

KaAUWTE NARPWG Kal 1 AenTa
apnoTe va avTidpacel

AvTidpacTrpio 1c
(auTonapaocKeuaopEVO
SIaAupa xpwong)

ANeoTaypEVO VEPO €KMAUVETE MNPOCEKTIKA 5 deuT.
AvTidpacTrpio 2 KaAUWTE NARPWG Kal 1 AenTa
(d1aAupa Lugol, otaBeponol- | aproTe va avTidpdcel

NuEVO)

ANeOTAyHEVO VEPO EKMAUVETE MNPOCEKTIKA 5 deuT.
AvTidpaaTnpio 3 KaAUWTE NARPWG 5 - 10 deur.
(d1GAupa anoxpwpaTiopou)

ANgCTAYHEVO VEPO €KNAUVETE NPOCEKTIKA 5 deur.
AvTidpaaoTnpio 4 KaAUWTE NARPWG Kal 15 - 30
(31aGAupa Pougivng, Xwpig aQnoTe va avTidpacel deuT.
(PaIVOAEG)

ANgoTAYHEVO VEPO EKNAUVETE NPOTEKTIKA 5 deur.

STEYVWOTE aTOV aépa [M.X. 6An Tn vuxTa (8 wpeg) r o 50 °C oTov BAaAa-
po &npavong]

H kaAuwn pe un udaTikd peoa otepéwong (n.X. Neo-Mount™, Entellan™ ny
DPX new) kail pia KaAunTpida ouvioTOVTal yia Tn GUAAgn Twv BakTtnplolo-
VIKQV JEIYHATWV Yia apkeToUG HAVEG. Ma Tov okonod auTd, Ta XpwabévTa
deiypaTa npénel va oTeyvwvovTal NoAU KaAd.

H xprion €Aaiou euBANTIONG CUVICTATAI YIA TV avaAuon NAGK®WV Mou €Xouv
unoBAnBei oe xpwon Pe peyeBuvaon pikpookoniou >40X.

AnoTtéAecpua
Gram-BeTIKOi HIKPOOPYQAVICOHOI oKoUPO HMAE
Gram-apvnTIKOi HIKPOOPYAVIGHOI KOKKIVO



AvTIHET®NION NPOoBANHATOV

Moviponoinon 3€IyHaTtmv eniXpioparog

Enapkng Baduog poviponoinong pe BeppoTnTa pe AUxvo Bunsen r og 6aAapo
B€ppavaong gival Baoikng onuaaciag yia Tnv ano@uyn neavorTntag HOAuvong
TwVv delyPdTwV Kal NepaTépw noAAanAaciacpol Twv BakTnpiwv.

Mn Xpwon TwV gram-0eTIK®V BakTnpinv

To kpioipo oTadio Tng diadikaciag xpwaong Gram €ival To Tadio anoxpwya-
TIOMOU, MOU PMOpPEi va ennpeaacTei and To Naxog Tou enixpiopatog. EnimAgov,
€va PpEoKo dIaAupa anoxpwuariopoU gival MoAU avTidpov. Q¢ ek ToUTou, TO
anoTéAeopa npénel va aglohoyeital Ye npocoxr. Kata To Brpa anoxpwpua-
TIOMOU, 0 XpNoTNG Ba npénel va Tnpei Toug akpiBeic XpOVouG en®wacng, nou
nepIypagpovTal oTo NpwTOKOAAO, €MeIdn dIAPOPETIKA UNOPE va NPoKUYWouv
WeudWe apvnTIKa anoTeAéopara.

TEXVIKEG ONMHEIDOEIG

To MIKPOOKOMIO MOU XpnolUonolgiTal Ba Npenel va NANPoi TIG anaiTroeig eVOg
1aTpIkoU 6|ayvm0'r||<00 spyao-rnpiou.

‘OTav XpnaiponoloUvTal GUCTAHATA AUTOHATNG XPWONG, NAPAKAAOUHE
akoAouBnaTE TiG 0dNYieG XPONG MOU NapéxovTal anod Tov NPoun6euTr Tou
OUCTAMATOG KAl TOU AOYIOHIKOU.

AQaipeoTe To emiNAéoV €Aalo €UBANTIONG NPIV anod TNV apxelobETnon.

XapakTnpioTika avaAuTIikAG anddoong

To «Gram-Color Tpononoinuévng (Xwpig aivoAeg) - ST XpWONG» XPWHATI-
Cel KAl KaT' auTOV TOV TPOMO aneikovilel BIOAOYIKEG DOUEG, ONWG NepIypaPe-
Tal OTO KEPAAAIO «ANOTEAECHA» AUTAV TWV 0dNYIWV XPNong. To Npoiov npé-
nel va xpnoigonolgital povo anod e5ouciodoTnueva Kal eEEIdIKEUPEVA AdTopa
Kal n Xpnon Tou nepIAapBavel, eTal AAAwv, TNV NPoETOINACia dEIYHATWV
Kal avTidpaoTnpiwyv, Tov XeIpIopd SelyudTwy, TN Afwn ano@dcewyv oXeTIKA
HE TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AAAa.

H avaAuTikr) anddoaon Tou NpoiovTog eNIBERAIVVETAI HE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng. H enituxng ocuppeToxn os digbveic diepyaoTnpiakeg do-
KIMEG O€ TAKTIKA BAon napexel eNiNpOoBETN Kal aveEapTnTn eniBeRaiwon TnG
avaAuTIKNG €101KOTNTAG KAl ENavaAnyipoTnTag.

Ma TiIg akdAouBeg Xpwoelg eniBeBaiwBnke n avaAuTikn anddoan 60ov apopd
TNV €181KOTNTA, TNV €uaicOnaia Kar TNV enavarnyipoTNTa Tou NPoidVTOG HE
nocooto 100%:

EidikotnTa | EuaioBnoia | EidikétnTa | Euaiobnaia
HETAEU METAEU EVTOG TOU €VTOG TOU
npoadiopi- | npoadiopi- | npoadiopi- | Npoadiopi-
OHOV OHOV gpou opou
Xpwon Gram
Gram-0eTIKoi 12/12 12/12 8/8 8/8
HIKpoOpyaviouoi
Gram-apvnTikoi 12/12 12/12 8/8 8/8
HIKpoOpyaviouoi

AnoTeAEoPATA avaAuTikng anodoong

Ta dedopEva evrog Tou nNpoadiopiopou (oTnv idia napTida) kal NeTa&l Twv
npocdIopIoPwV (O dIaPOpPETIKEG NapTideg) deixvouv Tov apiBuo Twv dopwv
nou xpwuariornkav opBa oe ox€on Pe Tov aplfpud TwV NPoadIopIoU®Y Mou
eKTEAEOTNKAV.

XapakTnpioTika KAIVIKAG andédoong

To Gram-Color Tpononoinuévng (XwPiG PpaivoAesg) - ST XpWONG Xpnaldonol-

€iTal pe emTuxia oto KAIVIKO nepIBAAAov €dw Kal dEKAETIEG O PEYAAo apiBud
EQPAPHOYWV.

H K)\IVIKr] anddoaon Tou Gram-Color Tpornonoinpévng (Xwpig paivoAeg) - ZeT

XPWONG NpoadiopioTnKe O'UYKEKDILJEVCI JE Tov KaBopIiopo TG euaiodnaoiag Kal
€101KOTNTAG TOU O€ HIA E0WTEPIKN HEAETN:

Gram-0€TIKOi HIKPOOPYAVIGUOI

Xpwaon Gram
Euaiobnoia 14/15
EidikdTNTa 15/15

EuaioBnaoia: 14 ora 15 deiypata: 93,3%
EidikdéTnTa: 15 ora 15 deiypara: 100%

Gram-apvnTiKoi HIKPOOPYAVIOHOI

Xpwaon Gram
EuaioBnoia 15/15
EidikdTNTa 14/15

EuaioBnaoia: 15 ora 15 deiypata: 100%
EidikdTnTa: 14 ora 15 deiyuarta: 93,3%

Ta anoteAéopara and auTthv Tnv a&ioAdynaon Tng anoddoong niBeBaiwvouyv
OTI TO NpoiodV €ival a§idnioTo kal KaTaAAnAo yia Tn Xpnon yia Tnv onoia
npoopilerai.

Q0oT000, N dIayVWOTIKA €PUNVEIA TWV ANOTEAECHATWV TNG XPWONG NPENE!
va npaypaTonolgital and e&eISIKEUPEVOUG Kal EE0UCIOSOTNHEVOUG ENAYYEA-
patieg, AapBavovtag unown To 1I0TOPIKO TOu aoBevoUug, TN HopPoAoyia, Th
XPNAon enapkwv PaptTUupwy Kal eNNPOcBeTEG d1IayVWOTIKEG EEETATEIG, KATA
nepinTwon. AuTth n HEBodog pnopei va XpnaoigonoinBei CUPNANPWHATIKA yia
Tn d1dyvwaon oToug avepwnoug.

EL
Aiayvwon
O1 dlayvwoelg Ba npenel va yivovTal povo ano appodio Kal €E0UCIodoTNHEVO
npoowmniko.
©a npénel va XpnolPonolgiTal €ykupn ovopatoAoyia.
AUTR N HEBODOG PMOPE va XpNnaolKonoindei cUUNANPWHATIKA yia Tn didyvwaon
OTOUG avBpwnoug.
©a npénel va eniAeyolV Kal va EpapuocTolV NEPICTOTEPEC DOKINATIEG CUUPW-
va PE avayvwplopEveg HeBOdouc.
KataAAnhoi €é\eyxol Ba npenel va die§ayovTal e KABe epapuoyn yia Tnv
anoguyn )\aveaopévou anoTeAECUATOG.
To osT xpwonq unopei va eAeyxBei e Gram-0eTiIka BakTrpia Kal Je
Gram- CIer]TIKCJ BakTrpia.
Oa npénel va xpnaoigonoloUuvTal BakTnpia nou AapBavovral and éva Peco
KaAAIEpyEIag HETA ano 18 - 24 wpeg enwaong.

®UAagn

Na puAacoete To Gram-Color Tpononoinuevng (Xwpig paivoleg) - T Xpw-
ong yia Tn pEBodo Xpwaong katd Gram os BakTnploAoyikd enixpioparayia o
Beppokpacia +15 °C £wg +25 °C.

Se BepPoKPacieg KATw Twv 15 °C éva XpwpaTioTd ilnua pnopei va oxnua-
TIoTel ano Ta diaAlpaTa XpwoTIkNAG. Eav axnuaTioTei ignpa, TonoBeTnoTe

TN @IAAN yia 2 - 3 wpeg og USATOAOUTPO PUBHICHEVO OTOUG nepinou 60

°C. AuTO Ba NpokaA£oel TNV €k vEou dIGAUCN Tou PeyaAUTEPOU PEPOUG TOU
1ZApaTog. AkoAoUBwg, dInBnoTe Ta diaAlpaTa Xpwong HEoW VO XAPTIVOU
PiATpoUu.

Aiapkeia wng

To Gram-Color Tpononoinuévng (Xwpig GaivoAeg) - ST Xpwong yia Tn
HEBODO Xpwong kata Gram og BAKTNPIOAOYIKA ENIXpioKaATayla UNopei va
XpnaoigonoinBei €wg Tnv avaypapopevn nuepopnvia Angng.

METa TO NPWTO AVOIYHA TNG PIAANG, TO NEPIEXOLEVO UNOPE] Va Xpnoiponol-
nBei €éwg kar Tnv avuypmpopavr] nuepopnvia AREng 6Tav anodnkeleTal o€
Beppokpacia +15°C éwg +25 °C.

O1 PIGAeg Npénel va diatnpouvTal EPUNTIKA KAEIOTEG OUVEXWG.

To AvTidpacTrplo 1c (autonapaokeuaopévo SIAAUNa Xpwong) UNopei va
xpnoigonoinBei yia €wg kal 10 nuépeg 0Tav anobnkeleTal o€ Beppokpaaia
+15 °C £wg +25 °C kal 14 nuépsg 0Tav anobnkeUsTal og Beppokpaaia
+2 °C €wg +8 °C.

IkavoTnTa
H ouokeuaoia enapkei yia 65 - 70 epappoyEg.

MpooBeTEG 0dnYieg

MNa £nuyy£ApuT|Kr| XpRon povo.

Ma TNV ano@uyn oeaAPaT®V, N EpApHOYR NPENEl va NpayHaTonoleiTar uovo
anod EUNEIPo NPOCWNIKO.

©a npénel va akoAouBouvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUKEG YIA TNV
ac@aleia oTnV gpyaaia kai Tn diao@aiion noidTnTag.

Mpénel va xpnoigonolouvTal HIKpookonia eEonAlopéva oUPpWva Pe Ta npo-
TUna.

Edv anaiTeital XpnoigonoInaTe Kia npoTUNn QUYOKEVTPO KATAAANAR yia
1aTPIKO B1AYVWOTIKO €pYACTRPIO.

MNMpooTacia and Aoipwdn

Oa npénel va AapBdavovTal anoTeAECNATIKA METPA yia TNV NpooTacia ano
AOIMWEN CUPPWVA WE TIG EpYACTNPIAKEG KATEUBUVTAPIEG YPAMHEG.

0dnyieg anéppiyng

H ouokeuacia npénel va anoppinTeTal cUPPVA KE TIG TPEXOUTEG 0dNnYieg
anoéppIpng.

Ta xpnoigonoinuéva diaAupaTa kai Ta diIaAlpaTa Twv onoiwv n nUepopnvia
ANENG €xel NapeABel Npénel va anoppinTovTal wg €181k anoBANTa cUPpwva
ME TIG TOMIKEG KATEUBUVTAPIEC YPAUKEG. OI NANPOPOPIEC Yia TV andppiyn
napExovral aTov cbvﬁsopo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUMBOUAEG yia TNV anodoppiyn Twv NPoidvTwv lepocKonlaq) oTn dievBuvaon
www.microscopy-products.com. EvTOG TnG EE, 0 TpeXOVTWG EQapHolOPeEVOG
KANONIZMOZ eival o Kavowopoq (EK) Ap. 1272/2008 yia Tv Tagivounon,
TNV €NICAPAVON Kal TN CUOKEUAJid TwV OUCIQV KAl TV HEIYHATWV, TNV TPO-
nonoinon Kai Tnv katapynon Twv 0dnyiwv 67/548/EOK kai 1999/45/EK, kal
TNV Tponomnoinan Tou kavoviopoU (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpaocTipia

DPX véo 500 ml
un udaTIKO PECO OTEPEWONG
yla pikpookonia

Ap. KaTtaAoyou
1.00579

Ap. KataAoyou 'EAalo eppanTiong STAYOVOUETPIKN

1.04699 yla pikpookonia ®1aAn 100 ml,

100 ml, 500 ml
Ap. KaTaloyou Entellan™ véo 100 ml, 500 ml,
1.07961 HEoo Taxeiag oTePEWONG 11

yla pikpookonia

Neo-Mount™ STAYOVOUETPIKN
Avudpo NIKAAUNTIKO HECO ®1aAn 100 ml,
yla pikpookonia 500 ml

Alokia RINGER 100 tabs
yla Napackeun
diaAUpaTtog RINGER

Ap. KaTtaAoyou
1.09016

Ap. kataAdyou
1.15525



Ta&§ivopnon Kivéuvou

Ap. kataAdyou 1.01603.0001

MapakaAoUpe avaTpeETe oTnV Ta&ivounan KivoUvou Nou €ival EKTUNWHPEVN
€Ni TNG ETIKETAG KAl OTIG NANPOMOPIEG NOU NApEXoVTal aTO PUAAO dedONEVWV
aopaieiac.

To @UANO dedopévwyv ac@aAciag diaTiBeTal oTov 1I0TOTOMNO KAl KATOMIV aITh-
paTog.

MPOZOXH! Mepi€xel ouaieg Nou €ival KApKIVOYOVEG, HETAAANAEIOYOVEG I TOEI-
KEG yia Tnv avanapaywyn (KMT). TnpeiTe TIG avTioToixeg 0dnyieg acpaleiag
nou ava@épovTal oTo deATio dedOPEVWYV aoPaAEiag.

KUpia ouoTaTika TWV NPoiovTwvV
Ap. kataloéyou 1.01603.0001
AvTidpaaoTnplo la

C.I. 42555 10 g/
11=0,99 kg

AvTidpacoTnpio 1b
NaHCO, 25 g/l

AvTIdpaaoTnpio 2

MoAuBivuAonuppoAidovn (PVP)-Iwdio 50 g/l
KI 10 g/l
11=1,02kg

AvTidpaaoTrpio 3

C,H:O 634 g/l
C;H:0 159 g/I
11=0,79 kg

AvTIdpaaoTnplo 4

C.I. 42510 n 42520%* 0,9 g/l
C,HsO 79 g/l

* AUQOTEPEG 01 XPWOTIKEG PNopoUV va Xpnaoigonoindouv yia TNV Napackeun evog diaAu-
paTog. H euaiobnoia kai n €181KOTNTA Tou anoTeAECHATOG Xxpwong Ba givai n idia.

Fevikn napatinpnon

Edv kata Tn xpnon autng Tng cuoksunq n €&aitiag Tng xpnonq NG, Npo-
KAnBei coBapo cupPav, va To CIV(]q)EpSTE OTOV KATAOKEUAOTR Kal/r] oTov

€E0UCI000TNUEVO QVTINPOCWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

AoyoTexvia
1. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

2. 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

3. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
Grof3, Thieme 2009, 2. Auflage

4. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Editon
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H225: Yypd kai atpoi noAU eU@pAeKTa.

H318: MpokaAei coBapr o@BaApikn BAGRN.

H336: Mnopei va npokaA&oel unvnAia r JaAn.

H351: 'YnonTo yia npokAnon Kapkivou.

H412: ‘En|B)\aBéq yia TOuG UdPORIOUG OPYAVICHOUG, HE HAKPOXPOVIEG
ENINTWOEIG.

P202: Mnv To XpnoiponoInosTe npiv d1aBACETE KAl KATAVONCETE TIG 0dnyYieg
npopUAA&NG.

P210: Makpid ano BgppoTnTa, BEPUEG ENIPAVEIEG, OMIVONPEG, YUPVR GAOYa
Kal GAAEG NNyEg ava@AegnG. Mnv kanvileTe.

P273: Na ano@eUyeTtal n eAeuBEpwon oTo nepiBAAAov.

P280: Na (opdTe NpoCTATEUTIKA YAVTIAQ/ NPOCTATEUTIKA evdUpaTa/ péoa
ATOWIKNAG NPOOTACiag yia Ta PaTia/ To Npoowro.

P305 + P351 + P338: SE MNEPINTQZH EMNA®HSZ ME TA MATIA: ZenAlveTe
NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA AENTA. AV UNAPXOUV (PAKOi ENAPAG, apalpe-
OTE TOUG, av €ival eUKOAO. SUVeXIOTe va EENAEVETE.

P308 + P313: SE NEPINTQSH €kBeong r niBavoTnTag €kBeang:
SupBoUAeuBeiTE/ EnioKepOEiTE yIATPO.

AvTidpaaoTnplo la:

H226: Yypo Kkal aTpoi eUPAEKTa.

H319: MpokaAei coBapd o@OAAUIKO £peBITHO.

H351: 'YnonTo yia npokANGn Kapkivou.

H412: ‘En|[3)\a[3£'q yia TougG UdPORIOUG OPYAVIOHOUG, HE HAKPOXPOVIEG
EMNTMOOEIG.

H Life Science Business Tng Merck Asitoupyei wg MilliporeSigma oTig H.MN.A. kai Tov Kavada

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany kai/f ol OUVBEGEUEVEG AUTAG £TAIPEiEG. Me TNV ENIPUAAEN

navTog 31KaI®uaTog. "To Merck Kkai To Sigma-Aldrich eival pnopika orjpara Tng Merck KGaA, Darmstadt,

Germany. ‘'OAd Ta dAAa epnopikd oripaTa anoTeAolV I310KTNGIA TWV AVTIOTOIXWV KATOXWV TOUG.

/B\snropspslq NANPOPOPIEG OXETIKA LE Ta EUMOPIKG OAHATA €ival SIaBECIPEG HETW NOPWV Mou dIaTiBevTal
NHOCIWG,

EL

AvTISpaaoTnpio 2:
H318: MpokaAei goBapr opOaipikn BAGRN.

H412: EmBAaBEG yia Toug udpoBIoug opyaviopouc, HE HaKpoXPOVIEG
ENINTWOEIG.

AvTiIdpaaTnpio 3:

H225: Yypo kai aTpoi NoAU eUQAEKTA.

H319: MpokaAei coBapd oPBaApIKo epeBICUO.
H336: Mnopei va npokahéoel unvnAia f aAn.

AvTIdpacTrplo 4:
H226: Yypo kal aTpoi eUPAEKTA.

IoTopikO avaBsmpnong

'Ekdoon Zx6A10 Tpononoinong
2024-Jul-22

ApXIKN €Kd0ON HE TNV E10AYWYT TOU IGTOPIKOU
avabewpnong

[13]

SUMPBOUAEUTEITE TIG
odnyieg xpnong

A\ . A

Mpoagoxr, cupBOUAEUTEITE Xpnon £wg ‘Opia
Ta ouvodd evtuna EEEE-MM-HH Beppokpaaiag

pow | REF| [LOT

KaTaokeuaoTng ApiBuoG KwdIkog
KaTaAdyou napTidag

Status: 2024-Jul-22

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

MERCK



Sigma-Aldrich.

1.01603.0001 |REF
Mikroskopi

Gram-Color modifierad
(fenolfri)

fargningskit for gramfargning pa bakteriologiska
utstryk

Endast for yrkesmadssig anvdandning

|VD Medicinteknisk enhet fér diagnostik In Vitro ( €

Avsett syfte

"Gram-Color modifierad (fenolfri) - fargningskit for gramfargning pa
bakteriologiska utstryk” anvands till humanmedicinsk celldiagnostik vid
bakteriologisk undersdkning av provmaterial av manskligt ursprung. Det &r
en bruksfardig fargningssats som, nar den anvands t|IIsammans med andra
produkter for in vitro-diagnostik fran var portfolj, gér malstrukturer (gram-
positiva och gramnegativa bakterier) genom fixering, fargning, motfargning
och montering i bakteriologiska provmaterial, t.ex. utstryk av kroppsvatskor
- vilket gér dem utvarderingsbara i diagnostiskt syfte.

Fargningssatsen anvéands till modifierad gramfargning.
Losningarna for modifierad gramfargnln% modifieras och utformas pa ett
s&dant satt att fargningen kan utforas pa fargningsstall.

Oférgade strukturer har relativt 18g kontrast och &r extremt svéra att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med férgningslésningen
underlattar for den behorldga och kvalificerade forskaren att battre definiera
formen och strukturen i sddant fall. Ytterligare tester maste utféras enligt
erkénda, validerade metoder for att stélla en slutlig diagnos.

Princip
I bakteriologi méjliggér gramférgning en snabb differentiering av gramposi-
tiva och gramnegativa bakterier.

Bakterievdggens mureinstruktur utgor fargaffinitetens grund.

I det forsta steget fargas bakterierna med kristallviolett, ett anilinfargam-
ne. Efter behandling med jodldsning (Lugols I6sning) bildas ett komplex av
fargamne och jod. Under avfargningssteget forblir detta komplex i den mu-
relnstruktur med flera Sklkt som grampositiva bakteriers cellvaggar bestar
av - och far en morkbld farg.

Gramnegativa bakterier har ddremot en cellvdgg som bestdr av en murein-
struktur med ett skikt, varfor fargningsamnet frisatts med avfargnlngslos-
ningen. Gramnegativa bakterier motfargas med fuksinlésning och blir da
roda.

Provmaterial
Kroppsvatskor, exsudat, pus, flytande eller fasta odlingar

Reagens

Kat.nr. Gram-Color modifierad (fenolfri

1.01603.0001 fargningskit fér gramféargning pa bakteriologiska
utstryk

Paketinnehall:

Fargningssatsen innehaller:

Reagens 1a: Kristallviolettldsning 100 ml
Reagens 1b: Natriumvatekarbonatlésning 100 ml

Reagens 1c: Flaska till reagens 1c (av 1a och 1b)

Reagens 2: Lugols I6sning, stabiliserad 190 ml
Reagens 3: Avfargningslésning 190 ml
Reagens 4: Fuksinlésning, fenolfri 190 ml
Provberedning

Provtagningen maste utfras av kvalificerad personal.

Applicera provmaterialet p8 ett rent och fettfritt objektglas med en hardad
loop. Stryk antingen ut materialet direkt pa objektglaset eller blanda det
forst med 1-2 droppar fysiologisk saltlosnlng (Ringers l6sning). Lufttorka
och varmefixera sedan genom att langsamt dra ob]ektglaset (utstryk55|dan
uppat) genom den 6vre delen av en Bunsenbrénnares laga tre ganger. L3t
svalna och infargas.

Lufttorkade utstryk maste varmefixeras mycket noggrant. Det forebygger
risken for infektioner och minskar provmaterialets upplésning och déarige-
nom kontaminering av I6sningar och andra objektglas.

SV

www.sigmaaldrich.com

Alla prover maste 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 hjdlpreagenser maste respektive bruksanvis-
ningar foljas.

Reagensberedning

Reagensen 2, 3 och 4 i Gram-Color modifierad (fenolfri) - fargningskit for
gramfargnmg pé bakteriologiska utstryk ar bruksfardiga. Spadning av 16s-
ningarna inte &r nédvandig - det resulterar i ett forsdmrat fargningsresultat
och en férsamrad fargningsstabilitet.

Fargningslosning (Reagens 1c)

Blanda reagens 1la (kristallviolettlésningen) och reagens 1b (natriumvate-
karbonatldésningen) 1 + 1 i den medféljande flaskan (1c).

Blandnlngen racker till ca 65 70 prover och kan forvaras vid rumstempe-
ratur i tio dagar. I kylskap héller den 14 dagar. Om den mangden verkar
vara onddigt stor kan du bereda en mindre mangd (ca 3 ml behévs per
objektglas).

Forfarande

Fargning pa fargningsstall

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

Objektglas med fixerat utstryk

Reagens 1c tack fullstandlgt 1 min.
(egenberedd férgningslos- och I3t reagera

ning)

Destillerat vatten skolj noggrant 5s
Reagens 2 tack fullstandlgt 1 min.
(Lugols I6sning, stabiliserad) | och lat reagera

Destillerat vatten skolj noggrant 5s
Reagens 3 tack fullstandigt 5-10s
(avfargande I6sning)

Destillerat vatten skdlj noggrant 5s

Reagens 4 tack fullstandlgt 15-30s
(fuksinlésning, fenolfri) och 18t reagera
Destillerat vatten skolj noggrant 5s

Lufttorka (t.ex. 6ver natten eller vid 50 °C i torkskap)

Det rekommenderas att tdcka med icke-vattenhaltiga monteringsmedier
(t.ex. Neo-Mount™, Entellan™ eller DPX ny) och tackglas om de bakterlolo-
glska proverna ska forvaras i flera manader De infirgade proverna maste
ocksa torkas mycket ordentligt om s& ar fallet.

Det rekommenderas att immersionsolja anvaonds for analys av inférgade
objektglas med en mikroskopisk férstoring pa >40 x.

Resultat
Grampositiva mikroorganismer ~ mérkbld
Gramnegativa mikroorganismer réda

Fels6kning
Fixering av utstryksprover

Tillrécklig varmefixering med en Bunsenbrannare eller ett vérmeskap &r
viktigt for att forebygga provernas infektiosa potential savél som ytterligare
bakteriell proliferation.

Ingen fargning av grampositiva bakterier

Vid gramfargning ar avfargningssteget det kritiska skedet d& utstrykets
t]ocklek kan ha en inverkan. En farsk avfargningslésning ar mycket reaktiv,
s3 resultatet ska utvarderas noggrant. Under avfargmngssteget maste
anvandaren folja de exakta inkubationstiderna som anges i protokollet.
Annars kan resultaten bli falskt negativa.

Tekniska anmarkningar

Mikroskopet som anvdnds ska uppfylla kraven for ett laboratorium for med-
icinsk diagnostik.

Om ett automatiskt fargningssystem anvands ska du folja bruksanvisningen
fr@n leverantoren av systemet och programvaran

Ta bort 6verskott av immersionsolja fére inmatningen.

Analytiska prestandaegenskaper

"Gram-Color modifierad (fenolfri) - fargningskit” infargar och visualiserar
darmed biologiska strukturer enllgt beskrivningen i kapitlet “"Resultat” i den
har bruksanvisningen. Produkten far bara anvandas av behoriga och kvalifi-
cerade personer for bland annat prov- och reagenspreparering, provhante-
ring, 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.

For féljande infargningar verifierades analytiska prestanda avseende speci-
ficitet, ké&nslighet och repeterbarhet hos produkten i 100 % av fallen:

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Gramfargning
Grampositiva 12/12 12/12 8/8 8/8
mikroorganismer
Gramnegativa 12/12 12/12 8/8 8/8
mikroorganismer

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erh8lina frdn samma sats) och interdata (erh§|lna fran olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i forhallande till antalet
genomfdrda analyser.

Kliniska prestandaegenskaper

Gram-Color modifierad (fenolfri) - fargningskit har anvants med lyckat
resultat i klinisk miljo i flera decennier inom manga olika anvéndningsom-
réden.

I synnerhet har klinisk prestanda fér Gram-Color modifierad (fenolfri) -
fargningskit bestamts genom att faststélla kanslighet och specificitet i en
intern studie:

Grampositiva mikroorganismer

Gramférgning

Kéanslighet 14/15

Specificitet 15/15

Kénslighet: 14 prover av 15: 93,3 %
Specificitet: 15 prover av 15: 100 %

Gramnegativa mikroorganismer

Gramfargning

Kénslighet 15/15

Specificitet 14/15

Kénslighet: 15 prover av 15: 100 %
Specificitet: 14 prover av 15: 93,3 %

Resultatet av prestandautvarderingen bekraftar att produkten ar lamplig for
den avsedda anvédndningen och fungerar tillforlitligt.

Men den diagnostiska tolkningen av infargningsresultatet ska utféras av
kvalificerade och behériga yrkesverksamma personer med hansyn till pa-
tientanamnes, morfologi, anvdndning av adekvata kontroller och eventuella
andra diagnostiska test. Den har metoden kan anvandas som tillagg vid
humandiagnostik.

Diagnostik

Diagnoser ska stéllas av obehérig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvédndas.

Den har metoden k(e’an anvandas som tilldgg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester maste véljas och genomféras i enlighet med erkdnda me-
toder.

Lampliga kontroller ska genomfdéras med varje applicering for att undvika
ett felaktigt resultat.

Fargningsuppsattningen kan styras med grampositiva bakterier och
gramnegativa bakterier.

Bakterier tagna fran ett odlingsmedium efter 18-24 timmars inkubation ska
anvandas.

Forvaring

Férvara Gram-Color modifierad (fenolfri) - fargningskit for gramférgning pfi
bakteriologiska utstryk vid +15 °C till +25 °C.

Vid temperaturer under +15 °C kan en férgad fallning sedimentera ut ur
férgémnesldsningjarna. Om utféllning uppstdr placerar du flaskan i ett vat-
tenbad installt pa ca 60 °C under 2-3 timmar. P8 s vis uppldses det mesta
av utfallningen. Filtrera darefter fargningsldsningarna genom ett pappers-
filter.

Hallbarhetstid

Gram-Color modifierad (fenolfri) - fargningskit fér gramféargning pa
bakteriologiska utstryk kan anvandas fram till angivet utg@ngsdatum.

N&r flaskan har 6ppnats for forsta gangen kan innehallet anvéndas fram till
angivet utgangsdatum om den férvaras vid +15 °C till +25 °C.

Flaskorna maste alltid vara val tillslutna.

Reagens 1c (egenberedd fargningslosning) kan anvéandas i hogst tio dagar
om den férvaras vid +15 °C till +25 °C och 14 dagar om den forvaras vid
+2 °C till +8 °C.

Kapacitet
Paketet racker till 65-70 appliceringar.
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Ytterligare instruktioner
Endast for yrkesmassig anvandning.
For att undvika fel far appliceringen endast utféras av kvalificerad personal.
Nationella riktlinjer for arbetsskydd och kvalitetssakring maste foljas.
Mikroskop som anvands maste vara utrustade enligt standard.
Anvand om nddvandigt en standardcentrifug som &r [amplig i laboratorier
for medicinsk diagnostik.

Skydd mot infektion

Effektiva tgarder maste vidtas for att skydda mot infektion i linje med
laboratoriets riktlinjer.

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med gallande riktlinjer for
avfallshantering.

Anvanda lésningar och Idsningar som passerat utg%ngsdatum maste tas
om hand som farligt avfall i enlighet med lokala riktlinjer. Information om
avfallshantering finns under snabblénken “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Tips for kassering av mikroskopiprodukter) p%
www.microscopy-products.com. Inom EU géller férordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar, &ndring och upphévande direktiv 67/548/EEG och 1999/45/EG
och andring av férordning (EG) nr 1907/2006 tillampas.

Hjdlpreagens

Kat.nr. 1.00579 DPX ny 500 ml
vattenfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Kat.nr. 1.04699 Immersionsolja 100 ml

for mikroskopi droppflaska,
100 ml, 500 ml
Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
snabbt monteringsmedium 11
for mikroskopi
Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vattenfritt monteringsmedel droppflaska,
for mikroskopi 500 ml
Kat.nr. 1.15525 Ringer-tabletter 100 tabs

for beredning av Ringers I6sning

Faroklassificering
Kat.nr. 1.01603.0001

Observera faroklassificeringen pd etiketten och uppgifterna i sékerhets-
databladet.

Sakerhetsdatabladet finns p& webbplatsen och gar att f& p& begaran.

VAR FORSIKTIG! Innehdller CMR-&mnen. Beakta respektive sikerhetsanvis-
ningar i sédkerhetsdatabladet.

Produkternas huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr. 1.01603.0001

Reagens 1la

Fargindex 45380 5,0 g/
11=0,99 kg

Reagens 1b

NaHCO, 25 g/l
Reagens 2

PVP-Jod 50 g/
KI 10 g/
11=1,02kg

Reagens 3

C,H:O 634 g/l
C;HsO 159 g/I
11=0,79 kg

Reagens 4

Fargindex 42510 eller 42520* 0,9 g/l
C,HsO 79 g/l

* Bada fargamnena kan anvandas vid beredning av en I6sning - fargningsresultatets
sensitivitet och specificitet blir desamma.

Generell anmarkning

Om en allvarlig handelse intraffat 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 véatska och 8nga.

H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.

H336: Kan géra att man blir dasig eller omtécknad.

H351: Misstdnks kunna orsaka cancer.

H412: Skadliga I8ngtidseffekter for vattenlevande organismer.

P202: Anvénd inte produkten innan du har last och forstatt sékerhetsanvis-
ningarna.

P210: Far inte utsattas for varme, heta ytor, gnistor, éppen |8ga eller andra
antdndningskallor. Rékning férbjuden.

P273: Undvik utslapp till miljon.
P280: Anvand skyddshandskar/ skyddsklader/ égonskydd/ ansiktsskydd.

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj for5|kt|gt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det g&r latt.
Fortsatt att skodlja.

P308 + P313: Vid exponering eller misstanke om exponering. Sok lakar-
hjalp.

Reagens la:

H226: Brandfarlig véatska och anga.

H319: Orsakar allvarlig égonirritation.

H351: Misstdnks kunna orsaka cancer.

H412: Skadliga I8ngtidseffekter for vattenlevande organismer.

Reagens 2:
H318: Orsakar allvarliga 6gonskador.
H412: Skadliga Iangtidseffekter for vattenlevande organismer.

Reagens 3:

H225: Mycket brandfarlig vétska och &nga.

H319: Orsakar allvarlig égonirritation.

H336: Kan gora att man blir dasig eller omtécknad.

Reagens 4:
H226: Brandfarlig véatska och anga.
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1.01603.0001 |REF
Mikroskopie

Gram-Color modifikace (bez
fenolu)

barvici souprava pro barveni dle Grama
pro bakteriologické kultiva¢ni natéry

Pouze pro profesionalni pouZziti

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku In Vitro ( €

Zamysleny Gcel

Tato souprava ,Gram-Color modifikace (bez fenolu) - barvici souprava pro
barveni dle Grama pro bakteriologické kultivacni natéry" se pouziva k bu-
nécné diagnostice v oblasti humanni mediciny a slouzi k bakteriologickému
vy$etfeni materialu vzork{ lidského plvodu. Jednd se o barvici soupravu k
primému pouZziti, ktera v pfipadé pouziti spolec¢né s jinymi vyrobky pro dia-
gnostiku In Vitro z naseho portfolia poskytuje v materidlu bakteriologického
vzorku, napfiklad v natérech télnich tekutin, cilové struktury (grampozitivni
nebo gramnegativni bakterie) po jejich fixaci, barveni, kontrastnim barveni,
montovani, které Ize hodnotit pro diagnostické Ucely.

Gram-Color modifikace je barvici souprava, které se pouziva k modifikova-
nému barveni dle Grama.

Roztoky v souprave Gram-Color modifikace JSOU modifikovany a navrzeny
takovym zplsobem, aby barveni bylo moZné provadét v barvicim stojanku.

Nebarvené struktury maji naopak relativné nizky kontrast a je velmi obtizné
je rozlisit pod svételnym mikroskopem. V takovych pfipadech pomahaji
autorizovanému a kvalifikovaném vyzkumnému pracovnlkow |épe definovat
formu a strukturu snimky ziskané pouzitim barvicich roztok{. Ke stanoveni
definitivni diagnodzy je tfeba provést dalsi testy podle uznavanych platnych
metod.

Princip

V bakteriologii barveni dle Grama umoziiuje rychlé rozliSeni bakterii na
grampozitivni a gramnegativni.

Mureinova struktura bakteridlni bunééné stény predstavuje zaklad pro
afinitu k barvivu.

V prvnim kroku se bakterie barvi krystalovou violeti, coZ je anilinové
barvivo. Po zaliti roztokem jodu (Lugolovym roztokem) se vytvori komplex
barviva s jédem. B&hem odbarvovaciho kroku tento komplex zlstane ve
vicevrstvé mureinové struktufe bunécné stény grampozitivni bakterie - tyto
bakterie se jevi jako tmavé modré.

Gramnegativni bakterie naproti tomu maji bunécnou sténu sestavajici z
jednovrstvé mureinové struktury a odbarvovaci roztok tudiz barvivo z jejich
stény opét uvolni. Gramnegativni bakterie se kontrastné obarvi roztokem
fuchsinu a poté se jevi jako Cervené.

Material vzorku
TélIni tekutiny, exsudat, hnis, kultury v kapalnych ¢i na pevnych médiich

Cinidla

Kat. ¢. Gram-Color modifikace (bez fenolu)

1.01603.0001 barvici souprava pro barveni dle Grama pro
bakteriologické kultivacni natéry

SloZky baleni:
Obsah barvici soupravy

Cinidlo 1a: Roztok krystalové violeti 100 ml
Cinidlo 1b: Roztok hydrogenuhli¢itanu sodného 100 ml
Cinidlo 1c: Lahvicka pro ¢inidlo 1c (sestavajici z 1a a 1b)

Cinidlo 2: LugolGv roztok, stabilizovano 190 ml
Cinidlo 3: Odbarvovaci roztok 190 ml
Cinidlo 4: Roztok fuchsinu, bez fenolu 190 ml

PFiprava vzorku
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Material vzorku naneste vyZihanou klickou na Cisté a odmasténé sklicko.
Material poté rozetiete na sklicko bud’ pfimo, nebo jej nejprve smicheijte s
1-2 kapkami fyziologického roztoku (Ringerova roztoku). Ponechejte volné
uschnout a poté provedte tepelnou fixaci trojndsobnym pomalym prota-
zenim sklicka (stranou s natérem smérem nahoru) horni ¢asti plamene z
Bunsenova kahanu. Sklicko poté ponechejte zchladnout a obarvéte.

cz
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Tepelnou fixaci volné uschlych natérd je nutno provést velmi peclivé.
Zabrani se tak r|Z|ku infekce a omezi se rozsifeni materidlu vzorku a tedy
kontaminace roztokd a dalgich skli¢ek.

Se véemi 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/pouZziti.

PFi pouziti odpovidajicich pomocnych Cinidel je tfeba dodrzovat prislusné
pokyny k pouZiti.

PFiprava cinidla

Cinidla 2, 3 a 4 soupravy Gram-Color modifikace (bez fenolu) - barvici
soupravy pro barveni dle Grama pro bakterlologlcke kultivaéni natéry jsou
uréena k primému pouZiti, Fedéni roztok{ neni nutné a pouze vede ke zhor-
Seni vysledného obarveni a jeho stability.

Barvici roztok (¢inidlo 1c)

V dodané lahvicce (1c) smichejte ¢inidlo 1a (roztok krystalové violeti) a
¢inidlo 1b (roztok hydrogenuhlicitanu sodneho) v poméru 1+1.

Tato smés stadi na priblizné 65-70 vzorkd a Ize ji skladovat 10 dni pfi
pokojové teploté, pripadné 14 dni v chladniéce. Jestlize se dané mnozstvi
jevi pro uvedené obdobi jako prilis velké, doporucuje se pfipravit mensi
mnozstvi (na jedno mikroskopické sklicko jsou potreba pfiblizné 3 ml).

Postup
Barveni v barvicim stojanku

Uvedené ¢asy by mély byt dodrzeny, aby byl zaru¢en optimalni vysledek
barveni.

Sklicko s fixovanym natérem

Cinidlo 1c (uzivatelem pfi- Uplné pokryjte a nechejte 1 min
praveny barvici roztok) reagovat

Destilovana voda peclivé oplachnéte 5 sekundy
Cinidlo 2 (Lugollv roztok, Uplné pokryjte a nechejte 1 min
stabilizovédno) reagovat

Destilovana voda peclivé oplachnéte 5 sekundy
Cinidlo 3 (odbarvovaci GpIné pokryijte 5-10
roztok) sekundy
Destilovana voda peclivé oplachnéte 5 sekundy
Cinidlo 4 (roztok fuchsinu, Uplné pokryjte a nechejte 15-30
bez fenolu) reagovat sekundy
Destilovana voda peclivé oplachnéte 5 sekundy
Ponechejte volné uschnout (napf. pfes noc nebo v susarné pfi 50 °C)

V pfipadé skladovéni bakteriologickych vzorkd po nékolik mésicl se doporu-
Cuje prekryti nevodnym montovacim médiem (napf. Neo-Mount™,
Entellan™ nebo DPX novy) a pouZziti kryciho sklicka. Pro tyto Gcely museji
byt barvené vzorky velmi dobfe vysusené.

PFi analyze obarvenych nat&rd pod mikroskopem pfi vice nez 40nasobném
zvétseni se doporucuje pouzivat imerzni olej.

Vysledek
Grampozitivni mikroorganismy tmavé modré
Gramnegativni mikroorganismy cervené

Odstranovani potizi
Fixace natérd vzorkd

Pro prevenci infekéniho potencidlu vzorkd a daldi proliferace bakterii je
nezbytny dostatecny stupen tepelné fixace pomoci Bunsenova kahanu nebo
v horké komore.

Nezbarveni grampozitivnich bakterii

Kritickou fazi postupu barveni dle Grama je krok odbarveni, ktery mize byt
ovlivnén tloustkou natéru. Cerstvy odbarvovaci roztok je navic vysoce reak-
tivni, proto je tfeba vysledky hodnotit s obezfetnosti. BEhem kroku odbar-
veni by uzivatel mél presné dodrzovat doby inkubace popsané v protokolu,
protoze jinak by mohl ziskat falesné negativni vysledek.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop by mél splfiovat pozadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

PFi pouzivani automatizovanych barvicich systémd dodrzujte prosim navod
k pouziti poskytnuty dodavatelem systému a softwaru.

Pfed uloZenim odstrarite prebytek imerzniho oleje.

Analytické vykonnostni parametry

,Gram-Color modifikace (bez fenolu) - barvici souprava" barvi a tim vizu-
alizuje biologické struktury, jak je popsano v kapitole ,,Vysledek“ tohoto
navodu k pou2|t| Vyrobek sme1| pouzwat pouze opravnéné a kvalifikované
osoby, coz plati mimo jiné pro pfipravu vzorkl a ¢inidel, manipulaci se vzor-
ky, rozhodnuti o vhodnych kontrolach a dalsi.



Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze. DalSi nezavislé potvrzeni analytické specifi¢nosti a opakovatelnosti
poskytuje pravidelna Uuspésna ucast v mezinarodnich testech mezi labora-
toremi.

U nésledujiciho barveni byla potvrzena analytickd vykonnost vyrobku z
hlediska specifi¢nosti, senzitivity a opakovatelnosti na 100 %:

Specific- Senzitivita | Specifi¢- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v vV ramci
testy ramci testu | testu
Gramovo barveni
Grampozitivni 12/12 12/12 8/8 8/8
mikroorganismy
Gramnegativni 12/12 12/12 8/8 8/8
mikroorganismy

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametr

Vysledky v ramci Jednoho testu (provedeného na steJne Sarzi) a mezi testy
(provedenym| na rdznych arzich) uvad&ji pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poétu provedenych testd.

Klinické vykonnostni parametry

Gram-Color modifikace (bez fenolu) - barvici souprava se uz desitky let

Uspésné pouziva v klinickém prostfedi ve velkém poctu aplikaci.

Klinicka G¢innost Gram-Color modifikace (bez fenolu) - barvici souprava
byla stanovena zejména stanovenim jeji senzitivity a specificity v interni
studii:

Grampozitivni mikroorganismy

Gramovo barveni

Senzitivita 14/15

Specifi¢nost 15/15

Senzitivita: 14 vzorkd z 15: 93,3 %
Specifi¢nost: 15 vzorkl z 15: 100 %

Gramnegativni mikroorganismy

Gramovo barveni

Senzitivita 15/15

Specifi¢nost 14/15

Senzitivita: 15 vzorkd z 15: 100 %
Specifi¢nost: 14 vzork{ z 15: 93,3 %

Vysledky tohoto hodnoceni funkcnosti potvrzuji, Zze vyrobek je vhodny pro
zamyslené pouZziti a spolehlivé funguje.

Diagnostickou interpretaci vysledkﬁ barveni vSsak museji provédét kvalifi-
kovani a opravnéni odbornici po zvazeni pacientovy anamnézy, morfologle,
pouziti vhodnych kontrol a pfipadné dalSich diagnostickych testd. Tuto
metodu Ize pouzivat jako dopliikovou v diagnostice u lidi.

Diagnostika

Stanoveni diagnéz m{Ze 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.

Barvici soupravu Ize zkontrolovat pomoci grampozitivnich bakterii a
gramnegativnich bakterii.

Mély by se pouzit bakterie odebrané z kultiva¢niho média po 18-24 hodi-
nach inkubace.

Skladovani

Soupravu Gram-Color modifikace (bez fenolu) - barvici soupravu pro barve-
ni dle Grama pro bakteriologické kultivacni natéry skladuje pfi teploté

+15 °C az +25 °C.

PFi teplotach pod 15 °C se v roztocich barviv miZe usazovat barevna sraze-
nina. Pokud dojde ke vzniku srazeniny, umistéte lahvicku na 2-3 hodiny do

vodni 1dzné nastavené priblizné na 60 °C. Tim se vétSina sraZeniny rozpusti.
Barvici roztoky poté prefiltrujte pres filtracni papir.

Doba pouzitelnosti

Soupravu Gram-Color modifikace (bez fenolu) - barvici soupravu pro
barveni dle Grama pro bakteriologické kultivacni natéry Ize pouzivat az do
uplynuti uvedené doby pouzitelnosti.

Po prvnim otevreni lahvi¢ky 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.

Cinidlo 1c (uZivatelem p¥ipraveny barvici roztok) Ize pouzivat az 10 dni,
je-li skladovano pfi teploté +15 °C az +25 °C, a 14 dni, je-li skladovano pfi
teploté +2 °C az +8 °C.

Kapacita
Obsah baleni staci pro 65-70 aplikaci.
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Dalsi pokyny
Pouze pro profesionalni pouziti.
Aby nedochézelo 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.
V pFipadé potfeby pouZijte standardni centrifugu vhodnou pro lékafskou
diagnostickou laborator.

Ochrana pred infekci

Je nutno pfijmout Ucinna opatfeni na ochranu pred infekci v souladu s labo-
ratornimi 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 lze ziskat pod rychlym odkazem ,Hints for Disposal of Microscopy
Products" (Tipy pro likvidaci vyrobku pro mlkroskopu) na adrese

WWW. mlcroscopy products.com. V ramci EU plat| stavajici prislusné NARI-
ZEN{ (ES) c. 1272/2008 o klasifikaci, oznacovani a baleni latek a sme5|,
meénici a rusici Smérnice 67/548/EHS a 1999/45/ES a ménici nafizeni (ES)
¢. 1907/2006.

Pomocna cinidla
Kat. ¢. 1.00579 DPX novy 500 ml
bezvodé montovaci médium

pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100 ml kapaci
pro mikroskopii lahvicka,
100 ml, 500 ml

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml, 500 ml,
rychlé zalévaci médium 11

pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml kapaci
bezvodé montovaci medium lahvicka,
pro mikroskopii 500 ml
Kat. ¢. 1.15525 RINGERovy tablety 100 tabs

pro pfipravu Ringerova roztoku

Klasifikace rizik
Kat. ¢. 1.01603.0001

Ridte se prosim klasifikacemi rizik vytisknutymi na $titku a informacemi
uvedenymi v bezpecnostnim listé.

Bezpecnostni list je dostupny na internetovych strankach a na pozadani.
POZOR! Obsahuje latky karcinogenni, mutagenni a/nebo toxické pro repro-
dukci. Dodrzujte pFislusné bezpecnostni pokyny v bezpecnostnim listu.

Hlavni sloZky vyrobku
Kat. ¢. 1.01603.0001

Cinidlo 1a

C.I. 42555 10 g/
11=0,99 kg

Cinidlo 1b

NaHCO, 25 g/l
Cinidlo 2

PVP-jéd 50 g/l
KI 10 g/
11=1,02kg

Cinidlo 3

C,HO 634 g/l
C;HO 159 g/
11=0,79 kg

Cinidlo 4

C.I. 42510 nebo 42520* 0,9 g/
C,HO 79 g/l

* K pFipravé roztoku Ize pouZit obé barviva, citlivost a specificnost vysledného barveni
budou stejné.

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.

Literaturu

1. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

2. 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

3. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GrofB3, Thieme 2009, 2. Auflage



4. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Editon
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H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

H318: Zplsobuje vazné poskozeni odi.

H336: Mdze zplsobit ospalost nebo zavraté.

H351: Podezfeni na vyvolani rakoviny.

H412: Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi Ginky.

P202: NepouZivejte, dokud jste si neprecetli vSechny bezpecnostni pokyny
a neporozuméli jim.

P210: Chrante pred teplem, horkymi povrchy, jiskrami, otevienym ohném a
jinymi zdroji zapaleni. Zakaz koufeni.

P273: Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostredi.

P280: PouZzivejte ochranné rukavice/ ochranny odév/ ochranné bryle/
obli¢ejovy stit.

P305 + P351 + P338: PRI ZASAZENI OCI: Nékolik minut opatrné vypla-
chujte vodou. Vyjméte kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je lze
vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

P308 + P313: PRI expozici nebo podezieni na ni: Vyhledejte Iékaf'skou
pomoc/osetreni.

Cinidlo 1a:

H226: Hoflava kapalina a pary.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

H351: Podezfeni na vyvolani rakoviny.

H412: Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi G&inky.
Cinidlo 2:

H314: Zplsobuje t&Zké poleptani kiize a podkozeni o&i.
H412: Skodlivy pro vodni organismy, s dlouhodobymi G¢inky.
Cinidlo 3:

H225: Vysoce hoflava kapalina a pary.

H319: Zplsobuje vazné podrazdéni odi.

H336: Mze zplsobit ospalost nebo zavraté.

Cinidlo 4:

H226: Hoflava kapalina a pary.

Historie revizi

Verze Komentar k Gpravam

2024-Jul-22 Plvodni verze s pfidanou tabulkou historie revizi

Divize Life Science spoleénosti Merck pouZiva v USA a Kanadé nazev MilliporeSigma.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Germany, a/nebo jeji dcefiné a sesterské spolecnosti. VSechna prava
vyhrazena. Merck a Sigma-Aldrich jsou ochranné znamky spolecnosti Merck KGaA, Darmstadt, Germany.
Vsechny ostatni ochranné znamky jsou vlastnictvim pfislusnych vlastniku. Podrobné informace o
ochrannych znamkach Ize ziskat ve verejné dostupnych zdrojich.
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1.01603.0001 |REF
Microscopie

Gram-Color modificata
(fara-fenol)

kit pentru colorare frotiuri bacteriologice
prin metoda Gram

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic In Vitro ( €

Scopul preconizat

Acest kit ,Gram-Color modificata (fara-fenol) - kit pentru colorare frotiuri
bacteriologice prin metoda Gram” este utilizat pentru diagnosticul celulelor
medicale umane si serveste scopului de investigatie bacteriologicad a esan-
tioanelor de probd de origine umanad. Acesta este un kit de colorare care,
atunci cand este utilizat impreuna cu alte produse pentru diagnosticare In
Vitro din portofoliul nostru, face posibila evaluarea in scop de diagnostic

a structurilor tintd din esantioanele de proba bacteriologice, de exemplu
frotiuri din fluide corporale (bacterii Gram-pozitive sau Gram-negative) prin
fixare, colorare, contracolorare, montare.

Gram-Color modificata este un kit de colorare utilizat pentru o colorare
Gram modificata.

Solutiile pentru Gram-Color modificata sunt modificate si proiectate astfel
fncat colorarea sa poata fi efectuatd pe suportul de colorare.

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

in bacteriologie, colorarea Gram permite o diferentiere rapida intre bacterii-
le Gram-pozitive si cele Gram-negative.

Structura din murein a peretelui bacteriei constituie baza pentru afinitatea
culorii.

In prima faza, bacteria va fi colorata cu cristal-violet, un colorant pe baza
de anilina. Dupa tratarea cu solutie de iod (solutia Lugol), se va forma un
complex colorant-iod. Pe parcursul fazei de decolorare, acest complex sta
in structura cu straturi multiple din murein a peretelui celular al bacteriilor
Gram-pozitive - acestea vor apdrea albastru inchis.

Prin contrast, bacteriile Gram-negative au un perete celular care consta
dintr-o structura de murein intr-un singur strat, si re-elibereaza in mod
corespunzator colorantul cu solutia de decolorare. Bacteriile Gram-negative
vor fi contracolorate cu solutie de fucsind si apoi vor aparea in rosu.

Esantion de proba
Fluide corporale, exsudat, puroi, culturi lichide sau solide

Reactivi

Cat. nr. Gram-Color modificata (fara-fenol)

1.01603.0001 kit pentru colorare frotiuri bacteriologice prin metoda
Gram

Componentele pachetului:
Kitul de colorare contine

Reactiv 1a: Cristal violet - solutie 100 ml
Reactiv 1b: Solutie de hidrogen carbonat de sodiu 100 ml
Reactiv 1c: Flacon pentru reactiv 1c (din 1a si 1b)

Reactiv 2: Solutie Lugol, stabilizata 190 ml
Reactiv 3: Solutie de decolorare 190 ml
Reactiv 4: Solutie de fucsing, fara-fenol 190 ml

Prepararea probelor
Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

Aplicati esantionul de testat pe o lama curatd, fard urme de grasime, cu
ajutorul unei anse. Apoi intindeti esantionul fie direct pe lama, fie mai intai
amestecati cu 1-2 picaturi de ser fiziologic (solutia Ringer). Uscati la aer

si apoi fixati la caldurd, extrdgand usor lama (partea cu frotiu in sus) prin
partea superioara a arzatorului Bunsen, de trei ori. Dupa aceea, ldsati sa se
raceasca si colorati.
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Frotiurile uscate la aer trebuie fixate la caldurd cu multa atentie. Aceasta
previne riscurile de infectare si reduce dizolvarea esantioanelor de testat si,
astfel, contaminarea solutiilor si a altor lame.

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.

Prepararea reactivului

Reactivii 2, 3 si 4 din Gram-Color modificata (fara fenoli) - kit pentru colo-
rare frotiuri bacteriologice prin metoda Gram sunt gata de utilizare, diluarea
solutiilor nu este necesara si mai degraba provoaca o deteriorare a rezulta-
telor colorarii si a stabilitatii lor.

Solutie de colorare (Reactiv 1c)

Amestecati reactivul 1a (solutie cristal-violet) si reactivul 1b (solutie de
hidrogen carbonat de sodiu) 1+1 in flaconul furnizat (1c).

Acest amestec este suficient pentru aproximativ 65-70 de specimene si
poate fi depozitat la temperatura camerei timp de 10 zile si la frigider timp
de 14 zile. Daca aceasta cantitate pare prea mare pentru respectiva perioa-
da de timp, se recomanda prepararea unei cantitati mai mici (pentru o lama
microscopicd sunt necesari aprox. 3 ml).

Procedura
Colorarea pe suportul de colorare

Trebuie respectate perioadele de timp specificate, pentru a garanta un
rezultat optim al colorarii.

Lama cu frotiu fixat

Reactiv 1c
(solutie de colorare
preparata personal)

acoperiti complet si 1 min
lasati sa reactioneze

Apa distilata clatiti cu atentie 5 sec.
Reactiv 2 acoperiti complet si 1 min
(solutie Lugol, stabilizata) lasati sa reactioneze

Apa distilata clatiti cu atentie 5 sec.
Reactiv 3 acoperiti complet 5-10 sec.
(solutie de decolorare)

Apa distilata clatiti cu atentie 5 sec.
Reactiv 4 acoperiti complet si 15 - 30 sec.
(solutie de fucsina, fara-fe- | I3sati sa reactioneze

nol)

Apa distilata clatiti cu atentie 5 sec.

Uscare la aer (de ex. peste noapte sau la 50 °C in camera de uscare)

Acoperirea cu medii de montare ne-apoase (de ex. Neo-Mount™, Entellan™
sau DPX nou) este recomandatd pentru depozitarea specimenelor bacterio-
logice pentru o perioada de cateva luni. In acest scop, specimenele colorate
trebuie uscate foarte bine.

Utilizarea uleiului de imersie este recomandata pentru analiza lamelor colo-
rate cu marire microscopicd >40x.

Rezultat

Microorganisme Gram-pozitive albastru inchis
Microorganisme Gram-negative rosu
Depanarea

Fixarea probelor de frotiu

Un grad suficient de fixare la céldurd, folosind arzatorul Bunsen sau intr-o
camera de incalzire, este esential pentru a preveni potentialul infectios al
specimenelor si proliferarea ulterioaré a bacteriilor.

Nu exista colorare a bacteriilor gram-pozitive

Faza criticd a procedurii de colorare Gram este faza de decolorare, care
poate fi influentata de grosimea frotiului. In plus, o solutie de decolorare
proaspata este inalt reactiva, motiv pentru care rezultatul trebuie evaluat
cu atentie. Pe parcursul fazei de decolorare, utilizatorul trebuie sa respecte
perioadele exacte de incubare descrise in protocol, pentru cd, in caz contrar,
pot aparea rezultate fals-negative.

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.

Atunci cand folositi sisteme pentru colorare automata, respectati instructiu-
nile de utilizare oferite de furnizorul sistemului si al software-ului.

Inlaturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.



Caracteristici de performanta analitica

,Gram-Color modificatd (fara-fenol) - kit de colorare” coloreaza si, prin
urmare, vizibilizeaza structurile biologice, asa cum este descris in capitolul
~Rezultat” al acestei IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre persoa-
ne autorizate si calificate, utilizarea incluzand, printre altele, pregatirea
probelor si a reactivilor, manipularea probelor, deciziile privind controalele
adecvate si multe altele.

Performanta analiticd a produsului este confirmata prin testarea fiecarui lot
de productie. Participarea cu succes la testele interlaboratoare internationa-
le Tn mod regulat ofera o confirmare suplimentard si neafiliata a specificitatii
analitice si repetabilitatii.

Pentru urmatoarele colorari, performanta analitica a fost confirmata din
punct de vedere al specificitatii, sensibilitatii si repetabilitatii produsului cu
o rata de 100%:

Speci- Senzi- Speci- Senzi-
ficitate tivitate ficitate tivitate
inter-test inter-test intra-test intra-test
Colorarea Gram
Microorganisme 12/12 12/12 8/8 8/8
Gram-pozitive
Microorganisme 12/12 12/12 8/8 8/8
Gram-negative

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

Gram-Color modificata (féra-fenol) - kit de colorare a fost utilizat cu succes
in contextul clinic de zeci de ani intr-un numar mare de aplicatii.
Performanta clinica a Gram-Color modificata (fara-fenol) - kit de colorare,
in special, a fost determinata prin stabilirea sensibilitatii si specificitatii
acesteia intr-un studiu intern:

Microorganisme Gram-pozitive

Colorarea Gram

Sensitivitate 14/15

Specificitate 15/15

Sensibilitate: 14 mostre din 15: 93,3%
Specificitate: 15 mostre din 15: 100%

Microorganisme Gram-negative

Colorarea Gram

Sensitivitate 15/15

Specificitate 14/15

Sensibilitate: 15 mostre din 15: 100%
Specificitate: 14 mostre din 15: 93,3%

Rezultatele acestei evaluari de performantd confirma faptul cd produsul este
potrivit pentru utilizarea prevazuta si functioneaza fiabil.

Cu toate acestea, Interpretarea diagnosticd 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, daca este cazul. Aceastd metoda poate fi folosi-
ta suplimentar in diagnosticul uman.

Diagnostic

Diagnosticul trebuie stabilit doar de catre personalul autorizat si calificat.
Va fi utilizatd 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.

Setul de colorare poate fi controlat cu bacterii Gram-pozitive si cu bacterii
Gram-negative.

Trebuie utilizate bacterii luate dintr-un mediu de culturd dupa 18-24 ore de
incubare.

Depozitarea

Depozitati kitul Gram-Color modificata (fara-fenol) - kit pentru colorare
frotiuri bacteriologice prin metoda Gram la +15 °C pana la +25 °C.

La temperaturi sub 15 °C, un precipitat colorat se poate sedimenta din
solutiile de colorare. Daca a avut loc precipitarea, puneti flaconul intr-o baie
de apd, timp de 2-3 ore, la aprox. 60 °C. Aceasta va duce la re-dizolvarea
celei mai mari parti din precipitat. Dupa aceea, filtrati solutiile de colorare
printr-un filtru de hartie.

Durata de depozitare

Kitul Gram-Color modificata (fara-fenol) - kit pentru colorare frotiuri bacte-
riologice prin metoda Gram poate fi utilizat pana la termenul de valabilitate
mentionat.
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Dupé prima deschidere a flaconului, continutul poate fi utilizat pana la

termenul de valabilitate mentionat, daca este depozitat la +15°C péana la
+25°C.

Flacoanele trebuie pastrate in permanentd bine inchise.

Reactivul 1c (solutie de colorare preparata personal) poate fi utilizat pana la
10 zile daca este depozitat la +15 °C pana la +25 °C si pana la 14 zile daca
este depozitat la +2 °C pana la +8 °C.

Capacitatea
Pachetul este suficient pentru 65-70 de aplicatii.

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.

Daca este necesar, utilizati o centrifuga standard adecvata pentru laborato-
rul pentru diagnostic medical.

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 Legdturi 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. 1.00579 DPX nou 500 ml
mediu de montare neapos,
pentru microscopie

Cat. nr. 1.04699 Ulei de imersie Flacon de picurare

pentru microscopie de 100 ml,

100 ml, 500 ml

Cat. nr. 1.07961  Entellan™ nou 100 ml, 500 ml,
mediu de montare rapid 11

pentru microscopie

Cat. nr. 1.09016 Neo-Mount™ Flacon de picurare
anhidru - mediu de montare de 100 ml,
pentru microscopie 500 ml

Cat. nr. 1.15525  Tablete RINGER 100 tabs
pentru preparare solutie Ringer

Categoria de risc
Cat. nr. 1.01603.0001

Observati categoria de risc imprimata pe etichetd si informatiile oferite in
fisa de informatii de securitate.

Fisa de informatii de securitate este disponibila pe website si la cerere.
ATENTIE! Contine substante CMR. Va rugam sa respectati instructiunile de
sigurantd corespunzatoare oferite in fisa cu date de securitate.

Componentele principale ale produselor
Cat. nr. 1.01603.0001

Reactiv 1a

C.I. 42555 10 g/l
11=0,99 kg

Reactiv 1b

NaHCO, 25 g/l
Reactiv 2

PVP-Iod 50 g/l
KI 10 g/l
11=1,02kg

Reactiv 3

C,H,O 634 g/l
C;H,O 159 g/I
11=0,79 kg

Reactiv 4

C.I. 42510 sau 42520%* 0,9 g/
C,H,O 79 g/l

* Ambii coloranti pot fi utilizati pentru prepararea unei solutii, sensibilitatea si specifici-
tatea colorarii rezultate vor fi identice.



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.

Literatura

1. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

2. 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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4. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Editon
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H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.

H318: Provoaca leziuni oculare grave.

H336: Poate provoca somnolentd sau ameteald.

H351: Susceptibil de a provoca cancer.

H412: Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

P202: A nu se manipula decat dupa ce au fost citite si intelese toate
masurile de securitate.

P210: A se pastra departe de surse de caldurd, suprafete fierbinti, scantei,
flacari si alte surse de aprindere. Fumatul interzis.

P273: Evitati dispersarea in mediu.

P280: A se purta manusi de protectie/ imbracaminte de protectie/
echipament de protectie a ochilor/ echipament de protectie a fetei.

P305 + P351 + P338: IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: Cl3titi cu atentie cu
apa timp de mai multe minute. Scoateti lentilele de contact, daca este
cazul si daca acest lucru se poate face cu usurinta. Continuati sa clatiti.

P308 + P313: IN CAZ DE expunere sau de posibild expunere: consultati
medicul.

Reactiv 1a:

H226: Lichid si vapori inflamabili.

H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

H351: Susceptibil de a provoca cancer.

H412: Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Reactiv 2:
H318: Provoaca leziuni oculare grave.
H412: Nociv pentru mediul acvatic cu efecte pe termen lung.

Reactiv 3:

H225: Lichid si vapori foarte inflamabili.

H319: Provoaca o iritare grava a ochilor.

H336: Poate provoca somnolentd sau ametealad.

Reactiv 4:
H226: Lichid si vapori inflamabili.

Istoric revizuire

Versiune Comentariu privind modificarea

2024-Jul-22 Versiunea initiala cu introducerea istoricului revizuirilor
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1.01603.0001 |REF
Mikroskopi

Gram-Color modificeret
(phenolfri)

farvningskit til gramfarvning af bakteriologiske
udstrygninger

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose ( €

Beregnet formal

Dette "Gram-Color modificeret (phenolfri) - farvningskit til gramfarvning
af bakteriologiske udstrygninger" bruges til humanmedicinsk cellediag-
nose og er beregnet til bakteriologisk undersggelse af preavemateriale fra
mennesker. Det er et klar-til-brug farvningskit, som nar det bruges til in
wtro diagnose sammen med andre produkter fra vores sortiment laver
malstrukturer (gram-positive eller gram-negative bakterier) ved fiksering,
farvning, kontrastfarvning, montering i bakteriologiske prgvematerialer,
eksempelvis udstrygninger af kropsveesker, der kan evalueres til diagnose-
formal.

Gram-Color modificeret er et farvningskit, som anvendes til en modificeret
form for gramfarvning.

Gram Color modificeret-oplgsninger er modlﬁcerede og designede pd en
s&dan méade, at farvning kan udfgres p8 farveracket.

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 for-
men og strukturen i sadanne tilfelde. Der skal udfgres yderligere tests iht.
anerkendte og gyldige metoder for at fastleegge en definitiv diagnose.

Princip
Inden for bakteriologi giver gramfarvning mulighed for hurtig differentiering
af gram-positive og gram-negative bakterier.

Bakterievaeggens mureinstruktur danner grundlag for farveaffiniteten.

I det fgrste trin farves bakterierne med krystalviolet, som er en basisk
farve. Efter behandlingen med jodoplgsning (Lugols oplgsning) dannes et
farvestof-jod-kompleks. Under affarvningstrinnet forbliver dette kompleks
i den ﬂerlagede murelnstruktur i gram-positive bakteriers cellevaeg - de
fremstar mgrkebl3.

Gram-negative bakterier har derimod en cellevaeg, der bestar af en en-
keltlaget mureinstruktur, og de frigiver derfor farvestoffet sammen med
affarvnmgsoplﬂsnlngen Gram-negative bakterier kontrastfarves med fuk-
sinoplgsning og fremstar derefter rgde.

Prgvemateriale
Kropsvaesker, ekssudat, pus, vaeske eller faste kulturer

Reagenser

Varenr. 1.01603.0001
Gram-Color modificeret (phenolfri)
farvningskit til gramfarvning af bakteriologiske udstrygninger

Pakkens komponenter:
Farveseettet indeholder

Reagens la: Krystalvioletoplgsning 100 ml
Reagens 1b:  Natriumhydrogencarbonatoplgsning 100 ml
Reagens 1c:  Flaske til reagens 1c (af 1a og 1b)

Reagens 2: Lugols oplgsning, stabiliseret 190 ml
Reagens 3: Affarvningsoplgsning 190 ml
Reagens 4: Fuksinoplgsning, phenolfri 190 ml

Forberedelse af prgverne
Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

P&fgr provematerialet pa et rent og fedtfrit objektglas ved hjeelp af en
udglgdet Igkke. Stryg derefter enten materialet direkte pd objektglasset,
eller bland det forst med 1-2 draber fysiologisk saltvandsoplgsning (Ringers
oplgsning). Lad udstrygningen lufttgrre, og varmefikser den derefter ved at
fore objektglasset (med udstrygningssiden opad) gennem den gvre del af
bunsenbreenderens flamme tre gange. Lad den derefter kgle af, og farv den.
De Iufttgrrede udstrygninger skal varmefikseres meget omhyggeligt.

Dette forebygger risikoen for infektioner og reducerer oplgsningen af
prgvematerialet og dermed forurening af oplgsninger og andre objektglas.

DA
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Alle prgver skal behandles ved hjeelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

Der skal anvendes egnede instrumenter til prﬂveudtagnlng og forberedelse
af proverne. Folg producentens anvisninger med henblik pa anvendelse/
brug.

N&r der anvendes tilhgrende hjeelpereagenser, skal man fglge de tilhgrende
brugsanvisninger.

Forberedelse af reagenserne

Reagenserne 2, 3 og 4 i Gram-Color modificeret (phenolfri) - farveseettet

til gramfarvning af bakteriologiske udstrygninger er klar-til-brug.
Fortynding af oplgsningerne er ikke ngdvendigt og resulterer i forringelse af
farveresultatet og oplgsningernes stabilitet.

Farveoplgsning (Reagens 1c)

Bland reagens 1a (krystalvioletoplgsning) og reagens 1b (natriumhydrogen-
carbonatoplgsning) 1+1 i den medfglgende flaske (1c).

Denne blanding er tilstraekkelig til cirka 65-70 prgver og kan opbevares

ved stuetemperatur i 10 dage og i kgleskab i 14 dage. Hvis denne maengde
synes at vaere for stor til dette tidsrum, anbefales det at fremstille en
mindre maengde (der er brug for ca. 3 ml pr. objektglas).

Procedure
Farvning pa farveracket

De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af farvnin-
gen.

Objektglas med fikseret udstrygning

Skal tildeekkes fuldstaendigt 1 min.
og gives tid til at reagere

Reagens 1c
(selvfremstillet
farveoplgsning)

Destilleret vand Skyl omhyggeligt 5 sek

Skal tildaeekkes fuldstaendigt 1 min.
og gives tid til at reagere

Reagens 2
(Lugols oplgsning,
stabiliseret)

Destilleret vand Skyl omhyggeligt 5 sek
Reagens 3 Skal tildeekkes fuldstaendigt 5-10 sek
(affarvningsoplgsning)

Destilleret vand Skyl omhyggeligt 5 sek

Reagens 4 Skal tildeekkes fuldsteendigt | 15 - 30 sek
(fuksinoplgsning, phenolfri) | og gives tid til at reagere

Destilleret vand Skyl omhyggeligt 5 sek

Skal lufttgrre (f.eks. natten over eller ved 50 °C i tgrreskabet)

Tildeekning med ikke-vandige monteringsmedier (f.eks. Neo- MountT”’I
Entellan™ eller DPX ny) og et daekglas anbefales med henblik pd opbevaring
af bakteriologiske prgver i flere maneder. Til dette formal skal de farvede
prgver tgrres meget omhyggeligt.

Brugen af immersionsolie anbefales til analyse af farvede objektglas med
en mikroskopforstgrrelse pd >40x.

Resultat

Gram-positive mikroorganismer mgrkebld
Gram-negative mikroorganismer red
Fejlfinding

Fiksering af smear-prgver

Tilstreekkelig varmefiksering ved h]aelp af en bunsenbraender eller i et var-
meskab er vigtigt med henblik pa at forhindre prgvernes infektionspotentia-
le og yderligere spredning af bakterierne.

Ingen farvning af de gram-positive bakterier

Det vigtigste trin i gramfarvningsproceduren er affarvningstrinnet, som kan
pavirkes af udstrygningens tykkelse. Derudover har en frisk affarvnings-
oplgsning yderst reaktiv, hvilket er grunden til, at resultatet skal evalueres
omhyggeligt. Under affarvningstrinnet skal brugeren overholde de ngjagtige
inkubationstider, der er beskrevet i protokollen. I modsat fald kan det resul-
tere i falske negative resultater.

Tekniske bemeerkninger

Det anvendte mikroskop skal leve op til kravene pa et laboratorie til medi-
cinsk diagnose.

Ved brug af automatiske farvesystemer skal brugervejledningen fra leve-
randgren af systemet og softwaren fglges.

Fjern overskydende immersionsolie forud for arkivering.



Analytiske ydeevnekarakteristika

"Gram-Color modificeret (phenolfri) - farvningskit” farver og visualiserer
derved biologiske strukturer, som_ beskrevet i kapitlet “Resultat” i denne
brugsanvisning. Dette produkt ma kun anvendes af autoriserede og kvalifi-
cerede personer, hvilket bl.a. inkluderer forberedelse af prgve og reagens,
provehandtering, afggrelser angdende egnede kontroller med mere.

Produktets analytiske ydeevne bekreaeftes ved test af hvert produktionsparti.
Den vellykkede regelmaessige deltagelse i internationale interlaboratorie-
undersggelser giver en ekstra og uafhangig bekraeftelse af den analytiske
specificitet og repeterbarhed.

For de fglgende farver blev den analytiske ydeevne bekraeftet med henbllk

pd specificitet, sensitivitet og repeterbarhed for produktet med en rate pa
100 %:

Inter-un- Inter-un- Intra-un- Intra-un-
dersggelse | dersggelse | dersggelse | dersggelse
specificitet | sensitivitet | specificitet | sensitivitet

Gram-farvning

Gram-positive 12/12 12/12 8/8 8/8
mikroorganismer
Gram-negative 12/12 12/12 8/8 8/8

mikroorganismer

Analytiske ydeevneresultater

Data fra intra- (udfgrt pd samme parti) og inter-undersggelse (udfert pd
forskellige partier) oplister antallet af korrekt farvede strukturer i forhold til
antallet af udfgrte undersggelser.

Kliniske ydeevnekarakteristika

Gram-Color modificeret (phenolfri) - farvnlngsklt er blevet anvendt med
vellykket resultat i kliniske miljger i 8rtier med et hgjt antal anvendelser.

Den kliniske ydeevne for Gram-Color modificeret (phenolfri) - farvningskit
er iszet blevet konstateret ved at fastleegge dets fglsomhed og specificitet i
en intern undersggelse:

Gram-positive mikroorganismer

Gram-farvning

Sensitivitet 14/15

Specificitet 15/15

Sensitivitet: 14 prgver ud af 15: 93,3 %
Specificitet: 15 prgver ud af 15: 100 %

Gram-negative mikroorganismer

Gram-farvning

Sensitivitet 15/15

Specificitet 14/15

Sensitivitet: 15 prgver ud af 15: 100 %
Specificitet: 14 prgver ud af 15: 93,3 %

Resultaterne af denne ydeevnevurderlng bekraefter, at produktet er egnet til
den beregnede brug og har en pélidelig ydeevne.

Den diagnostiske tolkning af farvnlngsresultaterne 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.

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 undgd for-
kerte resultater.

Farveszettet kan kontrolleres med gram-positive bakterier og gram-negative
bakterier.

Der skal anvendes bakterier, som er udtaget fra et kulturmedium efter 18-
24 timers inkubation.

Opbevaring

Gram-Color modificeret (phenolfri) - farvningskit til gramfarvning af
bakteriologiske udstrygninger skal opbevares ved +15 °C til +25 °C.

Ved temperaturer under 15 °C kan der opsta farvet bundfald i farveoplgs-
ningerne. Hvis der er opstdet bundfald, skal flasken anbringes i et vandbad,
der er indstillet til ca. 60 °C i 2-3 timer. Dermed oplgses det meste af bund-
faldet igen. Derefter skal farveoplgsningen filtreres gennem et papirfilter.

Holdbarhed

Gram-Color modificeret (phenolfri) - farvningskit til gramfarvning af bakte-
riologiske udstrygninger 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.
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Flaskerne skal altid vaere forsvarligt lukkede.
Reagens 1c (selvfremstillet farveoplgsning) kan bruges i op til 10 dage, nar
den opbevares ved +15 °C til +25 °C, og 14 dage, hvis den opbevares ved
+2 °C til +8 °C.

Kapacitet
Pakken er tilstraekkelig til 65-70 anvendelser.

Yderligere anvisninger

Kun til professmnel brug.

For at undga 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 geeldende
standarder.

Brug om ngdvendigt en standardcentrifuge, der egner sig til brug pa et
laboratorie i forbindelse med medicinsk diagnostik.

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 gzeldende
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
geeldende FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning
og emballering af stoffer og blandinger og om andring og ophaevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Varenr. 1.00579 DPX ny 500 ml
vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi

Varenr. 1.04699  Immersionsolie 100-ml pipette-

til mikroskopi flaske,

100 ml, 500 ml

Varenr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
hurtigindstgbningsmiddel 11

til mikroskopi

Varenr. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml pipette-
vandfri indstgbningsmiddel flaske,
til mikroskopi 500 ml

Varenr. 1.15525  RINGER-tabletter 100 tabs
til fremstilling af RINGER-oplgsning

Fareklassificering

Varenr. 1.01603.0001

Vaer opmaerksom pa den fareklassificering, der er trykt pa etiketten,

og oplysningerne i 5|kkerhedsdatabladet

Sikkerhedsdatabladet f8s pd hjemmesiden og ved forespgrgsel.
FORSIGTIG! Indeholder CMR-stoffer. Fglg de pagaeldende sikkerhedsanvis-
ninger, som findes i sikkerhedsdatabladet.

Produkternes hovedkomponenter
Varenr. 1.01603.0001

Reagens 1la

C.I. 42555 10 g/I
11=0,99 kg

Reagens 1b

NaHCO, 25 g/l
Reagens 2

PVP-jod 50 g/l
KI 10 g/
11=1,02kg

Reagens 3

C,H,O 634 g/l
C;HsO 159 g/I
11=0,79 kg

Reagens 4

Farveindeks 42510 eller 42520%* 0,9 g/l
C,H,O 79 g/l

* Begge farvestoffer kan bruges til fremstilling af en oplgsning. Farveresultatets fglsom-
hed og specificitet vil vaere det samme.

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
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autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.

Litteratur

1. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
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2. Conn’s Biological Stains: A Handbook of Dyes, Stains and Fluorochromes
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3. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
Grof3, Thieme 2009, 2. Auflage

4. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Editon
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H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.

H318: Fordrsager alvorlig gjenskade.

H336: Kan fordrsage slgvhed eller svimmelhed.

H351: Mistaenkt for at fremkalde kraeft.

H412: Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

P202: Anvend ikke produktet, fgr alle advarsler er laest og forstdet.

P210: Holdes vaek fra varme, varme overflader, gnister, &ben ild og andre
anteendelseskilder. Rygning forbudt.

P273: Undgd udledning til miljget.

P280: Baer beskyttelseshandsker/ beskyttelsestgj/ gjenbeskyttelse/
ansigtsbeskyttelse.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med
vand i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis dette kan ggres
let. Fortsaet skylning.

P308 + P313: VED eksponering eller mistanke om eksponering: Sgg lsege-
hjeelp.

Reagens la:

H226: Brandfarlig veeske og damp.

H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H351: Mistaenkt for at fremkalde kraeft.

H412: Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

Reagens 2:
H318: Fordrsager alvorlig gjenskade.
H412: Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

Reagens 3:

H225: Meget brandfarlig vaeske og damp.
H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

H336: Kan fordrsage slgvhed eller svimmelhed.

Reagens 4:
H226: Brandfarlig veeske og damp.

Revisionshistorik

Version Kommentar til modifikation

2024-Jul-22 Fgrste version med introduktion af revisionshistorik
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1.01603.0001 |REF
Mikroskopija

Gram-Color modificirane (bez
fenola)

komplet boja za metodu bojenja po Gramu na
bakterioloskim razmazima

Samo za profesionalnu uporabu

|VD In vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvod ( €

Namjena

Ovaj ,Gram-Color modificirane (bez fenola) - komplet boja za metodu
bojenja po Gramu na bakterioloskim razmazima” upotrebljava se za
dijagnostiku ljudskih medicinskih stanica i sluZi za bakteriolosko ispitivanje
uzorka ljudskog podrijetla. Komplet za bojenje spreman je za uporabu, a
kada se upotrebljava s drugim in vitro dijagnosti¢kim proizvodima iz nase
ponude, moguce je procijeniti ciljne strukture (Gram pozitivne ili Gram
negativne bakterije) fiksiranjem, bojenjem, protubojenjem, poklapanjem
u bakterioloskim uzorcima, na primjer razmazima tjelesnih tekucina za
dijagnosticke svrhe.

Gram-Color modificirane komplet je koji se upotrebljava za modificirano
bojenje po Gramu.

Otopine za Gram-Color modificirane izmjenjuju se i dizajniraju na takav
nacin da se bojenje moZe provesti na podlozi za bojenje.

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 konac¢na dijagnoza.

Princip

U bakteriologiji, bojenje po Gramu dopusta brzo razlikovanje bakterija na
Gram pozitivhe i Gram negativne.

Mureinska struktura bakterijskog zida osnova je afiniteta za boje.

U prvom koraku bakterije se boje kristalno ljubi¢astom bojom, odn. ani-
linskom bojom. Nakon tretmana otopinom s jodom (Lugolova otopina),
stvorit ¢e se kompleks boje s jodom. Tijekom koraka uklanjanja boja, ovaj
kompleks ostaje u viSeslojnoj mureinskoj strukturi stani¢nog zida Gram
pozitivnih bakterija i izgledat ¢e tamno plave.

Gram negativne bakterije, kao kontrast, imat ¢e stani¢ni zid koji se sastoji
od jednoslojne mureinske strukture i sukladno tome ponovno ¢e ispustati
boju s otopinom za uklanjanje boje. Gram negativne bakterije bit ¢e protu-
obojane fuksin otopinom i izgledat ¢e crveno.

Uzorak
Tjelesne tekucine, eksudati, gnoj, tekuce i krute kulture

Reagensi

Kat. br. 1.01603.0001
Gram-Color modificirane (bez fenola)
komplet boja za metodu bojenja po Gramu na bakterioloskim razmazima

Komponente pakiranja:
Komplet za bojenje sadrzi

Reagens 1a: Kristalno ljubicasta otopina 100 ml
Reagens 1b:  Otopina natrijeva vodikova karbonata 100 ml
Reagens 1c:  Boca za reagense 1c (od 1lai 1b)

Reagens 2: Lugolova otopina, stabilizirana 190 ml
Reagens 3: Oto za uklanjanje boje 190 ml
Reagens 4: Fuksin otopina, bez fenola 190 ml

Priprema uzorka
Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Primijenite uzorak na Cisto stakalce bez masnoca s pomocu zarene petlje.
Zatim razmazite uzorak izravno na stakalce ili ga prvo pomijesajte s 1 do 2
kapi fizioloske otopine (Ringerova otopina). Osusite na zraku i zatim fiksi-
rajte zagrijavanjem postupnim provlacenjem (strana s razmazom okrenuta
prema gore) kroz gornji dio plamena Bunsenova plamenika tri puta. Nakon
toga pustite da se ohladi i oboji.

Razmazi osuseni na zraku moraju se vrlo oprezno fiksirati toplinom. Time se
sprjecava opasnost od infekcija i smanjuje otapanje uzorka, a time i konta-
minacija otopina te drugih stakalaca.
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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.

Priprema reagensa

Reagensi 2, 3 i 4 Gram-Color modificirane (bez fenola) - komplet boja za
metodu bojenja po Gramu na bakterioloskim razmazima spremni su za
uporabu,dok razrjedivanje otopina nije potrebno i samo pogorsava rezultate
bojenja i njihovu stabilnost.

Otopina za bojenje (reagens 1c)

Pomijesajte reagens la (kristalno ljubi¢asta otopina) i reagens 1b (otopina
natrijeva vodikova karbonata) 1+1 u prilozenoj boci (1c).

Smjesa je dostatna za otprilike 65-70 uzoraka i moZe se pohraniti na sobnoj
temperaturi na 10 dana ili, ako je rashladena, na 14 dana. Ako je koli¢ina
prevelika za potrosnju u tom vremenskom razdoblju, preporucuje se
priprema manje koli¢ine (za mikroskopsko stakalce potrebno je pribl. 3 ml).

Postupak

Bojenje na podlozi za bojenje

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate boje-
nja.

Stakalce s fiksiranim razmazom

Reagens 1c
(samostalno pripremljena
otopina za bojenje)

u potpunosti pokrijte 1 min
i pricekajte reakciju

Destilirana voda oprezno isperite 5s

Reagens 2
(Lugolova otopina,
stabilizirana)

u potpunosti pokrijte 1 min
i pricekajte reakciju

Destilirana voda oprezno isperite 5s
Reagens 3 u potpunosti pokrijte 5-10s
(otopina za uklanjanje boje)

Destilirana voda oprezno isperite 5s
Reagens 4 u potpunosti pokrijte 15-30s
(fuksin otopina, bez fenola) | i pricekajte reakciju

Destilirana voda oprezno isperite 5s

Susenje zrakom (npr. preko nodi pri 50 °C u komori za susenje)

Pokrivanje s medijem za poklapanje bez vode (npr. Neo-Mount™, Entellan™
ili Novi DPX) i stakleni pokrov preporucuju se za pohranu bakterioloskih
uzoraka na nekoliko mjeseci. Obojani uzorci moraju se u tu svrhu vrlo
dobro osusiti.

Upotreba imerzijskog ulja preporucuje se za analizu obojanih stakalaca s
pomocu mikroskopskog povecéanja > 40x.

Rezultat
Gram pozitivni mikroorganizmi tamno plava
Gram negativni mikroorganizmi crvena

Otklanjanje poteskoca

Fiksacija uzoraka razmaka

Neophodna je odredena razina fiksiranja toplinom s pomocu Bunseno-
va plamenika da bi se sprijeio zarazni potencijal uzorka i daljnje Sirenje
bakterija.

Nema bojenja Gram pozitivnih bakterija

Kriticni stadij postupka bojenja po Gramu jest korak uklanjanja boje na koji
moze utjecati debljina razmaza. Uz to, svjeza otopina za obezbojenje vrlo je
reaktivna, zbog ¢ega se rezultat mora oprezno procijeniti. Tijekom koraka
uklanjanja boje korisnik se mora pridrzavati to¢nog vremena inkubacije
opisanog u protokolu, jer u suprotnome moze dodéi do lazno negativnih
rezultata.

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnosti¢kog laboratorija.

Prilikom upotrebe automatske opreme za bojenje slijedite upute za uporabu
dobavljaca sustava i softvera.

Prije punjenja uklonite suvisno imerzijsko ulje.



Znacajke analiticke ucinkovitosti

»Gram-Color modificirane (bez fenola) - komplet za bojenje” boji i tako
omogucava vizualizaciju bioloskih struktura, kao sto je opisano u poglavlju
~Rezultat” u ovim uputama za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotreblja-
vati samo ovlastene i kvalificirane osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi
na pripremu uzoraka i reagensa, rukovanje uzorcima, donosenje odluka o
odgovarajuc¢im 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.

Za sljedece je postupke bojenja potvrdena 100 %-tna analiticka ucinkovi-
tost proizvoda u pogledu specifi¢nosti, osjetljivosti i ponovljivosti:

Specific- Osjetljivost | Speci- Osjetljivost
nost medu | medu ispi- | ficnost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja

Gram bojenje

Gram pozitivni 12/12 12/12 8/8 8/8

mikroorganizmi

Gram negativni 12/12 12/12 8/8 8/8

mikroorganizmi

Rezultati analiti¢ke 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

Gram-Color modificirane (bez fenola) - komplet za bojenje desetlje¢ima se
uspjesno upotrebljava u klinickom okruzenju za velik broj primjena.

Klini¢cka ucinkovitost Gram-Color modificirane (bez fenola) - komplet za
bojenje posebno je odredena utvrdivanjem njegove osjetljivosti i specificno-
sti internoj studiji:

Gram pozitivni mikroorganizmi

Gram bojenje

Osjetljivost 14/15

Specifi¢nost 15/15

Osjetljivost: 14 uzoraka od 15: 93,3 %
Specifi¢nost: 15 uzoraka od 15: 100 %

Gram negativni mikroorganizmi

Gram bojenje

Osjetljivost 15/15

Specificnost 14/15

Osjetljivost: 15 uzoraka od 15: 100 %
Specificnost: 14 uzoraka od 15: 93,3 %

Rezultati ove procjene ucinkovitosti potvrduju da je proizvod prikladan za
predvidenu uporabu i da pouzdano djeluje.

Medutim, kvalificirani i ovlasteni struénjaci moraju provesti dijagnosti¢ko
tumacenje rezultata bojenja, pri ¢emu prema potrebi trebaju uzeti u obzir
pacijentovu anamnezu, morfologiju, primjenu odgovarajucih kontrola i
dodatne dijagnosti¢ke testove. Ova se metoda moze koristiti kao dopuna u
dijagnostici na ljudima.

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.

Komplet za bojenje moZe se kontrolirati s pomocu Gram pozitivnih bakterija
i Gram negativnih bakterija.

Potrebno je upotrebljavati bakterije uzete iz kulture nakon 18-24 sata
inkubacije.

Skladistenje

Pohranite Gram-Color modificirane (bez fenola) - komplet boja za metodu
bojenja po Gramu na bakterioloskim razmazima na +15 °C do +25 °C.

Pri temperaturama ispod 15 °C obojeni precipitat moze se natalozZiti izvan
otopine za bojenje. Ako je doslo do talozenja, ostavite bocu 2-3 sata u
vodenoj kupki na pribl. 60 °C. To ¢e ponovno otopiti veéinu natalozenog
materijala. Nakon toga filtrirajte otopinu za bojenje kroz filtar papir.

Rok uporabe

Gram-Color modificirane (bez fenola) - komplet boja za metodu bojenja po
Gramu na bakterioloskim razmazima mozZe 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.
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Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.
Reagens 1c (samostalno pripremljena otopina za bojenje) moze se upotre-
bljavati do 10 dana ako se pohrani na +15 °C do +25 °Ci 14 dana ako se
pohrani na +2 °C do +8 °C.

Kapacitet
Paket je dostatan za 65-70 primjena.

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 osigurava-
nje kvalitete.

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.
Ako je to potrebno, upotrebljavajte standardnu centrifugu prikladnu za
medicinski dijagnosticki laboratorij.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti uéinkovite 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. 1.00579  Novi DPX 500 ml
nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju

Kat. br. 1.04699  Imerziono ulje
za mikroskopiju

Boca kapaljka
od 100 ml,
100 ml, 500 ml

Kat. br. 1.07961  Novi Entellan™ 100 ml, 500 ml,
brzi medij za uklapanje 11
za mikroskopiju

Kat. br. 1.09016  Neo-Mount™ Boca kapaljka
bezvodni medij za poklapanje od 100 ml,
za mikroskopiju 500 ml

Kat. br. 1.15525  Tablete RINGER 100 tabs
za pripremu otopine RINGER

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.01603.0001

Slijedite klasifikaciju rizika ispisanu na oznaci i informacije navedene na
sigurnosno-tehni¢kom listu.

Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na web-mjestu i na zahtjev.

OPREZ! Sadrzava CMR tvari. Pridrzavajte se odgovarajucih uputa vezanih uz
sigurnost navedenih u sigurnosno-tehni¢kom listu.

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.01603.0001

Reagens 1la

C.I. 42555 10 g/l
11=0,99 kg

Reagens 1b

NaHCO, 25 g/l
Reagens 2

PVP-jod 50 g/l
KI 10 g/I
11=1,02kg

Reagens 3

C,HsO 634 g/l
C;HsO 159 g/I
11=0,79 kg

Reagens 4

C.I. 42510 ili 42520* 0,9 g/l
C,HsO 79 g/

* Obje boje mogu se upotrebljavati za pripremu otopine. Osjetljivost i specificnost
rezultata bojenja bit ¢e jednaki.

Opcéa 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 nadleznom tijelu.
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1. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

2. 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

3. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GrofB3, Thieme 2009, 2. Auflage

4. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Editon
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H225: Lako zapaljiva tekucina i para.

H318: Uzrokuje teske ozljede oka.

H336: MoZe izazvati pospanost ili vrtoglavicu.

H351: Sumnja na moguce uzrokovanje raka.

H412: Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim uéincima.

P202: Ne rukovati prije upoznavanja i razumijevanja sigurnosnih mjera
predostroznosti.

P210: Cuvati odvojeno od topline, vruéih povrsina, iskri, otvorenih plamena
i ostalih izvora paljenja. Ne pusiti.

P273: Izbjegavati ispustanje u okolis.

P280: Nositi zastitne rukavice/ zastitno odijelo/ zastitu za oci/ zastitu za
lice.

P305 + P351 + P338: U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: oprezno ispirati
vodom nekoliko minuta. Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite i ako se one
ako uklanjaju. Nastaviti ispirati.

P308 + P313: U SLUCAJU izloZzenosti ili sumnje na izlozenost: zatraZiti
savjet/pomoc lije¢nika.

Reagens la:

H226: Zapaljiva tekudina i para.

H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

H351: Sumnja na moguce uzrokovanje raka.

H412: Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim ucincima.

Reagens 2:
H318: Uzrokuje teske ozljede oka.
H412: Stetno za vodeni okolié s dugotrajnim u&incima.

Reagens 3:

H225: Lako zapaljiva tekucina i para.

H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.
H336: MoZe izazvati pospanost ili vrtoglavicu.

Reagens 4:
H226: Zapaljiva tekudina i para.

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Jul-22 Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija
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popratnu dokumentaciju GGGG-MM-DD temperature
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zastitni znakovi pripadaju odgovarajucim vlasnicima. Detaljne informacije o zastitnim znakovima dostupne N N
su putem javno dostupnih resursa. www.sigmaaldrich.com
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1.01603.0001 |REF
Mikroskopia

Gram-Color zmodyfikowany
(wolny od fenolu)

zestaw do barwienia rozmazéw
bakteriologicznych metodq Grama

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Wyréb medyczny do diagnostyki In Vitro ( €

Przeznaczenie

»Gram-Color zmodyfikowany (wolny od fenolu) - zestaw do barwienia roz-
mazdéw bakteriologicznych metodg Grama” jest wykorzystywany w procesie
medycznej diagnostyki komorek ludzkich i stuzy do bakteriologicznej oceny
prébek pochodzenia ludzkiego. Jest to gotowy do uzycia zestaw do barwie-
nia, ktéry w potaczeniu z innymi dostepnymi w naszej ofercie wyrobami do
diagnostyki In Vitro umozliwia przygotowanie docelowych struktur (bakterii
Gram-dodatnich lub Gram ujemnych) poprzez utrwalanie, barwienie,
barwienie kontrastujace, zamykanie w preparatach bakteriologicznych, np.
rozmazach lub ptynach ustrojowych, do celdéw diagnostycznych.

Ten zestaw do barwienia stuzy do Gram-Color zmodyfikowany.

Roztwory do Gram-Color zmodyfikowany zostaty zmodyfikowane i dostoso-
wane do wykorzystania na statywie do barwienia.

Niezabarwione struktury majg stosunkowo niski kontrast i sg niezwykle
trudne do odréznienia pod mikroskopem $wietlnym. Obrazy utworzone z
uzyciem roztworéw barwigcych pomagajgq upowaznionemu i wykwalifikowa-
nemu badaczowi lepiej zdefiniowac forme i strukture w takich przypadkach.
Aby postawi¢ ostateczng diagnoze, nalezy wykona¢ dalsze badania, stosujac
uznane i sprawdzone metody.

Zasada dziatania

W bakteriologii barwienie metoda Grama umozliwia szybkie rozréznienie
bakterii Gram-dodatnich i Gram-ujemnych.

Podstawe do wigzania barwnikdéw stanowi struktura mureinowa bakterii.

W pierwszej kolejnosci bakterie sg poddawane barwieniu z uzyciem fioletu
krystalicznego - barwnika anilinowego. Po zalaniu roztworem jodu (ptynem
Lugola) formuja sie kompleksy ztozone z barwnika i jodu. Na etapie odbar-
wiania kompleksy te pozostajg w wielowarstwowej strukturze mureinowej
$ciany komorkowej bakterii Gram-dodatnich - ktére majq barwe ciemnonie-
bieski.

Sciana komérkowa bakterii Gram-ujemnych sktada sie natomiast z jedno-
warstwowej struktury mureinowej, ktéra uwalnia barwnik wraz z roztworem
odbarwiajacym. Bakterie Gram-ujemne sa poddawane barwieniu kontrastu-
jacemu z uzyciem roztworu fuksyny i przybierajg czerwong barwe.

Materialy do prébek
Plyny ustrojowe, wysiek, ropa, hodowle ptynne lub state

Odczynniki
Nr kat. Gram-Color zmodyfikowany (wolny od fenolu)

1.01603.0001 zestaw do barwienia rozmazéw bakteriologicznych
metoda Grama

Zawartos$c¢ opakowania:
Zestaw do barwienia zawiera

Odczynnik 1a: Roztwdr fioletu krystalicznego 100 ml
Odczynnik 1b: Roztwdr wodoroweglanu sodu 100 ml

Odczynnik 1c: Butelka na odczynnik 1c (z 1ai 1b)

Odczynnik 2: Ptyn Lugola, stabilizowany 190 ml
Odczynnik 3: Roztwoér odbarwiajacy 190 ml
Odczynnik 4: Roztwér fuksyny, wolny od fenolu 190 ml

Przygotowywanie probek
Probki musza by¢ pobierane przez wykwalifikowany personel.

Natozy¢ materiat mikrobiologiczny na czyste, wolne od ttuszczu szkietko,
uzywajac wyzarzonej petli. Nastepnie rozmazac¢ materiat bezposrednio na
szkietku lub uprzednio zmieszac z 1-2 kroplami roztworu soli fizjologicznej
(roztworu Ringera). Osuszy¢ na powietrzu, a nastepnie utrwali¢ termicznie,
powoli trzykrotnie przesuwajac szkietko (skierowane rozmazem do gory)
przez stozek ptomienia palnika Bunsena. Nastepnie pozostawi¢ do ostygnie-
cia i przeprowadzi¢ barwienie.
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Suszone na powietrzu rozmazy muszg zostac¢ bardzo ostroznie utrwalone
termicznie. Pozwala to unikna¢ ryzyka infekcji i ogranicza rozpad materiatu
mikrobiologicznego, a w rezultacie réwniez ryzyko zanieczyszczenia
roztworow i innych szkietek.

Wszystkie probki musza by¢ przetwarzane z uzyciem najnowoczesniejszych
technologii.

Wszystkie probki musza by¢ wyraznie oznaczone.

Do pobierania i przygotowywania probek nalezy uzywac odpowiednich
instrumentdéw. Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi
zastosowania/uzytkowania.

Podczas stosowania odpowiednich odczynnikdw pomocniczych nalezy
przestrzega¢ odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Przygotowywanie odczynnika

Odczynniki 2, 3 i 4 wchodzace w sklad Gram-Color zmodyfikowany (wolny
od fenolu) - zestaw do barwienia rozmazdw bakteriologicznych metoda,
Grama s gotowe do uzycia. Nie wymagajq rozcienczenia, ktére prowadzi
jedynie do pogorszenia rezultatéw barwienia i stabilnosci odczynnikdw.

Roztwor do barwienia (Odczynnik 1c)

Odczynnik 1a (roztwor fioletu krystalicznego) nalezy zmiesza¢ z odczynni-
kiem 1b (roztworem wodoroweglanu sodu) w stosunku 1+1 w dofaczonej
butelce (1c).

Mieszanina wystarcza na ok. 65-70 preparatéw i moze by¢ odpowiednio
przechowywana w temperaturze pokojowej przez 10 dni lub w chtodziarce
przez 14 dni. Jezeli taka ilos¢ jest zbyt duza w stosunku do okresu prze-
chowywania, zaleca sie sporzadzenie mniejszej ilosci mieszaniny (na jedno
szkietko przypadaja ok. 3 ml).

Procedura
Barwienie na statywie do barwienia

W celu zagwarantowania optymalnych rezultatéw barwienia nalezy stoso-
wac sie do zalecanych czaséw.

Szkietko z utrwalonym rozmazem

Odczynnik 1c
(samodzielnie sporzadzony
roztwdr do barwienia)

doktadnie przykry¢ 1 min
i pozostawic
do wystgpienia odczynu

Woda destylowana ostroznie sptukaé 5 sek.
Odczynnik 2 doktadnie przykryc¢ 1 min
(Ptyn Lugola, stabilizowany) | i pozostawic¢ do wystgpienia

odczynu
Woda destylowana ostroznie sptukaé 5 sek.
Odczynnik 3 doktadnie przykryc¢ 5 - 10 sek.
(roztwor odbarwiajacy)
Woda destylowana ostroznie sptukac 5 sek.
Odczynnik 4 doktadnie przykry¢ 15 - 30 sek.
(roztwér fuksyny, wolny od i pozostawic
fenolu) do wystapienia odczynu
Woda destylowana ostroznie sptukaé 5 sek.

Osuszy¢ na powietrzu (np. przez noc lub w temp. 50°C w suszarce)

Na potrzeby przechowywania preparatéw bakteriologicznych przez kilka
miesiecy zalecane jest uzycie bezwodnego odczynnika do zamykania prepa-
ratéw (np Neo-Mount™, Entellan™ lub DPX nowy) i szkietka nakrywkowego.
W tym celu nalezy bardzo doktadnie osuszy¢ barwione preparaty.

Uzycie olejku immersyjnego jest zalecane na potrzeby analizy barwionych
preparatow przy powiekszeniu mikroskopowym >40x.

Wynik
Mikroorganizmy Gram-dodatnie
Mikroorganizmy Gram-ujemne

ciemnoniebieskie
czerwone

Rozwigzywanie probleméw
Utrwalanie probek rozmazu

Odpowiedni stopien utrwalenia preparatéw za pomocg palnika Bunsena lub
suszarki ma zasadnicze znaczenie dla zapobiegania infekcjom i dalszemu
namnazaniu sie bakterii.

Brak barwienia bakterii Gram-dodatnich

Krytyczne znaczenie dla procedury barwienia metoda Grama ma etap
odbarwiania, na ktéry moze wptynaé grubos¢ rozmazu. Ponadto $wiezy
roztwér do odbarwiania jest wysoce reaktywny, co oznacza, ze wynik nalezy
oceniac ostroznie. Na etapie odbarwiania uzytkownik powinien doktadnie
przestrzega¢ czaséw inkubacji wskazanych w protokole — w przeciwnym
razie wynik moze by¢ fatszywie ujemny.



Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymogi laboratorium diagnostyki
medycznej.

Podczas korzystania z automatycznych systemoéw barwigcych nalezy poste-
powac zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez producenta systemu i
oprogramowania.

Przed przystapieniem do przechowywania nalezy usung¢ nadmiar olejku
immersyjnego.

Parametry wydajnosci analitycznej

,Gram-Color zmodyfikowany (wolny od fenolu) - zestaw do barwienia”
wybarwia i tym samym wizualizuje struktury biologiczne, jak opisano w
rozdziale ,Wynik” niniejszej Instrukcji obstugi (IFU). Produkt moze by¢
uzywany wytacznie przez osoby upowaznione i wykwalifikowane. Dotyczy to
miedzy innymi przygotowania prébek i odczynnikéw, postepowania z prob-
kami, decyzji dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.

Wydajnosc¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej. Regularny udziat w miedzynarodowych bada-
niach miedzylaboratoryjnych stanowi dodatkowe, niezalezne potwierdzenie
swoistosci i powtarzalnosci analizy.

Dla ponizszych barwnikéw, w zakresie paramteréw analitycznych wymienio-
nych ponizej, potwierdzono, ze wskaznik swoistosci, czutosci i powtarzalno-
$ci produktu wynosi 100%:

Swoisto$¢ | Czutosé Swoisto$¢ | Czutos¢
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie metodg
Grama
Mikroorganizmy 12/12 12/12 8/8 8/8
Gram-dodatnie
Mikroorganizmy 12/12 12/12 8/8 8/8
Gram-ujemne

Wyniki analityczne

Dane wewnatrz- (wykonane na tej samej serii) i miedzyseryjne (wykonane
na réznych seriach) przedstawiajq wiele prawidtowo wybarwionych struktur
w stosunku do liczby wykonanych testow.

Parametry wydajnosci klinicznej

Gram-Color zmodyfikowany (wolny od fenolu) - zestaw do barwienia jest

z powodzeniem wykorzystywany w wielu zastosowaniach w warunkach
klinicznych od kiludziesieciu lat.

Wydajnosc¢ kliniczna Gram-Color zmodyfikowany (wolny od fenolu) - zestaw
do barwienia w szczegdlnosci zostata okreslona poprzez ustalenie jego czu-
tosci i swoistosci w badaniu wewnetrzym:

Mikroorganizmy Gram-dodatnie

Barwienie metoda Grama

Czutos$é 14/15

Swoistos¢ 15/15

Czutos$¢: 14 z 15 probek: 93,3%
Swoistos¢: 15 z 15 probek: 100%

Mikroorganizmy Gram-ujemne

Barwienie metoda Grama

Czutos$é 15/15

Swoistos¢ 14/15

Czutos$¢: 15 z 15 probek: 100%
Swoistos$¢: 14 z 15 prébek: 93,3%

Wyniki niniejszej Oceny Wydajnosci potwierdzajg, ze produkt jest odpo-
wiedni do zamierzonego zastosowania i dziata niezawodnie.

Interpretacja diagnostyczna wynikdw 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 tg mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Metode tg mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.

Nalezy wyznaczyc i przeprowadzi¢ dalsze badania zgodnie z uznanymi meto-
dami.

Podczas kazdego zastosowania nalezy korzysta¢ z materiatdw kontrolnych w
celu zweryfikowania wynikdw.

Do kontroli zestawu do barwienia mozna uzywac bakterii Gram-dodatnich

i Gram-ujemnych.

Nalezy uzywac bakterii pobranych z hodowli po 18-24 godz. inkubacji.
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Przechowywanie
Gram-Color zmodyfikowany (wolny od fenolu) - zestaw do barwienia roz-
mazow bakteriologicznych metodg Grama nalezy przechowywac w tempera-
turze od +15°C do +25°C.

W temperaturze ponizej 15°C z roztworéw do barwienia moze wytracac sie
kolorowy osad. W razie wytracenia sie osadu nalezy umiescic¢ butelke na
2-3 godziny w kapieli wodnej o temp. ok. 60°C. Spowoduje to ponowne
rozpuszczenie wiekszosci osadu. Nastepnie nalezy przefiltrowac roztwory do
barwienia za pomoca filtra papierowego.

Okres przydatnosci do uzycia

Wyrobu Gram-Color zmodyfikowany (wolny od fenolu) - zestaw do bar-
wienia rozmazow bakteriologicznych metodga Grama 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.

Odczynnik 1c (samodzielnie sporzadzony roztwor do barwienia) nadaje sie
do uzycia przez 10 dni w przypadku przechowywania w temp. od +15°C do
+25°C i przez 14 dni w przypadku przechowywania w temp. od +2°C do
+8°C.

Pojemnos¢
Opakowanie wystarcza na 65-70 zastosowan.

Dodatkowe instrukcje

Wylacznie do uzytku przez specjalistow.

W celu unikniecia btedéw wyrobu powinien uzywac wytacznie wykwalifiko-
wany personel.

Nalezy przestrzegac¢ krajowych wytycznych w zakresie bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Nalezy uzywac mikroskopow, ktérych wyposazenie odpowiada obowigzuja-
cym normom.

W razie potrzeby nalezy uzy¢ standardowej wirdwki odpowiadajacej wymo-
gom laboratorium diagnostyki medycznej.

Ochrona przed zakazeniem

Nalezy stosowac skuteczne srodki ochrony przed zakazeniami zgodne z
wytycznymi laboratoryjnymi.

Instrukcje dotyczace utylizacji

Opakowanie nalezy zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami doty-
czacymi usuwania odpadow.

Zuzyte roztwory i roztwory po terminie przydatnosci do uzycia nalezy zutyli-
zowac zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi odpaddw specjalnych.
Informacje dotyczace utylizacji mozna znalez¢, korzystajac z tacza ,Hints
for Disposal of Microscopy Products” (,Wskazdwki dotyczace utylizacji
produktéw do mikroskopii”) w witrynie www.microscopy-products.com. Na
terenie UE obowigzuje obecnie rozporzadzenie (WE) nr 1272/2008 w spra-
wie klasyfikacji, oznakowania i pakowania substancji i mieszanin, zmienia-
jace i uchylajace dyrektywy 67/548/EWG i 1999/45/WE oraz zmieniajace
rozporzadzenie (WE) nr 1907/2006.

Odczynniki pomocnicze

Nr kat. 1.00579 DPX nowy 500 ml
bezwodny $rodek
do zamykania preparatow
do mikroskopii

Nr kat. 1.04699 Olejek imersyjny
do mikroskopii

100 ml - butelka
z zakraplaczem,
100 ml, 500 ml
Entellan™ nowy 100 ml, 500 ml,
$rodek do szybkiego zamykania 11
preparatéw mikroskopowych
Nr kat. 1.09016 Neo-Mount™ bezwodny $rodek 100 ml - butelka
do zamykania preparatow z zakraplaczem,
do mikroskopii 500 ml

Nr kat. 1.15525 Tabletki RINGERA 100 tabs
do przygotowania roztworu Ringera

Nr kat. 1.07961

Klasyfikacja zagrozen
Nr kat. 1.01603.0001

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 inter-
netowej i na zadanie.

UWAGA! Zawiera substancje CMR. Nalezy przestrzega¢ odpowiednich wska-
zbwek bezpieczenstwa podanych w karcie charakterystyki.



Glowne skiadniki produktéow
Nr kat. 1.01603.0001
Odczynnik 1a

C.I. 42555 10 g/l
11=0,99 kg

Odczynnik 1b

NaHCO, 25 g/l
Odczynnik 2

PVP-jod 50 g/I
KI 10 g/
11=1,02 kg

Odczynnik 3

C,H:O 634 g/l
C;H:O 159 g/I
11=0,79 kg

Odczynnik 4

C.I. 42510 lub 42520* 0,9 g/l
C,HsO 79 g/

* Do sporzadzenia roztworu mozna uzy¢ obu barwnikdw, czutos¢ i swoistos¢ barwienia
pozostanie bez zmian.

Uwaga ogodlna

Jesli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystapit powazny incydent, to nalezy zgtosic to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.

Literatura

1. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

2. 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

3. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GroB, Thieme 2009, 2. Auflage

4. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Editon

SO

H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H336: Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.
H351: Podejrzewa sie, ze powoduje raka.

H412: Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate
skutki.

P202: Nie uzywaé przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich
$rodkdw bezpieczenstwa.

P210: Przechowywac z dala od zrddet ciepta, goracych powierzchni, zrodet
iskrzenia, otwartego ognia i innych zrédet zaptonu. Nie palic.

P273: Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P280: Stosowac rekawice ochronne/ odziez ochronng/ ochrone oczu/
ochrone twarzy.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCzU: Ostroznie
ptukac¢ woda przez kilka minut. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sq i
mozna je fatwo usung¢. Nadal ptukacé.

P308 + P313: W przypadku narazenia lub stycznosci: Zasiegna¢ porady/
zgtosi¢ sie pod opieke lekarza.

Odczynnik 1a:

H226: tatwopalna ciecz i pary.

H319: Dziata draznigco na oczy.

H351: Podejrzewa sig, ze powoduje raka.

H412: Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate
skutki.

Odczynnik 2:
H318: Powoduje powazne uszkodzenie oczu.

H412: Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate
skutki.

Odczynnik 3:

H225: Wysoce tatwopalna ciecz i pary.

H319: Dziata draznigco na oczy.

H336: Moze wywotywac uczucie sennosci lub zawroty gtowy.

Dziatalno$¢ w segmencie Life Science firmy Merck odbywa sie pod marka MilliporeSigma w USA
i Kanadzie.

© 2024 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 sag dostepne w
publicznie dostepnych zasobach.
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Odczynnik 4:

H226: tatwopalna ciecz i pary.

Historia zmian

Wersja Komentarz do modyfikacji

2024-Jul-22 Pierwsza wersja z wprowadzong historig zmian

[1i] wl REF| [LOT

Zapoznac sie z Producent Numer Kod partii
instrukcja uzytkowania katalogowy

A . A

Uwaga: nalezy zapoznac Termin przydatnosci Ograniczenia
sie z dokumentacjq do uzycia: termiczne
towarzyszaca. RRRR-MM-DD

Status: 2024-Jul-22

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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1.01603.0001 |REF
Microscopia

Gram-Color Kit de coloracao
modificado (isento de fenol)

para o método de coloracdao de Gram em
esfregacos bacterioldgicos

Apenas para utilizacao profissional

|VD Dispositivo Médico para Diagndstico In-Vitro ( €

Finalidade prevista

O presente “Gram-Color Kit de coloragdo modificado (isento de fenol) - para
0 método de coloragéo de Gram em esfregagos bacterioldgicos” é utilizado
para diagnéstico médico de célula humana e serve para investigagdo bacte-
rioldgica de material de amostra de origem humana. E um kit de coloragdo
pronto a utilizar que, quando utilizado juntamente com outros produtos de
diagndstico in-vitro da nossa gama, tornam as estruturas-alvo (bactérias
Gram-positivas ou Gram-negativas) por fixagdo, coloragdo, contracolora-
c¢do, montagem materiais de amostra bacterioldgica. p. ex., esfregagos de
liquidos corporais, avalidveis para fins de diagnostico.

O Gram-Color Kit de coloragdo modificado é um kit de coloragdo utilizado
para uma coloragdo de Gram modificado.

As solugdes Gram-Color modificadas sdo modificadas e concebidas de forma
a que a coloragdo possa ser realizada no rack de coloragdo.

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 coloragdo 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 diagnoéstico definitivo.

Principio
Em bacteriologia, a coloragdo Gram permite diferenciar rapidamente bacté-
rias Gram-positivas e Gram-negativas.

A estrutura de mureina da parede da bactéria é a base da afinidade da cor.
No primeiro passo, as bactérias serdo coloridas com violeta cristalino, um
corante de anilina. Apds o tratamento com solugdo de iodo (solugdo de
Lugol), forma-se um complexo de corante por iodina. Durante o passo de
descoloragdo, este complexo permanece na estrutura multicamadas de
mureina da parede celular das bactérias Gram-positivas - que surgem
azul-escuras.

Bactérias Gram-negativas, pelo contrario, tém uma parede celular com-
posta por uma estrutura monocamada de mureina e voltam a libertar,
correspondentemente, o corante de coloragdo com a solugdo descolorante.
Bactérias Gram-negativas serdo contracoloridas com solugdo de fucsina e
adquirem depois a cor vermelho.

Material da amostra
Liquidos corporais, exsudados, pus, culturas liquidas ou sélidas

Reagents

Cat. n.° 1.01603.0001
Gram-Color Kit de coloragdo modificado (isento de fenol)
para o método de coloragdo de Gram em esfregacos bacterioldgicos

Componentes da embalagem:
O kit de coloragédo contém

Reagente la: Solugdo de violeta cristal 100 ml
Reagente 1b: Solugdo de hidrogenocarbonato de sdédio 100 ml
Reagente 1c: Frasco para o reagente 1c (de 1a e 1b)

Reagente 2:  Solugdo de Lugol, estabilizada 190 ml
Reagente 3:  Solugdo descolorante 190 ml
Reagente 4:  Solugdo de fucsina (sem fenol) 190 ml

Preparacao da amostra
A recolha da amostra tem de ser realizada por pessoal qualificado.

Aplique o material da amostra sobre uma lamina limpa e sem gordura,
usando um lago recozido. Aplique o esfregago do material diretamente na
ldamina ou misture primeiro com 1 - 2 gotas de solugéo fisioldgica salina
(solugdo de Ringer). Seque ao ar e depois fixe com calor, passando lenta-
mente a ldamina (com o lado do esfregago para cima) trés vezes pela parte
superior da chama do bico de Bunsen. Em seguida, deixe arrefecer e colorir.
Os esfregacos secos ao ar tém de ser fixados com calor muito cuidadosa-
mente. Isso evita o risco de infegdes e reduz a dissolugdo do material da
amostra e, assim, a contaminagéo de solugdes e de outras laminas.

Todas as amostras tém de ser tratadas usando a mais moderna tecnologia.
Todas as amostras tém de ser inequivocamente rotuladas.
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Tém de ser usados instrumentos adequados para retirada e preparagdo das
amostras. Siga as instrugdes de aplicagdo / utilizagdo do fabricante.

Ao utilizar os reagentes auxiliares correspondentes, tém de ser cumpridas
as instrugbes de utilizagdo correspondentes.

Preparagao do reagente

Os reagentes 2, 3 e 4 utilizados para a coloragdo do Gram-Color Kit de
colorag@o modificado (isento de fenol) - para o método de coloragéo de
Gram em esfregagos bacterioldgicos estdo prontas a usar; ndo é necessaria
diluigdo das solugBes, o que apenas causaria deterioracdo do resultado da
coloragdo e da estabilidade.

Solugdo de coloracgao (reagente 1c)

Misture o reagente 1a (solugdo de violeta cristal) e o reagente 1b (solugdo
de hidrogenocarbonato de sédio) numa proporgdo 1+1 no frasco fornecido
(1c).

Esta mistura é suficiente para cerca de 65 a 70 amostras e pode ser arma-
zenada a temperatura ambiente durante 10 dias e refrigerada durante 14

dias, respetivamente. Se esta quantidade for demasiado grande para este
periodo, recomenda-se preparar uma quantidade menor (sdo necessarios

cerca de 3 ml por lamina microscopica).

Procedimento
Coloragao no rack de coloragao

Os tempos indicados devem ser cumpridos para garantir um resultado de
coloragao ideal.

Lamina com esfregaco fixo

Reagente 1c (solugdo de cubra completamente e 1 min.
coloragdo autopreparada) deixe reagir

Agua destilada enxague cuidadosamente 5 seg.
Reagente 2 (solugdo de cubra completamente e 1 min.
Lugol, estabilizada) deixe reagir

Agua destilada enxague cuidadosamente 5 seg.
Reagente 3 (solugdo desco- | cubra completamente 10 - 15
lorante) seg.
Agua destilada enxague cuidadosamente 5 seg.
Reagente 4 (solugdo de cubra completamente e 15-30
fucsina (sem fenol) deixe reagir seg.
Agua destilada enxague cuidadosamente 5 seg.
Secar ao ar (p.,ex., durante a noite ou a 50°C na estufa de secagem)

Recomenda-se a cobertura com meios de montagem ndo-aquosos (p.ex.,
Neo-Mount™, Entellan™ ou DPX novo) e com um vidro de cobertura, para
armazenar amostras bacterioldgicas durante varios meses. Para esse efeito,
as amostras coloridas tém de ser muito bem secas.

A utilizagdo de dleo de imersdo é recomendada para analise de laminas
coloridas com ampliagdo microscépica de >40x.

Resultado
Microrganismos Gram-positivos azul-escuro
Microrganismos Gram-negativos vermelho

Resolucao de anomalias
Fixacdao de amostras em esfregaco

E essencial um determinado grau de termofixacdo com um bico de Bunsen
ou numa estufa de calor, a fim de evitar o potencial infeccioso das amostras
e demais proliferacdo das bactérias.

Sem coloragdo das bactérias Gram-positivas

A fase critica do procedimento de coloragdo de Gram é o passo de descolo-
ragdo, que pode ser influenciado pela espessura do esfregaco. Além disso,
uma solugdo descolorante fresca é altamente reativa, razéo pela qual o
resultado deve ser avaliado com cautela. Durante o passo de descoloragao,
o utilizador deverd cumprir os tempos de incubagdo exatos descritos no
protocolo, uma vez que, de contrario, podem surgir resultados falso-nega-
tivos.

Notas técnicas

O microscopio usado deverad cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

Ao utilizar sistemas de coloragdo automatica, por favor, siga as instrugdes
de utilizagdo disponibilizadas pelo fornecedor do sistema e do software.
Retire o excedente do dleo de imersdo antes de encher.



Caracteristicas do desempenho analitico

“Gram-Color Kit de coloragdo modificado (isento de fenol)” cora e, por
conseguinte, visualiza estruturas bioldgicas, tal como descrito no capitulo
“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, decisGes relativamente a controlos adequados e mais.

O desempenho analitico do produto é confirmado através da testagem de

todos os lotes de produgdo. A participagao bem-sucedida em testes interla-
boratoriais internacionais a intervalos regulares proporciona uma confirma-
¢do adicional e independente da especificidade analitica e da repetibilidade.
Para os seguintes corantes, o desempenho analitico foi confirmado em ter-

mos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com uma
taxa de 100 %:

Especifici- Sensibili- Especifici- Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-
-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio
Coloragdo de Gram
Microrganismos 12/12 12/12 8/8 8/8
Gram-positivos
Microrganismos 12/12 12/12 8/8 8/8
Gram-negativos

Resultados do desempenho analitico

Os dados intra-ensaio (efetuado com o mesmo lote) e inter-ensaio (efetua-
do com lotes diferentes) listam o niUmero de estruturas coradas correta-
mente em relagédo ao nimero de ensaios efetuados.

Caracteristicas do desempenho clinico

O Gram-Color Kit de coloracdo modificado (isento de fenol) foi utilizada
durante décadas com sucesso em ambiente clinico num ndmero elevado de
aplicagdes.

O desempenho clinico do Gram-Color Kit de coloragdo modificado (isento
de fenol) em particular foi determinado através do estabelecimento da sua
sensibilidade e especificidade num estudo interno:

Microrganismos Gram-positivos

Coloragdo de Gram

Sensibilidade 14/15

Especificidade 15/15

Sensibilidade: 14 amostras em 15: 93,3 %
Especificidade: 15 amostras em 15: 100 %
Microrganismos Gram-negativos

Coloragdo de Gram

Sensibilidade 15/15

Especificidade 14/15

Sensibilidade: 15 amostras em 15: 100 %
Especificidade: 14 amostras em 15: 93,3 %

Os resultados desta avaliagdo do desempenho confirmam que o produto é
adequado para a utilizagdo prevista e que tem um desempenho fidvel.

Contudo, a interpretagdo para diagnostico destes resultados de coloragéo
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.

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.

O controlo pode ser executado com bactérias Gram-positivas e Gram-nega-
tivas.

Devem ser usadas bactérias retiradas de um meio de cultura apés 18 - 24
horas de incubacdo.

Armazenamento

Armazene o Gram-Color Kit de coloragdo modificado (isento de fenol) - para
0 método de coloragdo de Gram em esfregagos bacterioldgicos entre +15°C
e +25°C.

A temperaturas abaixo de 15°C, podera ocorrer um deposito de precipitado
colorido das solugdes de coloragdo. Se tiver ocorrido precipitacdo, coloque o
frasco durante 2 - 3 horas num banho de dgua aprox. a 60°C. Isso iré voltar
a dissolver a maior parte do precipitado. Em seguida, filtre as solugbes de
coloragdo através de um filtro de papel.
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Durabilidade

O Gram-Color Kit de coloragdo modificado (isento de fenol) - para o método
de coloragdo de Gram em esfregacos bacterioldgicos pode ser usada até
expirar a data de validade.

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.

O reagente 1c (solugdo de coloracdo autopreparada) pode ser utilizado até
10 dias quando armazenado entre +15 °C e +25 °C e até 14 dias quando
armazenado entre +2 °C e +8 °C.

Capacidade
A embalagem é suficiente para 65 - 70 aplicagOes.

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 seguranca no trabalho e
garantia de qualidade.

Tém de ser utilizados microscépios equipados de acordo com o padréo.

Se necessario, utilize uma centrifugadora padrdo adequada a laboratérios
de diagndstico médico.

Protecao contra infegoes

Deverdo ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdes, em
linha com as diretrizes laboratoriais.

Instrugdes para eliminagao

A embalagem tem de ser eliminada de acordo com as atuais diretrizes
sobre eliminagao.

As soluges utilizadas e as solugdes que excedam a durabilidade tém de
ser eliminadas como residuos especiais, de acordo com as diretrizes locais.
Informacdo sobre eliminagdo pode ser obtida através do link rapido

“Dicas para Eliminagao de Produtos de Microscopia” em
www.microscopy-products.com. Dentro da UE, aplica-se o Regulamento
(CE) n.© 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.° 1.00579 DPX novo 500 ml
meio de montagem ndo aquoso
para uso em microscopia

Cat. n.° 1.04699 Oleo de imers&o
para microscopia

Frasco de instila-
cdo de 100 ml;
100 ml, 500 ml
Cat. n.° 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,
meio de montagem rapido 11
para microscopia
Cat. n.° 1.09016 Neo-Mount™ Frasco de instila-
Meio de montagem anidro cdo de 100 ml;
para microscopia 500 ml
Cat. n.° 1.15525 RINGER em comprimidos 100 tabs
para a preparagao da solugao de RINGER

Classificagao do perigo
Cat. n.° 1.01603.0001

Observe a classificagdo de perigo impressa no rétulo e a informagdo dada
na ficha de dados de seguranga.

A ficha de dados de segurancga esta disponivel no site na Internet e por
pedido.

CUIDADO! Contém substancias CMR. Cumpra as instrugdes de seguranca
correspondentes fornecidas da ficha de dados de seguranga.

Principais componentes dos produtos
Cat. n.° 1.01603.0001
Reagente la

C.I. 42555 10 g/l
11 = 0,99 kg

Reagente 1b

NaHCO, 25 g/l
Reagente 2

PVP-Iodo 50 g/l
KI 10 g/I
11 = 1,02 kg

Reagente 3

C,HsO 634 g/l
C;HsO 159 g/I
11 = 0,79 kg

Reagente 4

C.I. 42510 ou 42520%* 0,9 g/l
C,HsO 79 g/l

* Ambos os corantes podem ser utilizados para a preparagédo de uma solugédo, o
resultado da coloragdo possui a mesma sensibilidade e especificidade.



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. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

2. 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

3. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GroB, Thieme 2009, 2. Auflage

4. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Editon
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H225: Liquido e vapores altamente inflamaveis.

H318: Provoca lesGes oculares graves.

H336: Pode provocar sonoléncia ou vertigem.

H351: Suspeito de provocar cancer.

H412: Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos prolongados.

P202: Nao manuseie o produto antes de ter lido e compreendido todas as
precaugdes de seguranca.

P210: Mantenha afastado do calor/ faisca/ chama aberta/ superficies
quentes.- Nao fume.

P273: Evite a liberagdo para o meio ambiente.

P280: Use luvas protetoras/ roupas protetoras/ protegdo para os olhos/
protegdo para o rosto.

P305 + P351 + P338: EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague
cuidadosamente com agua durante varios minutos. No caso de uso de
lentes de contato, remova-as, se for facil. Continue enxaguando.

P308 + P313: EM CASO DE exposigao ou suspeita de exposigdo: Consulte
um médico.

Reagente 1a:

H226: Liquido e vapores inflamaveis.

H319: Provoca irritagdo ocular grave.

H351: Suspeito de provocar cancer.

H412: Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos prolongados.

Reagente 2:
H318: Provoca lesGes oculares graves.
H412: Nocivo para os organismos aquaticos, com efeitos prolongados.

Reagente 3:

H225: Liquido e vapores altamente inflamaveis.
H319: Provoca irritagdo ocular grave.

H336: Pode provocar sonoléncia ou vertigem.

Reagente 4:
H226: Liquido e vapores inflamaveis.

Histérico de revisdes

Versdo Comentario a modificagdo

2024-Jul-22 Versdo inicial com a introducgdo do histdrico de revisdes
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Mukpockonus

Gram-Color moancpmumnpaH
(HecbabprkaLwWy peHON)

Habop 3a ouBeTABaHe 3a MeToA Ha OLBeTsiBaHe
no Gram Ha 6aKTEPMOSIONMYHM HaMa3KK

Camo 3a npodecmoHanHa ynorpeba

|VD MeanuMHCKO usaenue 3a in vitro aonarHocTuka ( €

NMpepHa3zHayeHue

Tosu ,Gram-Color moanduumpaH (Hecbabpxaly deHon) - Habop 3a ouse-
TsIBaHe 3a MeToj Ha ouBeTsiBaHe No Gram Ha 6aKTepuonorMyHn Hamasku®
ce M3Mon3Ba 3a KeTbyHa AMArHoCTUKa B XyMaHHaTa MeauumHa u Ciyxu

3a 6aKTEpPMONOrMYHO U3CNeBaHe Ha MaTepman oT NPobu OT YOBELIKM
npousxoa. Toli NnpeacTaBnsiBa rotosB 3a ynotpeba KUT, KOMTO Npu ynoTpe-
6a 3aefHO C Apyrv NPOAYKTW 3a in Vitro AMarHoCTMKa OT Hawwus noptdenn
npaBu TapreTHW CTPYKTYPU OLEHUMM 3a ANArHOCTMYHK uenun (Gram-nono-
XUTENHU unn Gram-oTpuuaTtenHu 6aktepun) upes dukcnpaHe, ouBeTsiBaHe,
KOHTpaoLBeTsBaHe, NocTaBsiHe BbpXy NPeAMETHO CTbK/I0 B Matepuanu ot
6aKTEPNONOrMYHM Npobu, HaNnpUMep HaTPUBKMN OT TENIECHU TEYHOCTU.

Gram-Color moanduumpaH e KT 3a OUBETSBaHe, KOWTO Ce U3Mon3Ba 3a
MoAndMLUMpaHOo ouBeTaBaHe no Mpam.

PastBopuTe no Gram-Color moanduumnpaH ca MoaguduuMpaHun 1 ca NpPoeKTu-
paHun Mo TakbB Ha4YMH, Ye OLBETSIBAHETO MOXE Aa Ce M3BBbPLUM Ha cTolkaTa
3a ouUBETSABaHe.

HeouBeTeHUTE CTPYKTYpPU Ca CbC CPABHUTENHO Cnab KOHTPAcCT U ca u3-
K/IIOUMTESNHO TPYAHM 3@ pasrpaHuyaBaHe noj HaboAeHUe CbC CBET/IMHEH
MUKpocKorm. N3o6paxeHnsTa, Cb3AaAeHM C MOMOLLTa Ha pa3TBOpUTE 3a
oLBeTsiIBaHe, nMoMaraT Ha ymb/IHOMOLLEHUSI U KBanuduumpaH uscnenosarten
no-gobpe Aa ornpesenu dopmaTa U CTpyKTypaTta B Takusa cydau. Tpsbsa
[la ce U3BbpLIAT AOMbJIHUTENHU U3CNeABaHUsl B CbOTBETCTBUE C NpU3HaTH,
Ba/MAHW METOAM, 3a Aa Ce AOCTUrHE A0 AedUHUTMBHA AWarHosa.

MpuHUuMn

B 6akTepuonorusTa ousetasaHeTo no Gram nossonsiBa 6bp30 AndepeHLm-
paHe Ha 6akTepunTe Ha Gram-nosIoXUTENHN U Gram-oTpULaTENTHU.

MypeunHoBaTa CTpyKTypa Ha 6akTepuanHaTa CTeHa e ocHoBaTa Ha auHuTe-
Ta KbM 6arpuna.

B nbpBaTa cTbnka 6akTepunTe Lie ce OUBETSAT C KPUCTaSHO BUOMETOBO, aHWU-
nuHoBo 6arpuno. Cnea TpeTupaHeTo € hodeH pa3Teop (/1yrosioB pa3TBop)
e ce obpa3sysa komnnekc 6arpuno-ioa. Mo BpemMe Ha cTbnkaTta Ha obes-
LBeTsABaHe TO3M KOMMJIEKC OCTaBa B MHOrocsoliHaTa MyperMHoBa CTpyKTypa
Ha KNeTbYyHaTa cTeHa Ha Gram-nosIoXUTENHUTE 6aKkTepun - Te LWe U3raex-
AaT TbBMHOCUHbO.

Gram-oTpuuaTenHuTe 6akTepuu, 3a pasfvka oT TOBa, UMAT KeTbYHa CTeHa,
CbCTOSsIWA Ce OT e4HOC/I0MHa MypenHoBa CTPYKTypa U CbOTBETHO OCBOGOX-
AaBaT 0THOBO HarpunoTo c pa3TBopa 3a obeslBeTsiBaHe. Gram-oTpuuaTen-
HUTe 6akTepuu We 6bAaT KOHTPAOLBETEHM C Pa3TBOP Ha (PYKCUMHOB U Lie
n3rnexgaaT YepBeHu.

Martepman Ha npob6ute
TenecHu TeYHOCTH, eKCyaaT, THOM, TEYHWN UM TBbPAU KYNTypu

Pearentun

KaTt. N2 1.01603.0001

Gram-Color moanduumpaH (Hecbabpxall deHon)

Habop 3a ouBeTsABaHe 3a METOA Ha ouBeTABaHe Nno Gram Ha 6aKTepuonornyHn
HaMmasku

KoMnoHeHTH B onakoBKaTa:
KnTbT 3a ouBeTaBaHe CbAbpXa

PeareHT la: KpucTtaneH BMoneTos pasteBop 100 ml
PeareHT 1b:  Pa3TBOp Ha HaTpueB xuAporeH kapboHaT 100 ml
PearenT 1c: Bytunka 3a peareHT 1c (o1 1a u 1b)

PeareHT 2: Nlyronoe pa3teop, ctabunusnpan 190 ml
PeareHT 3: Obe3uBeTaBaLY pa3TBOp 190 ml
PeareHT 4: dykcrMHOB pa3TBop (6e3 deHon) 190 ml

MoarotoBka Ha npo6urte
B3semaHeTo Ha npobu Tpsibea Aa ce u3BbpLlIBa OT KBanudbULMpaH nepcoHarn.

HaHeceTe maTepuana Ha npobaTa BbpXy YMCTO NMPeAMETHO CTbKIO 6e3 Ma3-
HWHa C NoMolTa Ha 3akaneHa npuMmka. Cnea ToBa NpUroTeBeTe HaTpuBka OT
mMaTepuana wam AMPEeKTHO BbPXY NPeAMETHOTO CTHbKI0, WK KaTo NbpBO CMe-
cute ¢ 1 - 2 kanku dusmonornyeH pasteop (pasTBop Ha Ringer). U3cyweTe
Ha Bb3AyX W cnej ToBa PUKCUpanTe ypes 3arpsBaHe, kato 6aBHO nsternare
npeAMETHOTO CTbK/0 (C obbpHaTa Harope CTpaHa C HaTpvBKa) npes ropHata
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4yacT Ha NnaMbka Ha ropesnkaTta Bunsen TpukpaTHo. Cnep ToBa ocTaBeTe Aa
ce oxnaau u ouBeTeTe.

HaTpuBKkWTe, M3CYLIEHN Ha Bb3AYX, TPsibBa Aa ce duKcmpaT upes 3arpsisaHe
MHOro BHMMaTenHo. ToBa NpeaoTBpaTsBa pucka oT MHMEKLUMU U HamansiBa
pa3TBapsiIHETO Ha MaTepuana Ha NpobuTe u cneaoBaTeNHO - KOHTaMMHaLMUs
Ha pa3TBOPWUTE M Ha ApyruTe NpeAMeTHU CTbKAa.

Bcuukun npobu TpsibBa Aa ce TpeTupaT C U3Non3BaHe Ha Hal-akTyanHaTa
TexHonorus.

Bcuukn npobu Tpabea sicHO Aa ce o603Hauar.

3a B3eMaHe Ha npobu u TAxHaTa NoAroToBka TpsibBa Aa ce usnonseat
NoAXOASLWN UHCTPYMeHTH. CneaBaliTe MHCTPYKLUMMTE 3a NpUIoXeHune / yno-
Tpeba Ha npousBoanUTENS.

KoraTo ce n3non3eat CbOTBETHUTE MOMOLLHMN peareHTu, TpﬂﬁBa Aa ce cnas-
BaT CbOTBETHUTE UHCTPYKLUUUN 3a yn0Tpe6a.

MoaroTtoBka Ha peareHTUTe

PeareHTu 2, 3 1 4 Ha kuta 3a Gram-Color MmoanduumpaH (HecbabpxKaly
deHon) - Habop 3a ouBeTsiBaHe 3a MeToA Ha ouBeTsiBaHe No Gram Ha 6ak-
TEpPUONIOrMYHN HaMa3KK ca rotosu 3a ynotpeba, He ce Hanara paspexaaHe
Ha pasTBOpWTE M TO CaMO BOAM [0 BjlOllaBaHe Ha pe3ynTaTta OT OuBeTsiBaHe-
TO U TAXHATa CTabUIHOCT.

OuperaBawy pa3teop (PeareHT 1c)

CMmeceTe peareHT la (KpucTaneH BMOJIETOB pa3TBOp) M peareHT 1b (pasteop
Ha HaTpueB xuaporeH kapboHaT) 1+1 B npeaocTtaBeHaTa 6ytunka (1c).
Ta3un cMec e AocTaTbyHa 3a NpubnusnTenHo 65 - 70 npobu 1 Moxe Aa ce
CbXpaHsiBa cboTBeTHO 10 AHM Ha cTallHa TemnepaTtypa 1 14 aHuW oxnajeHa.
AKO TOBa KO/IMYECTBO U3rnexaa TBbpAe rosisiMo 3a To3M Nepuoj oT Bpeme,
NpenopbYUTENHO € Aa Ce NOAroTBM No-MasKo Konnyectso (Heobxoanmm ca
npubn. 3 ml Ha MMKpOCKOMNCKKN Npenapar).

Mpoueaypa
OuBeTsABaHe Ha CTOMKaTa 3a oL BeTsABaHe

MocoyeHunTe BpeMeHa TpsibBa Aa ce crasBsarT, 3a 4a Ce rapaHTMpa onTuManeH
pesynTaT OT OLBETSABAHETO.

MpefMeTHO CTbKIIO C hMKCMpaHa HaTpuBKa

PeareHT 1c (camMoCTOSTENHO | MOKPUWTE HaMb/IHO U OCTa- 1 min
NpUroTeeH oLBeTsBaly BETE Aa npoTeye peakums

pa3TBop)

[JectunupaHa Boaa n3njakHeTe BHMMaTENHO 5 sec
PearenT 2 (nyronos pas- NOKPWITE HaNb/IHO M OCTa- 1 min
TBOP, cTabunusnpat) BETE Aa npoTeye peakums

[ectunupaHa Boaa n3njakHeTe BHMMaTeNHo 5 sec
PeareHT 3 (06e3uBeTsiBaLy NOKPUIATE HaMbHO 5-10 sec
pasTBop no Gram)

[ectunupaHa Boaa n3naakHeTe BHMMaTENHO 5 sec
PeareHT 4 (dykcmHOB pas- NOKPWIATE HaMbJIHO M OCTa- 15 - 30 sec
TBOp, 6€3 cheHoN) BeTe Aa npoTeye peakums

[ectunupaHa Boaa n3nsaakHeTe BHUMaTENHO 5 sec

M3cyweTe Ha Bb3Ayx (Hanp. 3a AgeHoHowwme uav npu 50 °C B wkada 3a
M3cylaBaHe)

3a cbxpaHeHne Ha 6akTepunonornyHn Npobun 3a HAKOIKO Mecela ce npeno-
pbyBa MOKpMBaHe C HEBOAHA cpefa 3a MNocTaBsiHe BbpPXy NPeAMETHOTO CTbK-
no (Hanp. Neo-Mount™, Entellan™ nnn DPX HoBO) 1 € MOKPUBHO CTbKJ10. 3a
Tasw Uen ouBeTeHUTe Npobu TpsibBa Aa ce M3cywaTt MHoro aobpe.

MpenopbyBa ce n3non3sBaHe Ha UMEPCMOHHO Mac/Io 3@ aHaIn3 Ha OLBETEHU
npeaMeTHN CTbK1a C MMKPOCKOMNCKO yBennyeHune >40x.

Pesynrtart
Gram-nonoXnTenHu MUKpPOOpraHmsmMmn TbMHOCUHBO
Gram-oTpuuaTenHu MUKpOOpraHmamMmn 4yepBeHO

OTcTpaHsiBaHe Ha npo6nemu
duKCcupaHe Ha HaTPUMBKUTE OT Npobu

[locTaTb4yHOTO UKCUpaHe Ype3 3arpsiBaHe C NoMoLLTa Ha ropesika Bunsen
WK B 3arpsiBaly WKad e oT 0OCHOBHO 3HAaYeHWe 3a NpeAoTBpaTsBaHe Ha
MHQEKUMO3HUS NOTeHUMan Ha NnpobuTe U NocnesBallaTta nponndepaums Ha
bakTepuunTe.

Jinnca Ha ouBeTABaHe Ha Gram-noJIOXKUTEJIHUTE 6a|(Tepvm

KpUTUYHUAT eTan Ha npoueaypaTa 3a ouBeTsaBaHe no Gram e cTbnkara 3a
obe3LBeTaABaHe, KOSTO MOXe Aia ce NoBnusie oT AebenuHarta Ha HaTpuBKaTa.
B ponbfiHEeHWe, NpecHUAT pa3TBop 3a obesLBeTsBaHe e BUCOKO peakTUBEH,
rnopaan KoeTo pe3ynTaTbT TpsibBa Aa ce OueHsiBa BHUMaTenHo. Mo Bpeme
Ha cTbnkaTta 3a obe3uBeTsiBaHe NoTpebuTenaT TpsabBa Aa ce Npuabpxa KbM
TOYHUTE BpeMeHa 3a MHKyb6aLus, onucaHn B MPOTOKOMA, Tbil KaTo B NPOTU-
BEH Cllyyall MoraT Aa ce nonydaT daslnBo OTpuLaTesiHW pe3yaTaTu.



TexHnuyecku 3abenexxkun

M3non3BaHMAT MUKpPOCKON TpsbBa Aa OTroBapsl Ha U3MCKBaHMATA Ha Meau-
LMHCKa AMarHocTMyHa nabopatopus.

KoraTo ce u3nonseaTt aBTOMaTMYHM CUCTEMU 3a OLBETSIBAHE, MONS, CreaBai-
Te MHCTpyKUMUTe 3a ynotpeba, npeaocTaBeHy OT A0CTaBYMKa Ha cucTeMaTa
n codTyepa.

Mpean HanbnBaHe OTCTPaHETE M3NUWHOTO MMEPCUOHHO Macso.

AHanUTUYHU paboTHU XapaKTEPUCTUKH

~Gram-Color moandunumpaH (Hecbabpxaly deHon) - Habop 3a ouBeTsiBaHe"
OLBETSABA M CNefoBaTeNIHO BU3yanusnpa 6UMONorMyHM CTPYKTYpU, KaKTo e
onucaHo B rnasaTa ,Pe3ynTtat" Ha HacTosAWMTE UHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba.
MpoayKTbT TpsAbBa Aa ce U3Mon3Ba CaMo OT YMb/IHOMOLLEHN U KBanuduum-
paHu nnua, ToBa BK/OYBA, OCBEH APYruUTe Hella, MOAroTOBKa Ha npobute n
peareHTUTe, 60paBeHe Cc NpobuTe, pelleHns No oTHOLWEHME Ha MOAXOAALLM-
TE€ KOHTPONU U APYTU.

AHaNUTUYHUTE XapaKTepPUCTUKM Ha NPOAYKTa ca NOTBbPAEHN Ype3 TecTBaHe
Ha BCSiKa NPOW3BOACTBEHA NapTuAaa. YCMNELWHOoTO peAOBHO yyYacTue B MexXay-
HapoAHU MexaynabopaTopHM TeCTOBE OCUrypsiBa AOMbHUTENHO U He3aBu-
CMMO MOTBbPXAEHNE Ha aHANNTUUYHUTE CNeLMdUYHOCT 1 NMOBTOPSAEMOCT.
AHaNUTUYHUTE XapaKTepUCTMKKN ca NOTBBbPAEHWN 3a ClieAHUTE OLBEeTABaHUSA
Mo OTHOLIEHWE Ha CneLndUYHOCT, HYyBCTBUTEIHOCT M NOBTOPSEMOCT Ha
npoaykTa Ha HMBO 100 %:

Cneuu- YyBscTBU- Cneuymn- YyBCTBU-
bunyHocT TenHocT duyHocT TeNHOCT B
mMexay mMexay B paMKuTe | pamKkuTe
TecToBeTe | TeCToBeTe Ha TecTa Ha TecTa

OuBeTsiBaHe No

Gram

Gram-nonoxwm- 12/12 12/12 8/8 8/8

TeSIHWU MUKpoopra-

HU3MMU

Gram-oTpuuaten- | 12/12 12/12 8/8 8/8

HW MUKpoopra-

HU3MHK

AHanUTUUYHM paboTHW pe3ynTaTu

[aHHWTe B paMKuUTe Ha TecTa (M3BbPLUEHWN BbPXY €/lHa M Cblua napTvaa) u
Mexay TecToBeTe (M3BbPLUEHN BbPXY pasfvyHM NapTMaM) nocoysaT 6pos
NpPaBUJTHO OLBETEHU CTPYKTYPW CMpPsiMO 6posi Ha M3BbPLUEHUTE TECTOBE.

KNMHUYHU pa6b0THM XapaKTEPUCTUKMU

Gram-Color moanduumnpaH (Hecbabpxaw, deHon) - Habop 3a ouBeTsBaHe
€ U3MoN3BaH YCneLHo B KIMHUYHA cpefla B NPOAb/IKEHNE Ha AeceTuneTums
npuv ronsm 6por NpuUIoXeHUs.

KNMHUYHMTE xapakTepuctukmn Ha Gram-Color MmoanduumpaH (Hecbabp-
xauy, eHon) - Habop 3a ouBeTsiBaHe Mo-crneuuranHo ca onpeaeneHn Yypes
yCTaHOBSIBaHE Ha YyBCTBUTENIHOCTTa M crneunduyHocTTa My B CO6CTBEHO
npoyusaHe:

Gram-noJioXXUTeNnHu MUKPOOpPraHU3smm

OupeTtsiBaHe no Gram

YyBCTBUTENHOCT 14/15

CneunduryHocT 15/15

YyscTBUTENHOCT: 14 0T 15 npobu: 93,3 %
CneundwnuHoct: 15 ot 15 npobu: 100 %

GI‘am-OTpMLIaTeﬂHVI MUKPOOpPraHU3smm

OupeTtsiBaHe no Gram

YyBCTBUTENHOCT 15/15

CneundunyHocT 14/15

YysctBUTENHOCT: 15 0T 15 npobu: 100 %
CneundunyHocT: 14 ot 15 npobu: 93,3 %

Pe3yntaTute Ha Ta3u oueHKa Ha pa6OTHVITe XapaKTeEPUCTUKUN NOTBbPXAaBaT
4ye NpoAyKTbT € noaxoasu 3a npegHa3Ha4yeHUneTo n beHKLlMOHMpa Hadexa-
HO.

Bbnpeku ToBa AMarHoCTUYHaTa MHTEprpeTaums Ha pesyntaTute oT OUBETS-
BaHeTOo TpsibBa [a Ce U3BbPLUBA OT KBANMMPULMPAHN U YMTBITHOMOLLEHU Crie-
LUManucT1, KaTo ce B3eMaT NnpeaBu aHamMHe3aTa Ha nauueHTa, Mopdosorus-
Ta, U3MO0/I3BAHETO Ha NOAXOASALM KOHTPOIN U AOMbAHUTENHWN ANATHOCTUYHM
TECTOBe, ako e Nnoaxoasio. To3m MeToh MoXe Aa Ce U3M0/3Ba AOMb/HUTEN-
HO B AMarHocTukaTa rnpu xopa.

AwnarHocTuka

[varHo3suTe cneaga fia ce NnocTaBsAT caMo OT YMb/HOMOLLEH U KBanubuLum-
paH nepcoHarn.

TpsabBa Aa ce U3nNon3Ba BanugHa HOMeEHKIATypa.

To3u MeToA MOXe Aa ce M3MoM3Ba AOMbJHUTENTHO B AMArHOCTMKaTa npu
xopa.

Tpsabea Aa ce nogbepat v M3BbPLUIAT AOMbAHUTENHN U3CNEABaHNS B CbOT-
BETCTBWE C NPU3HATU METOAMU.

BG

Mpwn BCAKO npunoxeHue TpsabBa Aa ce M3MNon3BaT NOAXOASALLN KOHTPOK, 3@
fAa ce usberHe HenpaBuieH pesynTarT.

KuTbT 32 ouBeTaBaHe MoXe Aa ce KOHTponumpa ¢ Gram-nonoxuTtenHu bakre-
pun n Gram-oTpuuaTtenHu baktepuu.

Tpsabea aoa ce nsnonseaTt 6bakTepun, B3eTU OT KyNTypHa cpeaa cnea 18 - 24
yaca uHKybaums.

CbxpaHeHue

CobxpaHsBanTte Gram-Color moanduumpaH (Hecbabpxall deHon) - Habop 3a
oLuBeTsBaHe 3a MeToA Ha ouBeTsBaHe no Gram Ha 6aKTepuonornyHM Hamas-
kn npu +15°C go +25°C.

Mpun TemnepaTtypu noa 15 °C oT pa3TBOpUTE 3a OUBETABAHE MOXe Aa ce
oTAenu ouBeTeHa yTalka. AKO ce e Mony4yunno yrasBaHe, noctaBeTe 6yTun-
KaTa 3a 2 - 3 yaca BbB BogHa 6aHs, HacTpoeHa Ha npmbn. 60 °C. ToBa we
pa3TBOpM OTHOBO MO-ronsiMaTa 4acT oT yTavkaTa. Cnea ToBa dunTpuparite
pasTBOpuUTE 3a OuBeETsBaHe npes3 duaTbpHa xapTus.

CpoK Ha rogHocCT

Pa3tBop no Gram-Color MmoanduumpaH (Hecbabpxaly, dpeHon) - Habop 3a
ouBeTsIBaHe 3a MeTo/ Ha ouBeTsBaHe No Gram Ha 6aKTepuoIorMyHN Hamas-
KM MOXe [la ce U3Mos3Ba A0 NnocoyeHaTa AaTa Ha CPOK Ha roAHOCT.

Cnepn NbpBOTO OTBapsiHe Ha H6yTuiKaTa CbAbPXaHMETO MOXe Aa Ce U3MNon3Ba
[0 noco4vyeHaTa AaTa Ha CPOK Ha roAHOCT, KOraTo ce CbxpaHsBa npu +15°C
no +25°C.

ByTunkuTe TpsibBa BUHaru Aa ce CbXpaHaBaT MNAbTHO 3aTBOPEHMU.

PeareHT 1c (caMmoCTOATENHO NPUTrOTBEH OLBETSBALL, pPa3TBOP) MOXe Aa ce
n3nonssa Ao 10 AHW Npu cbXxpaHeHune npu +15 °C go +25 °C u 14 gHn npm
cbxpaHeHue npu +2 °C go +8 °C.

Kanauurter
OnakoBKaTa e focTaTbyHa 3a 65 - 70 npunoxeHus.

AonNb/IHUTENTHU UHCTPYKUUMMN

Camo 3a npodecuoHasHa ynorpeba

3a pa ce n3berHaT rpelkun npunoxeHneTo Tpsabsa Aa ce M3BbpLUBa CaMOOT
KBanuduumpaH nepcoHarn.

TpsibBa fAa ce cneABaT HaLMOHaNHUTE yKa3aHUa 3a ocurypsiaHe Ha 6e30-

NacHOCT ¥ KayecTso npu paboTa.

Tpsabsa Aa ce M3Non3BaT MUKPOCKOMU CbC CTaHAapTHO obopyaBaHe.

Ako e Heob6x0AMMO, U3MoN3BaiTe cTaHAapTHa LeHTpodyra, noaxoasila 3a
MeAMUMHCKa AnarHoCcTu4Ha nabopatopums.

3awmTa oT uHdekumus

Tpsabea Aa ce B3eMaT epeKTUBHN MEPKK 3a 3alumTa cpelly MHdeKkumnsa B
CbOTBETCTBUE C /TabopaTopHUTE yKasaHus.

UHCTPYKUMM 3a U3XBbPJISHE

OnakoBkaTa TpsbBa Aa ce U3XBbp/iN B CbOTBETCTBME C aKTyasHUTE yKasa-
HUS 3a U3XBBbPSHE.

M3nonsBaHWTe pasTBOPU M Pas3TBOPUTE C U3TEKBJST CPOK Ha FrOAHOCT TpsibBa
[a Ce U3XBbPNAT KaTo CneumaneH oTnaabk B CbOTBETCTBME C MECTHUTE yKa-
3aHusa. MHdopmMauus 3a U3XBbPASAHETO MOXe Aa ce Noydn oT 6bp3nst NNHK
,CbBETUN 3a U3XBBPJISHE Ha NPOAYKTU 3a MUKpockonusa®™ oT
www.microscopy-products.com. B pamkuTe Ha EC e B cuia npunoxuMmnat
noHactosiwem PEMMAMEHT (EK) N2 1272/2008 3a knacudukauus, o6o-
3HayaBaHe M OnakoBaHe Ha BellecTBa M CMecu, Nonpasslly U 3aMecTBall
Aupektueun 67/548/ENO n 1999/45/EK, n nonpassw PernameHTt (EK) N¢
1907/2006.

CnomMararesiHu peareHTu

KaTt. N¢ 1.00579 DPX HoBo 500 ml
HeBOJHa cpeAa 3a 3anMBKa
npu MUKPOCKONUS

Kat. N 1.04699 ViMepcnoHHO Macno
3a MUKPOCKOMUS

100-ml 6yTunka
3a HakanBeaHe,
100 ml, 500 ml
KaTt. N¢ 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
6bp3 cpefa 3a 3anuBKa 11
3@ MUKPOCKOMUS
KaTt. N2 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml 6yTunka
6e3BoaHa cpena 3a HakanBaHe,
3a MMKpOCKONus 500 ml
Kat. N 1.15525 RINGER Tabnetun 100 tabs
3a npuroTesHe Ha pa3tsop Ha RINGER

Knacudmkaums Ha puckoseTe
KaT. N2 1.01603.0001

Mons, cnassaliTe knacudukaumsTa Ha pUCKoBeTe, oTnevaTaHa Ha eTUKeTa,
1N nHdopMaumsTa, AadeHa B IMCTa € JaHHW 3a 6e30MacHoCT.

JINCTBT € AaHHK 3a 6e30nacHOCT MoXe Aa ce Hamepu B yebcaiTa 1 npu
NouCKBaHe.

BHUMAHUE! Cbabpxa CMR BelecTBa. Monsi, cna3salite CbOTBETHUTE UH-
CTPyKUMM 3a 6e30MacHOCT OT JICTa C JaHHM 3@ 6e30nacHoCT.



OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha npoayKTuTte
KaT. N? 1.01603.0001

PearenT 1a

C.I. 42555 10 g/l
11 = 0,99 kg

PeareHT 1b

NaHCO, 25 g/l
PearenT 2

PVP-iiog 50 g/l
KI 10 g/l
11 = 1,02 kg

PeareHT 3

C,H:0 634 g/l
C;H,O 159 g/I
11 = 0,79 kg

PearenT 4

C.I. 42510 unu 42520%* 0,9 g/l
C,H,O 79 g/l

* 1 ABeTe 6arpwnia MoraT fa Ce U3Mon3BaT 3a NPUroTBsSIHE Ha pasTBOpa, B pe3ynTar ce
nosilyyaBa MAEHTUYHA YyBCTBUTESTHOCT M CNEUUdUYHOCT Ha OLBETSABAHETO.

O6wa 3abenexxka

AKO MO BpeMe Ha M3MoNi3BaHeTo Ha ToBa U3Aenune uav B pesynTaT Ha
ynoTtpe6aTta My Bb3HWKHE CEPMO3eH MHLUAEHT, MONsl, CbobLLEeTe 3a HEro Ha
NpOu3BOAUTENSI U/WSIN Ha HErOBUS YMb/IHOMOLLEH NPeACTaBuTeN U Ha Bawus
HaLMoHaneH opraH.

JintepaTtypa

1. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

2. 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

3. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GroB, Thieme 2009, 2. Auflage

4. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Editon
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H225: CnnHo 3ananvMmu TEYHOCT U Napw.

H318: MNpean3BnkBa CEPMO3HO YBpPEXAAHE Ha ouunTe.

H336: Moxe aa npeavsBuka CbHINBOCT UM CBETOBbPTEX.
H351: Npeanonara ce, Ye NpuUyMHSBa pakK.

H412: BpeaeH 3a BOAHUTE OpraHu3Mu, C AbArotTpaeH edekT.

P202: He nsnonssarite npeau Aa cTe Npoyenu u pasbpanu BCMUKK
npeanasHu Mepku 3a 6e3onacHocT.

P210: [la ce na3n OT TONANHA, HAropeweHn NOBbPXHOCTU, UCKPU, OTKPUT
naamMbK U APYryY U3TOYHULM Ha 3ananBaHe. TIOTIoHOMNYyLWeHeTo 3abpaHeHo.

P273: [la ce n3barea usnyckaHe B okosiHaTa cpeaa.

P280: M3nonseavnTe npeanasHu pbkaBuumn/ npeanasHo obnekno/ npeanasHu
ouuna/ npeanasHa mMacka 3a nuue.

P305 + P351 + P338: MPU KOHTAKT C OYUTE: npoMuBaiTe BHMMATENHO C
BOZla B MPOABIDKEHNE HA HSKONKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE newn,
@Ko MMa TaKuBa M AOKOJIKOTO TOBa € Bb3MOXHO. poabixeTe C nsnnakea-
HeTo.

P308 + P313: MNPU aBHa win npeanonaraeMa ekcrnosuunsa: MNMorbpcete
MeAVLMHCKN CbBET/ nomoLl,.

PeareHT 1la:

H226: 3ananumu TeYHOCT 1 napu.

H319: Npean3BukBa CEPMO3HO APAa3HEHE Ha ouuTe.

H351: MNpeanonara ce, 4e NpUYMHSBa pak.

H412: BpeaeH 3a BOAHUTE OpraHu3Mu, C AbAroTpaeH edekT.

PeareHT 2:
H318: Npean3BukBa CEpMO3HO YBpeXAaHe Ha ouunTe.
H412: BpeaeH 3a BOAHUTE OpraHu3Mun, C AbArotpaeH edekT.

PeareHT 3:

H225: CunHo 3ananvmm TEYHOCT U napw.

H319: Npean3BukBa CEPMO3HO APa3HEHE Ha ouunTe.

H336: Moxe aa npean3BuKa CbHAMBOCT UM CBETOBBLPTEX.

PeareHT 4:
H226: 3ananumu TeYHOCT 1 napu.

Jinde CumneHue noapa Ha Merck ¢y pa kaTo MilliporeSigma B CALL v Kanapa.
© 2024 Merck KGaA, AapmMwart, FepMaHus n/unm Texuute dunuanu. Bcuuku npasa 3anaseHn. Merck n
Sigma-Aldrich ca Tbproscku mapku Ha Merck KGaA, Aapmuiat, FlepMaHus. Bcuuku apyrn TbproBCku Mapku
ca npuTexaHune Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHUUM. MoAPO6Ha MHGOPMaLIMs 3a TbProBCKUTE Mapku MOXe Aa
ce Hamepy B Ny6ANYHO AOCTBMHUTE U3TOYHNLN.
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XpoHosiorusi Ha pegakuuure

Bepcus KomeHTap 3a moandukaumata

2024-Jul-22

MbpBOHaYanHa BEPCUSI C BbBEXAAHETO Ha XPOHOJIOrUS
Ha peJakumuTe

[13]
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HanpaseTe cnpas- Mpoussoauten KaTanoxeH Homep Koa Ha
Ka B MHCTpyKUuUTE naptuaa
3a ynotpeba
BHumaHwue, HanpaBseTe Cpok Ha OrpaHuye-
cnpaeka B nNpuapyxasa- rofHoCT Hue 3a TeM-
nTE AOKYMEHTHN rrrr-mm-aa nepatypa

Status: 2024-Jul-22

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
Tel. +49(0)6151 72-2440
www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.01603.0001 (REF
Mikroszkodpia

Gram-Color moédositott (fenol-
mentes)

festOkészlet bakterioldgiai kenetek GRAM
festéséhez

Csak professzionalis hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz ( €

Rendeltetés

Ez az “Gram-Color mddositott (fenolmentes) - festékészlet bakterioldgiai
kenetek GRAM festéséhez” embergydgyaszati sejtdiagndzisra hasznalatos
és célja human eredet(i mintaanyag bakterioldgiai vizsgalata. Ez haszna-
latra kész szinez6 készlet, amely terméksorunk mas in vitro diagnosztikai
termékeivel egyitt hasznalva diagnosztikai célokra értékelhet6vé teszi a
célstruktirakat (Gram-pozitiv vagy Gram-negativ baktériumok) bakteriold-
giai mintaanyagok (pl. testnedvek kenetei) rogzitése, szinezése, kontraszt-
szinezése, felrakasa révén.

A mddositott Gram-Color mddositott Gram szinezésre hasznalatos szinezd
készlet.

A Gram-Color modositott oldatok mddositottak és olyan moédon vannak
kialakitva, hogy a szinezés végrehajthato szinez6 allvanyon.

Nem szinezett strukturadk viszonylag alacsony kontraszttak és fénymik-
roszképban rendkivil nehezen megkilonboztethetéek. Ilyen esetekben a
szinez6 oldatokkal létrehozott képek segitik az engedélyezett és képzett
vizsgalot az alak és a struktirak jobb meghatarozasaban. Tovabbi vizsgéla-
tokat kell végezni elismert, érvényes modszerek szerint, definitiv diagnozis
feldllitasa céljabol.

Elv

A bakteriolégidban a Gram-szinezés lehet6vé teszi a Gram-pozitiv és
Gram-negativ baktériumok gyors megkllonboztetését.

A baktériumfal murein szerkezete a szinaffinitas alapja.

Az elsé |épésben a baktérium szinezése a kristalyibolya anilinfestékkel
torténik. Jodoldattal (Lugol-féle oldat) vald kezelés utan festék-jéd komplex
képzddik. A szintelenitési Iépésben ez a komplex a Gram-pozitiv baktérium
sejtfal tobbrétegl murein szerkezetében marad - ezek s6tétkék szinben
jelennek meg.

Ezzel szemben a Gram-negativ baktériumok sejtfala egyréteg(i murein
struktlrabdl all, és ennek megfelel6en a szintelenit6 oldattal kioldodik a
szinez6 festék. A Gram-negativ baktériumokat kontrasztszinezik fukszin
oldattal és ezutdn piros kozétti szinben fognak megjelenni.

Mintaanyag
Testnedvek, valadék, genny, folyékony vagy szilédrd kulturak

Reagensek

Kat. sz. 1.01603.0001
Gram-Color modositott (fenolmentes)
festékészlet bakterioldgiai kenetek GRAM festéséhez

A csomag osszetevoi:
A szinez6 készlet az aldbbiakat tartalmazza

Reagens la: Kristalyibolya oldat 100 ml
Reagens 1b: Natrium-hidrogénkarbonat oldat 100 ml
Reagens 1c:  Palack (1a és 1b) 1c reagenséhez

Reagens 2: Lugol-oldat, stabilizalt 190 ml
Reagens 3: Szintelenitd oldat 190 ml
Reagens 4: Fukszin oldat, (fenolmentes) 190 ml

Minta-el6készités
A mintavételt kiképzett személyzetnek kell végrehajtani.

Hékezelt hurok hasznalataval alkalmazza a mintaanyagot tiszta és zsir-
mentes targylemezre. Ezutédn kenje az anyagot koézvetlentl a targylemezre
vagy el6szor keverjen hozza 1 - 2 csepp fizioldgiai sdoldatot (Ringer-oldat).
Széritsa leveg6n, majd rogzitse hével oly mdédon, hogy haromszor lassan
athlzza a targylemezt (kenetes oldalaval felfelé) a Bunsen-égé langjéanak
fels6 részén. Ezt kovetéen hagyja leh(lini, majd szinezze.

A levegén szaritott kenetek hérogzitését nagyon gondosan kell végezni. Ez
megakaddlyozza a fert6zés kockazatat és csdokkenti a mintaanyag leoldoda-
sat, és ily modon az oldatok és mas targylemezek szennyezddését.

Minden mintat a legkorszer(ibb technoldgidval kell kezelni.
Minden mintat vildgosan fel kell cimkézni.
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www.sigmaaldrich.com

Megfelel6 miiszereket kell hasznalni mintavételhez és el6készitéshez. Ko-
vesse a gyartd utasitasait az alkalmazasra / hasznalatra vonatkozoan.

A megfelel6 kisegité reagensek hasznalatakor be kell tartani a megfeleld
utasitasokat.

Reagens-elokészités

A Gram-Color moédositott (fenolmentes) - fest6készlet bakterioldgiai kene-
tek GRAM festéséhez, 2, 3 és 4 szamu reagense hasznalatra kész, az olda-
tok higitdsa nem szlikséges és az csak a szinezési eredmény és a stabilitas
rosszabbodasat eredményezi.

Szinez6 oldat (reagens 1c)

Keverje 0ssze az reagens la (kristalyibolya oldat) és az reagens 1b (natri-
um-hidrogénkarbonat oldat) 1+1 aranyban a mellékelt palackban (1c).

Ez a keverék elegendd kortlbeldl 65 - 70 mintdhoz, és 10 napig tarolhato
szobah6mérsékleten, illetve 14 napig hiitve. Ha ez a mennyiség tul soknak
tlinik erre az id6étartamra, tanacsos kisebb mennyiséget késziteni (korilbe-
IUl 3 ml sziikséges mikroszkép-targylemezenként).

Eljaras
Szinezés a szinezo allvanyo

A megadott id6ket be kell tartani az optimalis szinezési eredmény garanta-
lasa céljabol.

Targylemez rogzitett kenettel

Reagens 1c (sajat készités(i | fedje le teljesen és hagyja 1 perc
szinezé oldat) reagalni

Desztillalt viz Oblitse gondosan 5 sec
Reagens 2 (Lugol-oldat, fedje le teljesen és hagyja 1 perc
stabilizalt) reagalni

Desztillalt viz Oblitse gondosan 5 sec
Reagens 3 (Szintelenitd fedje le teljesen 5-10 sec
oldat)

Desztillalt viz Oblitse gondosan 5 sec
Reagens 4 (Fukszin oldat, fedje le teljesen és hagyja 15 - 30 sec
fenolmentes) reagalni

Desztillalt viz Oblitse gondosan 5 sec

Levegln szaritas (pl.egy éjszakan at vagy 50°C-on szaritdszekrényben)

Bakterioldgiai mintadk tobb honapos taroldsa esetén ajanlott a lefedés nem
vizalapu felrakd kozeggel (pl.Neo-Mount™, Entellan™ vagy DPX Uj) és
fed6 Gveglappal. Ennek céljabdl a szinezett mintakat nagyon jol meg kell
szaritani.

Immerzids olaj hasznalata javasolt a szinezett targylemezek elemzésére
>40x mikroszkopos nagyitas mellett.

Eredmény

Gram-pozitiv mikroorganizmusok sotétkék
Gram-negativ mikroorganizmusok piros
Hibaelharitas

Kenetmintak rogzitése

Megfelel6 mérték( hérogzités (Bunsen-égd hasznalataval vagy flitészek-
rényben) sziikséges a mintak fert6z6 potencidljanak és baktériumok szapo-
rodasanak megel6zéséhez.

Gram-pozitiv baktériumok nincsenek szinezve

A Gram-szinezési eljaras kritikus szakasza a szintelenitési 1épés, amit befo-
lydsolhat a kenet vastagsaga. Rdadasul a friss szintelenité oldat rendkivl
reakcidképes, ezért az eredményt gondosan kell értékelni. A szintelenitési
Iépés alatt a felhasznaldk be kell tartsdk a protokollban leirt pontos inkuba-
ciés id6ket, egyébként hamis negativ eredményeket kaphatnak.

Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszkép meg kell feleljen az orvosi diagnosztikai laboratérium
kovetelményeinek.

Kérjik, automatikus szinezési rendszerek hasznalata esetén kdvesse a
rendszer és a szoftver gyartéjanak utasitasait.

Feltoltés el6tt tavolitsa el a tobblet immerzids olajat.

Analitikai teljesitményjellemzok

“Gram-Color modositott (fenolmentes) - fest6készlet” szinezi és ezaltal
lathatdva teszi a bioldgiai struktirakat, amint ismertetjik ezen Haszné-
lati utasitds “Eredmény” c. fejezetében. Csak engedélyezett és kiképzett
személyek hajthatjak végre a termék hasznalatat, tobbek kdzott a minta-
és reagens-el6készitését, a mintafeldolgozast, és hozhatnak a megfelel6
kontrollokra vonatkozé 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.

Az aldbbi szinezékekre 100%-0s aranyban megerdsitést nyert a termék
anaitikai teljesitménye a specificitds, érzékenység és reprodukalhatdsag
vonatkozasaban:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
specificitds | érzékeny- | specificitds | érzékeny-
ség ség
Gram-féle szinezés
Gram-pozitiv 12/12 12/12 8/8 8/8
mikroorganizmusok
Gram-negativ 12/12 12/12 8/8 8/8
mikroorganizmusok

Analitikai teljesitmény eredmények

Intra- (ugyanabban az adagban végrehajtva) és inter-assay (klénb6z6
adagokban végrehajtva) adatok megadjék a helyesen szinezett strukturak
szamat a végrehajtott vizsgalatok szamanak aranyaban.

Klinikai teljesitményjellemzék

A Gram-Color médositott (fenolmentes) - fest6készlet évtizedek o6ta sikere-
sen hasznaljak klinikai kdornyezetben nagyszamu alkalmazasban.
Kilonosképpen a Gram-Color modositott (fenolmentes) - festékészlet vo-
natkozdan egy hazon bellli vizsgalatban megéllapitottdk az érzékenységet
és a specificitast a klinikai teljesitmény meghatarozasahoz:

Gram-pozitiv mikroorganizmusok

Gram-féle szinezés

Erzékenység 14/15

Specificitas 15/15

Erzékenység: 14 minta 15 koziil: 93,3 %
Specificitds: 15 minta 15 kozil: 100 %

Gram-negativ mikroorganizmusok

Gram-féle szinezés

Erzékenység 15/15

Specificitas 14/15

Erzékenység: 15 minta 15 koziil: 100 %
Specificitads: 14 minta 15 kozll: 93,3 %

Ezen teljesitményértékelés megerdsiti, hogy a termék alkalmas a rendelte-
tés szerinti hasznalatra és megbizhatdan teljesit.

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 diagnosztikéban.

Diagnosztika

Diagnozist 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 mdodszerek
szerint.

Megfeleld kontrollokat kell végezni minden alkalmazasnal, a helytelen ered-
mény elkerilése végett.

A szinez6 készlet kontrollalhaté Gram-pozitiv baktériumokkal és Gram-ne-
gativ baktériumokkal.

A kultirakdzegbdl 18 - 24 6ra inkubacié utan kivett baktériumok haszna-
landok.

Tarolas
Tarolja a Gram-Color médositott (fenolmentes) - fest6készlet bakterioldgiai
kenetek GRAM festéséhez +15°C - +25°C-on.

15 °C alatti hdmérséklet(i oldatok esetén a szinezett precipitatum kivalhat a
szinez6 oldatokbdl. Ha precipitacié tortént, helyezze a palackot 2 - 3 6rara
kb. 60 °C hémérsékletli vizfurddbe. Ez fel fogja oldani a precipitdtum nagy
részét. Ezt kovetben szlirje at a szinezd oldatot papirsz(rdn.

Elettartam

A Gram-Color médositott (fenolmentes) - fest6készlet bakterioldgiai kene-
tek GRAM festéséhez hasznalhatd a megadott lejérati ideig.

A palack elsé felnyitédsa utan a tartalom hasznalhaté a megadott lejarati
ideig, ha a tarolds +15 °C - +25 °C hémérsékleten tortént.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Kapacitas
A csomag tartalma 65 - 70 alkalmazasra elegendd.
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Tovabbi utasitasok

Csak professzionalis hasznalatra.

Hibdk elkerlilése végett az alkalmazast csak kiképzett személyzet hajthatja
végre.

A munka biztonsagara és a minéségbiztositasra vonatkoz6 orszdgos utmu-
tatokat be kell tartani.

A szabvanynak medfeleléen felszerelt mikroszkdpokat kotelez6 hasznalni.
Ha sziikséges, hasznaljon orvosi diagnosztikai laboratériumban alkalmazha-
t6, szokasos centrifugat.

Fert6zés elleni védelem

Hatékony intézkedéseket kell tenni a fert6zés elleni védelemre, a laboratori-
umi Utmutatdkkal 6sszhangban.

Megsemmisitési utasitasok

megsemmisiteni.

A hasznalt oldatokat, illetve a lejart szavatossagi idejli oldatokat specialis
hulladékként kell megsemmisiteni, a helyi Gtmutatdsokkal 6sszhangban.
Megsemmisitésre vonatkozo informacié kaphaté a
www.microscopy-products.com oldalrél, a “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Otletek mikroszkdpiai termékek megsemmisitésére) gyors hivat-
kozds alatt. Az EU jelenleg érvényes, anyagok és keverékek osztalyozasara,
cimkézésére és csomagolasara vonatkoz6, 1272/2008. sz RENDELETE (EC)
van érvényben, amely javitja és hatalyon kivll helyezi a 67/548/EEC és
1999/45/EC direktivakat, és javitja az (EC) 1907/2006. sz rendeletet.

Kisegit6 reagensek

Kat. sz. 1.00579 DPX (j 500 ml
nem-vizes régzitészer
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.04699 Immerzids olaj 100 ml-es
mikroszképiai célra csepegtetd
palackban,

100 ml, 500 ml

Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

gyorsfed6anyag a mikroszképidhoz 11

Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es
vizmentes fedéanyag csepegtetd
mikroszkdpiai célra palackban,

500 ml

Kat. sz. 1.15525 Ringer tabletta 100 tabs

RINGER-oldat készitéséhez

Veszélymindsités

Kat. sz. 1.01603.0001

Kérjuk, vegye figyelembe a cimkére nyomtatott veszélymindsitést és a
biztonsagi adatlapon megadott informaciot.

A biztonsagi adatlap megtalalhaté a webhelyen, illetve megkaphatd kérésre.
VIGYAZAT! CMR-anyagokat tartalmaz. Kérjik, tartsa be a biztonsagi adatla-
pon megadott, megfelel§ biztonsagi utasitasokat.

A termékek f6 6sszetevoi
Kat. sz. 1.01603.0001

Reagens 1la

C.I. 42555 10 g/I
11 = 0,99 kg

Reagens 1b

NaHCO, 25 g/l
Reagens 2

PVP-jod 50 g/l
KI 10 g/l
11 = 1,02 kg

Reagens 3

C,H:O 634 g/l
C;H:O 159 g/l
11 = 0,79 kg

Reagens 4

C.I. 42510 vagy 42520* 0,9 g/l
C,H:O 79 g/l

* Mindkét festék hasznalhato oldat eléallitasara, a szinezés eredményének azonos az
érzékenysége és specificitasa.

Altalanos megjegyzés

Ha ezen eszk6z haszndlata soran vagy haszndlata eredményeképpen sulyos
incidens tortént, kérjuk, jelentse a gyartonak és/vagy jovahagyott képvise-
letének, illetve az orszagos hatdésagnak.



Irodalom

1. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

2. 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

3. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GrofB3, Thieme 2009, 2. Auflage

4. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Editon
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H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és g6z.

H318: Sulyos szemkarosodast okoz.

H336: Almossagot vagy szédiilést okozhat.

H351: Feltehetéen rakot okoz.

H412: Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

P202: Ne hasznalja addig, amig az dsszes biztonsagi ovintézkedést el nem
olvasta és meg nem értette.

P210: HGt6I, forro fellletektdl, szikratdl, nyilt 1dangtdl és mas gyujtdforrastol
tavol tartandd. Tilos a dohanyzas.

P273: Kerlni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutdsat.

P280: Védbkeszty(i/ védbruha/ szemvédd/ arcvédd/ hallasvédelem.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tarté dvatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitasa, ha kénnyen
megoldhato6. Az 6blités folytatasa.

P308 + P313: Expozicié vagy annak gyanuja esetén: orvosi ellatast kell
kérni.

Reagens la:

H226: Tlizveszélyes folyadék és gbz.

H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

H351: Feltehetden rakot okoz.

H412: Artalmas a vizi él6vildgra, hosszan tarté karosodast okoz.

Reagens 2:
H318: Sulyos szemkarosodast okoz.
H412: Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

Reagens 3:

H225: Fokozottan tlizveszélyes folyadék és géz.
H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

H336: Almossagot vagy szédiilést okozhat.

Reagens 4:
H226: Tlizveszélyes folyadék és gbz.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzié Moédositassal kapcsolatos megjegyzé

2024-Jul-22 A Fellilvizsgalati el6zmények bevezetésével készilt els6é
valtozat
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Nézze meg a Gyartd Katalégus szam Tételkod
hasznalati utasitast
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Sigma-Aldrich.

1.01603.0001 |REF
Mikroskopija

Gram-Color modificetais

(fenolu nesaturosais)

krasosanas komplekts bakteriologisko iztriepju
krasosanai péc Grama metodes

Tikai profesionalai lietosanai

|VD in vitro diagnostikas mediciniska ierice ( €

Paredzetais pielietojums

So “Gram-Color modificétais (fenolu nesaturogais) - krasosanas komplekts
bakteriologisko iztriepju krasosanai péc Grama metodes” izmanto cilvéka
$0nu diagnostika, lai veiktu cilvéka izcelsmes parauga materiala bakterio-
logisko izmekléSanu. Tas ir lietoSanai gatavs krasosanas komplekts, kas
kopa ar citiem musu piedavatajiem in vitro diagnostikas izstradajumiem
nodrosina mérka struktdru izvértésanu diagnostiskos noltkos (grampozitiva
vai gramnegativa baktérija), veicot fiksaciju, krasosanu, kontrastkrasosanu,
nostiprinasanu bakteriologiska parauga materialam, pieméram, kermena
skidrumu iztriepém.

Gram-Color modificétais ir krasoSanas komplekts, ko izmanto krasosanai
péc modificétas Grama metodes.

Gram-Color modificétais Skidumi ir modificéti un izstradati ta, lai krasosanu
varétu veikt uz krasosanas stativa.

Nekrasotam struktlram ir relativi neliels kontrasts, un tas ir arkartigi grati
atskirt gaismas mikroskopa. Sados gadijumos ar krasosanas Skidumiem
iekrasoti preparati palidz pilnvarotam un kvalificEtam specialistam labak
noteikt formu un struktdru. Lai noteiktu galigo diagnozi, javeic papildu
izmekl&jumi, izmantojot atzitas un validétas metodes.

Princips

Bakteriologiskaja izmeklésana krasosana péc Grama metodes nodrosina
atru grampozitivo un gramnegativo baktériju diferencésanu.

Krasu afinitati nosaka atskiriga peptidoglikanu struktiira baktériju siena.
Pirmas darbibas laika baktérijas kraso ar anilina krasu - kristalvioleto. Péc
apstrades ar joda skidumu (Lugola $kidums) veidojas krasvielas-joda kom-
plekss. AtkrasoSanas darbibas laika Sis komplekss saglabajas grampozitivo
baktériju Stinas sienas daudzslanainaja peptidoglikanu slanT - tas iekrasojas
tumsi zili krasa.

Turpreti gramnegativo baktériju Sinas siena sastav no viena peptidoglikanu
slana un, lidz ar to, krasviela atbrivojas, apstradajot ar atkrasosanas skidu-
mu. Gramnegativo baktériju kontrastkrasosanai izmanto fuksina skidumu,
un péc tam tas iekrasojas sarkana krasa.

Parauga materials
Kermena skidrumi, eksudati, strutas, skidras vai cietas barotnes

Reagenti

Kat. nr. 1.01603.0001

Gram-Color modificétais (fenolu nesaturosais)

krasosanas komplekts bakteriologisko iztriepju krasosanai péc Grama
metodes

Iepakojuma sastavdalas:
Krasosanas komplekta iek|auts

Reagents la: Kristalvioleta skidums 100 ml
Reagents 1b: Natrija hidrogénkarbonata skidums 100 ml
Reagents 1c: Pudele Readents 1c (sagatavo no 1a un 1b)

Reagents 2:  Lugola skidums, stabilizéts 190 ml
Reagents 3:  AtkrasoSanas skidums 190 ml
Readgents 4:  Fuksina skidums (fenolu nesatuross) 190 ml

Parauga sagatavosana
Paraugs japanem kvalificétam personalam.

Izmantojot rudita metala cilpu, uzlieciet parauga materialu uz tira un attau-
kota priekSmetstiklina. Tad vai nu talit izsméréjiet materialu uz priekSmet-
stiklina, vai ari vispirms sajauciet ar 1 - 2 pilieniem fiziologiska skiduma
(Ringera skidums). Nozavéjiet gaisa un péc tam fiks&jiet ar karstumu, tris
reizes Iénam parvietojot priekSmetstiklinu (ar iztriepes pusi uz augsu) caur
Bunsena degla liesmas aug3&jo daju. P&c tam laujiet atdzjst un krasojiet.
Gaisa nozavétas iztriepes ar karstumu jafiksé loti rapigi. S fiksacija darbo-
jas ka infekciju profilakse un samazina parauga materiala krasas izmainas
un, lidz ar to - Skidumu un citu priekSmetstiklinu piesarpojumu.

Stradajot ar visiem paraugiem, jaizmanto modernakas tehnologijas.

Visi paraugi skaidri jamarkeé.

Lv

www.sigmaaldrich.com

Paraugu panemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Ievérojiet razotaja noradijumus par pielietojumu/lietoSanu.

Ja izmantojat atbilstoSus papildu readentus, jaievéro atbilstosa lietosanas
instrukcija.

Reagentu sagatavosana

Krasosanai izmantota Gram-Color modificétais (fenolu nesaturosais) - kra-
soSanas komplekts bakteriologisko iztriepju krasoSanai péc Grama metodes
readgenti 2., 3. un 4. ir gatavi lietosanai, skidumu atskaidisana nav nepiecie-
Sama un tikai pasliktina krasosanas rezultatu un krasojuma stabilitate.

Krasosanas skidums (reagents 1c)

Sajauciet reagents la (kristalvioleta skidums) un readgents 1b (natrija hid-
rogénkarbonata skidums) 1+1 komplektam pievienotaja pudelé (1c).

S1 maisijuma daudzums ir pietiekams aptuveni 65 - 70 paraugiem, un

to var uzglabat istabas temperatira 10 dienas, bet ledusskapi - attiecigi
14 dienas. Ja daudzums ir parak liels sim laika periodam, ieteicams saga-
tavot mazaku daudzumu (mikroskopa priekSmetstiklinam ir nepiecieSami
apm. 3 ml).

Procedira
Krasosana uz krasosanas stativ

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

PriekSmetstiklins ar fiksétu iztriepi

Reagents 1c (paspagatavo-
tais krésoSanas skidums)

pilniba parklajiet un |aujiet 1 min.
notikt reakcijai

Destiléts tGdens rapigi noskalojiet 5 sek.

Reagents 2 (Lugola ski-
dums, stabilizéts)

pilniba parklajiet un laujiet 1 min.
notikt reakcijai

Destiléts tdens rupigi noskalojiet 5 sek.
Reagents 3 (atkrasosanas pilniba parklajiet 5 - 10 sek.
Skidums)

Destiléts tidens rapigi noskalojiet 5 sek.
Reagents 4 (fuksina ski- pilniba parklajiet un laujiet 15 - 30 sek.
dums, fenolu nesatuross) notikt reakcijai

Destiléts tdens rupigi noskalojiet 5 sek.

Nozavéjiet gaisa (piem., atstajot Zavéties uz nakti, vai Zavéjiet 50°C tem-
peratlira zavésanas skapr)

Lai bakteriologiskos paraugus uzglabatu vairakus ménesus, ieteicams tos
parklat ar Gdeni nesaturosu nostiprinasanas vidi (piem., Neo-Mount™,
Entellan™ vai DPX new) un segstiklinu. Sim noltkam nokrasotie priekSmet-
stiklini loti labi janozave.

Krasoto priekémetstiklinu analizei ar mikroskopa palielinajumu > 40 x ietei-
cams izmantot imersijas elu.

Rezultats
Grampozitivi mikroorganismi tumsi zili
Gramnegativi mikroorganismi sarkana

Traucéjumu novérsana

Iztriepes paraugu fiksacija

Lai likvidétu paraugu infekciozitati un novérstu turpmaku baktériju vairo-
sanos, loti svarigi ir pietiekami ilgi fiksét paraugu ar karstumu, izmantojot
Bunsena degli vai karstuma skapi.

Grampozitivo baktériju neiekrasosanas

Krasosanas péc Grama metodes kritiskais posms ir atkrasoSana, kuru var
ietekmét iztriepes biezums. Turklat svaigs atkrasosanas skidums ir ipasi re-
aktivs, kas nozimé, ka rezultats javerté piesardzigi. Atkrasosanas darbibas
laika lietotajam precizi jaievéro Saja protokold noraditie inkubacijas laiki,
pretéja gadijuma var iegut viltus negativus rezultatus.

Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostiskas laboratori-
jas prasibam.

Ja izmantojat automatiskas krasosanas ierices, ievérojiet iekartu un prog-
rammatdru piegadataja lietosanas instrukcijas.

Pirms uzpildisanas notiriet imersijas ellas atliekas.

Analitiskas veiktspéjas raksturojums

“Gram-Color modificétais (fenolu nesaturosais) - krasosanas komplekts”
nokraso un tadéjadi vizualizé biologiskas struktiras, ka aprakstits Sis
lietoSanas instrukcijas nodala ,Rezultats”. So izstradajumu drikst lietot tikai
pilnvarotas un kvalificétas personas; lietosana ietver (bet ne tikai) paraugu
un reagentu sagatavosanu, rikosanos ar paraugu, IEmumu pienemsanu par
piemérotu kontrolu uzmantosanu u.c.



Izstradajuma analitiska veiktspé€ja ir apstiprinata, parbaudot katru izstrada-
juma sériju. Veiksmiga un regulara piedali$anas starptautiskos starplabo-
ratoriju testos nodrosina papildu un neatkarigu analitiska specifiskuma un
atkartojamibas apstiprinajumu.

Turpmak minétajam krasvielam apstiprinatais izstradajuma analitiskas
veiktspé&jas 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

Krasosana péc

Grama metodes

Grampozitivi 12/12 12/12 8/8 8/8

mikroorganismi

Gramnegativi 12/12 12/12 8/8 8/8

mikroorganismi

Analitiskas veiktspé&jas rezultati

Datos, kas iegiti, analiz&jot vienu analizes sériju un dazadas analizes séri-
jas, noradits pareizi iekrasoto struktliru skaits attieciba pret veikto analizu
skaitu.

Kliniskas veiktspéjas raksturojums

Gram-Color modificétais (fenolu nesaturosais) - krasosanas komplekts ir
vairakas desmitgades veiksmigi un |oti bieZi izmantots kliniskaja vidé.
Gram-Color modificétais (fenolu nesaturosais) - krasosanas komplekts kli-
niska veiktspé&ja tika izvértéta, nosakot analizes jutigumu un specifiskumu
uznémuma ieksgja pétijuma:

Grampozitivi mikroorganismi

Krasosana péc Grama metodes

Jutigums 14/15

Specifiskums 15/15

Jutigums: 14 paraugi no 15: 93,3%
Specifiskums: 15 paraugi no 15: 100%

Gramnegativi mikroorganismi

Kraso$ana péc Grama metodes

Jutigums 15/15

Specifiskums 14/15

Jutigums: 15 paraugi no 15: 100%
Specifiskums: 14 paraugi no 15: 93,3%

Sie veiktsp&jas novértéjuma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir piemé-
rots paredzétajam pielietojumam un ta darbiba ir uzticama.

KrasoSanas rezultatu diagnostiska interpretacija tomeér ir javeic kvalificé-
tiem un pilnvarotiem specialistiem, nemot véra pacienta anamnézi, morfo-
logiju, atbilstoSu kontrolu izmantoSanu un papildu diagnostiskos izmekl&ju-
mus, ja nepiecieSams. So metodi var izmantot ka papildmetodi diagnozes
noteikSanai cilvékiem.

Diagnostika

Diagnoze janosaka tikai pilnvarotam un kvalificétam personalam.
Jaizmanto apstiprinata terminologija.

So metodi var izmantot ka 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 iegtsanas.

Ka krasosanas komplekta kontroles var izmantot grampozitivas un gramne-
gativas baktérijas.

Jaizmanto baktérijas, kas iegltas no barotnes péc 18 - 24 stundu inkubaci-
jas perioda.

Uzglabasana

Gram-Color modificétais (fenolu nesaturosais) - kraso$anas komplekts bak-
teriologisko iztriepju krasosanai péc Grama metodes uzglabajiet no +15°C
lidz +25°C temperatara.

Temperatlra, kas zemaka par 15°C, krasoSanas skidumos var izgulsnéties
krasu precipitati. Ja vérojama precipitacija, uz 2 - 3 stundam ievietojiet

precipitatu. P&c tam filtréjiet krasosanas skidumus caur papira filtru.

Deriguma termins

Gram-Color modificétais (fenolu nesaturosais) - kraso$anas komplekts
bakteriologisko iztriepju kraso$anai péc Grama metodes drikst lietot lidz
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 temperatira.

Pudeles vienmér jauzglaba ciesi noslégtas.

Reagents 1c (paspagatavotais krasoSanas skidums) var izmantot lidz

10 dienam, ja uzglaba +15°C lidz +25°C temperatira, vai 14 dienas, ja
uzglaba +2°C lidz +8°C temperatira.
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Ietilpiba
Iepakojuma tilpums ir pietiekams 65 - 70 lietoSanas reizém.

Papildu noradijumi

Tikai profesionalai lietosanai.

Lai izvairitos no kjidam, lietot drikst tikai kvalificéts personals.

Jaievéro valsts noradijumi par darba drosibu un kvalitates nodrosinasanu.
Jalieto mikroskopi ar standartam atbilstosu aprikojumu.

Ja nepiecieSams, izmantojiet standarta centrifigu, kas piemérota medicinis-
kam diagnostiskam laboratorijam.

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,
marké&Sanu 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.  1.00579 DPX new 500 ml
Gdeni nesaturosa nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmekléSanai

Kat. nr. 1.04699 Imersijas ella 100 ml pilinasa-

mikroskopiskai izmekléSanai nas pudele,
100 ml, 500 ml
Kat. nr.  1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

atras nostiprinasanas vide 11
mikroskopiskai izmekléSanai

Kat. nr.  1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pilinasa-
Gdeni nesaturoS$a nostiprindsanas vide nas pudele,
mikroskopiskai izmekléSanai 500 ml

Kat. nr. 1.15525 RINGER tabletes 100 tabs
RINGERA skiduma pagatavosanai

Bistamibas klasifikacija

Kat. nr. 1.01603.0001

LGdzu, ievérojiet mark&juma noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas
datu lapa sniegto informaciju.

Dro$ibas datu lapa ir pieejama timek|a vietné un pé&c pieprasijuma.
UZMANIBU! Satur kancerogénas, mutagénas vai toksiskas reproduktivajai
sistémai (CMR) vielas. Ievérojiet atbilstoSos noradijumus par drosibu, kas
sniegti droSibas datu lapa.

Galvenas izstradajumus sastavdalas
Kat. nr. 1.01603.0001
Readents la

C.I. 42555 10 g/l
11 = 0,99 kg

Readents 1b

NaHCO, 25 g/l
Reagent 2

PVP-jods 50 g/I
KI 10 g/
11 = 1,02 kg

Reagents 3

C,H:O 634 g/l
C;HsO 159 g/I
11 = 0,79 kg

Readents 4

C.I. 42510 vai 42520%* 0,9 g/l
C,H:0 79 g/l

* Abas krasvielas var izmantot Skiduma pagatavosanai, krasosanas rezultatam ir iden-
tiska jutiba un specifiskums.

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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H225: Viegli uzliesmojoss skidrums un tvaiki.

H318: Izraisa nopietnus acu bojajumus.

H336: Var izraisit miegainibu vai reibonus.

H351: Ir aizdomas, ka var izraisit vézi.

H412: Kaitigs Gdens organismiem ar ilgstosam sekam.

P202: Neizmantot pirms nav izlasiti un saprasti visi apzimé&jumi.

P210: Sargat no karstuma, karstam virsmam, dzirkstelém, atklatas uguns
un citiem aizdeg$anas avotiem. Nesmékét.

P273: Izvairities no izplatiSanas apkartéja vidé.

P280: Izmantot aizsargcimdus/ aizsargapgérbu/ acu aizsargus/ sejas
aizsargus.

P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar Gdeni
vairakas minutes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var
vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.

P308 + P313: Ja nok]ust saskaré vai saistits ar to: lidziet mediku palidzibu.

Reagents la:

H226: Uzliesmojoss skidrums un tvaiki.

H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

H351: Ir aizdomas, ka var izraisit vézi.

H412: Kaitigs Gdens organismiem ar ilgstosam sekam.

Reagents 2:
H318: Izraisa nopietnus acu bojajumus.
H412: Kaitigs Gdens organismiem ar ilgstosam sekam.

Reagents 3:

H225: Viegli uzliesmojoss Skidrums un tvaiki.
H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.
H336: Var izraisit miegainibu vai reibonus.

Reagents 4:
H226: Uzliesmojoss skidrums un tvaiki.

Parskatijumu vésture

Versija Izmainu komentars

2024-Jul-22

Sakotnéja versija ar parskatijumu véstures pievienosanu

ASV un Kanada uznémums Merck uznéméjdarbibu, kas saistita ar Life Science, veic ka
uzpémums M|II|poreS|gma

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Vacija un/vai ta meitasuznémumi. Visas tiesibas aizsargatas. Merck un
Sigma-Aldrich ir uznémuma Merck KGaA, Darmstadt, Vacua preCu zimes. Paréjas preCu zimes ir attiecigo
ipasnieku ipasums. Sikaka informacija par pre¢u zZimém ir pieejama publiski pieejamos avotos.

Lv

Skatit lietosanas Razotajs Kataloga numurs Sérijas kods
instrukciju
e
/]
Uzmanibu! Skatit pievie- Izlietot Iidz Temperatdras
notos dokumentus GGGG-MM-DD ierobezojums

Status: 2024-Jul-22

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

MERRCK
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1.01603.0001 |REF
Mikroskopija

Gram-Color modifikuotas (be
fenolio)

dazymo rinkinys, skirtas bakteriologiniy tepinéliy
dazymui Gramo metodu

Tik profesionaliam naudojimui

|VD In vitro diagnostikos medicinos priemoné

€

Numatytoji paskirtis

Sis ,Gram-Color modifikuotas (be fenolio) - dazymo rinkinys, skirtas
bakteriologiniy, tepinéliy dazymui Gramo metodu" naudojamas Zzmogaus

ir medicininiy, Iasteliy diagnostikai ir skirtas bakteriologiniam Zmogaus
kilmés méginio medZiagos tyrimui. Tai paruostas naudoti dazymo rinkinys,
kuri naudojant kartu su kitais in vitro diagnostikos produktais i§ misy
asortimento, tikslinés struktiros gali biti vertinamos diagnostikos tikslais
(gramteigiamos arba gramneigiamos bakterijos) fiksuojant, daZant, kon-
trastuojant, dengiant bakteriologiniy éminiy medZiagose, pavyzdziui, kiino
skysciy tepinéliuose.

Gram-Color modifikuotas yra dazymo rinkinys, naudojamas modifikuotam
Gramo dazymui.

Gram-Color modifikuotas tirpalai yra modifikuoti ir sukurti taip, kad dazyti
bty galima dazymo stove.

Nedazytos struktiros 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 bity nustatyta galutiné diagnozé, reikia atlikti
papildomus tyrimus taikant pripazintus ir galiojanc¢ius metodus.

Principas

Bakteriologijoje Gramo daZzymas leidZia greitai atskirti gramteigiamas ir
gramneigiamas bakterijas.

Bakterijy sieneliy mureino struktlra lemia spalvinj afiniteta.

Pirmajame etape bakterijos bus daZomos kristaliniu violetu — anilino dazais.
Apdorojus jodo tirpalu (Lugol tirpalu), susidaro dazy ir jodo kompleksas.
Per spalvos Salinimo etapq Sis kompleksas lieka daugiasluoksnéje gramtei-
giamy bakterijy Igstelés sienelés mureino strukturoje — jos atrodys tamsiai
melyna spalvos.

O gramneigiamy, bakterijy lastelés sienele sudaro vienasluoksné mureino
struktdra, todél jos vél isskiria dazanciajg medziaga, kai naudojamas spal-
vos Salinimo tirpalas. Gramneigiamos bakterijos bus nuspalvintos fuksino
tirpalu ir atrodys nuo raudonos spalvos.

Méginiy medziaga
Ktno skysciai, eksudatas, pdliai, skystos ar kietos kultliros

Reagentai

Kat. Nr. 1.01603.0001
Gram-Color modifikuotas (be fenolio)
dazymo rinkinys, skirtas bakteriologiniy tepinéliy dazymui Gramo metodu

Pakuotés komponentai:
Dazymo rinkinio sudétis

Reagentas la: Kristalinio violeto tirpalas 100 ml
Reagentas 1b: Natrio hidrokarbonato tirpalas 100 ml
Reagentas 1c: Buteliukas Reagentas 1c (skirtam 1a ir 1b)

Reagentas 2: Lugol tirpalas, stabilizuotas 190 ml
Reagentas 3: Spalvos Salinimo tirpalas 190 ml
Reagentas 4: Fuksino tirpalas, (be fenolio) 190 ml

Méginiy paruosimas

Méginius turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Ant Svaraus ir neriebaluoto stiklelio uzdékite éminio medziagq, naudodami
atkaitintg kilpele. Tada uztepkite medziagaq tiesiai ant stiklelio arba i$ pra-
dZiy sumaisykite su 1-2 lasais fiziologinio druskos tirpalo (Ringerio tirpalo).
I8dziovinkite ore ir tada termiskai uzfiksuokite, tris kartus létai traukdami
stiklelj (tepinélio puse | virSy) per virsutine Bunseno degiklio liepsnos dal;.
Tada leiskite atvésti ir nudazykite.

Ore iSdZiovintus tepinélius reikia labai kruopsciai termiskai fiksuoti. Taip
iSvengiama infekciju pavojaus ir sumazinamas éminio medZiagos istirpimas,
o kartu ir tirpaly bei kity stikleliy uztersimas.

Visi méginiai turi blti apdorojami naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bGti aisSkiai suzymeéti.

Méginiams imti ir ruosti turi bati naudojami tinkami instrumentai. Laikykités
gamintojo pateikty taikymo ir naudojimo instrukcijy.

www.sigmaaldrich.com
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Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus, butina laikytis atitinkamuy,

naudojimo instrukcijy.

Reagenty paruosimas

Dazymo reagentai 2, 3 ir 4 i Gram-Color modifikuotas (be fenolio) - da-
zymo rinkinys, skirtas bakteriologiniy tepinéliy dazymui Gramo metodu,
yra paruosti naudoti, tirpaly skiesti nereikia, dél to tik pablogéja dazymo

rezultatas ir jy stabilumas.

Dazymo tirpalas (reagentas 1c)
Pateiktame buteliuke (1c) sumaisykite reagentas 1a (kristalinio violeto

tirpalas) ir reagentas 1b (natrio hidrokarbonato tirpalas) 1+1.

Sio misinio uztenka mazdaug 65-70 éminiy, ir ji galima laikyti kambario
temperatiroje 10 dieny, o Saldytuve - 14 dieny. Jei Sis kiekis atrodo per
didelis, patartina paruosti mazesnj kiekj (vienam mikroskopavimo stikleliui

reikia mazdaug 3 ml).

Procedura

Dazymas ant daZzymo stovo

Norint uztikrinti optimaly dazymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto laiko.

Stiklelis su fiksuotu tepinéliu

Reagentas 1c (savarankiskai | visiSkai uzdenkite ir palikite, 1 min
paruosta dazomajj tirpala) kad vykty reakcija

Distiliuotas vanduo atidZiai skalaukite 5 sek
Reagentas 2 (Lugol tirpalas, | visiSkai uzdenkite ir palikite, 1 min
stabilizuotas) kad vykty reakcija

Distiliuotas vanduo atidziai skalaukite 5 sek
Reagentas 3 (spalvos Salini- | visiSkai uzdenkite 5-10 sek
mo tirpalas)

Distiliuotas vanduo atidziai skalaukite 5 sek
Reagentas 4 (fuksino tirpa- | visiSkai uzdenkite ir palikite, | 15 - 30 sek
las, be fenolio) kad vykty reakcija

Distiliuotas vanduo atidZiai skalaukite 5 sek

DZiovinkite ore (pvz., per naktj arba 50 °C temperatiroje dziovinimo
spintoje)

Bakteriologinius éminius rekomenduojama uzdengti ne vandenine dengimo
terpe (pvz., Neo-Mount™, Entellan™ arba DPX new) ir uzdengti dengia-
muoju stiklu, jei norite juos laikyti kelis ménesius. Jei ketinate tai daryti,
nudaZytus éminius reikia labai gerai iSdZiovinti.

Analizuojant dazytus stiklelius, kuriy mikroskopinis didinimas >40x, reko-
menduojama naudoti imersine alyva.

Rezultatas
Gramteigiami mikroorganizmai
Gramneigiami mikroorganizmai

tamsiai melyna
raudona

Trikéiy Salinimas

Tepinéliy méginiy fiksavimas

Norint iSvengti éminiy, infekcinio potencialo ir tolesnio bakterijy daugini-
mosi, bltina juos pakankamai termiskai fiksuoti naudojant Bunseno degiklj
arba kaitinimo spintoje.

Gramteigiamos bakterijos nenusidazo

Lemiamas Gramo dazymo procediros etapas yra spalvos salinimo etapas,
kuriam jtakos gali turéti tepinélio storis. Be to, Sviezias spalvos Salinimo
tirpalas yra labai reaktyvus, todél rezultatg reikia vertinti atsargiai. Per
spalvos salinimo etapg naudotojas turi tiksliai laikytis protokole aprasyto
inkubavimo laiko, nes prieSingu atveju gali blti gauti klaidingai neigiami
rezultatai.

Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininés diagnostikos laboratorijos
reikalavimus.

Naudodami automatines dazymo sistemas, laikykités sistemos ir programi-
nés jrangos tiekéjo pateikty naudojimo instrukcijy.

Pries pildami pasalinkite imersinés alyvos pertekliy.

Analitinio veiksmingumo savybés

,Gram-Color modifikuotas (be fenolio) - dazymo rinkinys" nudazo ir taip
vizualizuoja biologines struktiras, kaip aprasyta Sios naudojimo instrukcijos
skyriuje ,Rezultatai®. Gaminj gali naudoti tik jgalioti ir kvalifikuoti asme-
nys, iskaitant, be kita ko, méginiy ir reagenty ruosima, meéginiy tvarkyma,
sprendimus dél tinkamy, 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.



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
Gramo dazymas

Gramteigiami 12/12 12/12 8/8 8/8
mikroorganizmai

Gramneigiami 12/12 12/12 8/8 8/8

mikroorganizmai
Analitinio veiksmingumo rezultatai

Duomenys apie teisingai nudazyty struktdiry skaiciy, palyginti su atlikty ty-
rimy skaiciumi, pateikiami tyrimo viduje (su ta pacia partija) ir tarp tyrimy
(su skirtingomis partijomis).

Klinikinio veiksmingumo savybés

Gram-Color modifikuotas (be fenolio) - dazymo rinkinys iStisus deSimtme-
¢ius sékmingai ir jvairiai naudojamas klinikinéje praktikoje.

Klinikinis Gram-Color modifikuotas (be fenolio) - dazymo rinkinys veiks-
mingumas buvo nustatytas atlikus vidinj tyrima ir nustacius jo jautruma ir
specifiSkuma:

Gramteigiami mikroorganizmai

Gramo dazymas

Jautrumas 14/15

Specifiskumas 15/15

Jautrumas: 14 meéginiy i$ 15: 93,3 %
SpecifiSkumas: 15 méginiy i$ 15: 100 %

Gramneigiami mikroorganizmai

Gramo dazymas

Jautrumas 15/15

Specifiskumas 14/15

Jautrumas: 15 meéginiy i$ 15: 100 %
SpecifiSkumas: 14 méginiy i$ 15: 93,3 %

Sio veiksmingumo vertinimo rezultatai patvirtina, kad gaminys yra tinka-
mas naudoti pagal paskirtj ir veikia patikimai.

Taciau diagnostine dazymo rezultaty interpretacijq turi atlikti kvalifikuoti ir
igalioti specialistai, atsizvelgdami | paciento anamneze, morfologija, tinka-
ma_kontrole ir, jei reikia, papildomus diagnostinius tyrimus. Sis metodas
gali bati papildomai naudojamas Zmoniy, diagnostikai.

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 baty iSvengta neteisingy rezultaty, kiekvieno naudojimo metu turéty
bati taikomi tinkami kontrolés metodai.

Dazymo rinkinys gali bati kontroliuojamas naudojant gramteigiamas ir
gramneigiamas bakterijas.

Turi bati naudojamos bakterijos, paimtos i$ terpés po 18-24 valandy inku-
bacijos.

Laikymas

Laikykite Gram-Color modifikuotas (be fenolio) - dazymo rinkinys, skirtas
bakteriologiniy tepinéliy dazymui Gramo metodu nuo +15 °C iki +25 °C
temperaturoje.

Esant Zemesnei nei 15 °C temperatirai, i$ dazomujy tirpaly gali nusésti
spalvotos nuosédos. Jei susidaré nuosédos, pastatykite buteliukg 2-3 va-
landoms | mazdaug 60 °C temperatliros vandens vonele. Taip didZioji dalis
nuosédy Vvél istirps. Paskui dazymo tirpalus filtruokite per popierinj filtra.

Tinkamumo laikas

Gram-Color modifikuotas (be fenolio) - dazymo rinkinys, skirtas bakteriolo-
giniy tepinéliy dazymui Gramo metodu galima naudoti iki nurodyto tinkamu-
mo naudoti termino pabaigos.

Pirma karta atidarius buteliuka, laikant nuo +15 °C iki +25 °C temperaturo-
je, turinj galima naudoti iki nurodyto tinkamumo naudoti termino pabaigos.

Buteliukai visada turi bati sandariai uzdaryti.

Reagentas 1c (savarankiSkai paruosta dazomajj tirpala) galima naudoti iki
10 dieny, jei jis laikomas nuo +15 °C iki +25 °C temperatiroje, ir 14 dieny,
jei jis laikomas nuo +2 °C iki +8 °C temperatiroje.

ISeiga
Pakuotés uztenka 65 - 70 panaudojimuy.

LT

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.

Jei reikia, naudokite standartine centrifugg, tinkama medicinos diagnostikos
laboratorijai.

Apsauga nuo infekcijos

Reikia imtis veiksmingy priemoniy apsisaugoti nuo infekcijos pagal labora-
torijos rekomendacijas.

Salinimo instrukcijos

Pakuote reikia iSmesti laikantis galiojanciy Salinimo gairiy.

Panaudoti tirpalai ir tirpalai, kuriy tinkamumo naudoti terminas pasibaiges,
turi bati Salinami kaip specialiosios atliekos pagal vietos gaires. Informa-
cijos apie Salinima 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 medziagy, ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies
keiiantis ir panaikinantis Direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir i$ dalies
keiCiantis Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006.

Pagalbiniai reagentai

Kat. Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
nevandeniné dengimo terpe
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva, 100 ml lasinimo

skirta mikroskopijai buteliukas,
100 ml, 500 ml
Kat. Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

greito dengimo terpé 11
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml lasinimo
bevandené dengimo terpé buteliukas,
mikroskopijai 500 ml

Kat. Nr. 1.15525 RINGER tabletés 100 tabs
skirtos RINGER tirpalui ruosti

Pavojingumo klasifikacija

Kat. Nr. 1.01603.0001

Laikykités etiketéje iSspausdintos pavojingumo klasifikacijos ir saugos duo-
meny lape pateiktos informacijos.

Saugos duomeny lapg galima rasti svetainéje arba specialiai paprasyti.
PERSPEJIMAS! Sudétyje yra CMR medZiagy. Laikykités atitinkamy saugos
instrukciju, pateikty saugos duomeny lape.

Pagrindiniai gaminiy komponentai
Kat. Nr. 1.01603.0001
Reagentas 1a

C.I. 42555 10 g/l
11 = 0,99 kg

Reagentas 1b

NaHCO, 25 g/l
Reagentas 2

PVP-jodas 50 g/I
KI 10 g/l
11 = 1,02 kg

Reagentas 3

C,HsO 634 g/l
C;H¢O 159 g/I
11 = 0,79 kg

Reagent 4

C.I. 42510 vai 42520* 0,9 g/l
C,HsO 79 g/l

* Tirpalui ruosti galima naudoti abu dazus, o dazymo rezultatai pasizymi vienodu jau-
trumu ir specifiSkumu.

Bendro pobidzio pastaba

Jei naudojant Siq priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
Salies kompetentingai institucijai.

Literatura

1. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

2. 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

3. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GrofB3, Thieme 2009, 2. Auflage

4. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Editon
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H225: Labai degds skystis ir garai.

H318: Smarkiai pazeidzia akis.

H336: Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima.

H351: Itariama, kad sukelia vézj.

H412: Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

P202: Nenaudoti, jeigu neperskaityti ar nesuprasti visi saugos jspéjimai.

P280: MUveéti apsaugines pirstines/ dévéti apsauginius drabuzius/ naudoti
akiy (veido) apsaugos priemones.

P305 + P351 + P338: PATEKUS [ AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes. ISimti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis.

P308 + P313: Esant salyciui arba jeigu numanomas salytis: kreiptis |
gydytoja.

Reagentas 1la:

H226: Degs skystis ir garai.

H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

H351: [tariama, kad sukelia véZzj.

H412: Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

Reagentas 2:
H318: Smarkiai paZeidZia akis.
H412: Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.

Reagentas 3:

H225: Labai degds skystis ir garai.

H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

H336: Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima.

Reagentas 4:
H226: Degs skystis ir garai.

Perziliry istorija

Versija Pakeitimo komentaras

2024-Jul-22 Pradiné versija su perzilry istorijos jZanga

Zitrékite naudojimo Gamintojas Katalogo numeris Partijos
instrukcija kodas
a
/]
Perspéjimas, susipazin- Naudoti iki Temperatlros
kite su pridedamais MMMM-MM-DD apribojimas

dokumentais

Status: 2024-Jul-22

~Merck" Life Science verslas JAV ir K je veikia p. ini ~MilliporeSig

© 2024 ,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 $altiniuose.

aaal

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

www.sigmaaldrich.com
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Sigma-Aldrich.

1.01603.0001 |REF
Mikroskopi

Gram-Color modifisert
(fenolfritt)

fargesett for Grams fargemetode p& bakteriolo-
giske utstryk

Kun til profesjonell bruk

|VD Medisinsk enhet til in vitro-diagnostikk ( €

Tiltenkt formal

Denne ”Gram Color modifisert (fenolfritt) - fargesett for Grams fargeme-
tode pd bakteriologiske utstryk” brukes til medisinsk cellediagnostisering
hos mennesker og bidrar til bakteriologisk undersgkelse av pr(avematerl—
ale fra mennesker. Det er et bruksklart fargingssett som, nar den brukes
sammen med andre produkter til in vitro- dlagnostlkk fra var portefalje, gjor
at méalstrukturer kan evalueres til diagnostiske formal (grampositive eller
gramnegative bakterier) ved hjelp av fiksering, farging, kontrastfarging,
montering i bakteriologiske og histologiske prgvematerialer, for eksempel
utstryk fra kroppsvaesker.

Gram-Color modifisert er et fargingssett som brukes til modifisert gramfar-
ging.

Gram-Color mod|ﬁsert Igsningene er modifisert og utformet slik at fargingen
kan utfgres pa fargingsstativet.

Ufargede strukturer har relativt lav kontrast og er ekstremt vanskelige &
skjelne under lysmikroskopet. Bildene som opprettes ved bruk av farglngs—
Igsningene hjelper den autoriserte og kvalifiserte forskeren med bedre 3
definere formen og strukturen i slike tilfeller. Ytterllgere tester md utfgres i
samsvar med anerkjente, gyldige metoder for 8 oppna en definitiv diagnose.

Prinsipp
I bakteriologi muliggjgr gramfarging rask differensiering av grampositive og
gramnegative bakterier.

Bakterieveggens murine struktur er grunnlaget for fargeaffiniteten.

I det fgrste trinnet farges bakteriene med krystallfiolett, et anilinfargestoff.
Etter behandling med jodlgsning (Lugols Igsning), dannes et farge-/jod-
kompleks. I Igpet av avfargingstrinnet blir dette komplekset veerende i mu-
reinstrukturen med flere lag i celleveggene til grampositive bakterier - som
vises med mgrkebla farge.

Motsetningsvis har celleveggen til gramnegative bakterier en cellevegg
som bestdr av en mureinstruktur med ett lag, og frigjer dermed fargestof-
fet med avfargingslgsningen. Gramnegative bakterier kontrastfarges med
fuksinlgsning og vises deretter med rgd farge.

Prgvemateriale
Kroppsvaesker, sdrvaeske, puss, vaeske eller faste kulturer

Reagenser

Kat.nr. 1.01603.0001
Gram-Color modifisert (fenolfritt)
fargesett for Grams fargemetode p& bakteriologiske utstryk

Komponenter i pakningen:
Fargingssettet inneholder

Reagens 1a: Krystallfiolettlgsning 100 ml
Reagens 1b: Natriumhydrogenkarbonatlgsning 100 ml
Reagens 1c: Flaske til reagens 1c (av 1a og 1b)

Reagens 2: Lugols Igsning, stabilisert 190 ml
Reagens 3: Avfargingslgsning 190 ml
Reagens 4: Fuksinlgsning (fenolfri) 190 ml
Prgvetilberedning

Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Pafgr provematerialet pd et rent og fettfritt objektglass ved bruk av en her-
det tradlgkke. Stryk deretter materialet enten direkte p8 objektglasset eller
bland fgrst med 1-2 drdper fysiologisk saltlgsning (Ringers Igsning). La det
lufttgrke, og varmefikser deretter ved & dra objektglasset langsomt (med
utstrykssiden vendt opp) gjennom den gvre delen av bunsenbrennerflam-
men tre ganger. Deretter lar du det kjgles ned og farger det.

De lufttgrkede utstrykene skal varmefikseres sveert forsiktig. Dette fore-
bxgger risiko for infeksjoner og reduserer opplgsning av prgvemateriale og
pafslgende kontaminasjon av Igsninger og andre objektglass.

Alle prgver skal behandles ved bruk av den nyeste teknologien.

Alle prgver skal merkes tydelig.

Egnede instrumenter skal brukes for & ta og tilberede prover. Fglg instruk-
sjonene fra produsenten for applisering/bruk.

NO

www.sigmaaldrich.com

Ved bruk av de tilsvarende hjelpereagensene ma den tilsvarende bruksan-
visningen fglges.

Tilberedning av reagens

Reagens 2, 3 0g 4 i Gram-Color modifisert (fenolfritt) — fargesett for Grams
fargemetode pa bakteriologiske utstryk brukt til farging er bruksklare
Fortynning av Igsningene er ikke ngdvendig, og vil bare medfgre darligere
fargingsresultat og stabilitet.

Fargingslgsning (reagens 1c)

Bland reagens 1la (krystallfiolettlgsning) og reagens 1b (natriumhydrogen-
karbonatlgsning) 1+1 i den medfglgende flasken (1c).

Denne blandingen rekker til ca. 65-70 prgver og kan oppbevares henholds-
vis i romtemperaturl 10 dager og nedkjglt i 14 dager. Hvis denne mengden
ser ut til & vaere for stor for dette tidsrommet, er det anbefalt 8 tilberede en
mindre mengde (ca. 3 ml er ngdvendig for hvert mikroskopobjektglass).

Prosedyre
Farging pé fargingsstativet

De angitte tidene skal overholdes for 8 garantere et optimalt fargingsresul-
tat.

Objektglass med fiksert utstryk

Reagens 1c (selvtilberedt dekk helt og la reaksjonen 1 minutt
fargelgsning) inntreffe

Destillert vann skyll grundig 5 sekunder
Reagens 2 (Lugols Igsning, dekk helt og la reaksjonen 1 minutt
stabilisert) inntreffe

Destillert vann skyll grundig 5 sekunder
Reagens 3 (avfargingslgs- dekk helt 5-10
ning) sekunder
Destillert vann skyll grundig 5 sekunder
Reagens 4 (fuksinlgsning, dekk helt og la reaksjonen 15-30
fenolfri) inntreffe sekunder
Destillert vann skyll grundig 5 sekunder
Lufttgrk (f.eks. over natten eller ved 50 °C i tgrkeskapet)

Dekking med ikke-vannholdig monteringsmedium (f.eks. Neo-Mount™,
Entellan™ eller DPX ny) og et dekkglass er anbefalt for lagring av bakte-
riologiske prover i flere maneder. Til dette formalet ma de fargede provene
tarkes sveert godt.

Bruk av blgtleggingsolje er anbefalt for analysering av fargede objektglass
med en mikroskopforstgrrelse p8 > 40x.

Resultat
Grampositive mikroorganismer mgrkebld
Gramnegative mikroorganismer rosa til rgd

Feilsgking
Fiksering av utstryksprgver

En tilstrekkelig grad av varmeﬁksermg ved bruk av en bunsenbrenner eller
i et varmeskap er avgjsrende for 8 forhindre infeksjonspotensiale i prgvene
og ytterligere spredning av bakterier.

Ingen farging av de grampositive bakteriene

Det avgjgrende stadiet i gramfargingsprosedyren er avfargingstrinnet, som
kan pavirkes av utstrykets tykkelse I tillegg er en fersk avfargingslgsning
sveert reaktiv, og resultatet ma derfor evalueres med omhu. I Igpet av
avfargingstrinnet skal brukeren overholde |nkubas_'|onst|dene som beskrives
i protokollen ngyaktig, siden det ellers kan oppsta falskt negative resultater.

Tekniske merknader

Det anvendte mikroskopet skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

Ved bruk av automatiske fargingssystemer ma du folge bruksanvisningen
fra leverandgren av systemet og programvaren.

Fjern overflgdig blgtleggingsolje far fylling.

Analytiske ytelsesegenskaper

"Gram-Color modifisert (fenolfritt) — fargesett” farger og synliggjgr dermed
biologiske strukturer, som beskrevet i kapitlet “Resultat” i denne bruksan-
visningen. Produktet skal kun brukes av autoriserte og kvallﬁserte personer,
inkludert bl.a. tilberedning av prever og reagenser, prgvehdndtering, beslut-
ninger 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.



For folgende farginger ble analytisk ytelse bekreftet med tanke pd produk-
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
Grams farging
Grampositive 12/12 12/12 8/8 8/8
mikroorganismer
Gramnegative 12/12 12/12 8/8 8/8
mikroorganismer

Analytiske ytelsesresultater

Data fra intraanalyser (utfert pa8 samme parti) og interanalyser (utfgrt pd
forskjellige partier) lister opp antallet korrekt fargede strukturer sammen-
lignet med antallet utfgrte analyser.

Kliniske ytelsesegenskaper

Det Gram-Color modifisert (fenolfrltt) - fargesett har blitt brukt med suk-
sess i det kliniske miljoet i flere tidr i mange ulike bruksomrader.

Den kliniske ytelsen til det Gram Color modifisert (fenolfritt) — fargesett i
saerdeleshet ble bestemt ved 8 fastsld dens sensitivitet og spesifisitet i en
intern studie:

Grampositive mikroorganismer

Grams farging

Sensitivitet 14/15

Spesifisitet 15/15

Sensitivitet: 14 av 15 prgver: 93,3 %
Spesifisitet: 15 av 15 prgver: 100 %

Gramnegative mikroorganismer

Grams farging

Sensitivitet 15/15

Spesifisitet 14/15

Sensitivitet: 15 av 15 prgver: 100 %
Spesifisitet: 14 av 15 prgver: 93,3 %

Resultatene av denne ytelsesevaluermgen bekrefter at produktet er egnet
for den tiltenkte bruken og har pélitelig ytelse.

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.

Diagnostikk

Diagnoser skal kun stllles 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 & unnga et feilaktig
resultat.

Fargingssettet kan kontrolleres med grampositive bakterier og gramnegati-
ve bakterier.

Bakterier fra et kulturmedium etter 18-24 timers inkubasjon skal benyttes.

Oppbevaring

Oppbevar Gram-Color modifisert (fenolfritt) — fargesett for Grams fargeme-
tode pd bakteriologiske utstryk ved +15 °C til +25 °C.

Ved temperaturer under 15 °C kan et farget bunnfall utfelles fra fargings-
Igsningene. Hvis det oppstdr bunnfall, ma du plassere flasken i et vannbad
i 2-3 timer ved ca. 60 °C. Dette vil I¢se opp mesteparten av bunnfallet.
Deretter filtrerer du fargingslgsningene gjennom et papirfilter.

Holdbarhet

Gram-Color modifisert (fenolfritt) - fargesett for Grams fargemetode pa
bakteriologiske utstryk kan brukes frem til den angitte utlgpsdatoen.

Etter anbrudd 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.

Reagens 1c (selvtilberedt fargelgsning) kan brukes i opptil 10 dager ndr
den oppbevares ved +15 °C til +25 °C og 14 dager nar den oppbevares ved
+2 °C til +8 °C.

Kapasitet
Pakningen er tilstrekkelig til opptil 65-70 appliseringer.

NO

Ytterligere instruksjoner

Kun til profes_]onell bruk.

For & unnga feil ma applisering kun utfgres av kvalifisert personell
Nasjonale retningslinjer for arbe|d55|kkerhet og kvalitetssikring ma fglges.
Mlkroskopene som brukes ma vaere utstyrt i samsvar med standarden.
Ved behov m& du bruke en standard sentrifuge som er egnet for et medi-
sinsk diagnostisk laboratorium.

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 gatt ut pd dato ma kasseres som
spesialavfall i samsvar med lokale retningslinjer. Informasjon om kassering
kan skaffes under hurtigkoblingen "Hints for Dlsposal 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/EQF og 1999/45/EF og
endring av forordning (EF) nr. 1907/2006.

Hjelpereagenser

Kat.nr.  1.00579 DPX ny 500 ml
vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi

Kat.nr.  1.04699 Immerjonsolje
for mikroskopi

100 ml pipette-
flaske, 100 ml,
500 ml
Kat.nr.  1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
hurtig monteringsmedium 11
for mikroskopi

Kat.nr.  1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pipette-

vannfritt monteringsmedium flaske, 500 ml
for mikroskopi
Kat.nr.  1.15525 RINGER tabletter 100 tabs

for tilberedning av RINGERSs Igsning

Fareklassifikasjon
Kat.nr. 1.01603.0001

Overhold fareklassifikasjonen som er trykt pd etiketten og informasjonen i
sikkerhetsdatabladet.

Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig p& nettstedet og p& anmodning.
FORSIKTIG! Inneholder CMR-stoffer. Fglg de relevante sikkerhetsinstruksjo-
nene som er gitt i sikkerhetsdatabladet.

Hovedkomponenter i produktene
Kat.nr. 1.01603.0001

Reagens la

C.I. 42555 10 g/I
11 = 0,99 kg

Reagens 1b

NaHCO; 25 g/l
Reagens 2

PVP-jod 50 g/l
KI 10 g/l
11 = 1,02 kg

Reagens 3

C,HsO 634 g/l
C;H¢O 159 g/I
11 = 0,79 kg

Reagens 4

C.I. 42510 eller 42520* 0,9 g/l
C,H:0 79 g/l

* Begge fargestoffer kan brukes for & tilberede Igsningen, med identisk sensitivitet og
spesifisitet som resultat av fargingen.

Generell merknad

Hvis en alvorlig hendelse gppstér 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.

Litteratur

1. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

2. 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

3. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GrofB3, Thieme 2009, 2. Auflage

4. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Editon
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H225: Meget brannfarlig veeske og damp.

H318: Gir alvorlig gyeskade.

H336: Kan forarsake dgsighet eller svimmelhet.
H351: Mistenkes for & kunne forarsake kreft.

H412: Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

P202: Skal ikke handteres for alle advarsler er lest og oppfattet.

P210: Holdes vekk fra varme, varme overflater, gnister, 8pen ild og andre
antenningskilder. Rgyking forbudt.

P273: Unngé utslipp til miljget.
P280: Bruk vernehansker/ verneklzer/ gyebeskyttelse/ ansiktsbeskyttelse.

P305 + P351 + P338: VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med
vann i flere minutter. Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar
seg gjgre. Fortsett skyllingen.

P308 + P313: Ved eksponering eller mistanke om eksponering: Sgk
legehjelp.

Reagens la:

H226: Brannfarlig vaeske og damp.

H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

H351: Mistenkes for & kunne fordrsake kreft.

H412: Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

Reagens 2:
H318: Gir alvorlig gyeskade.
H412: Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

Reagens 3:

H225: Meget brannfarlig vaeske og damp.
H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

H336: Kan for8rsake dgsighet eller svimmelhet.

Reagens 4:
H226: Brannfarlig vaeske og damp.

Revisjonshistorikk

Versjon Endringskommentar

2024-Jul-22 Opprinnelig versjon med innfgring av revisjonshistorikk

Se bruksanvis- Produsent Katalognummer Partikode
ningen
a
/]
Forsiktig, se medfglgende Brukes innen Temperatur-
dokumenter DD.MM.RRRA begrensning

Status: 2024-Jul-22

Life Science-virksomheten til Merck drives under navnet MilliporeSigma i USA og Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland og/eller deres samarbeidspartnere. Med enerett. Merck og
Sigma-Aldrich er varemerker for Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland. Alle andre varemerker tilhgrer deres
respektive eiere. Detaljert informasjon om varemerker er tilgjengelig via offentlig tilgjengelige ressurser.

aaal

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

www.sigmaaldrich.com

NO

MERRCK



Sigma-Aldrich.

1.01603.0001 |REF
Microscopy

Gram-Color, modifikovany (bez
fenolu),

farbiaca suprava na farbenie bakteriologickych
naterov Gramovou metddou

Iba na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro ( €

Urceny Ucel

Tento ,Gram-Color, modifikovany (bez fenolu) - farbiaca suprava na farbe-
nie bakteriologickych naterov Gramovou metédou" je uréeny na human-
no-medicinsku bunkovu diagnostiku a sl(zi na bakteriologické vySetrenie
vzoriek fudského povodu. Ide o farbiaci roztok pripraveny na pouZitie,

ktory pri pouziti spolu s dalSimi in vitro diagnostickymi produktmi z nasho
portfélia, umozfiuje vyhodnocovat cielové struktiry pre diagnostické ucely
(grampozitivne alebo gramnegativne baktérie) fixaciou, vlozenim, farbenim,
kontrastnym farbenim, uchytenim v bakteriologickych vzorkach, napriklad v
steroch telesnych tekutin.

Gram-Color, modifikovany je farbiaca stprava, ktora sa pouziva na modifi-
kované Gramové farbenie.

Gram-Color, modifikovany roztoky st modifikované a navrhnuté tak, aby sa
mobhlo farbenie vykondvat na farbiacom stojane.

Nesfarbené struktlry su relativne malo kontrastné a pod svetelnym
mikroskopom ich mozno velmi tazko rozlisit. Snimky vytvorené pouzitim
farbiacich roztokov pomahaju autorizovanému a kvalifikovanému odbor-
nikovi v tychto pripadoch lepsie definovat tvar a Struktdru. Na stanovenie
koneénej diagndzy je potrebné vykonat dalSie testy podla uznanych a
platnych metdd.

Princip
V bakterioldgii umozriuje Gramovo farbenie rychle rozliSovanie baktérii na
grampozitivne a gramnegativne.

Zakladom farebnej afinity je mureinova struktira bakteridlnej steny.

V prvom kroku su baktérie sfarbené krystalovou fialovou, anilinovym far-
bivom. Po oSetreni jédovym roztokom (Lugolov roztok) sa vytvori kom-
plex farbiva a jodu. Pocas kroku dekolorizacie zostava tento komplex vo
viacvrstvovej mureinovej Struktlre bunkovej steny grampozitivnych baktérif
- tie sa zobrazia ako tmavomodré.

Oproti tomu gramnegativne baktérie maju bunkovu stenu vytvorenu z
jednovrstvovej mureinovej Struktlry a zodpovedajlcim spésobom opatov-
ne uvolfuju farbivo s dekoloraénym roztokom. Gramnegativne baktérie sa
sfarbia fuchsinovym roztokom a nasledne sa sfarbia do Cervena.

Material vzorky
Telesné tekutiny, exsudat, hnis, tekuté alebo pevné kultivacné médium

Reagencie

Kat. ¢. 1.01603.0001
Gram-Color, modifikovany (bez fenolu)
farbiaca suprava na farbenie bakteriologickych naterov Gramovou metdédou

Komponenty balenia:
Obsah stpravy na farbenie

Reagencia 1a: Roztok krystalovej violeti 100 ml
Reagencia 1b: Roztok hydrogénuhli¢itanu sodného 100 ml
Reagencia 1c: Flasa na reagenciu 1c (z 1a a 1b)

Reagencia 2: Lugolov roztok, stabilizovany 190 ml
Reagencia 3: Odfarbovaci roztok 190 ml
Reagencia 4: Roztok fuchsinu (bez fenolu) 190 ml

Priprava vzorky
Odber vzoriek musi robit kvalifikovany personal.

Pomocou Zihacej slu¢ky naneste materidl vzorky na Cisté a odmastené
skli¢cko. Material nasledne naneste bud’ priamo na podlozné sklicko, alebo ho
najprv zmiesajte s 1 - 2 kvapkami fyziologického roztoku (Ringerov roztok).
Vysuste na vzduchu a potom trikrat tepelne fixujte pomalym tahanim skli¢-
ka (stranou so sterom nahor) cez hornt ¢ast plameria Bunsenovho horéka.
Nakoniec nechajte vychladnit a zafarbit.

Stery vysu$ené na vzduchu je potrebné velmi opatrne tepelne fixovat. Takto
sa zabrani riziku vzniku infekcii a zniZi sa rozpustanie materidlu vzorky, a
teda aj kontaminacia roztokov a inych podloznych skli¢ok.

SK

www.sigmaaldrich.com

Véetky vzorky sa musia spracovavat pouzitim najmodernej$ej 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 prislu$nych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouzivanie.

Priprava reagencie

Reagencie 2, 3 a 4 farbiacej stipravy Gram-Color, modifikovany (bez fe-
nolu) - farbiaca stprava na farbenie bakteriologickych naterov Gramovou
metodou pouzivané na farbenie su pripravené na pouzitie, nie je potrebné
riedenie roztokov, ktoré len zhorsuje vysledok farbenia a stabilitu.

Farbiaci roztok (reagencia 1c)

ZmieSajte reagenciu la (roztok krystalovej violeti) a reagenciu 1b (roztok
hydrogénuhli¢itanu sodného) v pomere 1+1 v dodanej flasi (1c).

Tato zmes vystadi na priblizne 65 - 70 vzoriek a je mozné ju skladovat pri
izbovej teplote 10 dni a v chladni¢ke 14 dni. Ak sa toto mnoZstvo zda byt
prili§ velké na toto ¢asové obdobie, odporiéa sa pripravit mensie mnozstvo
(na jedno mikroskopické skli¢cko st potrebné asi 3 ml).

Postup
Farbenie vo farbiacej kyvete

Uvedené ¢asy je potrebné dodrzat, aby bol zaruéeny optimalny vysledok
sfarbenia.

Podlozné skli¢ko s fixovanym sterom

Reagencia 1c (samostatne Uplne zakryte a nechajte 1 min
pripraveny farbiaci roztok) reagovat

Destilovana voda starostlivo oplachnite 5 sek
Reagencia 2 (Lugolov roz- Uplne zakryte a nechajte 1 min
tok, stabilizovany) reagovat

Destilovana voda starostlivo oplachnite 5 sek
Reagencia 3 (odfarbovaci Uplne zakryte 5-10 sek
roztok)

Destilovana voda starostlivo oplachnite 5 sek
Reagencia 4 (roztok fuchsi- | Uplne zakryte a nechajte 15 - 30 sek
nu, bez fenolu) reagovat

Destilovana voda starostlivo oplachnite 5 sek
Suste na vzduchu (napr. cez noc alebo pri teplote 50 °C v susSiacej komore)

Pre skladovanie bakteriologickych vzoriek na dobu niekolkych mesiacov sa
odporuda vzorky zakryt bezvodym fixaénym médiom (napr. Neo-Mount™,
Entellan™ alebo DPX new) a krycim sklickom. Pre tento Ucel je potrebné
sfarbené vzorky dékladne vysusit.

Pri analyze sfarbenych podloznych skli¢ok s mikroskopickym zvaésenim >
40x sa odporuca pouzivat imerzny olej.

Vysledok
Grampozitivhe mikroorganizmy
Gramnegativne mikroorganizmy

tmavo modra
cervena

Odstranovanie problémov
Fixacia vzoriek sterov

Aby sa zabranilo infekénému potencialu vzoriek a dalSiemu mnoZeniu bak-
térii, je potrebny dostatocny stupen tepelnej fixdcie pomocou Bunsenovho
horaka alebo v ohrievacej skrini.

Ziadne sfarbenie grampozitivnych baktérii

Kritickou fazou postupu Gramovho farbenia je krok dekolorizacie, ktory
moze byt ovplyvneny hribkou steru. Cerstvy odfarbovaci roztok je navyse
vysoko reaktivny, preto by sa mal vysledok hodnotit opatrne. Pocas kroku
dekolorizacie by pouzivatel mal dodrZiavat presné inkubacné doby uvedené
v protokole, pretoZe v opaénom pripade mdze déjst k faloSne negativnym
vysledkom.

Technické poznamky

Pouzity mikroskop musi spifiat poZiadavky lekarskeho diagnostického labo-
ratéria.

Pri pouzivani automatickych farbiacich systémov postupujte podla navodu
na pouzivanie od dodavatela systému a softvéru.

Pred plnenim odstrarite prebyto¢ny imerzny olej.

Analytické vykonnostné charakteristiky

,Gram-Color, modifikovany (bez fenolu) - farbiaca suprava™ vyfarbi a tym
vizualizuje biologické struktiry, ako je opisané v kapitole ,Vysledok" tohto
navodu na pouzivanie. PouZivanie tohto produktu mézu vykonavat len
autorizované a kvalifikované osoby, ¢o medzi inym zahfna pripravu vzoriek
a reagencii, manipulaciu so vzorkami, rozhodnutia tykajlce sa vhodnych
kontrol a podobne.



Analytickd vykonnost produktu sa potvrdzuje testovanim kazdej vyrobnej
Sarze. Pravidelna aktivna Gcast na medzinarodnych medzilaboratérnych
testoch poskytuje dodatocné a nezavislé potvrdenie analytickej Specificity a
opakovatelhosti.

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 VvV ramci ramci testu
testami testami testu
Farbenie Gram
Grampozitivne 12/12 12/12 8/8 8/8
mikroorganizmy
Gramnegativne 12/12 12/12 8/8 8/8
mikroorganizmy

Vysledky analytickej vykonnosti

Udaje v rémci jedného testu (vykonané na tej istej $arzi) a medzi testami
(vykonané na réznych Sarziach) udavaju pocet spravne sfarbenych Struktdr
v pomere k poctu vykonanych testov.

Klinické vykonnostné charakteristiky

Gram-Color, modifikovany (bez fenolu) - farbiaca stprava sa uz celé desat-
roCia s Uspechom pouziva v klinickom prostredi pri velkom pocte aplikacii.
Klinicka G¢innost Gram-Color, modifikovany (bez fenolu) - farbiaca stprava
sa urcila najmé stanovenim jeho citlivosti a Specificity Stddie v rdmci vlast-
ného pracoviska:

Grampozitivhe mikroorganizmy

Farbenie Gram

Citlivost 14/15

Specificita 15/15

Citlivost: 14 vzoriek z 15: 93,3 %
Specificita: 15 vzoriek z 15: 100 %

Gramnegativne mikroorganizmy

Farbenie Gram

Citlivost 15/15

Specificita 14/15

Citlivost: 15 vzoriek z 15: 100 %
Specificita: 14 vzoriek z 15: 93,3 %

Vysledky tohto hodnotenia vykonnosti potvrdzuju, Ze produkt je vhodny na
zamyslané pouZitie a spolahlivo funguje.

Diagnostick( interpretaciu vysledkov sfarbenia vSak maju vykonat kvalifiko-
vani a autorizovani odbornici s ohladom na anamnézu pacienta, morfoldgiu,
pouzitie adekvatnych kontrol a pripadné dalSie diagnostické testy. Tato
metdda sa méze doplnkovo pouZit v oblasti humannej diagnostiky.

Diagnostika

Diagnostiku mdze vykonavat len autorizovany a kvalifikovany personal.
Musi sa pouzivat platné nazvoslovie.

Tato metdda sa moze doplnkovo pouzit v oblasti humannej diagnostiky.
Dal$ie testy je potrebné vybrat a vykonat podla uznanych metdd.

Pri kazdej aplikécii je potrebné vykonat vhodné kontroly, aby sa zamedzilo
nespravnemu vysledku.

Farbiaca sUprava sa mdze kontrolovat pomocou grampozitivnych a gramne-
gativnych baktérii.

Je potrebné pouzit baktérie odobraté z kultivaéného média po 18 - 24 hodi-
nach inkubacie.

Skladovanie

Gram-Color, modifikovany (bez fenolu) - farbiaca stUprava na farbenie
bakteriologickych naterov Gramovou metddou skladujte pri teplote +15°C
az +25°C.

Pri teplotach nizsich ako 15 °C sa z farbiacich roztokov méze vytvorit
farebny precipitat. Ak doslo k precipitacii, flasu vlozte na 2 - 3 hodiny do
vodného kulpela nastaveného na teplotu priblizne 60 °C. Takto sa znovu
rozpusti podstatna Cast precipitatu. Farbiace roztoky sa nasledne prefiltruju
cez papierovy filter.

Doba pouzitel'nosti

Gram-Color, modifikovany (bez fenolu) - farbiaca sUprava na farbenie
bakteriologickych naterov Gramovou metddou je mozné pouzivat az do
uvedeného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flae je mozné obsah pouzivat az do uvedeného datumu
exspiracie za predpokladu, Ze sa skladuje pri teplote +15°C az +25°C.
FlaSe musia byt vZdy tesne uzavreté.

Reagenciu 1c (samostatne pripraveny farbiaci roztok) mozno pouzivat az 10
dni pri uskladneni pri teplote +15 °C az +25 °C a 14 dni pri uskladneni pri
teplote +2 °C az +8 °C.
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Kapacita
Balenie vystaci na 65 - 70 aplikacii.

Dalsie pokyny

Iba na profesionalne pouzitie.

Aby sa zamedzilo chybam, aplikaciu musi vykonavat iba kvalifikovany
personal.

Je potrebné dodrziavat narodné smernice tykajice sa bezpeénosti prace a
zabezpecenia kvality.

Musia sa pouzivat mikroskopy so zodpovedajlcim vybavenim podla normy.
V pripade potreby pouZite Standardnu odstredivku uréenud pre lekarske
diagnostické laboratérium.

Ochrana pred infekciou

Na ochranu pred infekciou je potrebné prijat G¢inné opatrenia v stlade s
laboratérnymi smernicami.

Pokyny tykajice sa likvidacie

Obal musi byt' zlikvidovany v sulade s platnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktorym uplynula doba pouZitelnosti, sa musia
likvidovat ako $pecidlny odpad v sutlade 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 klasifikacii, 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. ¢. 1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixaéné médium
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.04699 Imerzny olej
pre mikroskopiu

flaga na kvapka-
nie s objemom
100 ml, 100 ml,
500 ml
Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
médium pre rychlu fixaciu, 11
pre mikroskopiu
Kat. ¢.  1.09016 Neo-Mount™
bezvodé fixacné médium
pre mikroskopiu
Kat. ¢.  1.15525 Ringerove tablety
na pripravu Ringerovho roztoku

flasa na kvapka-
nie s objemom
100 ml, 500 ml

100 tabs

Klasifikacia nebezpecenstva
Kat. ¢. 1.01603.0001

Dodrziavajte klasifikaciu nebezpecenstva vytlacenu na etikete a informacie
uvedené v bezpecnostnych listoch.

Bezpecnostny list je k dispozicii na webovych strankach a na vyziadanie.
POZOR! Obsahuje CMR latky. Dodrziavajte prislusné bezpecnostné pokyny
uvedené v bezpecénostnych listoch.

Hlavné komponenty produktov
Kat. ¢. 1.01603.0001
Reagencia 1la

C.I. 42555 10 g/I
11 = 0,99 kg

Reagencia 1b

NaHCO, 25 g/l
Reagencia 2

PVP-jod 50 g/l
KI 10 g/I
11 = 1,02 kg

Reagencia 3

C,HsO 634 g/l
C;HsO 159 g/I
11 = 0,79 kg

Reagencia 4

C.I. 42510 alebo 42520* 0,9 g/l
C,H:0 79 g/l

* Na pripravu roztoku sa mdzu pouzit obe farbivd, pri¢om vysledok farbenia ma rovnaku
citlivost a $pecificitu.

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.
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H225: Velmi horlavé kvapalina a pary.

H318: Spdsobuje vazne poskodenie odi.

H336: M6ze spbsobit ospalost alebo zavraty.

H351: Podozrenie, Zze spdsobuje rakovinu.

H412: Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi G¢inkami.

P202: Nepouzivajte, kym si neprecitate a nepochopite vSetky
bezpecnostné opatrenia.

P210: Uchovavajte mimo dosahu tepla, horucich povrchov, iskier,
otvoreného ohfa a inych zdrojov zapalenia. Nefajcite.

P273: Zabrarite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P280: Noste ochranné rukavice/ ochranny odev/ ochranné okuliare/
ochranu tvare.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minGt ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouZzivate kontaktné SoSovky a je to mozné, od-
strante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

P308 + P313: Po expozicii alebo podozreni z nej: Vyhladajte lekarsku
pomoc/ starostlivost.

Reagencia la:

H226: Horlava kvapalina a pary.

H319: Spbsobuje vazne podrazdenie oci.

H351: Podozrenie, ze spdsobuje rakovinu.

H412: Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi Gcinkami.

Reagencia 2:
H318: Spbsobuje vazne poskodenie oci.
H412: Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi Gcinkami.

Reagencia 3:

H225: Velmi horlavé kvapalina a pary.
H319: Spbsobuje vazne podrazdenie oci.
H336: M6ze spdsobit ospalost alebo zavraty.

Reagencia 4:
H226: Horlava kvapalina a pary.

Histoéria revizii

Verzia Poznamka k aprave

2024-Jul-22 Prva verzia s uvedenim casti Historia revizii
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1.01603.0001 |REF
Microscopy

Gram-Color modifiye (fenol-
suz)

bakteriyolojik yayma tGzerinde Gram boyama
yoéntemi icin boyama Kkiti

Yalnizca profesyonel kullanim igindir

|VD In vitro Tanisal Tibbi Cihaz ( €

Kullanim amaci

Bu “Gram-Color modifiye (fenolsliz) - bakteriyolojik yayma Utzerinde Gram
boyama ydntemi igin boyama kiti”, insanlarda tibbi hiicre tanilamasinda
kullanilir ve insan kaynakl numune materyalinin bakteriyolojik incelemesi
amacina hizmet eder. Portfoytmiuzdeki diger in vitro tanisal trlnlerle birlik-
te kullanildiginda bakteriyolojik numune materyallerinde (6rn. vicut sivisi
yaymalari) fiksasyon, boyama, karsit boyama ve kapatma yoluyla hedef
yapilari (Gram pozitif veya Gram negatif bakteriler) tani amagh dederlendiri-
lebilir hale getiren, kullanima hazir bir boyama sollisyonudur.

Modifiye Gram-Color, modifiye Gram boyama igin kullanilan bir boyama
kitidir.

Gram-Color modifiye gbzeltisi, boyama isleminin boyama rafinda yapilabile-
cedi bir sekilde modifiye edilmis ve tasarlanmistir.

Boyanmamis yapilarin kontrasti gérece disiktir ve 1sitk mikroskobu altinda
ayirt edilmeleri son derece zordur. Boyama sollsyonlarinin kullaniimasiyla

olusturulan gérintiler, yetkili ve kalifiye arastirmacinin bu gibi durumlarda
form ve yapiyi daha iyi tanimlamasina yardimci olur. Kesin taniya ulasmak
igin bilinen ve gegerli ydontemlere uygun sekilde ileri testler yapiimalidir.

Prensip

Bakteriyolojide Gram boyama, bakterilerin Gram pozitif ve Gram negatif
olarak hizli bir sekilde farklilasmasina olanak tanir.

Bakteri duvarinin mirein yapisi, renk afinitesinin temelidir. .

Ilk adimda, bakteriler bir anilin boyasi olan kristal viyole ile boyanir. Iyot
solisyonu (Lugol soliisyonu) ile yapilan muameleden sonra bir boya-iyot
kompleksi olusacaktir. Renk giderme adimi sirasinda, bu kompleks Gram
pozitif bakterilerin hiicre duvarinin gok katmanl murein yapisinda kalir ve
koyu mavi gorinurler.

Gram negatif bakteriler ise aksine, tek katmanl bir murein yapisindan olu-
san bir hiicre duvarina sahiptir ve dolayisiyla boyayi renk giderici solsiiyon
ile tekrar serbest birakir. Gram negatif bakteriler fuksin sollisyonuyla karsit
boyanacak ve ardindan kirmizi olarak gériinecektir.

Numune materyali
Vicut sivilari, ekslida, pus, sivi veya kati kilturler

Reaktifler

Kat. No. 1.01603.0001
Gram-Color modifiye (fenolsiiz)
bakteriyolojik yayma Ulzerinde Gram boyama y6ntemi igin boyama kiti

Paket igerigi:
Boyama kiti sunlari igerir

Reaktif 1a: kristal viyole gozeltisi 100 ml
Reaktif 1b: Sodyum hidrojen karbonat soliisyonu 100 ml
Reaktif 1c: Reaktif 1c (1a ve 1b’den) igin sise

Reaktif 2: Lugol sollisyonu, stabilize 190 ml
Reaktif 3: Dekolorize gozeltisi 190 ml
Reaktif 4: Fuksin soliisyonu, (fenolsliz) 190 ml

Numunelerin hazirlanmasi
Numuneler kalifiye personel tarafindan alinmahdir.

Tavlanmis bir halka kullanarak, numune malzemesini temiz ve yagsiz bir
lama uygulayin. Ardindan materyali ya dogrudan lamin Uzerine sirin ya da
once 1-2 damla fizyolojik salin sollisyonu (Ringer sollisyonu) ile karistirin.
Havayla kurutun ve ardindan lami (yayma tarafi yukari bakacak sekilde)
Bunsen brldr alevinin Gst kismindan (g kez yavasga gegirerek isiyla sabit-
leyin. Daha sonra sogumaya ve boyanmaya birakin.

Havada kurutulmus yaymalar gok dikkatli bir sekilde 1si ile sabitlenmelidir.
Bu, enfeksiyon riskini dnleyerek ve numune materyalinin géziinmesini azal-
tarak, solUsyonlarin ve diger lamlarin kontaminasyonunu azaltir.

Tdm numuneler en son teknoloji kullanilarak islem gérmelidir.

Tdm numuneler agikga etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun aletler kullaniimalidir.
Ureticinin uygulama/kullanim talimatlarini izleyin.

ilgili yardimai reaktifleri kullanirken ilgili kullanim talimatlarina uyulmahdir.
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Reaktifin hazirlanmasi

Gram-Color modifiye (fenolsiiz) - bakteriyolojik yayma tzerinde Gram
boyama ydntemi igin boyama kiti boyama igin kullanilan reaktifleri 2, 3 ve 4
kullanima hazirdir, solisyonlarin seyreltiimesi gereksizdir ve sadece boyama
sonucunun ve stabilitenin bozulmasina neden olur.

Boyama soliisyonu (Reaktif 1c)

Reaktif 1a’y1 (Kristal viyole sollisyon) ve reaktif 1b’yi (Sodyum hidrojen
karbonat sollisyonu) 1+1 saglanan sisede (1c) karistirin.

Bu karisim yaklasik 65-70 numune igin yeterlidir ve oda sicakhginda 10
glin, buzdolabinda 14 giin saklanabilir. Bu miktar bu sire igin gok blyuk
gorunilyorsa, daha kiglk bir miktar hazirlanmasi énerilir (mikroskopik lam
basina yaklasik 3 ml gereklidir).

Prosediir
Boyama rafinda boyama

Optimum bir boyama sonucunu garanti etmek igin belirtilen sirelere uyul-
malidir.

Sabitlenmis yaymali lam

Reaktif 1c (kendiliginden ha- | timuyle kapatin ve tepki- 1 dk
zirlanan boyama sollisyonu) | meye birakin

Distile su dikkatle yikayin 5sn
Reaktif 2 (Lugol soltsyonu, timuiyle kapatin ve tepki- 1 dk
stabilize) meye birakin

Distile su dikkatle yikayin 5sn
Reaktif 3 (dekolorize cover completely 5-10sn
cozeltisi)

Distile su dikkatle yikayin 5sn
Reaktif 4 (fuksin sollsyonu, | timdiyle kapatin 15-30sn
fenolsiiz)

Distile su dikkatle yikayin 5sn
Hava ile kurutun (6rn. gece boyunca veya kurutma kabininde 50°C’de)

Bakteriyolojik numunelerin birkag ay sireyle saklanmasi igin susuz montaj
ortami (6rn. Neo-Mount™, Entellan™ veya DPX yeni) ve bir lamel ile kapat-
ma onerilir. Bunun igin boyanan numuneler gok iyi kurutulmahdir.

Mikroskobik blylUtme > 40x olan boyali lamlarin analizi igin daldirma yagdi
kullaniimasi énerilir.

Sonug
Gram pozitif mikroorganizmalar koyu mavi
Gram negatif mikroorganizmalar kirmizi

Sorun giderme
Yayma numunelerinin fiksasyonu

Numunelerin bulasici potansiyelini ve bakterilerin daha fazla gogalmasini
onlemek igin bir Bunsen brilori veya bir isitma kabini kullanilarak yeterli
derecede isI fiksasyonu sarttir.

Gram pozitif bakterilerde boyanma yok

Gram boyama prosedurintn kritik agamasi, yaymanin kalinligindan et-
kilenebilecek olan renk giderme asamasidir. Ayrica, taze bir renk giderici
sollisyon ytiksek diizeyde reaktif oldugundan sonucun dikkatle degerlendi-
rilmesi gerekir. Renk giderme adimi sirasinda kullanici protokolde agiklanan
inklibasyon surelerine harfiyen bagl kalmaldir, aksi takdirde yanlis negatif
sonuglar ortaya gikabilir.

Teknik notlar

Kullanilan mikroskop, bir tibbi tani laboratuvarinin gereksinimlerini karsila-
malidir.

Otomatik boyama sistemleri kullanirken litfen sistem ve yazilim tedarikgisi
tarafindan verilen kullanim talimatlarina uyun.

Doldurmadan 6nce fazla daldirma yagini gikarin.

Analitik performans karakteristikleri

“Gram-Color modifiye (fenolsliz) - boyama kiti”, bu Kullanma Kilavuzunun
“Sonug” bélimiinde de aciklandigi gibi biyolojik yapilari boyar ve gérselles-
tirir. Urliniin kullanimi sadece yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan gergekles-
tirilmelidir ve buna numune ve reaktif hazirlama, numune ellegleme, uygun
kontrollere iliskin kararlar ve daha fazlasi dahildir.

Urtnin analitik performansi, her bir lretim partisinin test edilmesiyle onay-
lanmistir. Uluslararasi laboratuvarlar arasi testlere diizenli olarak basaril
katilim, analitik 6zgulltik ve tekrarlanabilirlik agisindan ek ve bagimsiz bir
dogrulama saglar.



Su boyalar igin Grinin 6zgllligu, duyarliidi ve tekrarlanabilirligi agisindan
analitik performans %100 oraninda dogrulandi:

Testler Testler Test Ici Test Ici
Arasi Oz- Arasi Du- Ozgullik Duyarhhk
gulluk yarhhk
Gram boyama
Gram pozitif mik- 12/12 12/12 8/8 8/8
roorganizmalar
Gram negatif 12/12 12/12 8/8 8/8
mikroorganizmalar

Analitik performans sonuglari

Test igi (ayni parti Gzerinde gergeklestirilen) ve testler arasi (farkli partiler
Uzerinde gergeklestirilen) veriler, yapilan test sayisina gére dogru sekilde
boyanmis yapilarin sayisini listeler.

Klinik performans karakteristikleri

Gram-Color modifiye (fenolstiz) - boyama kiti klinik ortamlarda onlarca

yildir gok sayida uygulamada basariyla kullaniimaktadir.

Ozellikle Gram-Color modifiye (fenolsiiz) - boyama kiti klinik performan-
si, kurum igi bir galismada soltsyonun duyarliligi ve 6zgulligu 6lgllerek
belirlendi:

Gram pozitif mikroorganizmalar

Gram boyama

Duyarlilik 14/15

Ozgullik 15/15

Duyarlilhk: 15 numuneden 14'l: %93,3
Ozgillik: 15 numuneden 15'i: %100

Gram negatif mikroorganizmalar

Gram boyama

Duyarlihk 15/15

Ozgullik 14/15

Duyarlihk: 15 numuneden 15’l: %100
Ozgillik: 15 numuneden 14'i: %93,3

Bu Performans Dederlendirmesinin sonuglari, Grinin amaglanan kullanima
uygun oldugunu ve givenilir sekilde gahstigini dogrular.

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.

Tanilama

Tanilama sadece yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapilmalidir.

Gegerli isimlendirmeler kullaniimalidir.

Bu yéntem, insan teshislerinde tamamlayici olarak kullanilabilir.

Daha ileri testler, taninmis yontemlere gére segilmeli ve uygulanmalidir.
Hatali bir sonugtan kaginmak igin her uygulamayla birlikte uygun kontroller
gergeklestirilmelidir.

Boyama seti Gram pozitif bakteriler ve Gram negatif bakterilerle kontrol
edilebilir.

18-24 saatlik inkiibasyondan sonra bir kiltiir ortamindan alinan bakteriler
kullaniimahdir.

Saklama

Gram-Color modifiye (fenolsliz) - bakteriyolojik yayma lzerinde Gram boya-
ma ydntemi igin boyama kiti +15°C ila

+25 °C’de saklayin.

15 °C'nin altindaki sicakliklarda, boyama soltsyonlarinda renkli bir gdkelti
olusabilir. Cékelme meydana gelirse, siseyi yaklasik 2-3 saat slreyle 60
°C’de su banyosuna yerlestirin. Bu, gokeltinin cogunu yeniden ¢bzecektir.
Ardindan, boyama soltsyonlarini bir kagit filtreden stztn.

Raf omrii

Gram-Color modifiye (fenolsliz) - bakteriyolojik yayma tzerinde Gram
boyama ydntemi igin boyama kiti, 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 kapall durumda tutulmaldir.

Reaktif 1c (kendiliginden hazirlanan boyama soltisyonu) +15 °C ila +25
°C'de saklandiginda 10 gine kadar ve +2 °C ila +8 °C’de saklandiginda 14
gune kadar kullanilabilir.

Kapasite
Paket 65 - 70 uygulamaya yeterlidir.
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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 donatilmis mikroskoplar kullaniimalidir.
Gerekirse tibbi tani laboratuvarina uygun standart bir santriftj kullanin.

Enfeksiyona karsi korunma

Laboratuvar yonergeleri dogrultusunda, enfeksiyona karsl korunmak igin
etkili 6nlemler alinmaldir.

imha talimatlan

Paket, yururlikteki imha ydnergelerine uygun sekilde imha edilmelidir.
Kullanilmig ve raf 6mri dolmus olan sollsyonlar yerel yénergelere uygun
sekilde 6zel atik olarak atilmalidir. Imha ile ilgili bilgiler, )
www.microscopy-products.com adresinde “Mikroskopi Urilinlerinin Imhasina
iliskin Ipuglar” Hizli Baglantisi altinda verilmistir. AB icinde su anda, mad-
delerin ve karigimlarin siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve paketlenmesine
iliskin olarak, 67/548/EEC ve 1999/45/EC Yoénergelerinin dedistiriimesi ve
yurirlikten kaldirimasi ve 1907/2006 Sayili Yonetmelidin (EC) degistirilme-
siile, 1272/2008 Sayili (AT) YONETMELIK gegerlidir.

Yardimci reaktifler

Kat. No. 1.00579 DPX yeni 500 ml
susuz kapama ortami
mikroskopi igin

Kat. No. 1.04699 Immersiyon yagi 100 ml'lik dam-
mikroskopi igin latma sisesi,

100 ml, 500 ml

Kat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,

hizli destek besiyeri 11
mikroskopi igin

Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml'lik dam-
susuz destek besiyeri latma sisesi,
mikroskopi igin 500 ml

Kat. No. 1.15525 RINGER tabletleri 100 tabs
RINGER go6zeltisi preparasyonu igin

Tehlike siniflandirmasi

Kat. No. 1.01603.0001

Lutfen etikette yazili olan tehlike siniflandirmasina ve gtvenlik bilgi formun-
da verilen bilgilere uyun.

Guvenlik bilgi formu web sitesinde ve talep lzerine mevcuttur.

DIKKAT! CMR maddeleri igerir. Litfen givenlik bilgi formunda belirtilen ilgili
glvenlik talimatlarina uyun.

Uriinlerin ana bilesenleri
Kat. No. 1.01603.0001

Reaktif 1a

C.I. 42555 10 g/I
11 = 0,99 kg

Reaktif 1b

NaHCO, 25 g/l
Reaktif 2

PVP-Iyot 50 g/l
KI 10 g/I
11 = 1,02 kg

Reaktif 3

C,H:O 634 g/l
C;HO 159 g/I
11 = 0,79 kg

Reaktif 4

C.I. 42510 veya 42520% 0,9 g/I
C,Hs0 79 g/

* Her iki boya da bir soliisyon hazirlamak igin kullanilabilir; boyama sonuglari ayni boya-
ma duyarliliina ve 6zgiilliigiine sahip olacaktir.

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. Theory and Practice of Histological Techniques, John D Bancroft and
Marilyn Gamble, 6th Edition

2. 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

3. Kurzlehrbuch Medizinische Mikrobiologie und Infektiologie, Editor: Uwe
GroB, Thieme 2009, 2. Auflage

4. Histological and Histochemical Methods, Theory and practise,
J.A. Kiernan, Scion, 5th Editon



S O

H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.

H318: Ciddi g6z hasarina yol agar.

H336: Rehavete veya bas donmesine yol agabilir.
H351: Kansere yol agma siphesi var.

H412: Sucul ortamda uzun sire kalici, zararh etki.

P202: Bitiin 6nlem ifadeleri okunup anlasilmadan elleglemeyin.

P210: Isidan, sicak ylizeylerden, kivilcimdan, agik alevden ve diger tutusma
kaynaklarindan uzak tutun. - Sigara igilmez.

P273: Cevreye verilmesinden kaginin.
P280: Koruyucu eldiven/ koruyucu giysi/ géz koruyucu/yliz koruyucu.

P305 + P351 + P338: GOZLERDE iSE: birkag dakika su ile dikkatlice
durulayin. Kontakt lens varsa ve kolaysa gikartin. Durulamaya devam edin.

P308 + P313: Maruz kalinma veya etkilesme halinde ISE: Tibbi yardim/
bakim alin.

Reaktif 1a:

H226: Alevlenir sivi ve buhar.

H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

H351: Kansere yol agma sliphesi var.

H412: Sucul ortamda uzun sire kalici, zararh etki.

Reaktif 2:
H318: Ciddi g6z hasarina yol acar.
H412: Sucul ortamda uzun sire kalici, zararh etki.

Reaktif 3:

H225: Kolay alevlenir sivi ve buhar.

H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

H336: Rehavete veya bas donmesine yol agabilir.

Reaktif 4:
H226: Alevlenir sivi ve buhar.
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