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Microscopy

May-Griinwald’s eosin
methylene blue

for microscopy

For professional use only

|VD In Vitro Diagnostic Medical Device c €

Intended purpose

This “May-Griinwald’s eosin methylene blue - for microscopy” is used for
human-medical cell diagnosis and serves the investigation of sample
material of human origin. It is a dry staining dye that is used to prepare

a staining solution, that when used together with other in vitro diagnostic
products from our portfolio makes target structures evaluable for diagnostic
purposes (by fixing, embedding where necessary, staining with the above
May-Griinwald’s eosin methylene blue solution, counterstaining, mounting)
in human-hematological and clinico-cytological specimen materials, for
example smears of whole blood and bone marrow.

Unstained structures are relatively low in contrast and are extremely
difficult 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.

This staining solution, which requires further preparation before it can be
used, serves exclusively for overview staining in the differentiation of the
target structures of cell and tissue components listed below in the section
“Result”. For more specific applications we recommend the use of Cat. No.
1.01424 May-Grinwald’s eosin-methylene blue solution modified.

Principle

May-Griinwald’s stain is frequently used for diagnostic purposes in the area
of hematology.

When used in hematological applications, May-Griinwald'’s stain is frequent-
ly used in combination with other staining solutions, e.g. with Giemsa’s
solution for Pappenheim (MGG) overview staining. This staining solution
generally stains the nuclei red to violet, based on the molecular interaction
between the Eosin Y dye and an Azure B-DNA complex. Both dyes assemble
to an Eosin Y - Azure B-DNA complex and the intensity of the resulting stain
depends on the content of Azure B and the ratio of Azure B : Eosin Y.
Furthermore, the resulting stain can vary depending on the influence of
fixation, staining times, pH-value of the solutions or buffer substances.

Sample material

air-dried blood or bone-marrow smears as well as clinical cytological
material like urine sediment, sputum, smears from fine needle aspiration
biopsies (FNAB), rinses, imprints

Reagents

Cat. No. 1.01352

May-Griinwald’s eosin methylene blue
for microscopy

25g,100g, 1 kg

Also required:

Cat. No. 1.06009 Methanol 11,2.51,51
for analysis EMSURE® ACS,ISO,
Reag. Ph Eur

Cat. No. 1.09468 Buffer tablets pH 7.2 100 tabs

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

or
Cat. No. 1.11373 Buffer tablets pH 6.4 100 tabs
for preparing buffer solution acc. to WEISE
for the staining of blood smears
or
Cat. No. 1.11374 Buffer tablets pH 6.8 100 tabs

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

www.sigmaaldrich.com

for the Pappenheim staining:
Cat. No. 1.09204 Giemsa’s azur eosin methylene
blue solution
for microscopy

100 ml, 500 ml,
11,251

Alternatively:

Cat. No. 1.01424 May-Grinwald’s eosine-methylene
blue solution modified
for microscopy

100 ml, 500 ml,
11,251

Sample preparation
The sampling must be performed by qualified personnel.

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

All samples must be clearly labeled.

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

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

Reagent preparation
May-Griinwald’s eosin methylene blue solution
For preparation of approx. 100 ml of solution, add and dissolve:

May-Griinwald’s eosin methylene blue 0.12g

Methanol 100 ml

Stir for 1 h at room temperature

Leave to stand for 24 h, and filter

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

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

Distilled water 1000 ml

May-Griinwald’s stain
Procedure

Air-dri mear

Staining on the staining rack

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

Slide with air-dried smear

May-Griinwald’s eosin 1ml cover completely 3 min
methylene blue solution

Buffer solution 1ml mix 6 min
Buffer solution rinse

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

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

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

Result
Buffer solution Buffer solution Buffer solution
pH 6.4 pH 6.8 pH 7.2
Nuclei red-violet red-violet violet
Cytoplasm of blue blue blue
lymphocytes
Cytoplasm of grey-blue grey-blue grey-blue
monocytes
Neutrophilic light violet light violet light violet
granule
Eosinophilic brick-red to brick-red red-brown
granule red-brown
Basophilic dark violet dark violet dark violet
gran granule to black to black to black
Thrombocytes violet violet violet

Erythrocytes reddish reddish pink to brownish



Technical notes

The microscope used should meet the requirements of a medical diagnostic
laboratory.
The freshly prepared staining solution should be filtered before use.

Remove surplus immersion oil before filing.

Analytical performance characteristics

“May-Grinwald’s eosin methylene blue” stains and thereby visualizes bio-
logical 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 preparation, sample
handling, decisions regarding suitable controls and more.

The analytical performance of the product is confirmed by testing each
production batch.

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

100 %:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Specificity | Sensitivity | Specificity | Sensitivity
Hematological
staining
Nuclei 20/20 20/20 7]7 7]7
Cytoplasm of 20/20 20/20 7/7 7/7
lymphocytes
Cytoplasm of 20/20 20/20 7/7 7/7
monocytes
Neutrophilic 20/20 20/20 7/7 7]7
granule
Eosinophilic 20/20 20/20 7/7 7]7
granule
Basophilic 20/20 20/20 7]7 7]7
granule
Thrombocytes 20/20 20/20 7/7 7/7
Erythrocytes 20/20 20/20 7/7 7/7

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.

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

Diagnostics

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

This method can be supplementarily used in human diagnostics.

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

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

Storage

Store May-Griinwald’s eosin methylene blue - for microscopy at +2 °C to
+30°C.

Shelf-life

May-Griinwald’s eosin methylene blue - for microscopy can be used until the
stated expiry date.

After first opening of the bottle, the contents can be used up to the stated
expiry date when stored at +2 °C to +30°C.

The bottles must be kept tightly closed at all times.

Additional instructions

For professional use only.

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

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

Protection against infection

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

Instructions for disposal

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

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

EN
Auxiliary reagents
Cat. No. 1.00579 DPX new 500 ml
non-aqueous mounting medium
for microscopy
Cat. No. 1.01424 May-Grinwald’s eosine-methylene 100 ml, 500 ml,
blue solution modified 11,251
for microscopy

Cat. No. 1.04699 Immersion oil 100-ml drop
for microscopy ping bottle,
100 ml, 500 ml
Cat. No. 1.06009 Methanol 11,251, 51
for analysis EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Cat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
rapid mounting medium 11
for microscopy
Cat. No. 1.08298 Xylene (isomeric mixture) 41
for histology
Cat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml drop-
anhydrous mounting medium ping bottle,
for microscopy 500 ml
Cat. No. 1.09204 Giemsa’s azur eosin methylene 100 ml, 500 ml,
blue solution 11,251
for microscopy
Cat. No. 1.09468 Buffer tablets pH 7.2 100 tabs
for preparing buffer solution acc.
to WEISE
for staining of blood smears
Cat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (xylene substitute) 51
for microscopy
Cat. No. 1.11373 Buffer tablets pH 6.4 100 tabs
for preparing buffer solution acc.
to WEISE
for the staining of blood smears
Cat. No. 1.11374 Buffer tablets pH 6.8 100 tabs

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

Hazard classification
Cat. No. 1.01532

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

Main components of the product
Cat. No. 1.01532

C.I. 52015 51.6 %
C.I. 45380 48.4 %

General remark

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

Literature

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

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
3. Auflage 2004

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

4. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor: Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban & Fischer, 2. Auflage

H302: Harmful if swallowed.
H317: May cause an allergic skin reaction.
H319: Causes serious eye irritation.

P261: Avoid breathing dust/ fume/ gas/ mist/ vapours/ spray.

P264: Wash skin thoroughly after handling.

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

P301 + P312: IF SWALLOWED: Call a POISON CENTER/ doctor if you feel
unwell.

P302 + P352: IF ON SKIN: Wash with plenty of water.

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

May-Griinwalds Eosin-
Methylenblau

flr die Mikroskopie

Nur fiir professionelle Anwendung

|VD In Vitro Diagnostikum c €

Zweckbestimmung

Das vorliegende ,May-Griinwalds Eosin-Methylenblau - fiir die Mikroskopie™
wird fur die human-medizinische Zelldiagnostik verwendet und dient der
Untersuchung von Proben humanen Ursprungs. Es handelt sich um einen
Trockenfarbstoff, welcher fir die Herstellung einer Farbelésung verwendet
wird, welche zusammen mit anderen In Vitro Diagnostika aus unserem
Portfolio Zielstrukturen (mittels Fixieren, ggf. Einbetten, Farben mit obiger
May-Griinwalds Eosin-Methylenblauldsung, Gegenfarben, Eindecken) in
human-hamatologischem und klinisch-zytologischem Untersuchungsgut,
wie z.B. Gesamtblut- und Knochenmarkausstriche, fir die Diagnostik aus-
wertbar macht.

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

Die selbst angesetzte Farbeldsung dient ausschlieBlich der Ubersichtsfar-
bung zur Differenzierung der unten im Abschnitt “Ergebnis” genannten
Zielstrukturen von Zell- und Gewebsbestandteilen. Fir weitergehende
Anwendungen empfehlen wir die Verwendung von Art. 1.01424 May-Grin-
walds Eosin-Methylenblaulésung modifiziert.

Prinzip

Die May-Grunwald-Farbung wird oft zur Diagnostik bei hamatologischen
Fragestellungen verwendet.

In der hdmatologischen Anwendung wird die May-Griinwald-Farbung oft in
Kombination mit anderen Farbeldsungen eingesetzt, z. B. mit der Giemsa-
Losung als Pappenheim (MGG)-Ubersichtsfarbung. Dabei werden die Zell-
kerne Uberwiegend rot bis violett geférbt, was auf der molekularen Wech-
selwirkung zwischen dem Eosin G Farbstoff und einem Azur B-DNA Komplex
basiert. Die beiden Farbstoffe bilden einen Eosin G-Azur B-DNA Komplex,
wobei die Intensitat der resultierenden Farbung vom Azur B-Gehalt und
dem Verhaltnis von Azur B zu Eosin G abhangt. Des Weiteren kann das
Farberesultat durch Faktoren wie Fixierung, Farbezeiten, dem pH-Wert der
Losungen und der Puffersubstanzen beeinflusst werden.

Probenmaterial

luftgetrocknete Blut- oder Knochenmarkausstriche, sowie klinisches Material
aus der Zytologie wie Urinsediment, Sputum, Ausstriche von Feinnadel-
Aspirations-Biopsien (FNAB), Spiilflissigkeiten, Imprinte

Reagenzien

Art. 1.01352
May-Griinwalds Eosin-Methylenblau
fur die Mikroskopie

25g,1004g, 1 kg

Zusatzlich erforderlich:

Art. 1.06009 Methanol 11,2,51,51
zur Analyse EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur

Art. 1.09468 Puffertabletten pH 7,2 100 tabs
zur Herstellung von Pufferlésung nach WEISE
fur Blutausstrichfarbungen

oder

Art. 1.11374 Puffertabletten pH 6,8 100 tabs
zur Herstellung von Pufferlésung nach WEISE
fur Blutausstrichfarbungen

oder

Art. 1.11373 Puffertabletten pH 6,4 100 tabs

zur Herstellung von Pufferlésung nach WEISE
flr Blutausstrichfarbungen
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fiir die Pappenheim-Farbung:

Art. 1.09204 Giemsas Azur-Eosin-Methylenblaulésung 100 ml, 500 ml,

far die Mikroskopie 11,2,51

Alternativ:

Art. 1.01424 May-Grinwalds Eosin-Methylenblaulésung 100 ml, 500 ml,
modifiziert 11,251
fir die Mikroskopie

Probenvorbereitung

Die Probenentnahme darf nur durch Fachpersonal erfolgen.

Alle Proben sind entsprechend dem Stand der Technik zu behandeln.

Alle Proben sind eindeutig zu kennzeichnen.

Geeignete Instrumente sind zur Probenentnahme und bei der Praparation
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
May-Griinwalds Eosin-Methylenblaulésung

Zur Herstellung von etwa 100 ml Lésung werden zusammengegeben und
geldst:

May-Griinwalds Eosin-Methylenblau 0,12 g
Methanol 100 ml

1 h bei Raumtemperatur riihren

24 h stehen lassen und filtrieren

Pufferlosung

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

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

gewlinschten Farbeergebnis

Aqua dest. 1000 ml

May-Grinwald-Farbung

Durchfiihrung
Luftgetrocknete Ausstriche
Farbung auf der Farbebank

Fir ein optimales Farbeergebnis sollten die angegebenen Zeiten eingehalten
werden.

Objekttréager mit luftgetrocknetem Ausstrich

May-Griinwalds Eosin-Me- 1ml vollsténdig bedecken 3 min
thylenblaulésung

Pufferlosung 1ml vermischen 6 min
Pufferlésung spilen

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

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

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

Ergebnis
Pufferlosung Pufferlosung Pufferlosung
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Zellkerne rotviolett rotviolett violett
Zytoplasma der blau blau blau
Lymphozyten
Zytoplasma der graublau graublau graublau
Monozyten
Neutrophile hellviolett hellviolett hellviolett
Granula
Eosinophile ziegelrot bis ziegelrot rotbraun
Granula rotbraun
Basophile dunkelviolett dunkelviolett dunkelviolett
Granula bis schwarz bis schwarz bis schwarz
Thrombozyten violett violett violett
Erythrozyten rétlich rétlich rosa bis braunlich



Technische Hinweise

Das verwendete Mikroskop sollte den Anforderungen eines medizinisch-
diagnostischen Labors entsprechen.
Die frisch hergestellte Farbel6sung ist vor Gebrauch zu filtrieren.

Uberschiissiges Immersionsél ist vor dem Archivieren zu entfernen.

Analytische Leistung

Das vorliegende ,May-Griinwalds Eosin-Methylenblau” farbt und visualisiert
dadurch biologische Strukturen, wie im Kapitel “Ergebnis” dieser Ge-
brauchsanweisung beschrieben. Die Anwendung des Produkts ist hierbei nur
von autorisierten und qualifizierten Personen durchzufiihren, dies umfasst,
unter anderem, die Proben- und Reagenzvorbereitung, Probenbehandlung,
die Entscheidung Uber geeignete Kontrollen und mehr.

Die analytische Leistung des Produkts wird durch die Testung jeder Produk-
tionscharge sichergestellt.

Fur die folgenden Farbungen wurden die analytische Leistung in Form von
Spezifitat, Sensitivitat und Wiederholbarkeit des Produkts mit einer Rate
von 100 % bestatigt:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
Spezifitat Sensitivitat | Spezifitat Sensitivitat
Hamatologische
Farbung
Zellkerne 20/20 20/20 7/7 7/7
Zytoplasma der 20/20 20/20 7/7 7/7
Lymphozyten
Zytoplasma der 20/20 20/20 7/7 7/7
Monozyten
Neutrophile 20/20 20/20 7/7 7/7
Granula
Eosinophile 20/20 20/20 7/7 7/7
Granula
Basophile 20/20 20/20 7/7 7/7
Granula
Thrombozyten 20/20 20/20 7/7 7/7
Erythrozyten 20/20 20/20 7/7 7/7

Analytische Leistungsparameter

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

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

Diagnostik

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

Diese Methode ist erganzend in der Humandiagnostik anzuwenden.
Weiterfiihrende Tests sind nach anerkannten Methoden auszuwéhlen und
durchzufiihren.

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

Lagerung

May-Griinwalds Eosin-Methylenblau - fiir die Mikroskopie bei
+2 °C bis +30 °C lagern.

Haltbarkeit

Das May-Grinwalds Eosin-Methylenblau - fiir die Mikroskopie kann bis zum
angegebenen Verfallsdatum verwendet werden.

Nach dem ersten Offnen der Flasche bei +2 °C bis +30 °C aufbewahrt bis
zum Verfallsdatum verwendbar.

Die Flaschen sind stets gut geschlossen zu halten.

Gebrauchshinweise

Nur fiir professionelle Anwendung.

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

Entsprechend dem Standard ausgestattete Mikroskope sind zu verwenden.

Infektionsschutz

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

Entsorgungshinweise

Die Packung ist entsprechend der giiltigen Entsorgungsrichtlinien zu entsorgen.
Gebrauchte Lésungen und Lésungen mit abgelaufener Haltbarkeit sind als
gefahrlicher Abfall zu entsorgen, dabei ist den lokalen Entsorgungsricht-
linien zu folgen. Hinweise zur Entsorgung kénnen unter dem Quick Link
~Entsorgungshinweise fiir Mikroskopie-Produkte" auf
www.Mikroskopie-Produkte.com angefordert werden. Innerhalb der EU gilt
die VERORDNUNG (EG) Nr. 1272/2008 Uber die Einstufung, Kennzeichnung
und Verpackung von Stoffen und Gemischen, zur Anderung und Aufhebung
der Richtlinien 67/548/EWG und 1999/45/EG und zur Anderung der Verord-
nung (EG), Nr. 1907/2006.

Hilfsreagenzien

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

Art.

1.00579

1.01424

1.04699

1.06009

1.07961

1.08298

1.09016

1.09204

1.09468

1.09843

1.11373

1.11374

DPX Neu
wasserfreies Eindeckmittel
fir die Mikroskopie

May-Grinwalds Eosin-Methylenblaulésung
modifiziert

fir die Mikroskopie

Immersionsol

fir die Mikroskopie

Methanol
zur Analyse EMSURE® ACS, ISO,
Reag. Ph Eur

Entellan™ Neu
Schnelleindeckmittel

fur die Mikroskopie

Xylol (Isomerengemisch)

fir die Histologie

Neo-Mount™

wasserfreies Eindeckmittel

fir die Mikroskopie

Giemsas Azur-Eosin-Methylenblauldsung
modifiziert

fur die Mikroskopie
Puffertabletten pH 7,2

zur Herstellung von Pufferlésung
nach WEISE

far Blutausstrichfarbungen
Neo-Clear™ (Xylol-Ersatz)

fur die Mikroskopie
Puffertabletten pH 6,4

zur Herstellung von Pufferldsung
nach WEISE

far Blutausstrichfarbungen
Puffertabletten pH 6,8

zur Herstellung von Pufferldsung
nach WEISE

flr Blutausstrichfarbungen

Gefahrstoffeinstufung
Art. 1.01532

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

Hauptbestandteile des Produkts
Art. 1.01532

C.I. 52015
C.I. 45380

51,6 %
48,4 %

Allgemeiner Hinweis
Wenn wahrend oder infolge des Gebrauchs ein schwerwiegender Vorfall

aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und / oder seinem
Bevollméchtigten und Ihrer nationalen Behérde.

Literatur
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H302:
H317:
H319:

P261:
P264:
P280:

Gesundheitsschadlich bei Verschlucken.
Kann allergische Hautreaktionen verursachen.
Verursacht schwere Augenreizung.
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500 ml

100 ml, 500 ml,
11,251

100-ml-Tropf-
flasche, 100 ml,
500 ml

11,251,51

100 ml, 500 ml,
11

41

100-ml-Tropf-
flasche, 500 ml

100 ml, 500 ml,
11,251

100 tabs

51

100 tabs

100 tabs

Einatmen von Staub/ Rauch/ Gas/ Nebel/ Dampf/ Aerosol vermeiden.
Nach Gebrauch Haut griindlich waschen.
Schutzhandschuhe/ Augenschutz/ Gesichtsschutz tragen.

P301 + P312: BEI VERSCHLUCKEN: Bei Unwohlsein GIFTINFORMATIONS-
ZENTRUM/ Arzt anrufen.
P302 + P352: BEI BERUHRUNG MIT DER HAUT: Mit viel Wasser waschen.
P305 + P351 + P338: BEI KONTAKT MIT DEN AUGEN: Einige Minuten lang
behutsam mit Wasser spllen. Eventuell vorhandene Kontaktlinsen nach
Méglichkeit entfernen. Weiter spilen.
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Microscopie

May-Griinwald eosine-bleu de
méthylene
pour la microscopie

Réservé a une utilisation professionnelle

|VD Dispositif médical de diagnostic in vitro c €

Objectif prévu

Le présente « May-Griinwald eosine-bleu de méthylene - pour la micros-
copie » est utilisé pour le diagnostic cellulaire dans la médecine humaine
et sert a I'examen d’échantillons d’origine humaine. C’est un colorant

sec utilisé pour la préparation d’une solution de coloration qui est utilisée
conjointement avec d’'autres diagnostics in vitro de notre portefeuille pour
rendre des structures cibles analysables pour le diagnostic (par fixation,
éventuellement inclusion, coloration avec la solution May-Griinwald eosine-
bleu de méthyléne mentionnée ci-dessus, contre-coloration, montage) dans
des épreuves hématologiques humaines et clinico-cytologiques, telles que
les frottis de sang entier et de moelle osseuse, p.ex.

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

La solution de coloration que I'on a préparée soi-méme sert uniquement de
coloration de vue d’ensemble pour la différenciation des structures cibles

de composants cellulaires et de tissus mentionnés ci-dessous dans |'article
nommé « Résultat ». Pour des applications ultérieures nous recommandons
d’utiliser I'art. 1.01424 May-Grinwald en solution d'éosine-bleu de méthy-
lene modifiée.

Principe
La coloration de May-Griinwald est souvent utilisé pour le diagnostic en cas
de questions hématologiques.

Lors de I'application hématologique la coloration de May-Grinwald est sou-
vent utilisée en combinaison avec d’autres solutions de coloration, par ex.
avec la solution de Giemsa comme coloration de synthése de Pappenheim
(MGG). En le faisant, les noyeux cellulaires se colorent essentiellement en
rouge a violet, phénomeéne d{ a l'interaction moléculaire entre le colo-
rant éosine J et un complexe ADN azur B. Les deux colorants forment un
complexe éosine J - ADN azur B. Lintensité de la coloration qui en résulte
dépend de la teneur en azur B et du rapport entre azur B et éosine J.

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

Matériel des échantillons

frottis de sang ou de moelle osseuse séchés a I'air ainsi que du matériel
clinique de la cytologie comme sédiment urinaire, crachat, frottis de ponc-
tions-biopsies a l'aiguille fine (BAAF), liquides de lavage, empreintes

Réactifs

Art. 1.01352
May-Grinwald eosine-bleu de méthyléne
pour la microscopie

25g,100g, 1 kg

Nécessaire en plus :

Art. 1.06009 Méthanol 11,2,51,51
pour analyse EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

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

ou

Art. 1.11373 Comprimés tampon pH 6,4 100 tabs

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

ou
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Art. 1.11374 Comprimés tampon pH 6,8 100 tabs
pour la prépraration de solution tampon
selon WEISE

pour la coloration des frottis de sang

pour la coloration de Pappenheim :

Art. 1.09204 Azur-éosine-bleu de méthyléne selon 100 ml, 500 ml,
Giemsa en solution 11,251
pour la microscopie

En alternative :

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

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

Tous les échantillons doivent étre traités conformément aux régles de l'art.
Tous les échantillons doivent étre clairement identifiés.

Utiliser des instruments appropriés pour le prélevement d’échantillons et la
préparation, respecter les instructions du fabricant pour I'emploi / I'utilisation.
Lors de I'utilisation des réactifs auxiliaires adéquats, il y a lieu de respecter
les consignes d'utilisation correspondantes.

Préparation du réactif
Solution de May-Griinwald éosine-bleu de méthyléne

Pour la préparation d’env. 100 ml de solution, il faut additionner et dis-
soudre :

May-Griinwald eosine-bleu de méthylene 0,12 g

Méthanol 100 ml

Remuer pendant 1 heure a température ambiante

Laisser reposer 24 heures et filtrer

Solution tampon

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

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

résultat souhaité de la coloration

Eau distillée 1000 ml

Coloration de May-Griinwald

Mode opératoire
Frottis séchés a l'air
Coloration sur le banc de coloration

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

Porte-objet avec frottis séché a I'air

Solution de May-Grinwald 1ml recouvrir comple- 3 minutes
éosine-bleu de méthylene tement

Solution tampon 1ml mélanger 6 minutes
Solution tampon rincer

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

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

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

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



Résultat
Solution tampon Solution tampon Solution tampon
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Noyaux cellulaires rouge violet rouge violet violet
Cytoplasme des bleu bleu bleu
lymphocytes
Cytoplasme des bleu gris bleu gris bleu gris
monocytes
Granules violet clair violet clair violet clair
neutrophiles
Granules rouge brique rouge brique rouge brun
éosinophiles a rouge brun
Granules violet foncé violet foncé violet foncé
basophiles a noir a noir a noir
Thrombocytes violet violet violet
Erythrocytes rougeatre rougeatre rose a brunatre

Remarques techniques

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

La solution de coloration extemporanément préparée doit étre filtrée avant
utilisation.

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

Caractéristiques de performance analytique

« May-Grinwald eosine-bleu de méthyléne » colore et permet 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 prépa-
ration des échantillons et des réactifs, la manipulation des échantillons, 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.

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
hématologique
Noyaux cellulaires | 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplasme des 20/20 20/20 7/7 7/7
lymphocytes
Cytoplasme des 20/20 20/20 7/7 7/7
monocytes
Granules 20/20 20/20 7/7 7/7
neutrophiles
Granules 20/20 20/20 7/7 7/7
éosinophiles
Granules 20/20 20/20 7/7 7/7
basophiles
Thrombocytes 20/20 20/20 7/7 7/7
Erythrocytes 20/20 20/20 7/7 7/7
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.

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

Diagnostic

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

Les nomenclatures en vigueur doivent étre utilisées.

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

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

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

Stockage

Stocker May-Griinwald eosine-bleu de méthylene - pour la microscopie
entre +2 °C et +30°C.

Stabilité

May-Griinwald eosine-bleu de méthylene - pour la microscopie peut étre
utilisé jusqu’a la date de péremption indiqué.

Apreés la premiére ouverture du flacon, conserver entre +2 °C et +30 °C et
utiliser jusqu’a la date de péremption.

Tenir les flacons toujours bien fermés.
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Remarques sur l'utilisation

Réservé a une utilisation professionnelle.

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

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

Utiliser des microscopes équipés conformément au standard.

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

Protection contre les infections

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

Consignes d’élimination

Eliminer I'emballage conformément a la réglementation en vigueur.

Les solutions usagées et les solutions dont la date de péremption est dé-
passée doivent étre traitées comme des déchets dangereux, en respectant
les directives locales relatives a I'élimination des déchets. Pour commander
les instructions sur I’élimination des déchets, cliquer sur le Quick Link « Hints
for Disposal of Microscopy Products » sur www.microscopy-products.com. Au
sein de I'UE s’applique le réeglement 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. 1.01424 May-Griinwald en solution d’éosine-bleu 100 ml, 500 ml,
de méthylene modifiée 11,2,51
pour la microscopie

Art. 1.04699 Huile pour immersions flacon compte-

pour la microscopie gouttes de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.06009 Méthanol 11,2,51,51
pour analyse EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Art. 1.07961 Entellan™ néo 100 ml, 500 ml,
produit de montage rapide 11
pour la microscopie
Art. 1.08298 Xyléne (mélange isomérique) 41

pour I'histologie
Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacon compte-
agent de montage anhydre gouttes de 100 ml,
pour la microscopie 500 ml
Art. 1.09204 Azur-éosine-bleu de méthylene selon 100 ml, 500 ml,
Giemsa en solution 11,251
pour la microscopie
Art. 1.09468 Comprimés tampon pH 7,2 100 tabs
pour la prépraration de solution tampon
selon WEISE
pour la coloration des frottis de sang
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (remplagant du xyléne) 51
pour la microscopie
Art. 1.11373 Comprimés tampon pH 6,4 100 tabs
pour la prépraration de solution tampon
selon WEISE
pour la coloration des frottis de sang
Art. 1.11374 Comprimés tampon pH 6,8 100 tabs
pour la prépraration de solution tampon
selon WEISE
pour la coloration des frottis de sang

Classification des matiéres dangereuses
Art. 1.01352

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

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

Composants principaux du produit

Art. 1.01532
C.I. 52015 51,6 %
C.I. 45380 48,4 %

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

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
3. Auflage 2004

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

4. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor: Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban & Fischer, 2. Auflage
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aérosols.
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Microscopia

May-Griinwald eosina-azul de
metileno

para microscopia

Solamente para uso profesional

|VD Producto sanitario para diagndstico in vitro c €

Finalidad prevista

El presente “May-Griinwald eosina-azul de metileno - para microscopia” es
utilizado para el diagndstico celular en la medicina humana y se empleo en
el examen de muestras de origen humano. Se trata de un colorante seco
que se utiliza para la preparacién de una solucién de tincién, junto con
otros materiales de diagndstico in vitro pertenecientes a nuestra cartera,
hace evaluables determinadas para el diagndstico estructuras de destino
(mediante fijacion, dado el caso inclusion, tincidon con la solucién May-
Grinwald eosina-azul de metileno arriba indicada, contratincién, montaje)
en material de examen hematolégico humano y clinico-citolégico, como
p.€j. frotis de sangre total y de médula ésea.

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

La solucién de tincidon de preparacion propia sirve exclusivamente de tincion
de conjunto para realizar una diferenciacién entre las estructuras de destino
mencionadas abajo en la seccién “Resultado” y los componentes celulares

y de tejido. Para aplicaciones mas extensas recomendamos el uso de art.
1.01424 Eosina-azul de metileno en solucidén segiin May-Grinwald modifi-
cada.

Principio
La tincion segin May-Grinwald es utilizada con frecuencia para realizar
diagndsticos en planteamientos hematoldgicos.

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

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

Material de las muestras

frotis de sangre o médula ésea secados al aire, asi como material clinico de
la citologia, como sedimento urinario, esputo, frotis tomados de punciones
aspirativas con aguja fina (PAAF/FNAB), liquidos de lavado, imprints

Reactivos

Art. 1.01352
May-Griinwald eosina-azul de metileno
para microscopia

25g,100g, 1 kg

Necesario ademas:

Art. 1.06009 Metanol 11,2,51,51
para analisis EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Art. 1.09468 Tabletas tampdn pH 7,2 100 tabs

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

ES
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Art. 1.11373 Tabletas tampo6n pH 6,4 100 tabs
para preparacion de solucion tampdn
seguin WEISE
para tincion de frotis sanguineos

o

Art. 1.11374 Tabletas tampo6n pH 6,8 100 tabs

para preparacion de solucion tampdn

seguiin WEISE
para tincion de frotis sanguineos

para tincion de Pappenheim:

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

Alternativamente:

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

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

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

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

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

Preparacion del reactivo
Solucion de May-Griinwald eosina-azul de metileno

Para la preparacion de aproximadamente 100 ml de solucién se afiaden y
disuelven:

May-Griinwald eosina-azul de metileno 0,12 g

Metanol 100 ml

Agitar durante 1 hora a temperatura ambiente

Dejar en reposo 24 horas Yy filtrar

Solucién tampén

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

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

cion del resultado de tincidén deseado

Agua destilada 1000 ml

Tincion segin May-Griinwald
Técnica

Froti 1 air

Tincion en el banco de tincion

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

Portaobjetos con frotis secado al aire

Solucién de May-Grunwald 1ml cubrir completa- 3 minutos
eosina-azul de metileno mente
Solucién tampoén 1 ml | mezclar 6 minutos

Solucién tampoén enjuagar

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

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

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



Resultado
Solucion tampén Soluciéon tampén Solucién tampén
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Ndcleos celulares violeta rojizo violeta rojizo violeta
Citoplasma de azul azul azul

los linfocitos

Citoplasma de
los monocitos

azul grisaceo azul grisaceo azul grisaceo

Granulos violeta claro violeta claro violeta claro
neutrofilos

Granulos rojo ladrillo a rojo ladrillo pardo rojizo
eosindfilos pardo rojizo

Granulos violeta oscuro violeta oscuro violeta oscuro
basofilos a negro a negro a negro
Trombocitos violeta violeta violeta
Eritrocitos rojizo rojizo rosa a pardusco

Notas técnicas

El microscopio usado deberia corresponder a los requisitos de un laboratorio
de diagnostico médico.
La solucién de tincién recién preparada debe filtrarse antes de su uso.

Eliminar el aceite de inmersidn en exceso antes de archivar.

Caracteristicas de rendimiento analitico

“May-Grinwald eosina-azul de metileno” tifie y, por lo tanto, visualiza
estructuras bioldgicas, como se describe en el capitulo “Resultado” de esta
instruccién de uso. Solo deben utilizar el producto personas autorizadas y
cualificadas. Esta utilizacion incluye, entre otras actividades, la preparacion
de muestras y reactivos, la manipulacién de muestras, las decisiones relati-
vas a los controles adecuados, etc.

El rendimiento analitico del producto se confirma analizando cada lote de
produccién.

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
hematoldgica
Nucleos celulares 20/20 20/20 7/7 7/7
Citoplasma de los | 20/20 20/20 7/7 7/7
linfocitos
Citoplasma de los | 20/20 20/20 7/7 7/7
monocitos
Gréanulos 20/20 20/20 7/7 7/7
neutrofilos
Granulos 20/20 20/20 7/7 7/7
eosindfilos
Granulos 20/20 20/20 7/7 7/7
basofilos
Trombocitos 20/20 20/20 7/7 7/7
Eritrocitos 20/20 20/20 7/7 7/7

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.

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

Diagndéstico

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

Deberan emplearse terminologias vigentes.

Este método debe aplicarse complementariamente en el diagnéstico humano.
Deberdn elegirse y realizarse ensayos ulteriores segin métodos reconocidos.
Cada aplicacion deberia implicar controles adecuados para descartar resulta-
dos erréneos.

Almacenamiento

Guardar May-Griinwald eosina-azul de metileno - para microscopia de
+2 °Ca +30°C.

Estabilidad

May-Grinwald eosina-azul de metileno - para microscopia se puede utilizar
hasta la fecha de caducidad indicada.

Después de abrir el frasco por primera vez, el contenido almacenado entre
+2 °Cy +30 °C es utilizable hasta la fecha de caducidad indicada.

Los frascos deben mantenerse siempre bien cerrados.

ES
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-
nacién 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 y 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. 1.01424 Eosina-azul de metileno en soluciéon segin 100 ml, 500 ml,
May-Griinwald modificada 11,251
para microscopia

Art. 1.04699 Aceite de inmersién frasco gotero

para microscopia de 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.06009 Metanol 11,2,51,51

para analisis EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur

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

medio de montaje rapido 11
para microscopia
Art. 1.08298 Xileno (mezcla de isémeros) 41

para histologia

Art. 1.09016 Neo-Mount™ frasco gotero de

agent de montage anhydre 100 ml, 500 ml
pour la microscopie
Art. 1.09204 Azur-eosina-azul de metileno segun 100 ml, 500 ml,

Giemsa en solucién 11,251
para microscopia

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

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

100 tabs

Art. 1.11373 Tabletas tampo6n pH 6,4 100 tabs
para preparacion de solucion tampdn
seguiin WEISE
para tincion de frotis sanguineos

Art. 1.11374 Tabletas tampdn pH 6,8 100 tabs

para preparacion de solucidon tampén
seguin WEISE
para tincion de frotis sanguineos

Clasificacion de substancias peligrosas
Art. 1.01532

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

Componentes principales del producto

Art. 1.01532
C.I. 52015 51,6 %
C.I. 45380 48,4 %

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

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
3. Auflage 2004

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

4. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor: Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban & Fischer, 2. Auflage



H302: Nocivo en caso de ingestion.
H317: Puede provocar una reaccion alérgica en la piel.
H319: Provoca irritacién ocular grave.

P261: Evitar respirar el polvo/ el humo/ el gas/ la niebla/ los vapores/ el
aerosol.

P264: Lavarse la piel concienzudamente tras la manipulacion.

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

P301 + P312: EN CASO DE INGESTION: Llamar a un CENTRO DE TOXICO-
LOGIA/ médico si la persona se encuentra mal.

P302 + P352: EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL: Lavar con abundante
agua.

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.

Historial de revisiones

Versién Comentario de modificacién

2024-Jul-18 Version inicial con la introduccién del Historial de revi-
siones

Observe las Fabricante NUmero de Cddigo del
instrucciones de catalogo lote
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a
/]
Atencidn, observar la do- Utilizable hasta Delimitacion de
cumentacion pertinente AAAA-MM-DD la temperatura
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La division Life Science de Merck opera como MilliporeSigma en los Estados Unidos y en Canada.

© 2024 Merck KGaA, Darmstadt, Alemania y/o sus filiales. Todos los derechos reservados. Merck y
Sigma-Aldrich son marcas comerciales de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania. Todas las demas marcas
comerciales son propiedad de sus respectivos propietarios. Tiene a su disposicidn informacion detallada
sobre las marcas comerciales a través de recursos accesibles al publico.
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Tel. +49(0)6151 72-2440
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Microscopia

May Griinwald eosina blu
metilene

per microscopia

Solo per uso professionale

|VD Dispositivo medico-diagnostico in vitro c €

Scopo previsto

1l presente ,May Griinwald eosina blue metilene - per microscopia® € utiliz-
zato per la diagnostica cellulare nell’'uomo e serve per I'esame di campioni
di origine umana. E un colorante secco, utilizzato nella preparazione di una
soluzione di colorazione che, congiuntamente ad altri prodotti diagnostici

in vitro del nostro portafoglio, consente I'analisi diagnostica delle struttu-

re bersaglio (mediante fissaggio, eventuale inclusione, colorazione con la
soluzione May-Griinwald eosina blue metilene summenzionata, controcolo-
razione, montaggio) nei campioni ematologici umani e clinici citologici, quali
ad esempio strisci di sangue intero e di midollo osseo.

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.

La soluzione di colorazione preparata dall’analista viene utilizzata esclusiva-
mente per la colorazione generale volta alla differenziazione delle strutture
bersaglio di componenti cellulari e tissutali indicate di seguito nella sezione
“Risultato”. Per ulteriori applicazioni, si consiglia I'uso dell’art. 1.01424
Eosina-blu di metilene secondo May-Griinwald soluzione modificata.

Principio
La colorazione di May-Griinwald viene di frequente utilizzata a fini diagno-
stici in campo ematologico.

Per I'impiego in ematologia, la colorazione di May-Griinwald viene spesso
utilizzata in combinazione con altre soluzioni di colorazione, ad esempio con
la soluzione di Giemsa quale colorazione generale di Pappenheim (MGG).

I nuclei cellulari vengono colorati prevalentemente da rosso a violetta, in
virtl dell’interazione molecolare tra il colorante eosina G e un complesso
azzurro B-DNA. I due coloranti formano un complesso di eosina G - azzurro
B-DNA, in cui l'intensita della colorazione risultante dipende dal contenuto
di azzurro B e dal rapporto dell’azzurro B rispetto all’eosina G.

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

Materiale d’esame

strisci di sangue o midollo osseo essiccati all’aria come pure materiale
clinico citologico quale sedimenti urinari, espettorato, strisci ottenuti da
agoaspirati (FNAB, Fine Needle Aspiration Biopsy = agobiopsia con ago
sottile), lavaggi, impronte

Reattivi

Art. 1.01352

May Griinwald eosina blue metilene
per microscopia

25g,100g, 1 kg

Inoltre necessario:

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

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

o

Art. 1.11374 Compresse tampone pH 6,8 100 tabs

per la preparazione di soluzione tampone
secondo WEISE
per la colorazione di strisci ematici

per la colorazione di Pappenheim:

Art. 1.09204 Giemsa soluzione azur-eosina-blue di 100 ml, 500 ml,
metilene 11,2,51
per microscopia

In alternativa:

Art. 1.01424 Eosina-blu di metilene secondo 100 ml, 500 ml,
May-Griinwald soluzione modificata 11,2,51
per microscopia

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

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

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

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

Preparazione del reattivo
Soluzione di May-Griinwald eosina blue di metilene
Per la preparazione di ca. 100 ml di soluzione si miscelano e sciolgono:

May Griinwald eosina blue metilene 0,12 g

Metanolo 100 ml

Agitare per 1 ora a temperatura ambiente

Lasciare riposare per 24 ore e filtrare

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

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

1 compressa

Acqua distillata 1000 ml

Colorazione di May-Griinwald
Esecuzione
trisci asciugati all‘ari

Colorazione con rastrello di colorazione

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

Portaoggetti con striscio asciugato all’aria

Soluzione di May-Grinwald 1ml coprire completa- 3 minuti
eosina blue di metilene mente

Soluzione tampone 1ml mescolare 6 minuti
Soluzione tampone sciacquare

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

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

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

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

Annotazioni tecnici

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

La soluzione di colorazione preparata a fresco deve essere filtrata prima
dell’'uso.

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

Caratteristiche delle prestazioni analitiche

~May Grinwald eosina blue metilene™ colora e pertanto permette di visua-
lizzare strutture biologiche, come descritto nel capitolo ,Risultato" di questa
IFU. Il prodotto deve essere utilizzato solo da persone autorizzate e quali-
ficate; cio include, a titolo esemplificativo, la preparazione del campione e
del reagente, la manipolazione del campione, le decisioni relative ai controlli
adeguati, ecc.

Le prestazioni analitiche del prodotto sono confermate per mezzo di test su
ciascun lotto di produzione.

Per le seguenti colorazioni, le prestazioni analitiche sono state confermate
in termini di specificita, sensibilita e ripetibilita del prodotto con un tasso del
100 %:

Specificita | Specificita | Specificita | Specificita
intersaggio | intersaggio | intrasaggio | intrasaggio
Colorazione
ematologica
Nuclei cellulari 20/20 20/20 7/7 7/7
Citoplasma dei 20/20 20/20 7/7 7/7
linfociti
Citoplasma dei 20/20 20/20 7/7 7/7
monociti
Granuli neutrofili 20/20 20/20 7/7 7/7
Granuli eosinofili 20/20 20/20 7/7 7/7
Granuli basofili 20/20 20/20 7/7 7/7
Trombociti 20/20 20/20 7/7 7/7
Eritrociti 20/20 20/20 7/7 7/7

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.

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

Diagnostica

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

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

Ulteriori test vanno scelti ed eseguiti secondo metodi riconosciuti.

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

Conservazione

May Grinwald eosina blue metilene - per microscopia va conservato ad una
temperatura compresa tra +2 °C e +30°C.

Stabilita

May Grinwald eosina blue metilene - per microscopia puo essere utilizzato
fino alla data di scadenza indicata.

Una volta aperto il flacone, il contenuto si mantiene stabile fino alla data di
scadenza indicata se conservata ad una temperatura compresa tra +2 °C e
+30 °C.

Conservare sempre i flaconi ben chiusi.

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. 1.01424 Eosina-blu di metilene secondo 100 ml, 500 ml,
May-Griinwald soluzione modificata 11,2,51
per microscopia
Art. 1.04699 Olio di immersione flacone conta-
per microscopia gocce di 100 ml,
100 ml, 500 ml
Art. 1.06009 Alcole metilico 11,2,51,51
p. a. EMSURE® ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Art. 1.07961 Entellan™ Neo 100 ml, 500 ml,
mezzo di montaggio rapido 11
per microscopia
Art. 1.08298 Xilene (miscela di isomeri) 41
per istologia
Art. 1.09016 Neo-Mount™ flacone conta-
mezzo di montaggio anidro gocce di 100 ml,
per microscopia 500 ml
Art. 1.09204 Giemsa soluzione azur-eosina-blue di 100 ml, 500 ml,
metilene
per microscopia
Art. 1.09468 Compresse tampone pH 7,2 100 tabs
per la preparazione di soluzione tampone
secondo WEISE
per la colorazione di strisci ematici
Art. 1.09843 Neo-Clear™ (sostituto xilolo) 51
per microscopia
Art. 1.11373 Compresse tampone pH 6,4 100 tabs
per la preparazione di soluzione tampone
secondo WEISE
per la colorazione di strisci ematici
Art. 1.11374 Compresse tampone pH 6,8 100 tabs

per la preparazione di soluzione tampone
secondo WEISE
per la colorazione di strisci ematici

Classificazione di sostanze pericolose
Art. 1.01532

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

Componenti principali del prodotto

Art. 1.01532
C.I. 52015 51,6 %
C.I. 45380 48,4 %

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. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage
2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
3. Auflage 2004
3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition
4. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor: Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban & Fischer, 2. Auflage



H302: Nocivo se ingerito.
H317: Puod provocare una reazione allergica cutanea.
H319: Provoca grave irritazione oculare.

P261: Evitare di respirare la polvere/ i fumi/ i gas/ la nebbia/ i vapori/ gli
aerosol.

P264: Lavare accuratamente la pelle dopo I'uso.

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

P301 + P312: IN CASO DI INGESTIONE: in presenza di malessere, contat-
tare un CENTRO ANTIVELENI/ un medico.

P302 + P352: IN CASO DI CONTATTO CON LA PELLE: lavare abbondante-
mente con acqua.

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.

Cronologia delle revisioni

Versione Commento relativo alla modifica

2024-Jul-18 Versione iniziale con l'introduzione della Cronologia delle

revisioni

Attenersi alle Fabbricante N. di catalogo Codice del
istruzioni per I'uso lotto
y/
/]
Attenzione, consultare Data di scadenza Limiti di
la documentazione di AAAA-MM-GG temperatura

accompagnamento

Status: 2024-Jul-18

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

www.sigmaaldrich.com
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Mikpookonia

Hwoivn-kuavouv Tou
HEOBuUAeviou May-Griinwald

yla Jikpookonia

lNa enayysApartikn Xpon Hovo

MpoBAENOPEVOG OKONOG

H «Hwaoivn-kuavol Tou pebuleviou May-Grinwald - yia pikpookonia»
XPNOILOMOIEITal Yia 1IaTPIK KUTTAPOAOYIKR diayvwon oTov avBpwno Kal
eEunnpeTei Tov okono Tng diepelivnong UAIKOU deiypaTog avBpmnivng
npo€Aeuong. MpokeiTal yia pia &nprn XpwaoTIKR Xpwong nou Xpnolponoleital
yIa TNV NPOETOINATia £vog dIaAUUATOG XpWONG Nou, 0Tav XpnaolJonolsiTal

padi pe dAAa in vitro dlayvwaoTika npoidvTa anod To XapTOPUAAKIO Uag, KAVEI
TIG OOHEG-OTOXOUG OE UAIKA AINATOAOYIK®V Kal KAIVIKO-KUTTAPOAOYIK®OV
delypatwv avBpwnivng npogheuong (yia napadsiypa enixpiogara nAnpoug
aipaTog Kai JuehoU Twv 00TwV) a§loAoynoIUEG Yia dlayvwaTiKoUG OKomnoug,
MEOW Hoviponoinong, 6rnou XpeldleTal EYKAEIONG, XpWONG HE TO NAPANAavw
didAupa nwaoivng-kuavou Tou peBuAeviou May-Grinwald, avTixpwaong kai
OTEPEWONG.

O1 GBapeg BakTnpiakeg dopeG napouaialouv OXETIKA XaunAn avTtiBeon kai
eival eEaipeTika dUOKOAN n dIAKPICN TOUG HE TO ONTIKO HIKpookonio. Ol €1-
KOVEG NMou dnuioupyolvTal Xpnaoiponoi®vTag Ta diaAupata Xpwong Bonboluv
TOv €E0UCIODOTNHEVO Kal EEEIDIKEUNEVO EPEUVNTR va NPoCdIopicel KAAUTEPA
Tov TUMO Kal To BAKTAPIO O€ QUTEG TIG NEPINTWOEIG. Mpénel va dievepyoluvTal
eniNAéov €EETACEIC CUPPWVA PE AVAYVWPIOHEVEG KAl £YKUPEG HEBODOUG Yia
TNV Npayparonoinon Tng opioTIKAG dIayvwaong.

AUTO TO dIGAUNA XPWONG, TO OMoio ANaITeEl NEPAITEPW NPOETOIPAgia npoTou
MNopéael va xpnalponoindei, XpnoideUel anokAEIOTIKA yia NavonTIKh Xpwaon
oTn d1apoponoinan TwV OTOXEUOHEVWY JOUM®V TWV KUTTAPIKOV KAl TWV 10TI-
KMV OTOIXEIWV NMOU ava@EpovTal NapakdTw otnv evotnTa «AnoTéAeopa». MNa
nio €181KEG EQAPUOYEG OUVIOTATAI N XPron Tou AIGAUPA NWOivVNG-KUavoUu Tou
peBuleviou May-Grinwald Tpononoinuévo, ap. kat. 1.01424.

Apxn TnG pEBOSOU

H xpwon May-Griinwald xpnoiponoligital cuyxva yia diayvwaTikoUg okomnoug
OTOUG TOWEIG TNG alpaToAoyiag.

‘OTav xpnolponmsiml 0€ AINaTOAOYIKEG scpuppovéq, n xpwon May-Grinwald
xpnoluonmsn‘al ouxva Me aAAa diaAlpata xpwong, m. X- ME TO didAupa Giemsa
yia xpmor] avacKonnonq Pappenheim (MGG) Me auTo To diaAupa xpmonq
YEVIKA 01 MUPRVEG XpOVUVTAI spu9p0| £0G BIO)\ETI HE Baon Tn HopIiakn
aAAnAenidpaon PETAEU TNG XPWOTIKAG NWOivNG Y Kal EVOG CUUNAEYHATOG
Kuavou B (Azure B)-DNA. Kai o1 U0 XpwaTikég ouvdualovTal o€ €va
oUpnAeypa Hwaoivng Y — KuavoU B-DNA kai n évraon Tng npokUnTouoag
Xpwong eEapTdTal ano To neplexopevo o Kuavo B kal Tnv avaloyia Kuavou
B: Hwaivng Y.

EminA€ov, n npokUNTOUGA XpWON PNopei va noikiAAel avaioya pe Tnv
€Nidpacn TWV XpOVWV POVIHOMNOINoNG Kal Xpwaong, TNG TIKMAG Tou pH Twv
SIGAUPATWV 1) TV PUBUICTIK®V OUCIWV.

YAIkO deiyparog

YnoB)\nesvm oe Enpavaon oTov agpa enixpiopara mchoq n pus)\ou TV
00TOV, KABWG Kal KAIVIKO- KUTTCIpO)\OYIKO UAIKO, Onwg ifnua olpwv, NTUEAQ,
enixpiopata and Biowia avappd®nong AenTng Bs)\ovaq (FNAB), eknAUOEIG,
anotunwuara

AvTISpaocThpia
Ap. kataAoyou  Hwaivn-kuavouv Tou peBuleviou May- 25g, 100 g,
1.01352 Grinwald 1 kg

yla pikpookonia

AnaiToUvTal eniong:

Ap. kataAoyou  MeBavoin 11,
1.06009 yia avaAluon EMSURE® ACS, 1SO, Reag. Ph Eur 2,51, 51
Ap. kataloyou  Aiokia PuBuioTikou pH 7,2 100 diokia
1.09468 yla napackeun pubpioTikoU diaAlpaTog KaTa

WEISE

yia TN XpWwon €niXpIoUAaTwy aipgaTog

|VD In Vitro d1ayvwaoTIKO 1aTPOTEXVOAOYIKO MPoiov c €
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Ap. kaTaAoyou  Aiokia PuBpuioTikoU pH 6,4 100 diokia
1.11373 yia Napackeun pubpioTikoU diaAupaTog KaTa

WEISE

yia Tn Xpwan eniXpIoUAaTwy aipgatog
n
Ap. kataloyou  Aiokia PuBpioTikou pH 6,8 100 diokia
1.11374 yia Napackeun pubuioTikoU diaAupaTog KaTa

WEISE
yia TN XpWon eniXpIoUATWV aigaTog

yia Tn Xpwon Pappenheim:

Ap. kataloyou  AiaAupa Giemsa kuavoUv nwaivng- 100 ml,

1.09204 ueBUAeviou 500 ml,
yia pikpookonia 11,251

EvaAAakTika:

Ap. kataloyou  AldAupa nwaivng-kuavol Tou PeBuAeviou 100 ml,

1.01424 May-Grinwald Tpononoinuévo 500 ml,
yla Hikpoaokonia 11,2,51

MpoeToipacia dgiyparog

H deiypaToAnwia npénel va npaypaTonolgital anod EUNgIpo Npoowniko.
‘OAa Ta deiyparta npenel va unoBaAlovTal os enegepyaaia Pe xpron
nponyuevng TexvoAoyiag.

'OAa Ta deiypaTa npEnel va GEPOUV oagn onpavon.

Ma ™n ARyn Kai Tnv nposToigacia Twv SelyPATWV NpEnEl va
XpnaoigonoloUvTal kKaTtaAAnAa opyava. AKoAouBnaoTe TiG 0dnyieg Tou
KATaoKEUAaoTn yia epapuoyn / xpnon.

KaTd Tn xpron Twv avTioTolxwv BonenTikwv avTidpacTnpinyv, npénel va
TnPoUVTdl Ol avTioToIXEC 0dNYieg Xprong.

MposeToipgacia avTidpaoThpiov
Hwoivn-kuavouv Tou peBuleviou May-Griinwald
Ma Tnv npoeToipacia nepinou 100 ml diaAUpaTog, NpooBEoTe Kal SIAAUCTE:

Hwaoivn-kuavoUv Tou peBuleviou May-Grinwald 0,25 g
MeBavoAn 100 ml

Kavte avadeuon yia 1 wpa og 55 - 60 °C o€ udaTdAouTpo.

A@noTe va oTabei yia 24 wpeg kal dinbraTe

PuBuioTIKO di1aAupa
MNa Tnv npoeToipacia nepinou 1.000 ml diaAupaTog, NnpooBeaTe Kal dIaAUCTE:

Alokio PuBuioTikoU, ap. kataA. 1.11373 (pH 6,4), 1 diokio
ap. kataA. 1.11374 (pH 6,8) 1 ap. kaTtaA. 1.09468
(pH 7,2) avaloya pe To anairoUpeVo XpwHa
avTidpaong

ANECTAYHEVO VEPO 1.000 ml

Xpwon May-Griinwald
Ailadikacia

YnoBAne: £ . .
Xpwon oTov SEIYHATOPOPEA XPOONG

O1 avaypa@opevol xpovol Ba npénel va TnpoUvTal yia Tn diac@aion evog
BEATIOTOU ANOTEAETUATOG XPWONG.

MAGKa pe OTEYVWHEVO OTOV AEPA enixpiopa

AlGAupa nwoivng-Kuavou KaAUWTE NARPWG 3 \entd
Tou peBuAeviou May-

Grinwald

PuBuioTIkO S1dAupa 1 ml | avapei&re 6 AenTa
PuBuIoTIKO S1dAupa €knAuon

STeyvwaoTe aTov agépa [n.x. OAn Tn vUxTa f o 50 °C oTov Baiapo &npavong]

H kaAuwyn pe pn udaTika péoa otepewong (n.X. Neo-Mount™, DPX véo

r Entellan™ véo) kai pia kaAunTpida ouvioTaTal yia Tn QUAagn Twv
aIaTOAOYIK®V JEIYHATWV YIa apKETOUG HNVEG.

H xpron €Aaiou epuBanTiong cuvioTATal yia TNV avaAuon NAaK®V nou £xouv
unoBAnBei og xpwon Pe peyEBUvVON HIKpookomiou >40X.



AnoTéAecpa

KuTTapikoi
nupnveg

KuTttapdniaopua
TV
AEUPOKUTTAPWV

KutTaponiaopa
TV
HOVOKUTTApWV

OUJETEPOPIAIKA
KOKKia

NWoIVOPIAIKG

PuBuioTikO
Sd1aAupa

pH 6,4
KOKKIVO-BIOAETI

Kuavouv

YKpI-KUAQvoUVv

avoixTo BIOAETI

KEPAMIdi-epuBpoO

PuBuioTikO
d1aAupa

pH 6,8
KOKKIVO-BIOAETI

Kuavouv

YKpI-KUQvoUV

avoixTo BIOAETI

KePAuIdi-gpubpo

PuBpioTikO
d1GAupa

pH 7,2
BIOAETI

Kuavouv

YKpI-KUAQVoUV

avoixTo BIOAETI

€pUBPO-KAPE

. EL
duAagn
AnoBnkeloTe TV Hwaivn-kuavouv Tou peBuleviou May-Grinwald - yia
Hikpookonia o€ +2 °C €wg +30 °C.

Aiapkeia {wng

H Hwaivn-kuavouv Tou peBuAeviou May-Griinwald - yia pikpookonia
unopei va xpnoigonoindei €wg TNV avaypa@opevn nuepopnvia ARgng.
MEeTa TO NPWTO AVOIYHA TNG PIAANG, TO NEPIEXOMEVO UMOPEI va
XPNoIPonoinéei €wg kal TRV avaypa@opevn nuepounvia AnEng étav
anoBnkeveTal og Beppokpacia +2 °C éwg +30 °C.

O1 @IGAeg npénel va d1aTnpoUVvTal EPUNTIKA KAEIOTEG CUVEXWG.

Mpo6o0OeTEG 0dNYieg

MNa snayysAparikn xpron Hovo.

MNa Tnv anopuyn opaAudTwy, n epapuoyn Npénel va npayuatonoleital Jovo
ano €Uneipo NPOoWMIKO.

©a npénel va akoAouBoUvTal ol €BVIKEG KATEUBUVTAPIEG YPAUKES YIa TNV
aodAeia oTnv epyaaia kai Tn dlacpdaAion noidTNTag.

Mpénel va xpnoigonoloUvTal HIKpookonia eE0NAICUEVA CUPPWVA HE TA

KOKKia WG EpUBPO-KAPE

Bucspcpl)\le Q‘KOL'JDO' BioAgTi gKoUpol BIOAETI (.J‘KOUpo' BioAeTi
KOKKia £€WG paupo £WG paupo €wG paupo
OpopBokuTTapa BIOAETI BIOAETI BIoAeTi
EpuBpokUTTapa KOKKIVWMO KOKKIVW®NO pol EwG KAPETI

TeXVIKEG ONHEINCEIG

To pIKpOOKOMIO Mou Xpnoiponoleital 6a npenel va nAnpoi TIG anaitroeig evog
1aTpikoU dIayvwaoTIKOU €pyacTnpiou.

To npdoPATa NAPAcKEUATHEVO dIGAUNA Xpwong Ba npénel va dinnBsi npiv
and Tn xpnon.

AQalpéoTe TO eMINAEOV €AAIO EURANTIONG NPIV ano TNV apxXeloBETnaN.

XapakTnpioTikaG avaAuTIKAG anddoong

To «Hwaoivn-kuavouv Tou pebuleviou May-Grinwald» xpwpaTilel kal kat’
auTov Tov TpoOMo aneikovilel BIoAoYIKEG OOPEG, ONWG NepIypAPETAl OTO
KEPAAAIO «AMOTEAEOHA» AUTWV TWV 0dNYIOV Xprong. To npoidv npénel va
Xpnaolgonolgital govo ano €§ouaiodoTnuéva kal eEeISIKEUPEVA AToUa Kai n
Xpnon Tou nepiAapBavel, HeTa&l AAwv, TNV NposToIpaacia delyuaTwy Kai
avTiIdpaoTnpiwy, ToV XEIPIOUO JEIYHATWY, TN ANWN anopACEWY OXETIKA WE
TOUG KATAAANAOUG HAPTUPEG Kal AAAQ.

H avaAuTikr) anddoan Tou npoidvTog eniBERAIOVETAI HE TOV EAEYXO KABE
napTidag napaywyng.

a TIG akOAoUBEG XpWOEIG NIBERBAI®ONKE N avaAuTikr anodoan 6gov apopd
TNV €131kdTNTA, TNV €uaioOnaoia Kar TNV eNavarnyigoTnTa Tou NpoiovTog Pe
nocooTo 100%:

EidikéTnTa | EuaioBnoia | EidikdTnTa | Euaiobnoia
METAEY METAEY EVTOG TOU EVTOG TOU
npoadiopl- | Npoacdiopl- | Npoadiopi- | NPOadIopI-
OHOV oMV guou opou

Alp'aTo)\oylkﬁ

Xpwaon

KuTTapikoi 20/20 20/20 7/7 7/7

NUpPnVveq

KuTttapoéniaoua 20/20 20/20 7/7 7/7

TWV

AEPQOKUTTAPWV

KuTtTapdniaoua 20/20 20/20 7/7 7/7

TV

HOVOKUTTapwv

0UJETEPOPIAIKA 20/20 20/20 7/7 7/7

KOKKia

NWGCIVOPIAIKA 20/20 20/20 7/7 7/7

KOKKia

Baogeo®IAika 20/20 20/20 7/7 7/7

KOKKia

OpouBokUTTapa 20/20 20/20 7/7 7/7

EpuBpokUTTapa 20/20 20/20 7/7 7/7

AnoTeAEOPATa avaAuTikng anddoong

Ta dedopéva evrdg Tou Npoadiopiopou (oTnv idia napTida) kar HeTagl Twv
npocdIopIoP®V (O dIaPOPETIKEG NapTIOEC) deixvouv Tov apiBuo Twv dopwv
nou xpwuartiornkav opBa oe oxéon He Tov apifpo Twv NpoadiopIoU®Y Mou
EKTENEOTNKAV.

Ta anoteAéopara and auTtnv Tnv a§ioAoynaon Tng anodoong eniBeRalwvouv
OTI To Npoidv €ival a§ionioTo kal KataAAnAo yia Tn Xpron yia Tnv onoia
npoopilerai.

Ailayvwon

O1 dlayvwoelg Ba npenel va yivovral povo anod appodio Kal EE0UCIodOTNHEVO
npoowmniko.

©a npéenel va XpnolgonoleiTal €ykupn ovopaToAoyia.

AUTR N PEBOBOG PNOopPEi va Xpnaoinonoindsi CUMNANPWHATIKA Yia Tn dIayvwaon
OTOUG avBpwnoug.

©a npéenel va eMAeyoUV Kal va epapuooToUV NepICOOTEPES JOKIUATIEG
oUPQWVa PE avayvwpIoPEVEG HEBODOUG.

KaTtaAAnAol éAeyxol Ba npéner va dieEayovTal pe kGBe epappoyn yia Tnv
ano®uyn Aavbaouévou anoTeAECHATOC.

nporuna.

MpooTacia and Aoipmwin
©a npenel va AapBdavovTal anoTeAeouaTika HETPA yia TNV nNpooTacia ano

AOIMWEN oUPPWVA PE TIG EPYAOTNPIAKEG KATEUBUVTNPIEG YPAHMEG.

0dnyieg andéppiyng
H ouokeuaaia npénel va anoppinTeTal cUPPWVA KE TIG TPEXOUTEG 0dNYiEG

anoppiyng.

Ta xpnoiponoinuéva diaAuparta kal Ta diaAlpaTa Twv onoiwv n nUepounvia
ANENG €xel NapéABel Npénel va anoppinTovTal wg €131ka anoBANTa cUPPwvVa
HE TIG TOMIKEG KATEUBUVTNPIEG YPAUHEG. OI NANPOPOPIEG yIa TNV anoppiyn
napgxovral atov aUvdeapo «Hints for Disposal of Microscopy Products»
(ZUMBOUAEG yia TNV anoppiyn TwV NPOoIOVTWV Hikpookoniag) aTtn dieubuvan
www.microscopy-products.com. EvTog TngG EE, o TpexOvTwg epappolopevog
KANONIZMOZ eival o kavoviopog (EK) Ap. 1272/2008 yia Tnv Tagivounon,
TNV €NICAKAvVON Kai TN CUCKEUACia TwV OUCIOV Kal TV PEYHATWY, TNV
Tpornonoinon Kai TNV katapynon Twv Odnyinv 67/548/EOK kar 1999/45/EK,
Kal Tnv Tpornonoinan Tou kavoviopou (EK) ap. 1907/2006.

BonOnTika avridpacTipia

Ap. kataloyou  DPX véo 500 ml
1.00579 un udaTikd PECO OTEPEWONG
yia Jikpookornia
Ap. kataloyou  AldAupa nwaivng-kuavol Tou PeBuAeviou 100 ml,
1.01424 May-Grinwald Tpononoinuévo 500 ml,
yla pikpoaokonia 11,251
Ap. kaTaAoyou  'EAalo gpBantiong >Tayovo-
1.04699 yia pikpoaokonia METPIKN
®1aAn
100ml,
100 ml,
500 ml
Ap. kataloyou  MeBavoin 11,
1.06009 yia avaiuon EMSURE® ACS, 1SO, Reag. Ph 2,51, 51
Eur
Ap. kataloyou  Entellan™ véo 100 ml,
1.07961 HECO Taxeiag oTEPEWONG 500 ml,
yia pikpookonia 11
Ap. KATaAOyou  ZUAEvIO (I00UEPEC Weiypa) 41
1.08298 yia 1oToAoyia
Ap. kataAdyou  Neo-Mount™ ZTayovo-
1.09016 avudpo HECO OTEPEWONG METPIKN
yla pikpookonia @IaAn
100 ml,
500 ml
Ap. kataloyou  AidAupa Giemsa kuavoUv nwaivng- 100 ml,
1.09204 HeBUAeviou 500 ml,
yla pikpookonia 11,251
Ap. kataloyou  Aiokia PuBpioTikou pH 7,2 100 diokia
1.09468 yia napackeun pubpioTikoU diaAupaTog KaTa
WEISE
yia TN XpWon €niXpIoUATWV aigaTog
Ap. kataloyou  Neo-Clear™ (unokaTaoTato EuAeviou) 51
1.09843 yia Jikpookornia
Ap. kataAoyou  Aiokia PuBpuioTikou pH 6,4 100 diokia
1.11373 yla Napackeur pubuioTikou diaAUpaTog Kata
WEISE
yia TN XpWon €niXpIoUATWV aipgaTog
Ap. kataloyou  Aiokia PuBuioTikou pH 6,8 100 diokia

1.11374

yia napackeun pubpioTikoU diaAupaTog KaTa

WEISE
yia TN XpWaon eniXpIoUAT®WV aigatog



EL
Ta&ivopnon kivduvou

Ap. kataAdyou 1.01532

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.

KUpia cuoTaTika Tou NpoiovTog
Ap. kataAoyou 1.01532

C.I. 52015 51,6%
C.I. 45380 48,4%

Fevikn napatinpnon

Edv kata Tn xprnon auTng TNG OUCKEUNG ) €§aiTiag TG Xprnong Tng, npo-
kAnBei coBapd oupPBav, va ToO AVAQEPETE OTOV KATACKEUAOTN Kal/r) oTovV
€E0UO0I000TNHEVO AVTINPOOWNO TOU KABWG Kal OTIG EBVIKEG APXEG.

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

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
3. Auflage 2004

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

4. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor: Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban & Fischer, 2. Auflage

H302: EmBAaBEG og nepinTwaon KATanoong.
H317: Mnopei va npokaA&éoel aAAepyIkn depuaTikn avTidpaon.
H319: MpokaAei coBapd oPBaApIKo epeBIOHO.

P261: AnopeUyeTe va avanveesTe okdvn/ avabupiaoeig/ agpia/ orayovidia/
aTpoUlg/ ekvepwUATa.

P264: MAUVETE TO OEPUA OXOAAOTIKA HETA TO XEIPIOHO.

P280: Na (opdTe NpoCTATEUTIKA YaAvTia/ YECA ATOMIKNAG NPoaTaaciag yia Ta
uaTia/ To NpoOCcwWo.

P301 + P312: SE MEPINTQ>H KATAMOZHZ>: KaAéote To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN/ yiaTpo, av aioBavBeite adiabeaia.

P302 + P352: SE MEPINTQSH EMNA®HSE ME TO AEPMA: MAUVTE pe apBovo
veEPO.

P305 + P351 + P338: ZE MEPINTQZH EMNA®HZ ME TA MATIA: ZenAUveTe
NPOCEKTIKA HE VEPO YIA APKETA AENTA. AV UNAPYXOUV (PAKoi ENAPAG,
aQaipEoTe TOUG, av €ival eUKONO. SUVEXIOTE va EENAEVETE.

IoTopikd avadsmpnong

'Ekdoon Zx6A10 Tpononoinong

2024-Jul-18 ApXIKN €Kd0ON HE TNV E10AYWYT) TOU IOTOPIKOU
avabewpnong

SUMPBOUAEUTEITE TIG KaTaokeuaoTng ApiBuoG KwdIkog
odnyieg xpnong KaTaAdyou napTidag
4
/]
Mpoagoxr, cupBOUAEUTEITE Xpnon £wg ‘Opia
Ta ouvodd evtuna EEEE-MM-HH Beppokpaaiag

Status: 2024-Jul-18
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Sigma-Aldrich.

1.01362.0025 |REF
1.01352.0100
1.01352.1000

Mikroskopi

May-Griinwalds eosin-
metylenblatt

for mikroskopi

Endast for yrkesmadssig anvdandning

|VD Medicinteknisk produkt for in vitro-diagnostik c €

Avsett syfte

"May-Griinwalds eosin-metylenbldtt - for mikroskopi” anvénds till
humanmedicinsk celldiagnostik vid undersékning av provmaterial av
manskligt ursprung. Det ar ett torrt fargningsédmne som anvands till

att bereda en fargningslésning och som, nar det anvands tillsammans
med andra in vitro-diagnostiska produkter fran vart sortiment, mojliggor
en diagnostisk utvardering av malstrukturer (genom fixering, vid

behov inbdddning, fargning med ovan namnda May-Griinwalds eosin-
metylenblattlésning, motfargning och montering) i humana hematologiska
provmaterial och kliniska cytologiprover, t.ex utstryk av helblod och
benmarg.

Ofargade strukturer har relativt 1&g kontrast och &r extremt svéra att
sarskilja i ljusmikroskop. De bilder som skapas med fargningslésningen
underlattar for den behérioga och kvalificerade forskaren att battre definiera
formen och strukturen i sdant fall. Ytterligare tester maste utféras enligt
erkénda, validerade metoder for att stélla en slutlig diagnos.

Den har infargningslésningen behdver beredas ytterligare innan den
anvands och anvands enbart for dversiktsinfargning vid differentiering av
malstrukturerna i cell- och vdvnadskomponenterna angivna nedan under
rubriken "Resultat”. For specifikare tillampningar rekommenderar vi kata-
lognummer 1.01424 May-Griinwalds eosin-metylenbldttlésning modifierad.

Princip
May;GrUnwaIds fargning anvénds ofta till diagnostiska andamal inom
omradena hematologi.

Nar det géller hematologiska tillampningar anvdnds May-Grinwalds
fargning ofta i kombination med andra farningslésningar, t.ex. Giemsas
I6sning vid Pappenheim (MGG) Oversiktsfargning. Fargningslésningen
fargar normalt kdrnorna roda till violetta, baserat pd den molekyléra
interaktionen mellan eosin Y-fargdmnet och ett azur B-DNA-komplex.
Féargdmnena utgor tillsammans ett eosin Y-azur B-DNA-komplex.
Resulterande fargningsintensitet beror pa halten av azur B och forhéllandet
azur B:eosin Y.

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

Provmaterial

Lufttorkade blod- eller benmargsutstryk precisosom klgniskt cytologiskt
material som urinsediment, sputum, utstryk fran Einnalsaspirationsbiopsier
(FNAB), skéljningar och imprint anvdands som utgangsmaterial.

Reagens

Kat.nr 1.01352  May-Griinwalds eosin-metylenbl3tt 259,100 g,
for mikroskopi 1 kg

Dessutom behovs:

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

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

eller

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

for fargning av blodutstryk

eller
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Kat.nr 1.11374  Bufferttabletter pH 6,8 100
for beredning av buffertlosning tabletter
enligt Weise

for fargning av blodutstryk

for Pappenheim-fargning:

Kat.nr 1.09204 Giemsas azur-eosin-metylenblattldsning 100 ml,
for mikroskopi 500 ml,
11,2,51
Alternativt:
Kat.nr 1.01424 May-Griinwalds eosin-metylenbl3ttlésning 100 ml,
modifierad 500 ml,
for mikroskopi 11,2,51
Provberedning

Provtagningen maste utféras av kvalificerad personal.

Alla prover maste bearbetas med modern teknik.

Alla prover maste markas tydligt.

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

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

Reagensberedning
May-Griinwalds eosin-metylenblattlésning
For beredning av ca 100 ml I16sning, tillsatt och 16s upp:

May-Griinwalds eosin-metylenblatt 0,25g
Metanol 100 ml

R6r om i 1 timme i vattenbad i 55-60 °C

L&t std i 24 timmar och filtrera

Buffertlosning
For beredning av ca 1000 ml 16sning, tillsatt och 16s upp:

Bufferttablett, kat.nr 1.11373 (pH 6,4), kat.nr 1 tablett
1.11374 (pH 6,8) eller kat.nr 1.09468 (pH 7,2)

beroende pa reaktionsfargen som behévs

Destillerat vatten 1000 ml

May-Griinwalds fiargning

Forfarande

Lufttorkade utstryk

Fargning pa fargningsstall

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

Objektglas med lufttorkat utstryk

May—Grt‘jn\QlaIds eosin- tack fullstandigt 3 min.
metylenblattlésning

Buffertlésning 1ml blanda 6 min.
Buffertlosning skolj

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

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

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



Resultat
Buffertlosning Buffertlosning Buffertlosning
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Cellkarnor rodvioletta rodvioletta violetta
Lymfocyters bld bld bld
cytoplasma
Monocyters gra-bld gra-bld gra-bld
cytoplasma
Neutrofila ljusvioletta ljusvioletta ljusvioletta
granulocyter
Eosinofila tegelroda till tegelroda rédbruna
granulocyter rédbruna

Basofila mork-violetta till mork-violetta till mork-violetta till
granulocyter svarta svarta svarta
Trombocyter violetta violetta violetta
Erytrocyter rodaktiga rodaktiga rosa till brunak-

tiga

Tekniska anmarkningar

Mikroskopet som anvands ska uppfylla kraven for ett laboratorium for
medicinsk diagnostik.

Nyberedd fargningslésning ska filtreras fére anvandning.

Ta bort dverskott av immersionsolja fére inmatningen.

Analytiska prestandaegenskaper

"May-Griinwalds eosin-metylenblatt” infargar och visualiserar ddrmed
biologiska strukturer enligt beskrivningen i kapitlet “Resultat” i den har
bruksanvisningen. Produkten far bara anvandas av behdoriga och kvalificera-
de personer fér bland annat prov- och reagenspreparering, provhantering,
val av lampliga kontroller med mera.

Produktens analytiska prestanda bekraftas genom att varje produktionssats
testas.

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

Specificitet | Kanslighet | Specificitet | Kanslighet
mellan mellan inom en inom en
analyser analyser analys analys
Hematologisk
infargning
Cellkarnor 20/20 20/20 7/7 7/7
Lymfocyters 20/20 20/20 7/7 7/7
cytoplasma
Monocyters 20/20 20/20 7/7 7/7
cytoplasma
Neutrofila 20/20 20/20 7/7 7/7
granula
Eosinofila 20/20 20/20 7/7 7/7
granula
Basofila 20/20 20/20 7/7 7/7
granula
Trombocyter 20/20 20/20 7/7 7/7
Erytrocyter 20/20 20/20 7/7 7/7

Analytiska prestandaresultat

Intradata (erhalina frdn samma sats) och interdata (erhoglllna fran olika
satser) anger antalet korrekt infargade strukturer i férhallande till antalet
genomfdrda analyser.

Resultatet av prestandautvarderingen bekraftar att produkten ar lamplig fér
den avsedda anvandningen och fungerar tillforlitligt.

Diagnostik

Diagnoser ska stallas av behorig och kvalificerad personal.

Giltiga nomenklaturer maste anvandas.

Den har metoden kan anvandas som tilldagg vid humandiagnostik.
Ytterligare tester maste valjas och genomféras i enlighet med erkénda
metoder.

Lampliga kontroller ska genomféras med varje applicering fér att undvika
ett felaktigt resultat.

Forvaring

Férvara May-Griinwalds eosin-metylenbldtt - for mikroskopi vid +2 °C till
+30°C.

Hallbarhetstid

May—GrUnwglds eosin-metylenbldtt - for mikroskopi kan anvandas fram till
angivet utgangsdatum.

Nar flaskan har éppnats for forsta gdngen kan innehdllet anvandas fram till
angivet utgdngsdatum om den férvaras vid +2 °C till +30 °C.

Flaskorna méste alltid vara val tillslutna.
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Ytterligare instruktioner
Endast for yrkesmoéissig anvandning.
For att undvika fel far appliceringen endast utféras av kvalificerad personal.
Nationella riktlinjer for arbeotsskydd och kvalitetssakring maste foljas.
Mikroskop som anvdnds maste vara utrustade enligt standard.

Skydd mot infektion

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

Instruktioner for avfallshantering

Paketet maste kasseras i enlighet med gallande riktlinjer for
avfallshantering.

Anvénda l6sningar och l6sningar som passerat utgdngsdatum 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) pd
www.microscopy-products.com. Inom EU géller férordning (EG) nr
1272/2008 om klassificering, markning och férpackning av @mnen och
blandningar, andring och upphavande 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 1.01424  May-Griinwalds eosin-metylenbl3ttlosning 100 ml,
modifierad 500 ml,
for mikroskopi 11,251
Kat.nr 1.04699 Immersionsolja 100 ml
for mikroskopi droppflas-
ka, 100 ml,
500 ml
Kat.nr 1.06009 Metanol 11,
pro analysi EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51
Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml,
snabbt monteringsmedium 500 ml,
for mikroskopii 11
Kat.nr.1.08298 Xylen (isomerblandning) 41
for histologi
Kat.nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml
vattenfritt monteringsmedel droppflas-
for mikroskopi ka, 500 ml
Kat.nr 1.09204 Giemsas azur-eosin-metylenbl3ttlésning 100 ml,
for mikroskopi 500 ml,
11,251
Kat.nr 1.09468 Bufferttabletter pH 7,2 100
for beredning av buffertldsning tabletter
enligt Weise
for fargning av blodutstryk
Kat.nr 1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitut) 51
for mikroskopi
Kat. nr 1.11373 Bufferttabletter pH 6,4 100
for beredning av buffertlésning tabletter
enligt Weise
for fargning av blodutstryk
Kat.nr 1.11374  Bufferttabletter pH 6,8 100
for beredning av buffertlésning tabletter
enligt Weise

for fargning av blodutstryk

Faroklassificering
Kat.nr 1.01532

Observera faroklassificeringen pa etiketten och uppgifterna i
sdkerhetsdatabladet.
Sakerhetsdatabladet finns pa webbplatsen och gar att fa pd begéaran.

Produktens huvudsakliga bestandsdelar
Kat.nr 1.01532

Fargindex 52015 51,6 %
Fargindex 45380 48,4 %

Generell anmarkning

Om en allvarlig héndelse 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.

Litteratur

1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
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3. Auflage 2004

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
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4. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor: Ulrich Welsch, 2006,
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H302:
H317:
H319:

P261:
P264:
P280:

Skadligt vid fortaring.
Kan orsaka allergisk hudreaktion.
Orsakar allvarlig dégonirritation.

Undvik att inandas damm/ rok/ gaser/ dimma/ 5ngor/ sprej.
Tvéatta huden grundligt efter anvandning.
Anvand skyddshandskar/ 6gonskydd/ ansiktsskydd.

P301 + P312: VID FORTARING: Vid obehag, kontakta GIFTINFORMA-
TIONSCENTRALEN/ lakare.

P302 + P352: VID HUDKONTAKT: Tvatta med mycket vatten.

P305 + P351 + P338: VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj férsiktigt med
vatten i flera minuter. Ta ur eventuella kontaktlinser om det gar latt.
Fortsatt att skolja.
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Mikroskopie

May-Griinwaldova eosin-
methylenova modr

pro mikroskopii

Pouze pro profesionalni pouziti ( €

|VD Zdravotnicky prostfedek pro diagnostiku in vitro

Zamysleny ucel

Tento ,May-Grinwaldova eosin-methylenova modf - pro mikroskopii* se
pouziva k bunééné diagnostice v humanni mediciné a slouzi k vySetreni
material( ve vzorcich lidského plvodu. Jednd se o suché barvivo pouZivané
k pripravé roztoku, ktery v pfipadé pouziti spolec¢né s jinymi vyrobky

pro diagnostiku in vitro z naseho portfolia umozfiuje hodnotit cilové
struktury (fixaci nebo dle potfeby zalitim, barvenim vySe uvedenym
May-Griinwaldovym roztokem eosin-methylenové modfFi, dobarvenim,
montovanim) v materidlech lidskych histologickych a klinicko-cytologickych
vzork{, napfiklad v natérech pIné krve a kostni dfen& hodnotitelnych pro
diagnostické ucely.

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

Tento barvici roztok, ktery pred pouzitim vyzaduje dalsi pfipravu, slouzi
vyhradné k prehlednému barveni pfi rozliSovani cilovych struktur bunécnych
a tkanovych sloZek uvedenych nize v ¢asti Vysledek®. Pro specifi¢téjsi
pouziti doporucujeme pouzit May-Griinwaldova eosin-methylenova modF
roztok modifikovana, kat. ¢. 1.01424.

Princip
May-Grinwaldovo barveni se Casto pouziva k diagnostice v hematologii.

PFi pouZiti v hematologickych aplikacich se May-Griinwaldovo barveni ¢asto
pouziva v kombinaci s jinymi barvicimi roztoky, napt. Giemstv roztok pro
Pappenheimovo prehledové barveni (MGG). Tento barvici roztok obecné barvi
jadra ervené az fialové v disledku molekuldrni interakce mezi barvivem
eosin Y a komplexem Azure B-DNA. Obé barviva vytvari komplex eosin Y -
azur B-DNA a intenzita vysledného zbarveni zavisi na obsahu cinidla azur B a
poméru azur B : eosin Y.

Kromé toho se mize vysledné zbarveni lidit v zavislosti na vlivu fixace,
doby barveni, hodnoty pH roztok{ nebo pufrovacich latek.

Material vzorku

VolIné zaschlé natéry krve nebo kostni difené podobné jako klinicky cytolo-
gicky material jako mocovy sediment, sputum, natéry z aspiracnich biopsif
jemnou jehlou (FNAB), vyplachy, otisky.

Cinidla

Kat. ¢. 1.01352 May-Grinwaldova eosin-methylenova modf 25 g, 100 g,
pro mikroskopii 1 kg

Dalsi potiebné materialy:

Kat. ¢. 1.06009 Methanol 11,
pro analyzu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51

Kat. ¢. 1.09468 Pufrové tablety pH 7,2 100 tablet
k pFipravé pufru podle Weise
pro barveni krevnich natéru

nebo

Kat. ¢. 1.11373 Pufrové tablety pH 6,4 100 tablet
k pFipravé pufru podle Weise
pro barveni krevnich natér{

nebo

Kat. ¢. 1.11374 Pufrové tablety pH 6,8 100 tablet

k pripravé pufru podle Weise
pro barveni krevnich natér{
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pro Pappenheimovo barveni:

Kat. ¢. 1.09204 Giemsova azur-eosin-methylenova modr 100 ml,
roztok pro mikroskopii 500 ml,
11,2,51

Alternativné:

Kat. ¢. 1.01424 May-Griinwaldova eosin-methylenova modf 100 ml,
roztok modifikovana 500 ml,
pro mikroskopii 11,251

PFiprava vzorku
Odbér vzorku musi provést kvalifikovany personal.

Se véemi vzorky je nutné nakladat za pouZiti nejmodernéjsi technologie.
VSechny vzorky museji byt jasné oznacené.

K odbéru vzork( a jejich piipravé je nutné pouzit vhodné nastroje.
Dodrzujte pokyny vyrobce tykajici se aplikace/pouziti.

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

Pfiprava cinidla
May-Griinwaldova eosin-methylenova mod¥
Na pfipravu pFiblizné 100 ml roztoku, pfidejte a rozpustte:

May-Grinwaldova eosin-methylenova modF 0,25 g
Methanol 100 ml

Michejte po dobu 1 h pfi 55-60 °C ve vodni lazni.

Ponechejte stat po dobu 24 hodin a prefiltrujte.

Roztok pufru
Na pfipravu pfiblizné 1 000 ml roztoku, pfidejte a rozpustte:

Pufrovaci tablet, kat. ¢. 1.11373 (pH 6,4), kat. ¢. 1 tableta
1.11374 (pH 6,8) nebo kat. ¢. 1.09468 (pH 7,2) v

zavislosti od poZzadované barvy reakce

Destilovana voda 1 000 ml

May-Griinwaldovo barveni
Postup

Volns hlé nats

Barveni v barvicim stojanku

Uvedené Casy by mély byt dodrzeny, aby byl zaruc¢en optimaini vysledek
barveni.

Sklicko s natérem zaschlym na vzduchu

May-Griinwaldova eosin- uplné pokryijte 3 min
methylenova modf

Roztok pufru 1ml promichejte 6 min
Roztok pufru oplachnuti

Ponechejte volné uschnout (napf. pfes noc nebo v susarné pfi 50 °C)

V ptipadé skladovani hematologickych vzorkd po nékolik mésicli se doporu-
Cuje prekryti nevodnym montovacim médiem (napf. Neo-Mount™, DPX novy
nebo Entellan™ novy) a pouziti kryciho sklicka.

PFi analyze obarvenych preparatt pod mikroskopem pFi vice nez
40nasobném zvétseni se doporucuje pouzivat imerzni olej.



Vysledek
Roztok pufru Roztok pufru Roztok pufru
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Bunécna jadra Cerveno-fialova Cerveno-fialova fialové
Cytoplazma modra modra modra
lymfocytd
Cytoplazma Sedé-modra Sedé-modra Sedé-modra
monocytu
Neutrofilni svétle fialova svétle fialova svétle fialova
granula
Eosinofilni cihlové Cervena cihlové cervena cervenohnéda
granula az Cervenohnéda
Basofilni tmavé fialovd az  tmaveé fialova az  tmavé fialova az
granula cerna cernd cernd
Trombocyty fialova fialova fialova
Erythrocyty nacervenald nacervenald rlzové az
nahnédla

Technické poznamky

PouZity mikroskop by mél splfiovat poZzadavky zdravotnické diagnostické
laboratore.

Cerstvé pripraveny barvici roztok by se pred pouzitim mél prefiltrovat.
Pfed uloZenim odstrarte prebytek imerzniho oleje.

Analytické vykonnostni parametry

»~May-Griinwaldova eosin- methylenova modf* barvi a tim vizualizuje bio-
Ioglcke struktury, ]ak ]e popsano \Y% kap|tole ,,Vysledek“ tohoto navodu k
pouZziti. Vyrobek sme]l pouzivat pouze opravnéné a kvalifikované osoby, coz
plati mimo jiné pro pripravu vzorkl a ¢inidel, manipulaci se vzorky, rozhod-
nuti o vhodnych kontrolach a dalsi.

Analytické parametry vyrobku jsou validovany testovanim kazdé vyrobni
Sarze.

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

Specific- Senzitivita | Specific- Senzitivita
nost mezi mezi testy | nost v vV ramci
testy ramci testu | testu
Hematologické
barveni
Bunécéna jadra 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
Iymfocytu
Cytoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
monocytu
Neutrofilni granula | 20/20 20/20 7/7 7/7
Eosinofilni granula | 20/20 20/20 7/7 7/7
Basofilni granula 20/20 20/20 7/7 7/7
Trombocyty 20/20 20/20 7/7 7/7
Erytrocyty 20/20 20/20 7/7 7/7

Vysledky testovani analytickych vykonnostnich parametrt

Vysledky v ramci Jednoho testu (provedeneho na ste]ne Sarzi) a mezi testy
(provedenym| na rdznych $arzich) uvadeJ| pocet spravné obarvenych struk-
tur v poméru k poétu provedenych testd.

Vysledky tohoto hodnoceni funkénosti potvrzuji, ze vyrobek je vhodny pro
zamyslené pouziti a spolehlivé funguje.

Diagnostika

Stanoveni diagnéz mize provadét pouze autorizovani a kvalifikovani
personal.

Je nutné pouzivat platné nomenklatury.

Tuto metodu Ize pouiivat jako doplﬁkovou v diagnostice u lidi.

Dalsi testy je nutné vyblrat a pouzwat na zakladé uznanych metod.

Pro zamezeni nespravnym vysledkdm by se u kazdé aplikace mély provadét
vhodné kontroly.

Skladovani

May-Griinwaldova eosin-methylenova modf - pro mikroskopii skladujte pfi
teploté +2 az +30°C.

Doba pouzitelnosti

May-Griinwaldova eosin-methylenova modf — pro mikroskopii Ize pouzivat
az do uplynuti uvedeného data pouzitelnosti.

Po prvnim otevreni lahvicky Ize obsah pouZivat az do uplynuti uvedené doby
pouzitelnosti, je-li skladovan pfi teploté +2az +30 °C.

Lahvi¢ky museji byt vzdy tésné uzaviené.
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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.

Ochrana pred infekci

Je nutno pfijmout U¢inna opatieni na ochranu pred infekci v souladu s labora-
tornimi smérnicemi.

Pokyny ohledné likvidace

Baleni musi byt zlikvidovano v souladu se stavajicimi smérnicemi tykajicimi
se likvidace.

Pouzité roztoky a roztoky po uplynuti doby pouzitelnosti je nutno likvidovat
jako zvlastni odpad v souladu s mistnimi smérnicemi. Informace ohledné
likvidace Ize ziskat pod rychlym odkazem ,Hints for Disposal of Microscopy
Products"™ (Tipy pro likvidaci vyrobku pro mikroskopii) na adrese

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

Pomocna dinidla

Kat. ¢. 1.00579 DPX novy 500 ml
bezvodé montovaci médium
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.01424 May-Grinwaldova eosin-methylenova modf 100 ml,

roztok modifikovana 500 ml,

pro mikroskopii 11,2,51

Kat. ¢. 1.04699 Imerzni olej 100ml

pro mikroskopii kapaci

lahvicka,

100 ml,

500 ml

Kat. ¢. 1.06009 Methanol 11,

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

Kat. ¢. 1.07961 Entellan™ novy 100 ml,

rychlé zalévaci médium 500 ml,

pro mikroskopii 11

Kat. ¢. 1.08298 Xylen (isomericka smés) 41
pro histologii

Kat. ¢. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml

bezvodé montovaci medium kapaci

pro mikroskopii lahvicka,

500 ml

Kat. ¢. 1.09204 Giemsova azur-eosin-methylenova modr 100 ml,

roztok 500 ml,

pro mikroskopii 11,251

Kat. ¢. 1.09468 Pufrové tablety pH 7,2 100 tablet

k pripravé pufru podle Weise
pro barveni krevnich natér(

Kat. ¢. 1.09843 Neo-Clear™ (nahrazka xylenu) 51
pro mikroskopii

Kat. ¢. 1.11373 Pufrové tablety pH 6,4 100 tablet
k pfipravé pufru podle Welse
pro barveni krevnich natérd

Kat. ¢. 1.11374 Pufrové tablety pH 6,8 100 tablet

k pripravé pufru podle Welse
pro barveni krevnich natérd

Klasifikace rizik
Kat. &. 1.01532

Ridte se prosim klasifikacemi rizik vytisknutymi na $titku a informacemi uve-
denymi v bezpecnostnim listé.
Bezpecnostni list je dostupny na internetovych strankach a na pozadani.

Hlavni slozky vyrobku
Kat. ¢. 1.01532

C.I. 52015 51,6 %
C.I. 45380 48,4 %

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

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
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3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

4. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor: Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban & Fischer, 2. Auflage
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Microscopie

Eozina-metilen albastru
May-Grunwald

pentru microscopie

Exclusiv pentru uz profesional

|VD Dispozitiv medical pentru diagnostic in vitro c €

Scopul preconizat

Aceast ,Eozina-metilen albastru May-Griinwald - pentru microscopie” este
utilizatd pentru diagnosticul medical al celulelor umane si serveste scopului
de investigatie a esantioanelor de proba de origine umand. Aceasta este
un pigment de colorare uscat, utilizat pentru prepararea unei solutii de
colorare, care atunci cand este utilizat impreuna cu alte produse pentru
diagnostic in vitro din portofoliul nostru, face posibila evaluarea in scop de
diagnostic a structurilor tinta (prin fixare, daca este necesar incastrare,
colorare cu solutia eozina-metilen albastru May-Griinwald de mai sus,
contracolorare, montare) din esantioanele de testat hematologice si clinico-
citologice de provenientd umand, de exemplu frotiuri din sange integral si
din maduva osoasa.

Structurile necolorate au un contrast relativ scézut 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 efectuate
in conformitate cu metodele valide, recunoscute, pentru a ajunge la un
diagnostic definitiv.

Aceasta solutie de colorare, care necesita o pregatire suplimentara inainte
de a putea fi utilizatd, serveste exclusiv pentru colorarea de ansamblu

in diferentierea structurilor tinta ale componentelor celulare si tisulare
enumerate mai jos in sectiunea ,Rezultat”. Pentru aplicatii mai specifice
recomandam utilizarea Cat. Nr. 1.01424 Solutie eozina-metilen albastru
May-Grinwald modificata.

Principiu de functionare

Colorarea May-Grunwald este utilizatad frecvent in scop diagnostic in dome-
niul hematologiei.

Cénd este folosita in aplicatii hematologice, colorarea May-Griinwald

este utilizatd frecvent in combinatie cu alte solutii de colorare, de ex.
solutia Giemsa pentru colorarea de ansamblu Pappenheim (MGG). Solutia
de colorare coloreaza in general nucleul in rosu pana la violet, pe baza
interactiunii moleculare dintre colorantul eozind Y si un complex Azur
B-ADN. Cei doi coloranti formeaza un complex Eozind Y - Azur B-ADN,

iar intensitatea colorarii rezultate depinde de continutul de Azur B si de
raportul Azur B : Eozind Y.

In plus, colorarea rezultatd poate varia in functie de influenta fixarii, a
timpilor de colorare, a valorii pH a solutiilor sau substantelor tampon.

Esantion de proba

frotiuri de sange sau maduva osoasa uscate la aer, ca si materiale citolo-
gice ca sedimentul de urind, sputa, frotiuri din biopsii aspirative cu ac fin
(FNAB), spalaturi, imprimari

Reactivi

Cat. nr. Eozina-metilen albastru May-Grinwald 25g, 100 g,

1.01352 pentru microscopie 1 kg

De asemenea, este necesar:

Cat. nr. Metanol 11,

1.06009 pentru analizd EMSURE® ACS, 1SO, 2,51, 51
Reag. Ph Eur

Cat. nr. 1.09468 Tablete tampon pH 7,2 100
pentru prepararea solutiei tampon conf. WEISE tablete

pentru colorarea frotiurilor din sange

sau
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Cat. nr. 1.11373 Tablete tampon pH 6,4 100
pentru prepararea solutiei tampon conf. WEISE tablete
pentru colorarea frotiurilor din sange

sau

Cat. nr. 1.11374 Tablete tampon pH 6,8 100

pentru prepararea solutiei tampon conf. WEISE tablete
pentru colorarea frotiurilor din séange

pentru colorarea Pappenheim:

Cat. nr. Azur-eozina-albastru de metilen (Giemsa) - 100 ml,

1.09204 solutie 500 ml,
pentru microscopie 11,251

Alternativ:

Cat. nr. Solutie eozina-metilen albastru May- 100 ml,

1.01424 Grunwald modificata 500 ml,
pentru microscopie 11,2,51

Prepararea probelor
Prelevarea probelor trebuie efectuata de personal calificat.

Toate probele vor fi tratate cu ajutorul tehnologiei de ultima ora.

Toate probele vor fi etichetate clar.

Vor fi utilizate instrumente adecvate pentru prelevarea si pregatirea probe-
lor. Vor fi respectate instructiunile producatorului privind aplicarea/utiliza-
rea.

La utilizarea reactivilor auxiliari corespunzatori, trebuie respectate instructi-
unile de utilizare corespunzatoare.

Prepararea reactivului
Solutie eozina-metilen albastru May-Griinwald
Pentru prepararea a aprox. 100 ml de solutie, addugati si dizolvati:

Eozina-metilen albastru May-Grinwald 0,25g
Metanol 100 ml

Amestecati timp de 1 h la 55 - 60 °C pe o baie de apa

Ldsati sd stea timp de 24 h si filtrati

Solutie tampon
Pentru prepararea a aprox. 1000 ml de solutie, addugati si dizolvati:

Tableta tampon, Cat. nr. 1.11373 (pH 6,4), Cat. nr. 1 tableta
1.11374 (pH 6,8) sau Cat. nr. 1.09468 (pH 7,2), in

functie de culoarea de reactie necesara

Apa distilata 1000 ml

Colorarea May-Griinwald

Procedura
Erotiuri uscate la aer

Colorarea pe suportul de colorare

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

Lama cu frotiu uscat la aer

Solutie eozind-metilen acoperiti complet 3 min
albastru May-Grinwald

Solutie tampon 1ml amestecati 6 min
Solutie tampon clatire

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™, DPX nou sau
Entellan™ nou) si capac de sticla este recomandata pentru depozitarea speci-
menelor hematologice pentru o perioada de cateva luni.

Utilizarea uleiului de imersie este recomandaté pentru analiza lamelor colora-
te cu marire microscopica >40x.



Rezultat

Solutie tampon

Solutie tampon

Solutie tampon

pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Nuclee celulare rosu-violet rosu-violet violet
Citoplasma albastru albastru albastru
limfocitelor
Citoplasma gri-albastru gri-albastru gri-albastru
monocitelor
granule violet deschis violet deschis violet deschis
neutrofile
granule rosu caramiziu rosu caramiziu rosu-maro
eozinofile péana la rosu-

maro
granule violet inchis pana violet inchis pana violet inchis pana
bazofile la negru la negru la negru
Trombocite violet violet violet
Eritrocite rosiatic rosiatic roz pana la

maroniu

Observatii tehnice

Microscopul utilizat trebuie sa corespunda cerintelor laboratorului pentru
diagnostic medical.
Solutia de colorare proaspat preparata trebuie filtratd inainte de utilizare.

Inlaturati excesul de ulei de imersie inainte de umplere.

Caracteristici de performanta analitica

,Eozind-metilen albastru May-Grinwald” coloreaza si, prin urmare, vizibi-
lizeaza structurile biologice, asa cum este descris in capitolul ,Rezultat” al
acestei IDU. Produsul trebuie utilizat numai de catre persoane autorizate
si calificate, utilizarea incluzénd, printre altele, pregatirea probelor si a
reactivilor, manipularea probelor, deciziile privind controalele adecvate si
multe altele.

Performanta analitica a produsului este confirmata prin testarea fiecarui lot
de productie.

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
Coloratie hemato-
logica
Nuclee celulare 20/20 20/20 7/7 7/7
Citoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
limfocitelor
Citoplasma 20/20 20/20 7/7 7/7
monocitelor
Granule neutrofile | 20/20 20/20 7/7 7/7
Granule eozinofile | 20/20 20/20 7/7 7/7
Granule bazofile 20/20 20/20 7/7 7/7
Trombocite 20/20 20/20 7/7 7/7
Eritrocite 20/20 20/20 7/7 7/7

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.

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

Diagnostic

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

Depozitarea

Depozitati Eozina-metilen albastru May-Griinwald - pentru microscopie la
temperaturi cuprinse intre +2 °C si +30 °C.

Durata de depozitare

Eozina-metilen albastru May-Griinwald - pentru microscopie poate fi utiliza-
td pana la termenul de valabilitate mentionat.

Dupa prima deschidere a flaconului, continutul poate fi utilizat pana la
termenul de valabilitate mentionat, daca este depozitat la +2 °C pana la
+30°C.

Flacoanele trebuie pastrate in permanenta bine inchise.

RO
Instructiuni suplimentare
Exclusiv pentru uz profesional.
Pentru a evita erorile, aplicarea trebuie efectuata exclusiv de personal
calificat.
Vor fi respectate recomandarile nationale privind siguranta muncii si asigu-
rarea calitatii.
Trebuie utilizate microscoape echipate conform standardelor.

Protectia impotriva infectiei

Vor fi luate masuri active pentru protejarea impotriva infectiei, conform
recomandarilor laboratorului.

Instructiuni privind eliminarea

Ambalajul trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
Solutiile utilizate si solutiile expirate trebuie eliminate ca deseuri speciale,
in conformitate cu normele nationale. Informatii privind eliminarea pot

fi gasite sub optiunea 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. DPX nou 500 ml
1.00579 mediu de montare neapos
pentru microscopie
Cat. nr. Solutie eozind-metilen albastru May- 100 ml,
1.01424 Grinwald modificata 500 ml,
pentru microscopie 11,251
Cat. nr. Ulei de imersie Flacon de
1.04699 pentru microscopie picurare
de 100 ml,
100 ml,
500 ml
Cat. nr. Metanol 11,
1.06009 pentru analizéd EMSURE® ACS, 1SO, 2,51, 51
Reag. Ph Eur
Cat. nr. Entellan™ nou 100 ml,
1.07961 mediu de montare rapid 500 ml,
pentru microscopie 11
Cat. nr. Xilen (amestec de izomeri) 41
1.08298 pentru histologie
Cat. nr. Neo-Mount™ Flacon de
1.09016 anhidru - mediu de montare picurare
pentru microscopie de 100 ml,
500 ml
Cat. nr. Azur-eozina-albastru de metilen (Giemsa) - 100 ml,
1.09204 solutie 500 ml,
pentru microscopie 11,2,51
Cat. nr. Tablete tampon pH 7,2 100
1.09468 pentru prepararea solutiei tampon conf. WEISE tablete
pentru colorarea frotiurilor din sange
Cat. nr. Neo-Clear™ (substitut de xilen) 51
1.09843 pentru microscopie
Cat. nr. Tablete tampon pH 6,4 100
1.11373 pentru prepararea solutiei tampon conf. WEISE tablete
pentru colorarea frotiurilor din sange
Cat. nr. Tablete tampon pH 6,8 100
1.11374 pentru prepararea solutiei tampon conf. WEISE tablete

pentru colorarea frotiurilor din sange

Categoria de risc
Cat. nr. 1.01532

Observati categoria de risc imprimata pe etichetd si informatiile oferite in
fisa de informatii de securitate.
Fisa de informatii de securitate este disponibild pe website si la cerere.

Componentele principale ale produsului
Cat. nr. 1.01532

C.I. 52015 51,6%
C.I. 45380 48,4%

Observatie generala

Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia,
a avut loc un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau
reprezentantului sdu autorizat si autoritatii nationale.
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P280: A se purta manusi de protectie/ echipament de protectie a ochilor/
echipament de protectie a fetei.
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Mikroskopi

May-Griinwalds eosin-
methylenbld

til mikroskopi

Kun til professionel brug

|VD Medicinske anordning til in vitro-diagnose c €

Beregnet formal

Denne "May-Griinwalds eosin-methylenbld - til mikroskopi" anvendes

til humanmedicinsk cellediagnose og er beregnet til undersggelse af
prgvemateriale fra mennesker. Det er et tgrt farvestof, der bruges til at
forberede en farveoplgsning, som nar den bruges til in vitro-diagnose
sammen med andre produkter fra vores sortiment laver malstrukturer

i human-haematologiske og klinisk-cytologiske prgvematerialer (ved
fiksering, om ngdvendigt indstgbning, farvning med ovennaevnte May-
Griinwalds eosin-methylenbldoplgsning, kontrastfarvning, montering),
eksempelvis udstrygninger af fuldblod og knoglemarv, der kan evalueres til
diagnoseformal.

Ufarvede strukturer har en relativ lav kontrast og er ekstremt vanskelige

at skelne under lysmikroskopet. De dannede billeder med farveoplgsninger

hjeelper autoriseret og kvalificerede undersggere med bedre at definere for-
men og strukturen i sadanne tilfeelde. Der skal udfgres yderligere tests iht.

anerkendte og gyldige metoder for at fastleegge en definitiv diagnose.

Denne farveoplgsning, som kraever en yderligere praeparation fgr den kan
anvendes, er udelukkende beregnet til en oversigtsfarvning i forbindelse
med differentiering af malstrukturer i celler og vaevskomponenter, der er
angivet nedenfor i afsnittet “Resultat”. For mere specifikke anvendelser
anbefaler vi at anvende kat.nr. 1.01424 May-Grinwalds eosin—methylenblé’]—
oplgsning modificerett.

Princip
May-Griinwald-farvning bruges ofte til diagnoseformal inden for
hamatologi.

N&r den bruges til haematologiske anvendelser, bruges May-Griinwald-
farvning ofte i kombination med andre farveoplgsninger, feks. Giemsa-
oplgsning til Pappenheim-oversigtsfarvning (MGG). Denne farveoplgsning
farver normalt cellekernerne rgd til violet, afhaengigt at den molekylzere
interaktion mellem eosin Y-farvestoffet og et Azur B-DNA-kompleks. De to
farvestoffer danner i et Eosin Y - Azur B-DNA-kompleks, og intensiteten af
den resulterende farvning afhaenger af indholdet af Azur B samt forholdet
mellem Azur B og Eosin Y.

Derudover kan den resulterende farvning ogsa variere pa baggrund af
fikseringen, farvningstiderne, oplgsningernes eller buffersubstansernes pH-
veerdi.

Prgvemateriale

lufttgrrede gdstrygninger af blod eller knoglemarv samt innisk;cytoIogisk
materiale sasom urinsediment, sputum, udstrygninger fra finnals-aspirations-
biopsi (FNAB), skylninger og aftryk

Reagenser

Varenr. May-Griinwalds eosin-methylenbld 259,100 g,
1.01352 til mikroskopi 1 kg
0gsa pakravet:

Varenr. Methanol 11,
1.06009 p.a. EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51
Varenr. Buffertabletter med en pH-vaerdi p& 7,2 100
1.09468 til fremstilling af bufferoplgsninger tabletter

ifolge WEISE

til farvning af udstrygninger af blod

eller
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Varenr. Buffertabletter med en pH-vaerdi pa 6,4 100
1.11373 til fremstilling af bufferoplgsninger tabletter
ifslge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod
eller
Varenr. Buffertabletter med en pH-vaerdi pd 6,8 100
1.11374 til fremstilling af bufferoplgsninger tabletter
ifslge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod
til Pappenheim-farvning:
Varenr. Giemsas azur-eosin-methylenbldoplgsning 100 ml,
1.09204 til mikroskopi 500 ml,
11,251
Alternativ:
Varenr. May-Griinwalds eosin-methylenbl&oplgsning 100 ml,
1.01424 modificeret 500 ml,
til mikroskopi 11,251

Forberedelse af prgverne
Prgveudtagningen skal udfgres af faguddannet personale.

Alle prgver skal behandles ved hjzelp af den nyeste teknologi.

Alle prgver skal forsynes med tydelige etiketter.

Der skal anvendes egnede instrumenter til prgveudtagning 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
May-Griinwalds eosin-methylenbldoplgsning
Til fremstilling af ca. 100 ml oplgsning tilsaettes og oplgses:

May-Griinwalds eosin-methylenbld 0,25g
Methanol 100 ml

Omrgres i 1 time ved 55 - 60 °C over et vandbad.

Lades sta i 24 timer og filtreres.

Bufferoplgsning
Til fremstilling af ca. 1000 ml oplgsning tilssettes og oplgses:

Buffertablet, varenr. 1.11373 (pH 6,4), varenr. 1 tablet
1.11374 (pH 6,8) eller varenr. 1.09468 (pH 7,2)
afhaengigt af den pdkreevede reaktionsfarve.

Destilleret vand 1000 ml

May-Griinwald-farvning
Procedure

Lufttgrr rygninger

Farvning pé farveracket

De anfgrte tider skal overholdes for at sikre et optimalt resultat af
farvningen.

Objektglas med lufttgrret udstrygning

Skal tildeekkes 3 min.
fuldstaendigt

May-Griinwalds eosin-
methylenbl8oplgsning

Bufferoplgsning 1ml blandes 6 min.

Bufferoplgsning skylning

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

Tildaekning med ikke-vandige monteringsmedier (f.eks. Neo-Mount™, DPX ny
eller Entellan™ ny) og et coverslci)pper anbefales med henblik pd opbevaring af
haematologiske prgver i flere maneder.

Brugen af immersionsolie aonbefales til analyse af farvede objektglas med
en mikroskopforstgrrelse pa >40x.



Resultat
Bufferoplgsning Bufferoplgsning Bufferoplgsning
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Cellekerner rgd-violet rgd-violet violet
Lymfocytternes bl bld bld
cytoplasma
Monocytternes  gra-bld gra-bld gra-bld
cytoplasma
Neutrofilitisk lys violet lys violet lys violet
granula
Eosinofilitisk murstensrgd murstensrgd rgdbrun
granula til redbrun
Basofilitisk mgrk violet til mgrk violet til mgrk violet til
granula sort sort sort
Trombocytter violet violet violet
Erytrocytter rgdlige rgdlige lysergd til
brunlige

Tekniske bemaerkninger

Det anvendte mikroskop skal leve op til kravene pa et laboratorie til
medicinsk diagnose.
Den netop fremstillede farveoplgsning skal filtreres fgr brug.

Fjern overskydende immersionsolie forud for arkivering.

Analytiske ydeevnekarakteristika

"May-Griinwalds eosin-methylenbla” farver og visualiserer derved biologi-

ske strukturer, som beskrevet i kapitlet “"Resultat” i denne brugsanvisning.
Dette produkt m& kun anvendes af autoriserede og kvaliﬁceredeJJersoner,
hvilket bl.a. inkluderer forberedelse af prgve og reagens, prgvehandtering,

afggrelser angdende egnede kontroller med mere.
Produktets analytiske ydeevne bekreaeftes ved test af hvert produktionsparti.

Foor de fglgende farver blev den analytiske ydeevne bekraeftet med heanLk
pa 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
Haematologisk
farvning
Cellekerner 20/20 20/20 7/7 7/7
Lymfocytternes 20/20 20/20 7/7 7/7
cytoplasma
Monocytternes 20/20 20/20 7/7 7/7
cytoplasma
Neutrofilitisk 20/20 20/20 7/7 7/7
granula
Nosinofilitisk 20/20 20/20 7/7 7/7
granula
Basofilitisk 20/20 20/20 7/7 7/7
granula
Trombocytter 20/20 20/20 7/7 7/7
Erytrocytter 20/20 20/20 7/7 7/7

Analytiske ydeevneresultater

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

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

Diagnostik

Diagnoser ma udelukkende stilles af autoriseret og kvalificeret personale.
Der skal anvendes gyldige nomenklaturer.

Denne metode kan anvendes som supplement inden for human diagnostik.
Yderligere test skal udvaelges og udfgres i henhold til anerkendte metoder.
Der skal udfgres egnede kontroller ved hver anvendelse for at undgd
forkerte resultater.

Opbevaring

May-Griinwalds eosin-methylenbld - til mikroskopi skal opbevares ved +2 °C
til +30°C.

Holdbarhed

May-Griinwalds eosin-methylenbld - til mikroskopi kan bruges indtil den
anfgrte udlgbsdato.

Efter bning af flasken kan indholdet bruges indtil den anfgrte udlgbsdato,
hvis flasken opbevares ved +2 °C til +30 °C.

Flaskerne skal altid veere forsvarligt lukkede.
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Yderligere anvisninger
Kun til professionel brug.
For at undgd fejl m& produktet kun anvendes af faguddannet personale.
Nationale bestemmelser vedrgrende arbejdssikkerhed og kvalitetssikring
skal overholdes.
Der skal anvendes mikroskoper, der udstyret i henhold til de gaeldende
standarder.

Beskyttelse mod infektioner

Der skal traeffes effektive foranstaltninger til beskyttelse mod infektioner i
henhold til laboratoriets retningslinjer.

Bortskaffelse

Emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de gaeldende
bestemmelser for bortskaffelse.

Brugte oplgsninger og oplgsninger, hvor holdbarheden er udlgbet,

skal bortskaffes som seerligt affald i overensstemmelse med de lokale
bestemmelser. Oplysninger om bortskaffelse kan findes under linket “Hints
for Disposal of Microscopy Products” (Tip til bortskaffelse af produkter

til mikroskopi) under www.microscopy-products.com. I EU skal den
geeldende FORORDNING (EF) nr. 1272/2008 om klassificering, maerkning
og emballering af stoffer og blandinger og om andring og ophaevelse af
direktiv 67/548/E@F og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 overholdes.

@vrige reagenser

Varenr. DPX ny 500 ml
1.00579 vandfrit indstgbningsmiddel
til mikroskopi
Varenr. May-Griinwalds eosin-methylenbl&oplgsning 100 ml,
1.01424 modificeret 500 ml,
til mikroskopi 11,2,51
Varenr. Immersionsolie 100-ml
1.04699 til mikroskopi pipette-
flaske,
100 ml,
500 ml
Varenr. Methanol 11,
1.06009 p.a. EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51
Varenr. Entellan™ ny 100 ml,
1.07961 hurtigindstgbningsmiddel 500 ml,
til mikroskopi 11
Varenr. Xylen (isomerisk blanding) 41
1.08298 til histologi
Varenr. Neo-Mount™ 100-ml
1.09016 vandfrit indstgbningsmiddel pipette-
til mikroskopi flaske,
500 ml
Varenr. Giemsas azur-eosin-methylenbloplgsning 100 ml,
1.09204 til mikroskopi 500 ml,
11,251
Varenr. Buffertabletter med en pH-veerdi pd 7,2 100 tab-
1.09468 til fremstilling af bufferoplgsninger letter
ifolge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod
Varenr. Neo-Clear™ (xylenerstatning) 51
1.09843 til mikroskopi
Varenr. Buffertabletter med en pH-vaerdi pd 6,4 100 tab-
1.11373 til fremstilling af bufferoplgsninger letter
ifslge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod
Varenr. Buffertabletter med en pH-vaerdi pa 6,8 100 tab-
1.11374 til fremstilling af bufferoplgsninger letter
ifolge WEISE
til farvning af udstrygninger af blod
Fareklassificering

Varenr. 1.01532

Veer opmaerksom pa den fareklassificering, der er trykt pa etiketten, og
oplysningerne i sikkerhegsdagabladet.
Sikkerhedsdatabladet fas pa hjemmesiden og ved forespgrgsel.

Produktets hovedkomponenter
Varenr. 1.01532

Farveindeks 52015
Farveindeks 45380

51,6 %
48,4 %

Generel bemaerkning

Hvis der under brugen af dette apparat eller som fglge af dets brug opstar
en alvorlig haendelse, skal dette meddeles producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og den nationale myndighed.
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H302: Farlig ved indtagelse.
H317: Kan for8rsage allergisk hudreaktion.
H319: Fordrsager alvorlig gjenirritation.

P261: Undgd inddnding af pulver/ rgg/ gas/ tdge/ damp/ spray.

P264: Vask huden grundigt efter brug.

P280: Beer beskyttelseshandsker/ gjenbeskyttelse/ ansigtsbeskyttelse.
P301 + P312: I TILFAELDE AF INDTAGELSE: Ring til GIFTLINJEN/ laege i
tilfaelde af ubehag.

P302 + P352: VED KONTAKT MED HUDEN: Vask med rigeligt vand.

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

May-Griinwaldova eozin-
metilen plava

za mikroskopiju

Samo za profesionalnu uporabu

Namjena

~May-Griinwaldova eozin-metilen plava - za mikroskopiju" upotrebljava se
za dijagnozu ljudskih medicinskih stanica i sluzi za histolosko istraZivanje
uzorka ljudskog podrijetla. To je suha boja za bojenje zahvaljujuéi kojoj

je kada se upotrebljava s drugim in vitro dijagnostickim proizvodima iz
nase ponude, moguce procijeniti ciljne strukture (fiksacijom, uklapanjem,
bojenjem s prethodno navedenom May-Griinwald eozin metilensko plavom
otopinom, protubojenjem, poklapanjem) u hematoloskim i klini¢ko-
citoloskim uzorcima, primjerice razmaze pune krvi ili kostane srzi, u
dijagnosticke svrhe.

Neobojene strukture imaju relativno niski kontrast i iznimno ih je tesko
razlikovati pod svjetlosnim mikroskopom. Slike dobivene uz primjenu
otopina za bojenje ovlastenom i kvalificiranom ispitivacu pomazu da u
takvim slucajevima bolje definira oblik i strukturu. Daljnja ispitivanja

moraju se provesti prema priznatim, valjanim metodama da bi se postavila

konacna dijagnoza.

Ova otopina za bojenje, koja zahtijeva daljnju pripremu prije nego S$to
se moze upotrijebiti, sluZi iskljucivo za pregledno bojenje u diferencijaciji
ciljnih struktura stanic¢nih i tkivnih komponenata navedenih u nastavku u

odjeljku “Rezultat”. Za specifi¢nije primjene preporucujemo uporabu kat. br.

1.01424 May-Grinwaldova eozin metilen plava otopina, modificirana.

Princip

Bojenje po May-Grinwaldu Cesto se upotrebljava u dijagnosti¢ke svrhe u
hematologiji.

Kada se upotrebljava u hematoloskim primjenama, bojenje po May-
Griinwaldu Cesto se upotrebljava u kombinaciji s drugim otopinama za
bojenje, npr. s otopinom po Giemsi za pregledno bojenje po Pappenheimu
(MGG). Ova otopina za bojenje opéenito boja jezgre u crvenu do ljubicastu
boju, na osnovu molekularne interakcije izmedu boje eozin Y i azur B-DNK
kompleksa. Obje boje spajaju se u spoj eozin Y - azurna B-DNK i jacina
nastalog bojenja ovisi o sadrzaju azurne B i omjeru azurna B : eozin Y.
Nadalje, nastalo bojenje moZe varirati ovisno o utjecaju fiksiranja,
vremenima bojenja, pH vrijednosti otopina ili tvari pufera.

Uzorak

Razmazi krvi ili koStane srzi osuseni na zraku te klini¢ko-citoloski materijal,
npr. sediment urina, sputum, razmazi iz aspiracijskih biopsija tankom iglom

(FNAB), ispiranja, otisci

Reagensi

Kat. br. May-Griinwaldova eozin-metilen plava 259,100 g,
1.01352 za mikroskopiju 1 kg
Takoder potrebno:

Kat. br. Metanol 11,
1.06009 za analizu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51
Kat. br. Tablete pufera pH 7,2 100
1.09468 za pripremu puferirane otopine prema tablete

WEISEU za bojenje razmaza krvi

|VD In vitro dijagnosticki medicinski proizvod c €

www.sigmaaldrich.com
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Kat. br. Tablete pufera pH 6,4 100

1.11373 za pripremu puferirane otopine prema tablete
WEISEU za bojenje razmaza krvi

ili

Kat. br. Tablete pufera pH 6,8 100

1.11374 za pripremu puferirane otopine prema tablete
WEISEU za bojenje razmaza krvi

za bojenje po Pappenheimu:
Kat. br. Eozin metilenska azurno plava otopina 100 ml,
1.09204 Giemsa za mikroskopiju 500 ml,
11,251

Alternativno:

Kat. br. May-Griinwaldova eozin metilen plava otopi- 100 ml,

1.01424 na, modificirana 500 ml,
za mikroskopiju 11,2,51

Priprema uzorka
Uzorkovanje mora provoditi kvalificirano osoblje.

Svi uzorci moraju se obraditi vrhunskom tehnologijom.
Svi uzorci moraju se jasno oznaciti.

Prilikom uzimanja uzoraka i njihove pripreme moraju se upotrebljavati pri-
kladni instrumenti. Slijedite upute proizvodaca za primjenu/upotrebu.

Kada upotrebljavate odgovarajuce pomocéne reagense, treba se pridrzavati

njihovih uputa za uporabu.

Priprema reagensa
May-Grinwaldova eozin metilen plava otopina
Za pripremu pribl. 100 ml otopine, dodajte i otopite:

May-Grinwaldova eozin-metilen plava

0,25 g

Metanol

100 ml

Promijesajte tijekom 1,0 sat pri 55 - 60 °C u vodenoj kupelji

Ostavite da stoji 24 sata i filtrirajte

Puferirana otopina
Za pripremu pribl. 1000 ml otopine, dodajte i otopite:

Puferska tableta, kat. br. 1.11373 (pH 6,4), kat. 1 tableta
br. 1.11374 (pH 6,8) ili kat. br. 1.09468 (pH 7,2),

ovisno o trazenoj boji reakcije

Destilirana voda 1000 ml

Bojenje po May-Griinwaldu
Postupak

F . [ I

Bojenje na podlozi za bojenje

Potrebno je pridrzavati se navedenih vremena za optimalne rezultate bojenja.

Stakalce s razmazom osusenim na zraku

May-Griinwaldova eozin u potpunosti 3 min
metilen plava otopina pokrijte

Puferirana otopina 1ml pomijesati 6 min
Puferirana otopina isprati

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

Pokrivanje s medijem za poklapanje bez vode (npr. Neo-Mount™, Novi
DPX ili Novi Entellan™) i staklenim pokrovom preporucuju se za pohranu

hematoloskih uzoraka na nekoliko mjeseci.

Upotreba imerzijskog ulja preporucuje se za analizu obojanih stakalaca s

pomocu mikroskopskog povecanja > 40x.



Rezultat
Puferirana Puferirana Puferirana
otopina otopina otopina
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Stanic¢ne crveno-ljubi¢asto  crveno-ljubiasto  ljubicasto
jezgre
Citoplazma plava plava plava
limfocita
Citoplazma sivo-plava sivo-plava sivo-plava
monocita
Neutrofilni svijetlo ljubi¢aste  svijetlo ljubi¢aste  svijetlo ljubiaste
granule
Eozinofilni cigleno crvene do  cigleno crvene crveno smede
granule crveno smede
Bazofilni tamno ljubicaste tamno ljubicaste tamno ljubicaste
granule do crne do crne do crne
Trombociti ljubic¢asto ljubicasto ljubic¢asto
Eritrociti crvenkasto crvenkasto ruzic¢asta do

smeckasta

Tehnicke napomene

Upotrebljavani mikroskop mora zadovoljavati preduvjete medicinskog
dijagnostic¢kog laboratorija.
Svjeze pripremljena otopina za bojenje treba se filtrirati prije uporabe.

Prije punjenja uklonite suvisno imerzijsko ulje.

Znacajke analiticke ucinkovitosti

~May-Grinwaldova eozin-metilen plava” boji i tako omogucava vizualiza-
ciju bioloskih struktura, kao Sto je opisano u poglavlju ,Rezultat” u ovim
uputama za uporabu. Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo ovlastene i
kvalificirane osobe. To se, izmedu ostaloga, odnosi na pripremu uzoraka i
reagensa, rukovanje uzorcima, donosenje odluka o odgovarajuéim kontro-
lama itd.

Analiticka ucinkovitost ovog proizvoda potvrdena je ispitivanjem svake
proizvodne serije.

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- | fi¢nost unutar
ispitivanji- | tivanjima unutar ispitivanja
ma ispitivanja
Hematolosko
bojenje
Stanic¢ne jezgre 20/20 20/20 7/7 7/7
Citoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
limfocita
Citoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
monocita
Neutrofilni granule | 20/20 20/20 7/7 7/7
Eozinofilni granule | 20/20 20/20 7/7 7/7
Bazofilni granule 20/20 20/20 7/7 7/7
Trombociti 20/20 20/20 7/7 7/7
Eritrociti 20/20 20/20 7/7 7/7

Rezultati analiticke ucinkovitosti

Podaci dobiveni unutar ispitivanja (provedeno na istoj seriji) i medu ispiti-
vanjima (provedena na razli¢itim serijama) pokazuju broj ispravno obojenih
struktura s obzirom na broj provedenih ispitivanja.

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

Dijagnostika

Dijagnoze smije donositi jedino ovlasteno i kvalificirano osoblje.

Potrebno je upotrebljavati valjanu nomenklaturu.

Ova se metoda moze koristiti kao dopuna u dijagnostici na ljudima.
Potrebno je odabrati i implementirati dodatne testove sukladno prepoznatim
metodama.

Potrebno je provesti odgovarajuce kontrole prilikom svake primjene da bi se
izbjegli neispravni rezultati.

Skladistenje

Cuvajte May-Griinwaldova eozin-metilen plava - za mikroskopiju pri tempe-
raturi od +2°C do + 30°C.

Rok uporabe

May-Grinwald eozin-metilen plava - za mikroskopiju moZe se upotrebljavati
do navedenog roka trajanja.

Nakon prvog otvaranja boce, sadrzaj se moze upotrebljavati do navedenog
roka uporabe ako je pohranjen na +2 °C do +30 °C.

Boce moraju biti ¢vrsto zatvorene u svakom trenutku.
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Dodatne upute

Samo za profesionalnu uporabu.

Da bi se izbjegle pogreske, primjenu smije provoditi samo kvalificirano
osoblje.

Potrebno je slijediti nacionalne smjernice za sigurnost na radu i
osiguravanje kvalitete.

Potrebno je upotrebljavati mikroskope opremljene sukladno standardu.

Zastita od infekcije

Potrebno je poduzeti ucinkovite mjere za zastitu od infekcije sukladno smjer-
nicama 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. Novi DPX 500 ml
1.00579 nevodeni medij za poklapanje
za mikroskopiju
Kat. br. May-Griinwaldova eozin metilen plava 100 ml,
1.01424 otopina, modificirana 500 ml,
za mikroskopiju 11,251
Kat. br. Imerzijsko ulje Boca
1.04699 za mikroskopiju kapaljka
od 100 ml,
100 ml,
500 ml
Kat. br. Metanol 11,
1.06009 za analizu EMSURE® ACS, ISO, Reag. Ph Eur 2,51, 51
Kat. br. Novi Entellan™ brzi medij 100 ml,
1.07961 za uklapanje 500 ml,
za mikroskopiju 11
Kat. br. Ksilen (izomerna smjesa) 41
1.08298 za histologiju
Kat. br. Neo-Mount™ Boca
1.09016 bezvodni medij za poklapanje kapaljka
za mikroskopiju od 100 ml,
500 ml
Kat. br. Eozin metilenska azurno plava otopina 100 ml,
1.09204 Giemsa 500 ml,
za mikroskopiju 11,2,51
Kat. br. Tablete pufera pH 7,2 100
1.09468 za pripremu puferirane otopine prema tablete
WEISEU
za bojenje razmaza krvi
Kat. br. Neo-Clear™ (zamjena za ksilen) 51
1.09843 za mikroskopiju
Kat. br. Tablete pufera pH 6,4 100
1.11373 za pripremu puferirane otopine prema tablete
WEISEU
za bojenje razmaza krvi
Kat. br. Tablete pufera pH 6,8 100
1.11374 za pripremu puferirane otopine prema tablete
WEISEU

za bojenje razmaza krvi

Klasifikacija rizika
Kat. br. 1.01532

Slijedite klasifikaciju rizika ispisanu na oznaci i informacije navedene na
sigurnosno-tehnic¢kom listu.
Sigurnosno-tehnicki list dostupan je na web-mjestu i na zahtjev.

Glavne komponente proizvoda
Kat. br. 1.01532

C.I. 52015 51,6 %
C.I. 45380 48,4 %

Opca napomena

Ako se tijekom uporabe ovog uredaja ili zbog njegove uporabe dogodi
ozbiljan Stetni dogadaj, prijavite ga proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom
zastupniku te nacionalnom nadleZznom tijelu.
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1. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
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3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
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H302: Stetno ako se proguta.
H317: MoZze izazvati alergijsku reakciju na kozi.
H319: Uzrokuje jako nadrazivanje oka.

P261: Izbjegavati udisanje prasine/ dima/ plina/ magle/ para/ aerosola.
P264: Nakon rukovanja temeljito oprati kozu

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

P301 + P312: AKO SE PROGUTA: u slucaju zdravstvenih tegoba nazvati
CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA/ lijecnika.

P302 + P352: U SLUCAJU DODIRA S KOZOM: oprati velikom koli¢inom
vode.

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

Povijest revizija

Verzija Komentar o izmjeni

2024-Jul-18 Izvorna verzija s uvodom u povijest revizija
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Mikroskopia

Barwnik Maya-Griinwalda:
eozyna i btekit metylenowy

do mikroskopii

Wylacznie do uzytku przez specjalistow

|VD Urzadzenia medyczne do diagnostyki in vitro c €

Przeznaczenie

"Barwnik Maya-Griinwalda: eozyna i btekit metylenowy - do mikroskopii"
jest stosowany w cytologicznej diagnostyce klinicznej do oceny materiatu
pobieranego od pacjentéw. Jest to proszek do przygotowania roztworu
barwnika, ktéry, wraz z innymi produktami do diagnostyki in vitro z naszej
oferty, umozliwia ocene diagnostyczng struktur docelowych (poprzez
utrwalanie, zatapianie tam, gdzie to konieczne, barwienie wspomnianym
roztworem eozyny i btekitu metylenowego wg Maya-Griinwalda, barwienie
kontrastowe, zamykanie) w preparatach hematologicznych i kliniczno-
cytologicznych, na przyktad rozmazach krwi petnej i szpiku kostnego.

Niezabarwione struktury maja stosunkowo niski kontrast i sg niezwykle
trudne do odréznienia pod mikroskopem $wietlnym. Obrazy utworzone

z uzyciem roztwordw barwigcych pomagaja upowaznionemu i
wykwalifikowanemu badaczowi lepiej zdefiniowac forme i strukture w takich
przypadkach. Aby postawic ostateczng diagnoze, nalezy wykonac dalsze
badania, stosujac uznane i sprawdzone metody.

Ten roztwdr barwigcy, ktéry wymaga dalszego przygotowania przed
uzyciem, stuzy wytacznie do barwienia przegladowego w réznicowaniu
docelowych struktur komdérkowych i sktadowych tkanki, ktére wymieniono
ponizej w punkcie “Wynik”. W przypadku bardziej specyficznych zastosowan
zalecamy uzycieModyfikowany roztwér Maya-Griinwalda: eozyna i btekit
metylenowy, nr kat. 1.01424.

Zasada dziatania

Barwienie metodg Maya-Griinwalda jest czesto stosowane w diagnostyce
hematologicznej.

W badaniach hematologicznych barwnik Maya-Griinwalda jest czesto

taczony z innych roztwdr barwiacy, np. z roztworem Giemsy w barwieniu
przegladowym wg Pappenheima (MGG). Roztwér tego barwnika barwi zwykle
jadra komorkowe na kolor czerwony do fioletowego na skutek oddziatywan
miedzyczasteczkowych eozyny Y i kompleksu lazur B - DNA. Oba barwniki
tworzg kompleks eozyna Y - lazur B - DNA, za$ intensywno$¢ wybarwienia
zalezy od zawartosci lazuru B i proporcji lazur B : eozyna Y.

Co wiecej, wynik barwienia moze rézni¢ sie w zaleznosci od efektéw
utrwalania, czasu barwienia, pH roztwordw lub substancji buforowych.

Materiat prébek

Wysuszone na powietrzu rozmazy krwi lub szpiku kostnego, a takze
kliniczny materiat cytologiczny jak osad moczu, plwocina, rozmazy
materiatu biopsyjnego z biopsji aspiracyjnej cienkoigtowej (FNAB),
poptuczyny, lub odciski.

Odczynniki
Nr kat. Barwnik Maya-Griinwalda: eozyna i btekit 259,100 g,
1.01352 metylenowy, 1 kg
do mikroskopii
ROowniez wymagane:
Nr kat. Metanol 11,
1.06009 czysty do analiz EMSURE® 2,51, 51
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Nr kat. Tabletki buforu pH 7,2 100 tab.
1.09468 do przygotowania roztworu buforowego wg
Weisego

do barwienia rozmazéw krwi
lub
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Nr kat. Tabletki buforu pH 6,4 100 tab.
1.11373 do przygotowania roztworu buforowego wg

Weisego

do barwienia rozmazéw krwi
lub
Nr kat. Tabletki buforu pH 6,8 100 tab.
1.11374 do przygotowania roztworu buforowego wg

Weisego
do barwienia rozmazdéw krwi

do barwienia metoda Pappenheima:

Nr kat. Roztwér barwnika Giemsy: lazur, eozyna 100 ml,
1.09204 i btekit metylenowy 500 ml,
do mikroskopii 11,251

Rozwigzanie alternatywne:

Nr kat. Modyfikowany roztwdr Maya-Griinwalda: 100 ml,
1.01424 eozyna i btekit metylenowy 500 ml,
do mikroskopi 11,251

Przygotowywanie probek

Prébki musza by¢ przygotowywane przez wykwalifikowany personel.
Wszystkie probki muszg by¢ opracowywane z uzyciem
najnowoczesniejszych technologii.

Wszystkie probki nalezy wyraznie oznaczac.

Do pobierania i przygotowywania probek nalezy uzywac odpowiednich
urzadzen i narzedzi. Nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami producenta
dotyczacymi zastosowania/uzycia.

Podczas stosowania odpowiednich odczynnikéw pomocniczych nalezy prze-
strzega¢ odpowiedniej instrukcji uzytkowania.

Przygotowywanie odczynnikow
Roztwor barwnika Maya-Griinwalda: eozyna i btekit metylenowy
W celu przygotowania ok. 100 ml roztworu, nalezy dodac i rozpuscic:

Barwnik Maya-Griinwalda: eozyna i btekit 0,25g
metylenowy
Metanol 100 ml

Mieszajac, podgrzewac w fazni wodnej o temperaturze 55 - 60°C przez 1
godzineg

Odstawi¢ na 24 godziny, a nastepnie przefiltrowac.

Roztwor buforowy
W celu przygotowania ok. 1000 ml roztworu, nalezy dodac i rozpuscic:

Tabletka buforowa, nr kat. 1.11373 (pH 6,4), nr 1 tabletka
kat. 1.11374 (pH 6,8) lub nr kat. 1.09468 (pH

7,2), w zaleznosci od oczekiwanej reakcji barwnej

Woda destylowana 1000 ml

Barwienie metoda May-Griinwalda
Procedura

Rozmazy wysuszone na powietrzu

Barwienie na statywie do barwienia

Aby osiagna¢ optymalny wynik, nalezy stosowac sie do zalecanych czaséw
barwienia.

Szkietko podstawowe z rozmazem wysuszonym na powietrzu

Roztwér barwnika Maya- pokry¢ dokfadnie 3 min.
Grinwalda: eozyna i btekit

metylenowy

Roztwdr buforowy 1ml zmieszac 6 min.
Roztwor buforowy optukaé

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

Do przechowywania preparatéw hematologicznych przez czas kilku miesiecy
zaleca sie pokrywanie preparatu bezwodnym srodkiem zamykajacym

(np. Neo-Mount™, DPX nowy lub Entellan™ nowy) i szkietkiem
nakrywkowym.

Do analizy barwionych preparatéw przy powiekszeniu mikroskopu >40x
zaleca sie stosowac olejek imersyjny.



Wynik
Roztwor Roztwor Roztwor
buforowy buforowy buforowy
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Jadro filoetowo czerwony filoetowo czerwony  fioletowe
komorkowe
Cytoplazma niebieskie niebieskie niebieskie
limfocytow
Cytoplazma szaro-niebieskie szaro-niebieskie szaro-niebieskie
monocytow
Granula jasnofioletowe jasnofioletowe jasnofioletowe
neutrofilne
Granula ceglastoczerwonych  ceglastoczerwone czerwono-brazowe
eozynofilne do czerwono-
brazowych
Granula ciemnofioletowych ciemnofioletowych ciemnofioletowych
bazofilne do czarnych do czarnych do czarnych
Trombocyty fioletowe fioletowe fioletowe
Erytrocyty czerwonawe czerwonawe od rézowych do

brazowawych

Uwagi techniczne

Uzywany mikroskop powinien spetnia¢ wymagania pracowni diagnostyki
medycznej.

Swiezo sporzadzony roztwor barwnika nalezy przefiltrowaé przed uzyciem.
Przed archiwizacjg preparatu, nalezy usuna¢ nadmiar olejku imersyjnego.

Parametry wydajnosci analitycznej

,Barwnik Maya-Griinwalda: eozyna i btekit metylenowy” 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 probek i odczynnikdw, postepowania z probkami, decyzji
dotyczacych odpowiednich kontroli i innych.

Wydajnosc¢ analityczna produktu jest potwierdzana poprzez testowanie
kazdej partii produkcyjnej.

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

Swoisto$¢ | Czutosé Swoisto$¢ | Czutos¢
miedzyse- | miedzyse- | wewnatrz- | wewnatrz-
ryjna ryjna seryjna seryjna
Barwienie
hematologiczne
Jadra komérkowe | 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
limfocytow
Cytoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
monocytow
Granula 20/20 20/20 7]7 7/7
neutrofilne
Granula 20/20 20/20 7]7 7/7
eozynofilne
Granula 20/20 20/20 7/7 7/7
bazofilne
Ptytki krwi 20/20 20/20 7]7 7]7
Erytrocyty 20/20 20/20 7/7 7/7

yniki 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.

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

Diagnostyka

Diagnozy moze stawia¢ wytacznie odpowiednio upowazniony i
wykwalifikowany personel.

Nalezy stosowac obowigzujace nazewnictwo.

Metode tgq mozna dodatkowo stosowac w diagnostyce ludzkiej.

Dalsze badania nalezy planowac i prowadzi¢ zgodnie z uznang metodologia.
Kazdorazowe stosowanie odpowiednich kontroli pozwala unika¢ niepopraw-
nych wynikdéw.

Przechowywanie

Barwnik Maya-Griinwalda: eozyna i btekit metylenowy - do mikroskopii
nalezy przechowywaé w temperaturze od +2°C do +30°C.

PL
Okres przydatnosci do uzycia
Barwnik Maya-Griinwalda: eozyna i btekit metylenowy - do mikroskopii
nalezy zuzyc¢ przed uptywem wskazanego terminu przydatnosci do uzycia.

Po pierwszym otwarciu butelki, zawarto$¢ nadaje sie do uzycia przed uptywem
wskazanego terminu przydatnosci, jezeli wyrdb jest przechowywany w
temperaturze od +2°C do +30°C.

Butelki nalezy przechowywac zawsze szczelnie zamkniete.

Dodatkowe instrukcje

Wytacznie do uzytku przez specjalistow.

W celu unikniecia btedéw, produkt powinien by¢ stosowany wytacznie przez
wykwalifikowany personel.

Nalezy przestrzegac¢ krajowych wytycznych dotyczacych bezpieczenstwa
pracy i kontroli jakosci.

Nalezy uzywac mikroskopow, ktérych wyposazenie odpowiada
obowigzujacym normom.

Ochrona przed zakazeniem

Nalezy stosowac skuteczne $rodki ochrony przed zakazeniami zgodne z
wytycznymi obowiazujacymi w pracowni.

Instrukcje dotyczace unieszkodliwiania odpadéw

Opakowanie nalezy unieszkodliwi¢ zgodnie z aktualnymi wytycznymi w
zakresie unieszkodliwiania odpadow.

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

Odczynniki pomocnicze

Nr kat. DPX nowy 500 ml
1.00579 bezwodny $rodek do zamykania preparatéw
do mikroskopii
Nr kat. Modyfikowany roztwor Maya-Griinwalda: 100 ml,
1.01424 eozyna i btekit metylenowy 500 ml,
do mikroskopi 11,2,51
Nr kat. Olejek imersyjny 100 ml -
1.04699 do mikroskopii butelka z
zakrapla-
czem,
100 ml,
500 ml
Nr kat. Metanol 11,
1.06009 czysty do analiz, EMSURE® 2,51, 51
ACS, ISO, Reag. Ph Eur
Nr kat. Entellan™ nowy 100 ml,
1.07961 Srodek do szybkiego zamykania preparatow 500 ml,
mikroskopowych 11
Nr kat. Ksylen (mieszanina izomerow) 41
1.08298 do histologii
Nr kat. Neo-Mount™ 100 ml -
1.09016 bezwodny $rodek butelka z
do zamykania preparatéow mikroskopowych zakrapla-
czem,
500 ml
Nr kat. Roztwdr barwnika Giemsy: lazur, eozyna i 100 ml,
1.09204 btekit metylenowy 500 ml,
do mikroskopii 11,251
Nr kat. Tabletki buforu pH 7,2 100 tab.
1.09468 do przygotowania roztworu buforowego
wg Weisego
do barwienia rozmazow krwi
Nr kat. Neo-Clear™ (zamiennik ksylenu) 51
1.09843 do mikroskopii
Nr kat. Tabletki buforu pH 6,4 100 tab.
1.11373 do przygotowania roztworu buforowego
wg Weisego
do barwienia rozmazéw krwi
Nr kat. Tabletki buforu pH 6,8 100 tab.
1.11374 do przygotowania roztworu buforowego

wg Weisego
do barwienia rozmazéw krwi

Klasyfikacja zagrozen

Nr kat. 1.01532

Nalezy stosowac sie do klasyfikacji zagrozen wydrukowanej na etykiecie i
informacji podanych w karcie charakterystyki substancji chemicznej.
Karta charakterystyki substancji chemicznej jest dostepna w witrynie
internetowej i na zadanie.



Glowne skiadniki produktéow
Nr kat. 1.01532

C.I. 52015 51,6%
C.I. 45380 48,4%

Uwaga ogoélna

Jesli podczas uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania
wystapit powazny incydent, to nalezy zgtosi¢ to producentowi i/lub jego
upowaznionemu przedstawicielowi oraz organowi krajowemu.

Literatura

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

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
3. Auflage 2004

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

4. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor: Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban & Fischer, 2. Auflage

H302: Dziata szkodliwie po potknigciu.
H317: Moze powodowac reakcje alergiczng skory.
H319: Dziata draznigco na oczy.

P261: Unika¢ wdychania pytu/ dymu/ gazu/ mgty/ par/ rozpylonej cieczy.
P264: Doktadnie umy¢ ciato po uzyciu.

P280: Stosowac rekawice ochronne/ ochrone oczu/ ochrone twarzy.

P301 + P312: W PRZYPADKU POLKNIECIA: W przypadku ztego samopoczu-
cia skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC/ lekarzem.

P302 + P352: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA: Umy¢ duza iloécig
wody.

P305 + P351 + P338: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie
ptukac¢ woda przez kilka minut. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sq i
mozna je tatwo usuna¢. Nadal ptukac.

Historia zmian

Wersja Komentarz do modyfikacji

2024-Jul-18 Pierwsza wersja z wprowadzong historig zmian

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 sg dostepne w
publicznie dostepnych zasobach.
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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-18

Merck KGaA, 64271 Darmstadt, Germany,
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Microscopia

May-Griinwald azul de
metileno-eosina

para microscopia

Apenas para utilizagao profissional

|VD Dispositivo Médico para Diagndstico In-Vitro c €

Finalidade prevista

Este “May-Griinwald azul de metileno-eosina - para microscopia” € utilizado
para diagnostico médico de célula humana e serve para investigagdo de
material de amostra de origem humana. Trata-se de um corante seco que

é utilizado para preparar uma solugdo de coloracdo que, quando utilizada
juntamente com outros produtos de diagndstico in vitro do nosso portefélio,
torna as estruturas-alvo avalidveis para fins de diagnoéstico (por fixagéo,
inclusdo quando necessario, coloragdo com a solugdo de eosina-azul de
metileno segundo May-Griinwald acima mencionada, contracoloragdo, mon-
tagem) em materiais de amostras humanas hematoldgicas e clinico-citold-
gicas, por exemplo, esfregagos de sangue total e de medula dssea.

As estruturas ndo coradas tém relativamente pouco contraste e sdo extre-
mamente dificeis de distinguir no microscépio 6tico. As imagens criadas
utilizando as solugBes 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.

Esta solugdo de coloragdo, a qual requer preparagdo adicional antes de
poder ser utilizada, serve exclusivamente para fornecer uma visdo geral da
coloragao das estruturas-alvo dos componentes celulares e tecidulares enu-
merados na secgdo “Resultado” a seguir. Para aplicacdes mais especificas,
recomendamos a utilizagdo da Solugdo de eosina-azul de metileno segundo
May-Griinwald modificada, Cat. n.°c 1.01424.

Principio

A coloragdo de May-Griinwald é frequentemente utilizada para fins de diag-
néstico na area da hematologia.

Na utilizagdo hematoldgica, a coloragdo de May-Grinwald é frequentemen-
te utilizada em combinagdo com outras solugdes corantes, p.ex., com a
solugdo de Giemsa como coloragdo diferencial de Pappenheim (MGG). Neste
caso, os nucleos celulares sdo predominantemente corados a vermelho,
devido a interagdo molecular do corante eosina A e um complexo Azur
B-ADN. Os dois corantes formam um complexo eosina A-Azur B-ADN e a
intensidade da coloragdo resultante depende do teor de Azur B e da relagao
de Azur B : eosina A.

Além disso, o resultado da coloragdo pode ser influenciado por fatores como
fixacdo, tempos de coloracdo, valor de pH das solugdes e das substancias
tampao.

Material da amostra

Esfregacos de medula éssea ou sangue secos ao ar, bem como material
citolégico clinico, como sedimentos urinarios, expetoragdo, esfregagos de
biopsias por pungdo aspirativa com agulha fina (FNAB), lavados e aposices

Reagentes

Cat. n.° 1.01352

May-Griinwald azul de metileno-eosina
para microscopia

25g,100g, 1 kg

Também necessario:

Cat. n.° 1.06009 Metanol 11,2,51,51
para analise EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Cat. n.° 1.09468 Comprimidos tampdo pH 7,2 100 tabs

para preparagao de solugdo tampao segundo
WEISE para coloragdo de sangue

ou

Cat. n.° 1.11373 Comprimidos tampao pH 6,4
para preparagao de solugdo tampao segundo
WEISE para coloragdo de sangue

100 tabs

ou

PT
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Cat. n.c 1.11374 Comprimidos tampao pH 6,8 100 tabs

para preparacgao de solugdo tampao segundo
WEISE para coloragdo de sangue

para coloragao de Pappenheim:

Cat. n.° 1.09204 Azur-eosina-azul de metileno em 100 ml, 500 ml,
solugdo segundo Giemsa 11,2,51
para microscopia

Em alternativa:

Cat. No. 1.01424 Solugdo de eosina-azul de metileno 100 ml, 500 ml,
segundo May-Grunwald modificada 11,2,51
para microscopia

Preparacao da amostra
A recolha da amostra tem de ser realizada por pessoal qualificado.

Todas as amostras tém de ser tratadas usando a mais moderna tecnologia.
Todas as amostras tém de ser inequivocamente rotuladas.

Tém de ser usados instrumentos adequados para retirada e preparagdo das
amostras. Siga as instrugdes de aplicagdo / utilizagdo do fabricante.

Ao utilizar os reagentes auxiliares correspondentes, tém de ser cumpridas
as instrugdes de utilizagdo correspondentes.

Preparacao do reagente
Solugdo de eosina-azul de metileno segundo May-Griinwald
Para preparagdo de aprox. 100 ml de solugdo, adicione e dissolva:

May-Griinwald azul de metileno-eosina 0,12 g

Metanol 100 ml

Agitar durante 1 hora a temperatura ambiente

Deixar repousar durante 24 h e filtrar

Solugdo tampdo
Para preparagdo de aprox. 1000 ml de solugdo, adicione e dissolva:

Comprimido tampdo, Cat. n.> 1.11373 (pH 6,4), Cat. 1
n.c1.11374 (pH 6,8) ou Cat. n.> 1.09468 (pH 7,2) de-
pendendo do resultado de coloragao pretendido

Agua destilada 1000 ml

Coloracao de May-Griinwald

Procedimento
Esfregacos secados ao ar

Coloracgao no rack de coloragao

Os tempos indicados devem ser cumpridos para garantir um resultado de
coloragao ideal.

Lamina com esfregago secado ao ar

Solugdo de eosina-azul de 1ml cubra completa- 3 min.
metileno segundo mente

May-Griinwald

Solugdo tampado 1 ml misturar 6 min.
Solugdo tampao enxague

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™, DPX novo ou Entellan™ Novo) e com um vidro de cobertura,
para armazenar amostras hematoldgicas durante varios meses.

A utilizagdo de 6leo de imersdo é recomendada para analise de laminas
coloridas com ampliagdo microscépica de >40x.



Resultado
Solugdo tampédo Solugdo tampédo Solugdo tampédo
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2

NUcleos das roxo avermelhado roxo avermelhado roxo

células ou

cromatina

Citoplasma de azul azul azul

linfécitos

Citoplasma de azul acinzentado azul acinzentado azul acinzentado

monacitos

Granulos roxo claro roxo claro roxo claro

neutrofilicos

Granulos vermelho-tijolo  vermelho-tijolo  vermelho

eosinofilicos a vermelho acastanhado
acastanhado

Granulos roxo escuro roxo escuro roxo escuro

basofilicos a preto a preto a preto

Trombocitos roxo roxo roxo

Eritrécitos avermelhado avermelhado rosa acastanhado

Notas técnicas

O microscopio usado deverad cumprir os requisitos de um laboratério de
diagndstico médico.

A solugdo de coloracdo recém-preparada deve ser filtrada antes de ser
utilizada.

Retire o excedente do 6leo de imersdo antes de encher.

Caracteristicas do desempenho analitico

“May-Griinwald azul de metileno-eosina” cora e, por conseguinte, visuali-
za 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,
preparacdo de amostras e reagentes, manuseamento de amostras, decisdes
relativamente a controlos adequados e mais.

O desempenho analitico do produto é confirmado através da testagem de
todos os lotes de produgdo.

Para os seguintes corantes, o desempenho analitico foi confirmado em ter-
mos de especificidade, sensibilidade e repetibilidade do produto com uma
taxa de 100 %:

. PT
Durabilidade
O May-Grinwald azul de metileno-eosina - para microscopia pode ser usado
até a data de expiragdo indicada.

ApoOs a primeira abertura do frasco, o contelido pode ser usado até expirar
a data de validade indicada, desde que conservado entre +5°C e +30°C.

Os frascos tém de ser sempre mantidos hermeticamente fechados.

Instrugdes adicionais

Apenas para utilizagdo profissional.

A fim de evitar erros, a aplicagdo apenas pode ser realizada por pessoal
qualificado.

Tém de ser seguidas as diretrizes nacionais sobre seguranga no trabalho e
garantia de qualidade.

Tém de ser utilizados microscopios equipados de acordo com o padrao.

Protecao contra infegoes

Deverdo ser tomadas medidas eficazes para proteger contra infegdes, em
linha com as diretrizes laboratoriais.

Instrucodes para eliminacao

A embalagem tem de ser eliminada de acordo com as atuais diretrizes
sobre eliminagdo.

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 Eliminagdo de Produtos de Microscopia” em
www.microscopy-products.com. Dentro da UE, aplica-se o Regulamento
(CE) n.0 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

Especifici- | Sensibili- Especifici- | Sensibili-
dade inter- | dade inter- | dade intra- | dade intra-
-ensaio -ensaio -ensaio -ensaio
Coloragdo
hematoldgica
Ndcleos das 20/20 20/20 7/7 7/7
células
Citoplasma de 20/20 20/20 7/7 7/7
linfécitos
Citoplasma de 20/20 20/20 7/7 7/7
mondcitos
Granulos 20/20 20/20 7/7 7/7
neutrofilicos
Granulos 20/20 20/20 7/7 7/7
eosinofilicos
Granulos 20/20 20/20 7/7 7/7
basofilicos
Trombdcitos 20/20 20/20 7/7 7/7
Eritrécitos 20/20 20/20 7/7 7/7

Resultados do desempenho analitico

Os dados intra-ensaio (efetuado com o mesmo lote) e inter-ensaio (efetua-
do com lotes diferentes) listam o nimero de estruturas coradas correta-
mente em relagdo ao niumero de ensaios efetuados.

Os resultados desta avaliagdo do desempenho confirmam que o produto é
adequado para a utilizagdo prevista e que tem um desempenho fiavel.

Diagnéstico

Os diagndsticos devem ser feitos apenas por pessoal autorizado e qualifi-
cado.

Devem ser utilizadas nomenclaturas validas.

Este método pode ser utilizado de forma complementar no diagnéstico em
seres humanos.

Devem ser selecionados e implementados outros testes, de acordo com
métodos reconhecidos.

Devem ser realizados controlos adequados a cada aplicagdo, a fim de evitar
resultados incorretos.

Armazenamento

Conserve o May-Griinwald azul de metileno-eosina - para microscopia entre
+5°C e +30°C.

Cat. n.° 1.00579 DPX novo 500 ml
meio de montagem ndo aquoso
para uso em microscopia
Cat. n.° 1.01424 Solugdo de eosina-azul de metileno 100 ml, 500 ml,
segundo May-Grinwald modificada 11,251
para microscopia
Cat. n.° 1.04699 Oleo de imersdo Frasco de
para microscopia instilagdo de
100 ml, 100 ml,
500 ml
Cat. n.° 1.06009 Metanol 11,251, 51
para andlise EMSURE®
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Cat. n.> 1.07961 Entellan™ Novo 100 ml, 500 ml,
meio de montagem rapido 11
para microscopia
Cat. n.° 1.08298 Xileno (mistura de isomeros) 4|
para histologia
Cat. n.° 1.09016 Neo-Mount™ Frasco de
Meio de montagem anidro instilagdo de
para microscopia
Cat. n.> 1.09204 Azur-eosina-azul de metileno em solugdo 100 ml, 500 ml,
segundo Giemsa 11,251
para microscopia
Cat. n.° 1.09468 Comprimidos tampd&o pH 7,2 100 tabs
para preparagao de solugao tampao
segundo WEISE para coloragdo de
sangue
Cat. n.° 1.09843 Neo-Clear™ (substituto do xileno) 51
para microscopia
Cat. n.° 1.11373 Comprimidos tampéo pH 6,4 100 tabs
para preparagao de solugao tampdo
segundo WEISE para coloragdo de
sangue
Cat. n.° 1.11374 Comprimidos tampéo pH 6,8 100 tabs

para preparagdo de solugdo tampéao
segundo WEISE para coloragdo de
sangue

Classificacdao do perigo
Cat. n.> 1.01532

Observe a classificacdo de perigo impressa no rétulo e a informacgdo dada
na ficha de dados de seguranga.
A ficha de dados de segurancga estd disponivel no site na Internet e por

pedido.

Principais componentes do produto
Cat. n.° 1.01532

C.I. 52015
C.I. 45380

51,6 %
48,4 %



Comentario geral

Se, durante a utilizacdo 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. Romeis - Mikroskopische Technik, Editors: Maria Mulisch, Ulrich Welsch,
2015, Springer Spektrum, 19. Auflage

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
3. Auflage 2004

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

4. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor: Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban & Fischer, 2. Auflage

H302: Nocivo se ingerido.
H317: Pode provocar reagbes alérgicas na pele.
H319: Provoca irritagdo ocular grave.

P261: Evite inalar as poeiras/ fumos/ gases/ névoas/ vapores/ aerossois.
P264: Lave a pele cuidadosamente apds o manuseio.

P280: Use luvas de protegdo/ protegdo ocular/ protegdo facial.

P301 + P312: EM CASO DE INGESTA,O: Caso sinta indisposigao, contate um
CENTRO DE INFORMACAO TOXICOLOGICA/ médico.

P302 + P352: EM CASO DE CONTATO COM A PELE: Lave com agua em
abundancia.

P305 + P351 + P338: EM CASO DE CONTATO COM OS OLHOS: Enxague
cuidadosamente com &gua durante varios minutos. No caso de uso de
lentes de contato, remova-as, se for facil. Continue enxaguando.
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Mukpockonus

May-Griinwald eo3uH
MEeTUJIEHOBO CMHbO

3a MUKpoCKonu4a

Camo 3a npodecrmoHanHa ynortpeba

|VD MeaAnUMHCKO nsaenue 3a in vitro aonarHocTuka c €

NMpepHasHayeHune

ToBa ,May-Griinwald eo3vH METUNIEHOBO CUHLO - 3a MUKpOCKonua™ ce
M3MoN3Ba 3a KJIeTbYHa ANArHOCTMKA B XyMaHHaTa MeAuLMHa U CyXHn 3a
nscneaBaHe Ha maTepuan oT Npobu OT YoBELIKM Npomsxoa. Toi npeacta-
BN1sSiBa Cyxo 6arpuio 3a ouBeTsiBaHe, KOETO Ce U3Mos3Ba 3a NPUroTBsHE Ha
pas3TBOp 3a ouBeTsiBaHe, KOWTO nNpu ynotpeba 3aeaHO C APYrv NpOAYyKTU

3a in vitro pgnarHocTKa oT Hawwmsa nopTdeinn npasun TapreTHUTE CTPYKTYpU
OLIEHUMM 3@ ANArHOCTUYHU Lenu (Ype3 puKcuMpaHe, BrpaxaaHe npu Heobxo-
AWMOCT, OLBETSIBaHe C NMOCOYEHUs No-rope eo3vHOB pa3TBOP Ha METUIEHOBO
CMHbO Ha May-Griinwald, KoHTpaouBeTsBaHe, NoCcTaBsiHe BbpXy NpeaMeTHO
CTbKJ10) B YOBELUKWN XEMATONIOMMYHN U KIIMHUKO-LUTONOMMYHM MaTepuann ot
npobu, HanpuMep HaTPUBKWU OT LsNa KPbB U KOCTEH MO3bK.

HeouBeTeHUTEe CTPYKTYpPU Ca CbC CPAaBHUTENIHO C/lab KOHTpAcCT U ca U3-
K/IOYMTENHO TPYAHW 3a pasrpaHuyaBaHe noa HabntoaeHne CbC CBETIMHEH
MUKpockon. M3o6paxeHunsaTa, Cb3aafeHu C NoMoLLTa Ha pasTBoOpUTE 3a
ouBeTsABaHe, NoMaraTt Ha yMb/IHOMOLWEHUS U KBanuduumnpaH uscnegosaren
no-aobpe aa onpeaenun dopMaTa U CTPyKTypaTa B Takuea cinydaun. TpsibBa
[a Ce U3BbPLIAT AOMbHUTENHW U3CNEABAHUS B CbOTBETCTBUE C MPU3HATH,
Ba/IMAHM MEeTOoAM, 3@ Aa Ce AOCTUTHe A0 AedUHUTUBHA AMarHosa.

To3u pa3TBOp 3a ouBeTsiIBaHe, KOWTO U3UCKBa AOMb/IHUTENTHA NOATOTOBKA,
npeav Aa MoXe fa Ce U3Mnon3sa, CNy>XU U3KTIUYNTENHO 3a OLBETSABaHe 3a
obL, npernea npu andepeHunaunst Ha TapreTHUTE CTPYKTYPU Ha KNeTbu-
HUTE N TbKaAHHM KOMMOHEHTU, n3bpoeHn no-gony B pasgena ,Pesyntat". 3a
no-cneunduyHn NPUIoXKEHNA HUe npenopbyBamMe usnonssaHe Ha KaT. N
1.01424 - PastBOp no Mai-Griinwald oT €031H 1 METUIEHOBO CUHBO MANDU-
LuMpaH.

MpuHUuMn
OugeTtsiBaHeTo no May-Grinwald yecTo ce u3nonsea 3a AMArHOCTUYHU Lenun
B 0b61acTTa Ha XemaTonorumaTa.

KoraTto ce n3nonssa B XeMaTONIOMMYHW NPUSIOXKEHNS, OLBETSIBAHETO NO
May-Griinwald 4yecTo ce M3non3Ba B KOMBMHaUUSA C ApYrK pa3TBOpU 3a
ouBeTsBaHe, Hanp. c pa3TeBop Ha Giemsa 3a ouBeTsaBaHe 3a obw nperneq
no Pappenheim (MGG). To3u pa3TBop 3a OLUBETABaHe MO NPUHLMN OLBETABa
aapaTa B YepBEHO, Bb3 OCHOBA Ha MOJIEKY/IAPHOTO B3anMOAENCTBUE MexXay
6arpunoTto Eosin Y u komnnekc Azure B-AHK. U gBeTe 6arpuna ce cBbp3BaT
KbM KoMmnsiekc Eosin Y - Azure B-AHK 1 MHTEH3MBHOCTTa Ha NoJsy4yaBaLloTo
ce B pe3ynTaT ouBeTsiBaHe 3aBUCKU OT CbAbpXKaHMeTo Ha Azure B n CbOTHO-
weHneTto Azure B : Eosin Y.

OcBeH ToBa NoOsy4aBalloTo Ce B pe3y/nTaT OuBeTsiBaHe MOXe fa Bapupa
crnopef BIMSHWETO Ha duKcaumaTa, BPEMETO Ha OLBETsABaHe, CTOMHOCTTa Ha
pH Ha pa3TBopuTe Unu Ha bydepHuTe BelecTsa.

Martepuan Ha npobute

M3CYLIEHM Ha Bb3yX HAaTPUBKM OT KPbB MM KOCTEH MO3bK, CaMO KaTo KJu-
HUYEH UMTONOTMYEH MaTepuar, KaTo CeAUMEHT OT YpuHa, Xpauku, HaTPUBKM
OT TbHKOMUINEHM acnMpaumoHHmn 6uoncum (FNAB), naBaxu, OTIMBKKU

PeareHtn

KaTt. N2 1.01352
May-Griinwald eo3vH METUNEHOBO CUHLO
3@ MMKPOCKOMUS

25g,100g, 1 kg

Heo6xoanmm ca cbuo:

Kat. N2 1.06009 MeTaHon 3a aHanu3 EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat. N 1.09468 bydepHu Tabnetkn pH 7.2 100 tabs

3a usroTesaHe Ha 6ydepeH pastsop no WEISE
3a ouBeTsABaHe Ha KPbBHW HaTPUBKM
nnm
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Kat. N 1.11373 bydepHu Tabnetkun pH 6.4 100 tabs
3a npuroTBsHe Ha 6ydepeH pa3teop no WEISE
3a ouBeTsiBaHe Ha KPbBHW HaMa3Ku

27

Kat. N 1.11374 bBydepHu Tabnetkn pH 6.8
3a npuroTesiHe Ha 6ydepeH pa3teop no WEISE
3a ouBeTsiIBaHe Ha KPbBHW HaMasku

100 tabs

3a ouBeTrsiBaHeTO no Pappenheim:

KaTt. N2 1.09204 Pa3TBOp Mo MMM3a OT a3yp-e03uH 1 100 ml, 500 ml,
METUNEHOBO CUHBLO 11,2,51
3a MUKPOCKOMUS

KaTto antepHaTuBa:

Kat. N° 1.01424 Pa3TtBop no Mai-Griinwald ot eo3uH 100 ml, 500 ml,
N METUIEHOBO CUHLO MAUMDUUMPaH 11,2,51
3a MUKPOCKOMUS

MoarotoBka Ha npo6urte
B3eMaHeTo Ha npobu TpsibBa Aa ce M3BbpLIBA OT KBaNAUMULUMPaH nepcoHarn.

Bcuukun npobu TpsibBa Aa ce TpeTupaT C U3Non3BaHe Ha Hal-akTyanHaTa
TexHonorus.

Bcuukn npobu Tpsibea sicHO Aa ce obo3Hauart.

3a B3eMaHe Ha npobu u TaxHaTa NoAroToska TpsibBa Aa ce usnonseat
NOAXOASAWN UHCTPYMeHTH. CneaBaliTe MHCTPYKLUMUTE 3a NPUIoXeHne / yno-
Tpeba Ha npousBoauTens.

KoraTo ce n3nonsBaT CbOTBETHUTE MOMOLLUHM peareHTu, TpsibBa Aa ce cnas-
BaT CbOTBETHWUTE MHCTPYKLUK 3a ynoTpeba.

MoaroroBka Ha peareHTUTe
PasTBop no Mai-Griinwald oT €03MH U METU/IEHOBO CUHbLO
3a npuroTesiHe Ha npmbn. 100 ml pa3TBop nobaBeTe n pa3TBopeTe:

May-Griinwald eo3vH METUNEHOBO CUHLO 0,12g

MeTaHon 100 ml

Pas6bpkBariTe B Nnpoab/keHMe Ha 1 yac Ha cTaliHa TemnepaTypa

OcTaBeTe fa npectou 24 yaca n puntpupanTe

BydepeH pasTBop
3a npurotesiHe Ha nNpubn. 1000 ml pa3teBop AobaBeTe n pasTBopeTe:

BydepHu Tabnetku, KaTt. N2 1.11373 (pH 6,4), 1 Tabnetka
KaTt. N2 1.11374 (pH 6,8) nnan KaTt. N2 1.09468 (pH

7,2) cnopea HeobxoAMMUA LBSAT OT peakuuaTa

[ectunupaHa Boaa 1000 ml

OuBeTtsiBaHe no May-Griinwald
Mpoueaypa

V|3§¥I.IJ§HVI Ha Bb3AYyX HATPUBKU

OuBeTsiBaHe Ha CTOMKaTa 3a ouBeTsiBaHe

MocoyeHunTe BpeMeHa TpsibBa Aa ce crnasBsarT, 3a 4a Ce rapaHTMpa onTuManeH
pesynTaT OT OUBETSABAHETO.

lMpeaMeTHO CTBbK/IO C M3CYLeHa Ha Bb3A4yX HAaTpUBKa

PastBop no Mai-Griinwald ot | 1 ml MOKPUMTE HaMb/IHO 3 MUH.
€03UH U METUIEHOBO CUHBO

BydepeH pa3tsop 1ml cMmeceTe 6 MUH.
BydepeH pasTBop usnnakHete

M3cyweTe Ha Bb3Ayx (Hanp. 3a AgeHoHowwme uam npun 50 °C B wkada 3a
M3cylaBaHe)

3a CbXxpaHeHWe Ha XeMaToNornMYyHM Npobu 3a HSKONKO Mecela ce npenopby-
Ba NOKpUBaHe C HEBOAHAa cpefia 3a NoCTaBsiHe BbpXY NPeAMETHOTO CTbK/0
(Hanp. Neo-Mount™, DPX HoBo unu Entellan™ new) n ¢ NOKPUBHO CTbKJIIO.

MpenopbyBa ce n3non3saHe Ha UMEPCUOHHO MACc/0 3a aHasn3 Ha OLBETEHU
npeAMeTHU CTbK/a C MUKPOCKONCKO yBennyeHve >40x.



Pesynrar

Aanpa

LnTonnasma Ha
numpoumnTn

LinTonnasma Ha
MOHOLUMNTKN

HeyTtpodunnu
rpaHynm

Eo3nHodpunHmn
rpaHynu

BazodwunHu
rpaHynm

TpombouunTtn
Eputpountn

BydepeH
pa3TBop
pH 6,4

uepBeHo-Buose-
TOBO

CUHbBO
CMBO-CUHbLO

CBET/I0 BUONe-
TOBO

KepemuaeHouep-
BEHO /10 YEepBEHO-
KapsBo

TbMHO BUOJIETOBO
A0 4YepHo

BMONETOBO

YyepBeHMKaBO

TexHnuyecku 3abenexxkm

BydepeH
pa3TBop
pH 6,8

yepBeHo-BHOsIe-
TOBO

CUHbBO
CnBO-CUHbLO

CBETJI0 BMoOne-
TOBO

KepemuaeHouep-
BEHO

TbMHO BMOJIETOBO
A0 YepHOo

BMONETOBO

yepBeHMKaBO

BydepeH
pa3TBop
pH 7,2

BMONETOBO

CUHbBO

CMBO-CUHbLO

CBET/I0 BUONe-
TOBO

YepBeHo-
kadsiBo

TbMHO BUOJIETOBO
A0 4YepHo

BMONETOBO

po30BO A0 Kade-
HUKaBO

M3non3BaHmaT MMKpockon TpsibBa Aa OTroBapsl Ha U3MCKBaHUATa Ha Meau-
LMHCKa AMarHocTuyHa nabopatopus.

MpsicHO NpUroTBEHMAT pa3TBOp 3a ouBeTsBaHe Tpsibea Aa ce punTpupa
npeaun ynotpeba.

Mpeaun HanbfiBaHe OTCTPaHETE M3MIULLIHOTO MMEPCUOHHO Macso.

AHanUTUYHU paboTHU XapaKTEPUCTUKH

~May-Griinwald eo3nH MeTUIEHOBO CMHBLO" OLBETSABA U Cle0BaTENHO BU-
3yanusnpa 61MoNIorMyYHM CTPYKTYPU, KaKTO € onucaHo B rnasute ,Pesyntat"
Ha HacTosALWMTE MHCTPYKLUMK 3a ynoTpeba. MpoaykTbT TpsibBa Aa ce M3nons-
Ba CaMo OT YMbJIHOMOLLEHU U KBanuduULMpaHu nuua, ToBa BK/OYBA, OCBEH
LpYyruTe Hella, NOAroTOBKa Ha NnpobuTe U peareHTUTe, 60opaBeHe c npobuTe,
pelleHnsi MO OTHOLLIEHWE Ha NOAXOASMUTE KOHTPOU U APYTH.
AHaNMUTUYHUTE XapaKTEPUCTMKM Ha NPoAyKTa ca NOTBbPAEHU Ype3 TeCcTBaHe
Ha BCsika NMPOU3BOACTBEHA NapTuaa.

AHaNUTUYHUTE XapaKTEPUCTMKM Ca NOTBbPAEHMU 3a CeAHUTE OLBETSABaHUA
no OTHOLUEHME Ha CcrneundUYHOCT, YyBCTBUTEHOCT U NMOBTOPSIEMOCT Ha
npoaykta Ha HMBO 100 %:
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Cpok Ha rogHoOCT
May-Griinwald eo31H MeTUIEHOBO CMHbBO - 3@ MMKPOCKOMMUSA MOXe Aa ce
13nos3Ba A0 nocovyeHaTa AaTa Ha CPOK Ha roAHOCT.

Cnef nbpBOTO OTBapsiHe Ha byTunkaTa CbAbpXXaHWETO MOXe Aa ce U3MNoa3Ba
[0 nocoyeHaTa AaTa Ha CpOK Ha rOAHOCT, KOraTo ce cbxpaHsasa npu +2 °C
no +30°C.

ByTtunkute TpﬂﬁBa BMHArn ga ce CbXpaHaBaT NJIbTHO 3aTBOPEHU.

AonNb/IHUTENTHUN UHCTPYKUUMMN

Camo 3a npodecnoHasHa ynorpeba

3a pa ce n3berHaT rpewkun npunoxeHneTo Tpsabsa Aa ce M3BbpLIBa CaMOOT
KBanuduumpaH nepcoHarn.

TpsibBa fAa ce cneABaT HaLMOHaNHUTE yKa3aHUa 3a ocurypsiaHe Ha 6e30-
NacHOCT M KayecTso npu paboTa.

Tpsabea Aa ce M3Mon3BaT MUKPOCKOMMU CbC CTaHAapTHO obopyaBaHe.

3awumTta ot uHpexkumns

TpsibBa Aa ce B3eMaT eeKTUBHM MEPKM 3@ 3aluMTa Cpelly UHdeKums B
CbOTBETCTBME C /TA6OPATOPHUTE yKa3aHUs.

UHCTPpYKUMM 3a U3XBbpIsiHE

OnakoBkaTa Tpsib6Ba Aa ce M3XBbp/W B CbOTBETCTBME C aKTyaslHWUTe yKasa-
HWS 3@ U3XBBPJISHE.

M3non3BaHuTe pa3TBOpPYW M pasTBOPUTE C U3TEKBJT CPOK Ha rOAHOCT Tpsi6Ba
[la ce U3XBBbPMAT KaTo creunaneH oTnagbk B CbOTBETCTBME C MECTHUTE yKa-
3aHus. VIHpopMaums 3a U3XBBPISHETO MOXeE Aa Ce MOoJyyn OT 6bp3us JIMHK
,CbBETU 3a U3XBBLPJIIHE Ha MPOAYKTH 3@ MUKpockonusa™ oT

www.microscopy-products.com. B pamkuTte Ha EC e B cuna npuioxuMmnsT
noHactosiwem PEFJTAMEHT (EK) N2 1272/2008 3a knacudukaums, o6o-
3HayaBaHe W onakoBaHe Ha BellecTBa U CMecu, Nnonpassly U 3aMecTBall,
Avpektusn 67/548/ENO n 1999/45/EK, n nonpasswy, PernameHT (EK) N°
1907/2006.

CnomararesiHu peareHTu

Cneum- YyBCTBU- Cneumn- YyBCTBU-
bnyHocT TenHocT dUyHocT TeNHoCT B
mMexay mMexay B paMKUTe | pamMKkuTe
TecToBeTe | TecToBeTe Ha TecTa Ha TecTa
XeMaTonormyHo
ouBeTaBaHe
Anpa 20/20 20/20 7/7 7/7
LnTonnasma Ha 20/20 20/20 7/7 7/7
numdpoumnTn
LinTonnasma Ha 20/20 20/20 7/7 7/7
MOHOLMUTU
HeyTpodunHu 20/20 20/20 7/7 7/7
rpaHynm
Eo3nHOpUAHN 20/20 20/20 7/7 7/7
rpaHynm
BazodunnHun 20/20 20/20 7/7 7/7
rpaHynm
TpombounTn 20/20 20/20 7/7 7/7
EputpoumnTtn 20/20 20/20 7/7 7/7

AHaNUTUYHM paboTHW pe3ynTaTu

[aHHUTe B paMKuTe Ha TecTa (M3BbPLUEHN BbPXY €4Ha U Cblua napTuaa) v
Mexay TecTtoBeTe (M3BbpLUEHW BbPXY PasnyHK napTman) nocoysat 6pos
NpaBW/IHO OLBETEHWU CTPYKTYpU cnpsiMo 6pos Ha M3BbPLUEHUTE TecToBe.

PesynTtaTvTe Ha Tasu oLeHka Ha paboTHWUTE XapaKTepWUCTUKK MNOTBbPXAaBaT
ye NpoAyKTbLT € NoAXoAsL 3a NpeAHasHaYeHUETo U QYHKLMOHWPa Haaexa-
HoO.

AnarHocruka

[lvarHosunTe cneasa Aa ce NMocTaBsAT CaMo OT YMb/HOMOLWEH U KBanubuum-
paH nepcoHar.

TpsibBa Aa ce U3non3Ba BanuaHa HOMeHKIaTypa.

To3n MeToA MOXe Aa Ce M3MOoM3Ba AOMbJHUTENHO B AMArHOCTMKATA Mpu
xopa.

TpsibBa Aa ce noabepat v U3BbPLUIAT AOMbIHUTENIHU U3CNeABaHUsl B CbOT-
BETCTBME C MPU3HATU METOAM.

Mpu BCAKO MpUIOXKEHUE TpsbBa Aa Ce M3MOoM3BaT MOAXOAALM KOHTPONM, 3a
[la ce usberHe HenpasuieH pesynTarT.

CbxpaHeHue

CbxpaHsiBainTe May-Grinwald eo3MH METUIEHOBO CUMHbLO - 3@ MUKPOCKOMNMUSA
npu +2 °C go +30°C.

KaTt. N2 1.00579 DPX HoBo 500 ml
HeBOAHa cpeja 3a 3a5MBka
npu MUKPOCKOMUS

Kat. N 1.01424 Pa3TtBop no Mai-Grinwald oT eo3uH un 100 ml, 500 ml,
METUNEHOBO CUHLO MAUdULMPaH 11,2,51
3@ MUKPOCKOMUSI

Kat. N0 1.04699 VIMepCcMOHHO Macso 100-ml 6yTunka
3@ MUKPOCKOMUS 3a HakanBaHe,

100 ml, 500 ml

KaTt. N2 1.06009 MeTtaHon 3a aHanu3s EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. N° 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
6bp3 cpefa 3a 3anuBKa 11
3@ MUKPOCKOMUS

Kat. N2 1.08298 Kcunon (M3omMepHa cMec) 4|
3a xucronorus

KaT. N 1.09016 Neo-Mount™ 100-ml 6ytunka
6e3BoaHa cpena 3a HakanBaHe,
3a MMKpoOCKONusa 500 ml

Kat. N 1.09204 Pa3TtBOp no Giemsa OT a3yp-e03uH u 100 ml, 500 ml,
METU/IEHOBO CUHbLO 11,251
3@ MUKPOCKOMUSI

KaTt. N 1.09468 BydepHn Tabnetku pH 7.2 100 tabs
3a U3roTesiHe Ha 6ydepeH pa3TBop No
WEISE
3a ouBeTABaHe Ha KPbBHW HAaTPUBKMU

Kat. N 1.09843 Neo-Clear™ (3amecTuTten Ha Kcuion) 51
3@ MUKPOCKOMUS

Kat. N 1.11373 bydepHu Tabnetku pH 6.4 100 tabs
3a u3roTBsiHe Ha 6ydepeH pa3Teop no
WEISE
3a ouBeTABaHe Ha KPbBHW HaTPUBKMU

KaTt. N 1.11374 BydepHn Tabnetku pH 6.8 100 tabs

3a U3roTBsiHe Ha 6ydepeH pa3TBop No
WEISE
3a ouBeTABaHe Ha KPbBHU HaTPUBKM

Knacudumkaums Ha puckoseTe
KaT. N° 1.01532

Mons, cnassanTe knacudukaumsaTa Ha pUCKOBeTe, oTnevyaTaHa Ha eTuKkeTa,
1 nHdopmauusTa, AaseHa B INCTa C AaHHKU 3a 6e30nacHoCT.

JINCTBT C AaHHKM 3a 6e30MacHOCT MoXe Aa ce Hamepwu B yebcaiTa v npwm
nouckKBaHe.

OCHOBHM KOMIMOHEHTU Ha NpoAyKTa
KaTt. N2 1.01532

C.I. 52015
C.I. 45380

51,6 %
48,4 %

O6wa 3abenexxka

Ako no BpeMe Ha M3MNO0J13BaHETO Ha TOBa uUsaenne Unun B pesyntaTt Ha
ynoTpe6ata My Bb3HUKHE CEPUO3eH MHUWUAEHT, MOMS, CbobLLETE 3a HEro Ha
npounssoaunTend I/I/VIJ'IVI Ha Heroeua ynb/IHOMOLWEH NpeacTaBUTEN U Ha Bawwusa
HaluMOHaneH opraH.
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H302: BpeaeH npu nornblaHe.
H317: Moxe Aa NpUYUHK aneprmyHa KoXHa peakums.
H319: NpeanssBnMkKBa CEPUO3HO Apa3HEHE Ha oyuTe.

P261: NU3bsareanTe BanwBaHe Ha npax/ nywek/ ras/ aum/ nsnapeHus/
aepo3onu.

P264: [la ce n3mue koxaTa cTapaTesniHo cnej ynotpeba.

P280: M3non3eavTe npeanasHu pbkaBuuwn/ npeanasHy ounna/ npegnasHa
Macka 3a nuue.

P301 + P312: MNPV NOMMbLWAHE: npu Hepa3nonoxeHue ce obageTte B
LEEHTBPIMO TOKCUKOJIOTUSA/ Ha nekap.

P302 + P352: MPU KOHTAKT C KOXATA: U3MuiiTe 06MnHO C Boaa.

P305 + P351 + P338: MNPU KOHTAKT C OYUTE: npoMmnBainTe BHMMATENHO C
BOJA BNPOABb/HKEHNE HA HAKONKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE NeLwn, ako
MMa Takusa U AOKONKOTO TOBa € Bb3MOXHO. [TpoAbiKeTe ¢ U3niakBaHeTo.

XpoHonorus Ha peaakuuure

Bepcus KomeHTap 3a moandumkaumusata

2024-Jul-18 MbpBOHayanHa BEPCUS C BbBEXAAHETO HA XPOHONOIMS
Ha pepakuuuTe

[1i] wl REF| [LoT

HanpaseTe cnipas- MpowussoanTen KaTtanoxeH Homep Koa Ha
Ka B MHCTpyKUMUTE naptuaa
3a ynotpeba
AN o [
BHMMaHWe, HanpaseTe Cpok Ha OrpaHuye-
cnpaBska B nNpuapyxasa- rofHoCT HWe 3a TeM-
wuTe AOKYMEHTU rrrr-mm-ga nepatypa

Status: 2024-Jul-18

Jinde CumneHue noapa Ha Merck ¢y pa kaTo MilliporeSigma B CALL v Kanapa.
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Sigma-Aldrich.

1.01362.0025 |REF
1.01352.0100
1.01352.1000

Mikroszkopia

May-Griinwald-féle eozin-
metilénkék
mikroszkopiai célokra

Csak professzionalis hasznalatra

|VD In vitro diagnosztikai orvostechnikai eszkéz c €

Rendeltetés

Ez a “May-Grlinwald-féle eozin-metilénkék - mikroszkdpiai célokra” em-
bergyodgyaszati sejtdiagndzisra hasznalatos és human eredetli mintaanyag
vizsgalatara szolgal. Ez olyan szinez6oldat készitésére szolgald szaraz szine-
z0 festék, amely termékkinalatunk mas in vitro diagnosztikai termékeivel
egyltt hasznalva diagnosztikai célokra értékelhetévé teszi a célstruktirakat
(rogzités, ahol sziikséges beagyazas, a fenti May-Grinwald-féle eozin-me-
tilénkék oldattal torténé szinezés, kontrasztszinezés, felrakds Utjan) human
hematoldgiai és klinikai-citoldgiai mintaanyagokban, példaul teljes vér és
csontvel6 keneteiben.

Nem szinezett strukturdk viszonylag alacsony kontrasztiak és fénymik-
roszkdpban rendkivil nehezen megkilonboztethetéek. Ilyen esetekben a
szinez6 oldatokkal létrehozott képek segitik az engedélyezett és képzett
vizsgalot az alak és a struktlirak jobb meghatarozasaban. Tovabbi vizsgéla-
tokat kell végezni elismert, érvényes modszerek szerint, definitiv diagnozis
feldllitasa céljabol.

Ez a haszndlat el6tt tovabbi el6készitést igényl6 szinezboldat, amely
kizarolagosan célstruktlrak attekint6 szinezésére szolgal a sejt- és szovet-
komponensek megkllonboztetésére, amint ismertetett az “Eredmény” c.
fejezetben. Specifikusabb alkalmazasokhoz ajanljuk a May-Grinwald-féle
eozin-metilénkék oldat, modositott (kat. sz. 1.01424).

Elv

A May-Grinwald-féle szinezék gyakran hasznalatos diagnosztikai célokra a
hematoldgia terlletén.

Hematoldgiai alkalmazésokban valé haszndlatkor a May-Grinwald-féle
szinezék gyakran hasznalatos mas szinez6 oldatokkal kombinaciéban, pl.
a Giemsa-féle oldattal, Pappenheim-féle (MGG) attekint6 szinezéshez. Ez a
szinez6 oldat altaldban pirosra szinezi a sejtmagot, az eozin Y festék és az
Azure B-DNS komplex molekularis kélcsonhatésa alapjan. Mindkét festék
Eozin Y - Azure B-DNS komplexbe all 6ssze és az eredményként kapott
festék intenzitdsa fligg az Azure B tartalomtdl és az Azure B : Eozin Y
aranyatol.

Tovabba az eredményként kapott festék valtozhat a rogzitési, szinezési
id6k, az oldatok pH-értéke vagy a pufferanyagok befolydsanak fliggvényé-
ben.

Mintaanyag

levegbn szaritott vér- és csontvelGkenetek, illetve klinikai citoldgiai anyagok
(pl. vizeletlledék, kopet, kenetek finom tlivel leszivott biopszidkbdl (FNAB),
Oblitések, lenyomatok)

Reagensek

Kat. sz. 1.01352

May-Grinwald-féle eozin-metilénkék
mikroszkopiai célokra

25g,100g, 1 kg

Szintén sziikséges:

Kat. sz. 1.06009 Metanol 11,251, 51
EMSURE® ACS,ISO,
Reag. Ph Eur

Kat. sz. 1.09468 Puffertabletta, pH 7,2 100 tabs
pufferoldat készitéséhez WEISE szerint,
vérmintak szinezéséhez

vagy

Kat. sz. 1.11373 Puffertabletta pH 6,4 100 tabs
pufferoldat készitéséhez WEISE szerint
vérkenetek szinezéséhez

vagy

Kat. sz. 1.11374 Puffertabletta pH 6,8 100 tabs

pufferoldat készitéséhez WEISE szerint
vérkenetek szinezéséhez
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a Pappenheim-féle szinezéshez:

Kat. sz. 1.09204 Giemsa-féle azur-eozin-metilénkék 100 ml, 500 ml,
oldat 11,251
mikroszkdpiai célra

Alternativ moédon:

Kat. sz. 1.01424 May-Grinwald-féle eozin-metilénkék 100 ml, 500 ml,
oldat, médositott 11,2,51
mikroszkopiai célokra

Minta-el6készités
A mintavételt kiképzett személyzetnek kell végrehajtani.

Minden mintat a legkorszer(ibb technoldgiaval kell kezelni.

Minden mintat vildgosan fel kell cimkézni.

Megfelel6 miiszereket kell hasznalni mintavételhez és el6készitéshez.
Kovesse a gyartd utasitdsait az alkalmazasra / hasznalatra vonatkozdan.

A megfelel§ kisegitd reagensek hasznalatakor be kell tartani a megfeleld
utasitasokat.

Reagens-elokészités
May-Griinwald-féle eozin-metilénkék oldat
Kb. 100 ml oldat elkészitéséhez adja hozza és oldja fel az alabbiakat:

May-Grinwald-féle eozin-metilénkék 0,12 ¢

Metanol 100 ml

Keverje 1 6raig szobah6mérsékleten

Hagyja 24 6raig allni, majd szlrje le

Pufferoldat

Kb. 1000 ml oldat elkészitéséhez adja hozza és oldja fel az alédbbiakat:
Puffertabletta, kat. sz. 1.11373 (pH 6,4), kat. sz. 1 tabletta
1.11374 (pH 6,8) vagy kat. sz. 1.09468 (pH 7,2),
a kivant reakciészint6l figgéen
Desztillalt viz 1000 ml

May-Griinwald-féle szinezés
Eljaras
Szinezés a szinez6 allvanyon

A megadott id6ket be kell tartani az optimalis szinezési eredmény garan-
taldsa céljabdl.

Targylemez levegln szaritott kenettel

May-Griinwald-féle eozin- 1ml fedje le teljesen 3 perc
metilénkék oldat

Pufferoldat 1ml keverje 6 perc
Pufferoldat Oblitse

Levegdn szaritas (pl.egy éjszakan at vagy 50°C-on szaritdszekrényben)

Hematoldgiai mintak tébb hdnapos taroldsa esetén ajanlott a lefedés nem
vizalapu felraké kézeggel (pl.Neo-Mount™, DPX (j vagy Entellan™ new) és
fedd Gveglappal.

Immerzids olaj hasznalata javasolt a szinezett targylemezek elemzésére
>40x mikroszkopos nagyitas mellett.

Eredmény
Pufferoldat Pufferoldat Pufferoldat
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Sejtmag piros-ibolyakék piros-ibolyakék ibolyakék

Limfocitak kék kék kék
citoplazmaja

Monocitak szlrkéskék szlrkéskék szlrkéskék
citoplazmaja

Neutrofil vildgos ibolya vildgos ibolya vildgos ibolya
szemcsék

Eozinofil téglavorostol téglavoros vorosesbarna
szemcsék vorosesbarnaig

Basofil s6tét ibolyakéktdl sotét ibolyakéktél sétét ibolyakéktd!
szemcsék a feketéi a feketéi a feketéi
Trombocitak ibolyakék ibolyakék ibolyakék
Eritrocitak pirosas pirosas rézsaszintél

barnasig



Miiszaki megjegyzések

A hasznalt mikroszkép meg kell feleljen az orvosi diagnosztikai laboratérium
kovetelményeinek.

A frissen készitett szinezd oldatot hasznalat el6tt le kell szlrni.

Feltoltés el6tt tavolitsa el a tobblet immerzids olajat.

Analitikai teljesitményjellemzok

A “May-Grinwald-féle eozin-metilénkék” szinezi és ezaltal lathatéva teszi a
bioldgiai struktirakat, amint ismertetjik ezen Hasznalati utasitas “Ered-
mény” c. fejezetében. Csak engedélyezett és kiképzett személyek hajthat-
jak végre a termék hasznalatat, tobbek kdzott a minta- és reagens-el6kés-
zitését, a mintafeldolgozast, és hozhatnak a megfelel6 kontrollokra
vonatkoz6 dontéseket és még sok mast.

A termék analitikai teljesitményét meg kell erésiteni minden termékfirdé
ellendrzésével.

Az aldbbi szinezékekre 100%-0s aranyban megerdésitést nyert a termék
anaitikai teljesitménye a specificitds, érzékenység és reprodukalhatosag
vonatkozasaban:

Inter-assay | Inter-assay | Intra-assay | Intra-assay
specificitdas | ér- specificitas | ér-
zékenység zékenység
Hematoldgiai
festés
Sejtmag 20/20 20/20 7/7 7/7
Limfocitak 20/20 20/20 7/7 7/7
citoplazmaja
Monocitak 20/20 20/20 7/7 7/7
citoplazmaja
Neutrofil 20/20 20/20 7/7 7/7
szemcsék
Eozinofil 20/20 20/20 7/7 7/7
szemcsék
Basofil 20/20 20/20 7/7 7/7
szemcsék
Trombocitak 20/20 20/20 7/7 7/7
Eritrocitak 20/20 20/20 7/7 7/7

Analitikai teljesitmény eredmények

Intra- (ugyanabban az adagban végrehajtva) és inter-assay (kl6nb6z6
adagokban végrehajtva) adatok megadjak a helyesen szinezett struktirak
szamat a végrehajtott vizsgalatok szamanak aranyaban.

Ezen teljesitményértékelés megerdsiti, hogy a termék alkalmas a rendel-
tetés szerinti haszndlatra és megbizhatdan teljesit.

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 modszerek
szerint.

Megfeleld kontrollokat kell végezni minden alkalmazasnal, a helytelen ered-
mény elkerllése végett.

Tarolas
Tarolja a May-Grunwald-féle eozin-metilénkék - mikroszkopiai célokra
+2 °C - +30°C-on.

Elettartam

A May-Grinwald-féle eozin-metilénkék - mikroszkdpiai célokra hasznalhato
a megadott lejarati ideig.

A palack elsé felnyitdsa utan a tartalom haszndlhaté a megadott lejérati
ideig, ha a tarolds +2 °C - +30 °C hémérsékleten tortént.

A palackokat mindig szorosan lezarva kell tartani.

Tovabbi utasitasok

Csak professzionalis hasznalatra.

Hibadk 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.

Fert6zés elleni védelem

Hatékony intézkedéseket kell tenni a fert6zés elleni védelemre, a labo-
ratériumi Utmutatékkal 6sszhangban.

HU
Megsemmisitési utasitasok

megsemmisiteni.

A hasznalt oldatokat, illetve a lejart szavatossagi idejli oldatokat specialis
hulladékként kell megsemmisiteni, a helyi Gtmutatdsokkal 6sszhangban.
Megsemmisitésre vonatkozo informacio kaphaté a
www.microscopy-products.com oldalrél, a “Hints for Disposal of Microscopy
Products” (Otletek mikroszkdpiai termékek megsemmisitésére) gyors hivat-
kozas alatt. Az EU jelenleg érvényes, anyagok és keverékek osztalyozasara,
cimkézésére és csomagolasara vonatkoz6, 1272/2008. sz RENDELETE (EC)
van érvényben, amely javitja és hatalyon kivil 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 rogzitészer
mikroszképiai célra

Kat. sz. 1.01424 May-Grinwald-féle eozin-metilénkék 100 ml, 500 ml,
oldat, modositott 11,2,51
mikroszkdpiai célokra

Kat. sz. 1.04699 Immerzids olaj 100 ml-es
mikroszkdpiai célra csepegtetd
palackban,
100 ml, 500 ml
Kat. sz. 1.06009 Metanol EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat. sz. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
gyorsfed6anyag a mikroszképiahoz 11
Kat. sz. 1.08298 Xylene (isomerikus elegy) 41
szOvettani célokra
Kat. sz. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml-es
vizmentes fed6anyag csepegtetd
mikroszképiai célra palackban,
500 ml
Kat. sz. 1.09204 Giemsa-féle azur-eozin-metilénkék oldat 100 ml, 500 ml,
mikroszkopiai célra 11,2,51
Kat. sz. 1.09468 Puffertabletta, pH 7,2 100 tabs

pufferoldat készitéséhez WEISE szerint,
vérmintak szinezéséhez

Kat. sz. 1.09843 Neo-Clear™ (xilolhelyettesitd) 51
mikroszkdpiai célra

Kat. sz. 1.11373 Puffertabletta pH 6,4 100 tabs
pufferoldat készitéséhez WEISE szerint
vérkenetek szinezéséhez

Kat. sz. 1.11374 Puffertabletta pH 6,8 100 tabs

pufferoldat készitéséhez WEISE szerint
vérkenetek szinezéséhez

Veszélymindsités
Kat. sz. 1.01532

Kérjuk, vegye figyelembe a cimkére nyomtatott veszélymindsitést és a
biztonsagi adatlapon megadott informaciot.
A biztonsagi adatlap megtaldlhaté a webhelyen, illetve megkaphatd kérésre.

A termék f6 osszetevoi
Kat. sz. 1.01532

C.I. 52015 51,6 %
C.I. 45380 48,4 %

Altalanos megjegyzés

Ha ezen eszk6z hasznalata soran vagy hasznalata eredményeképpen sulyos
incidens tortént, kérjuk, jelentse a gyartonak és/vagy jovahagyott képvise-
letének, illetve az orszagos hatésagnak.

Irodalom

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

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
3. Auflage 2004

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

4. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor: Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban & Fischer, 2. Auflage



H302: Lenyelve artalmas.
H317: Allergids bdrreakcidt valthat ki.
H319: Sulyos szemirritaciot okoz.

P261: Kerllje a por/ fust/ gdz/ kéd/ g6zok/ permet belélegzését.

P264: A hasznalatot kovetéen a bért alaposan meg kell mosni.

P280: Védbkeszty(i/ szemvédd/ arcvédd haszndlata kotelez6.

P301 + P312: LENYELES ESETEN: Rosszullét esetén forduljon TOXIKOLO-
GIAI KOZPONTHOZ/ orvoshoz.

P302 + P352: HA BORRE KERUL: Lemosas bé vizzel.

P305 + P351 + P338: SZEMBE KERULES ESETEN: Tébb percig tarté 6vatos
Oblités vizzel. Adott esetben a kontaktlencsék eltavolitésa, ha kénnyen
megoldhatd. Az 6blités folytatasa.

Feliilvizsgalati el6zmények

verzid Médositassal kapcsolatos megjegyzé
2024-Jul-18 A Felllvizsgalati elézmények bevezetésével készlt elsd
valtozat
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Mikroskopija

Meja-Grinvalda eozina-
metilenzilais
mikroskopiskai izmekléSanai

Tikai profesionalai lietosanai

|VD in vitro diagnostikas mediciniska ierice c €

Paredzeétais pielietojums

So “Meja-Grinvalda eozina-metilénzilais - mikroskopiskai izmekl&sanai”
izmanto cilvéka $tnu diagnostika, lai veiktu cilvéka izcelsmes parauga ma-
teriala izmekl&Sanu. Ta ir sausa krasviela, ko izmanto krasosanas skiduma
pagatavosanai, kas kopa ar citiem msu piedavatajiem in vitro diagnosti-
kas izstradajumiem nodrosina mérka struktlru izvértésanu diagnostiskos
nollkos (veicot fiksaciju, ja nepiecieSsams ieguldiSanu, krasoSanu ar ieprieks
minéto Meja-Grinvalda eozina-metilénzila skidumu, kontrastkrasosanu,
nostiprinasanu) cilvéka izcelsmes hematologiskajos un kliniskas citologijas
parauga materialos, pieméram, pilnasinu un kaulu smadzenu iztriepés.

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.

Sis kraso$anas $kidums, kuram pirms lietodanas nepiecie$ama papildu sa-
gatavosana, nodrosina tikai parskata krasosanu mérka struktiru diferenci-
aldiagnostikai $nu un audu komponentos, kas noraditi turpmakaja sadala
“Rezultats”. Specifiskakam pielietojumam ieteicams izmantot Modificéts
Meja-Grinvalda eozina-metilénzila skidums, kat. nr. 1.01424.

Princips

Meja-Grinvalda krasosanas skidumu biezi izmanto hematologiskaja diagnos-
tika.

Hematologiskaja izmekléSana Meja-Grinvalda krasvielu biezi izmanto kom-
binacija ar citiem krasosanas Skidumiem, pieméram, ar Gimzas Skidumu,
lai iegltu Papenheima (MGG) parskata krasojumu. Sis krasosanas skidums
kodolus parasti iekraso sarkana krasa, jo notiek mijiedarbiba molekulara
limeni starp eozina Y krasvielu un aziira B-DNS kompleksu. Abas krasvielas
iesaistas eozina Y-azura B-DNS kompleksa, un ieguta krasojuma intensitate
ir atkariga no azira B satura un azlra B: eozina Y attiecibas.

Turklat iegatais krasojums var atskirties atkariba no fiksacijas ietekmes,
krasosanas laika, skidumu vai buferéjoso vielu pH vértibas.

Parauga materials

gaisa nozavétas asins vai kaulu smadzenu iztriepes, ka ari kliniskas cito-
logijas materials, pieméram, urina sediments, krépas, iztriepes no tievas
adatas aspiracijas biopsijam (TAAB), skalojumi, nospiedumi

Reagenti

Kat. nr. 1.01352

Meja-Grinvalda eozina-metilénzilais
mikroskopiskai izmekléSanai

25g,100g, 1 kg

Papildus nepiecieSams:

Kat. nr.  1.06009 Metanols 11,251, 51
analizei EMSURE® ACS,ISO,
Reag. Ph Eur

Kat. nr.  1.09468 pH 7,2 Buferskiduma tabletes 100 tabs
buferskiduma sagatavosanai atbilstosi
WEISE
asins iztriepju krasosanai

vai

Kat. nr.  1.11373 pH 6,4 Buferskiduma tabletes 100 tabs
buferskiduma sagatavosanai atbilstosi
WEISE
asins iztriepju krasosanai

vai

Kat. nr.  1.11374 pH 6,8 Buferskiduma tabletes 100 tabs

buferskiduma sagatavosanai atbilstosi
WEISE
asins iztriepju krasosanai

Lv

www.sigmaaldrich.com

krasosanai péc Papenheima metodes:

Kat. nr.  1.09204 Gimzas azlira-eozina-metilénzila 100 ml, 500 ml,
Skidums 11,2,51
mikroskopiskai izmekléSanai

Vai ari:

Kat. nr. 1.01424 Modificéts Meja-Grinvalda eozina- 100 ml, 500 ml,
metilénzila skidums 11,251
mikroskopiskai izmekléSanai

Parauga sagatavosana

Paraugs japanem kvalificétam personalam.

Stradajot ar visiem paraugiem, jaizmanto modernakas tehnologijas.

Visi paraugi skaidri jamarkeé.

Paraugu panemsanai un sagatavosanai jaizmanto pieméroti instrumenti.
Ievérojiet razotaja noradijumus par pielietojumu/lietosanu.

Ja izmantojat atbilstoSus papildu reagentus, jaievéro atbilstosa lietoSanas
instrukcija.

Reagentu sagatavosana
Meja-Grinvalda eozina-metilénzila skidums

Lai sagatavotu apm. 100 ml skiduma, pievienojiet un izSkidiniet $adas
sastavdalas:

Meja-Grinvalda eozina-metilénzilais 0,12 g
Metanols 100 ml

Maisiet 1 stundu istabas temperatira

Atstajiet 24 stundas nostavéties un filtr&jiet

Buferskidums

Lai sagatavotu apm. 1000 ml skiduma, pievienojiet un izSkidiniet sadas
sastavdalas:

Buferskiduma tablete, kat. nr. 1.11373 (pH 6,4), 1 tablete
kat. nr. 1.11374 (pH 6,8) vai kat. nr. 1.09468 (pH

7,2) atkariba no nepiecieSamas reakcijas krasas

Destiléts Gdens 1000 ml

Krasosana péc Meja-Grinvalda metodes
Procedura

Gaisa noZavétas iztriepes

Krasosana uz krasosanas stativa

Lai nodrosinatu optimalu kraso$anas rezultatu, jaievéro noraditie laiki.

PriekSmetstiklins ar gaisa nozavétu iztriepi

Meja-Grinvalda eozina- 1ml pilniba parklajiet 3 min.
metilénzila skidums

Buferskidums 1 ml | samaisiet 6 min.
Buferskidums noskalojiet

Nozavéjiet gaisa (piem., atstajot Zavéties uz nakti, vai Zavéjiet 50°C tem-
peratlira zavésanas skapr)

Lai hematologiskos paraugus uzglabatu vairakus ménesus, ieteicams tos
parklat ar Gdeni nesaturosu nostiprinasanas vidi (piem., Neo-Mount™, DPX
new vai Entellan™ new) un segstiklinu.

Krasoto priekSmetstiklinu analizei ar mikroskopa palielinajumu > 40 x ietei-
cams izmantot imersijas ellu.

Rezultats
Buferskidums Buferskidums Buferskidums
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Kodoli sarkani violets sarkani violets violeti
Limfocitu zila zila zila
citoplazma
Monocitu pelécigi zila pelécigi zila pelécigi zila
citoplazma
Neitrofilas gaisi violetas gaisi violetas gaisi violetas
granulas
Eozinofilas gaisi sarkanbrlinas gaisi sarkanbrinas sarkanbriinas
granulas lidz sarkanbriinas
Bazofilas tumsi violetas tumsi violetas tumsi violetas
granulas lidz melnas lidz melnas lidz melnas
Trombociti violeti violeti violeti
Eritrociti sarkanigi sarkanigi roza lidz bringanih




Tehniskas piezimes

Izmantotajam mikroskopam jaatbilst mediciniskas diagnostiskas laboratori-
jas prasibam.

Tikko sagatavotais krasosanas Skidums pirms lietoSanas jafiltré.

Pirms uzpildiSanas notiriet imersijas ellas atliekas.

Analitiskas veiktspéjas raksturojums

“Meja-Grinvalda eozina-metilénzilais” nokraso un tadéjadi vizualizé biologis-
kas struktdras, ka aprakstits &is 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, [Emumu pienemsanu par piemérotu kontrolu uzmantosanu u.c.

Izstradajuma analitiska veiktspé€ja ir apstiprinata, parbaudot katru izstrada-
juma seériju.

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
Hematologiska
kraso$ana
Kodoli 20/20 20/20 7]7 7]7
Limfocitu 20/20 20/20 7]7 7]7
citoplazma
Monocitu 20/20 20/20 7]7 7]7
citoplazma
Neitrofilas 20/20 20/20 7]7 7]7
granulas
Eozinofilas 20/20 20/20 7]7 7]7
granulas
Bazofilas 20/20 20/20 717 7]7
granulas
Trombociti 20/20 20/20 7]7 7]7
Eritrociti 20/20 20/20 7/7 7/7

Analitiskas veiktspé&jas rezultati

Datos, kas iegiti, analiz&jot vienu analizes sériju un dazadas analizes séri-
jas, noradits pareizi iekrasoto struktlru skaits attieciba pret veikto analizu
skaitu.

Sie veiktspéjas novértéjuma rezultati apstiprina, ka izstradajums ir pieméa-
rots paredzétajam pielietojumam un ta darbiba ir uzticama.

Diagnostika

Diagnoze janosaka tikai pilnvarotam un kvalificétam personalam.
Jaizmanto apstiprinata terminologija.

So metodi var izmantot ka papildmetodi diagnozes noteiksanai cilvékiem.
Jaizvélas un javeic papildu izmekléjumi, izmantojot atzitas metodes.
Katra lietoSanas reizé jaizmanto piemérotas kontroles, lai izvairitos no ne-
pareiza rezultata iegdsanas.

Uzglabasana

Meja-Grinvalda eozina-metilénzilais - mikroskopiskai izmekléSanai uzglaba-
jiet no +5°C lidz +30°C temperatura.

Deriguma termins
Meja-Grinvalda eozina-metilénzilais - mikroskopiskai izmekléSanai drikst
lietot I'dz noraditajam deriguma terminam.

P&c pirmas pudeles atvérSanas tas saturu drikst lietot lidz noraditajam deri-
guma terminam, ja to uzglaba no +5°C lidz +30°C temperatira.

Pudeles vienmér jauzglaba ciesi noslégtas.

Papildu noradijumi

Tikai profesionalai lietosanai.

Lai izvairitos no kliddam, lietot drikst tikai kvalificéts personals.

Jaievéro valsts noradijumi par darba drosibu un kvalitates nodrosinasanu.
Jalieto mikroskopi ar standartam atbilstosu aprikojumu.

Aizsardziba pret infekcijam

Jaizmanto efektivi pasakumi aizsardzibai pret infekcijam atbilstosi laborato-
rijas vadlinijam.

Noradijumi par likvidéSanu

Iepakojums jalikvidé atbilstoSi spéka esosajam vadlinijam par likvidésanu.
Izlietotie Skidumi un Skidumi, kuriem beidzies deriguma termins, jalikvidé
ka specialie atkritumi atbilstosi vietéjam vadlinijam. Informaciju par likvi-
désanu skatiet timek|a vietné www.microscopy-products.com, noklikskinot
uz atras saites ,Hints for Disposal of Microscopy Products” (Ieteikumi mik-
roskopiskai izmekléSanai izmantoto izstradajumu likvidéSanai). ES Sobrid
ir spéka REGULA (EK) Nr. 1272/2008 par vielu un maisijumu klasificésanu,
markésanu un iepakosanu un ar ko groza un atce| Direktivas 67/548/EEK
un 1999/45/EK un groza Regulu (EK) Nr. 1907/2006.

LV
Papildu reagenti
Kat. nr.  1.00579 DPX new 500 ml
Gdeni nesaturo$a nostiprinasanas vide
mikroskopiskai izmeklésanai
Kat. nr. 1.01424 Modificéts Meja-Grinvalda eozina- 100 ml, 500 ml,
metilénzila skidums 11,251
mikroskopiskai izmeklésanai

Kat. nr. 1.04699 Imersijas ella 100 ml pilinasa-

mikroskopiskai izmekléSanai nas pudele,
100 ml, 500 ml
Kat. nr.  1.06009 Metanols analizei EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat. nr.  1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
atras nostiprinasanas vide 11
mikroskopiskai izmekléSanai
Kat. nr. 1.08298 Ksiléns (izomé&ru maisijums) 41

histologiskai izmekl&ésanai

Kat. nr.  1.09016 Neo-Mount™ 100 ml pilinasa-
Gdeni nesaturo$a nostiprinasanas vide nas pudele,
mikroskopiskai izmekl&sanai 500 ml

Kat. nr.  1.09204 Gimzas azlira-eozina-metilénzila skidums 100 ml, 500 ml,
mikroskopiskai izmekléSanai 11,251

Kat. nr.  1.09468 pH 7,2 BuferSskiduma tabletes 100 tabs
buferskiduma sagatavos$anai atbilstosi
WEISE
asins iztriepju krasosanai

Kat. nr.  1.09843 Neo-Clear™ (ksiléna aizvietotajs) 51
mikroskopiskai izmekl&sanai

Kat. nr.  1.11373 pH 6,4 BuferSskiduma tabletes 100 tabs
buferskiduma sagatavosanai atbilstosi
WEISE
asins iztriepju krasosanai

Kat. nr.  1.11374 pH 6,8 BuferSkiduma tabletes 100 tabs
buferskiduma sagatavosanai atbilstosi
WEISE
asins iztriepju krasosanai

Bistamibas klasifikacija
Kat. nr. 1.01532

LOdzu, ievérojiet mark&juma noradito bistamibas klasifikaciju un drosibas
datu lapa sniegto informaciju.
Drosibas datu lapa ir pieejama timekla vietné un péc pieprasijuma.

Galvenas izstradajuma sastavdalas
Kat. nr. 1.01532

C.I. 52015 51,6%
C.I. 45380 48,4%

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.

Literatura

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

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
3. Auflage 2004

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

4. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor: Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban & Fischer, 2. Auflage

H302: Kaitigs, ja norij.
H317: Var izraisit alergisku adas reakciju.
H319: Izraisa nopietnu acu kairinajumu.

P261: Izvairities ieelpot puteklus/ tvaikus/ gazi/ diumus/ izgarojumus/
smidzinajumu.

P264: Péc izmantoSanas adu kartigi nomazgat.

P280: Izmantot aizsargcimdus/ acu aizsargus/ sejas aizsargus.

P301 + P312: NORISANAS GADIJUMA: Sazinieties ar SAINDESANAS
INFORMACIJAS CENTRUY/ arstu, ja jums ir slikta passajata.

P302 + P352: SASKARE AR ADU: nomazgat ar lielu Gdens daudzumu.
P305 + P351 + P338: SASKARE AR ACIM: Uzmanigi izskalot ar Gdeni
vairakas mindtes. Iznemt kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var
vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.



Parskatijumu vésture

Versija

Izmainu komentars

2024-Jul-18

Sakotnéja versija ar parskatijumu véstures pievienosanu

Skatit lietosanas Razotajs Kataloga numurs Sérijas kods
instrukciju
a
/]
Uzmanibu! Skatit pievie- Izlietot Iidz Temperatdras
notos dokumentus GGGG-MM-DD ierobezojums
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Mikroskopija

REF

May-Griinwald eozino metileno
meélis
mikroskopijai

Tik profesionaliam naudojimui

In vitro diagnostikos medicinos priemoné

IVD

€

Numatytoji paskirtis

Sis ,May-Griinwald eozino metileno mélis - mikroskopijai* naudojamas
zmogaus-medicininiy, lasteliy diagnostikai ir padeda atlikti kilmés méginiy
tyrimus. Tai sausas daziklis, naudojamas paruosti dazymo tirpalg, kuri nau-
dojant kartu su kitais in vitro diagnostikos produktais i§ misy, asortimento,
tikslinés strukttiros gali bati vertinamos diagnostikos tikslais (fiksuojant,
iterpiant (kai reikia), dazant pirmiau nurodytu May-Griinwald eozino me-
tileno mélio tirpalu, kontrastuojant, dengiant) Zzmogaus hematologiniy, ir
klinikiniy, citologiniy éminiy medZiagose, pavyzdZiui, visos sudéties kraujo ir
kauly Ciulpy tepinéliuose.

Nedazytos struktiiros yra palyginti mazai kontrastingos ir jas labai sunku
atskirti Sviesiniu mikroskopu. Vaizdai, sukurti naudojant dazymo tirpalus,
padeda jgaliotam ir kvalifikuotam tyreéjui tokiais atvejais geriau nustatyti
forma ir struktlira. Tam, kad bty nustatyta galutiné diagnozé, reikia atlikti
papildomus tyrimus taikant pripazintus ir galiojancius metodus.

Sis dazymo tirpalas, kurj prie$ naudojant reikia papildomai paruoéti, naudo-
jamas tik apzvalginiam dazymui diferencijuojant tikslines lasteliy ir audiniy,
komponenty struktdras, kaip iSvardyta toliau skirsnyje ,Rezultatas". Siau-
resnei paskiriai rekomenduojame naudoti Kat. Nr. 1.01424 May-Grinwald
eozino ir metileno mélio tirpalas, modifikuotas.

Principas

May-Grinwald daZai daznai naudojami diagnostiniams tikslams hematologi-
jos srityje.

Atliekant hematologinius tyrimus, May-Grinwald dazai daznai naudojami
kartu su kitais dazymo tirpalais, pvz., su Giemsa tirpalu, skirtu Pappenheim
(MGG) apzvalginiam dazymui. Sis daZzymo tirpalas paprastai nudazo
branduolius raudonai dél molekulinés saveikos tarp eozino Y daziklio ir
azuro B-DNR komplekso. Abu daZikliai susijungia | eozino Y ir azuro B-DNR
kompleksa, o susidariusiy dazy intensyvumas priklauso nuo azuro B kiekio
ir azuro B : eozino Y santykio.

Be to, susidariusi spalva gali skirtis priklausomai nuo fiksacijos, dazymo
laiko, tirpaly pH arba buferiniy medziagy jtakos.

Méginiy medziaga

ore dziovinti kraujo ar kauly Ciulpy tepinéliai, taip pat klinikiné citologiné
medZiaga, pavyzdziui, Slapimo nuosédos, skrepliai, plonos adatos aspiraci-
nés biopsijos (FNAB) tepinéliai, skalavimai, jspaudai

Reagentai

Kat. Nr. 1.01352
May-Griinwald eozino metileno mélis
mikroskopijai

25g,100g, 1 kg

Taip pat reikalinga:

Kat. Nr. 1.06009 Metanolis 11,251, 51
analizei EMSURE® ACS,ISO,
Reag. Ph Eur

Kat. Nr. 1.09468 Buferinés tabletés pH 7,2, 100 tabs
skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal
WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazyti

arba

Kat. Nr. 1.11373 Buferinés tabletés pH 6,4, 100 tabs
skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal
WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazyti

arba

Kat. Nr. 1.11374 Buferinés tabletés pH 6,8, 100 tabs

skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal
WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazytis
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Pappenheim dazymui:
Kat. Nr. 1.09204 Giemsa azuro eozino metileno mélio
tirpalas
mikroskopijai

100 ml, 500 ml,
11,251

Kita galimybé:

Kat. Nr. 1.01424 May-Grinwald eozino ir metileno
melio tirpalas, modifikuotas
mikroskopijai

100 ml, 500 ml,
11,251

Méginiy paruosimas

Méginius turi paimti kvalifikuoti darbuotojai.

Visi méginiai turi bGti apdorojami naudojant pazangiausias technologijas.
Visi méginiai turi bati aiSkiai suzymeéti.

Méginiams imti ir ruosti turi bati naudojami tinkami instrumentai. Laikykités
gamintojo pateikty taikymo ir naudojimo instrukcijy.

Naudojant atitinkamus pagalbinius reagentus, batina laikytis atitinkamuy
naudojimo instrukcijy.

Reagenty paruosimas
May-Griinwald eozino ir metileno mélio tirpalas
Norédami paruosti apie 100 ml tirpalo, jdékite ir istirpinkite:

May-Griinwald eozino metileno mélis 0,12 g

Metanolis 100 ml

Maisykite 1 h kambario temperatliroje

Palikite pastovéti 24 h ir isfiltruokite

Buferinis tirpalas
Norédami paruosti apie 1000 ml tirpalo, jdékite ir iStirpinkite:

Buferine tablete, Kat. Nr. 1.11373 (pH 6,4), Kat. 1 tableté
Nr. 1.11374 (pH 6,8) arba Kat. Nr. 1.09468 (pH

7,2), priklausomai nuo reikiamos reakcijos spalvos

Distiliuotas vanduo 1000 ml

May-Griinwald dazymas
Procedura

Dazymas ant dazymo stovo
Norint uztikrinti optimaly dazymo rezultatg, reikia laikytis nurodyto laiko.

Stiklelis su ore iSdziovintu tepinéliu

May-Grinwald eozino ir 1 ml | visiskai uzdenkite 3 min
metileno mélio tirpalas

Buferinis tirpalas 1 ml | iSmaisykite 6 min
Buferinis tirpalas skalaukite

DZiovinkite ore (pvz., per naktj arba 50 °C temperatiroje dziovinimo
spintoje)

Hematologinius éminius rekomenduojama uzdengti ne vandenine dengimo
terpe (pvz., Neo-Mount™, DPX new arba Entellan™ new) ir uzdengti dengia-
muoju stiklu, jei norite juos laikyti kelis ménesius.

Analizuojant dazytus stiklelius, kuriy mikroskopinis didinimas >40x, reko-
menduojama naudoti imersine alyva.

Rezultatas

Buferinis tir- Buferinis tir- Buferinis tir-

palas, pH 6,4 palas, pH 6,8 palas, pH 7,2
Branduoliais raudona-violetiné raudona-violetiné violetiné
Limfocity meélyna meélyna meélyna
citoplazma
Monocity, pilka-mélyna pilka-meélyna pilka-meélyna
citoplazma
Neutrofilinés Sviesiai violetiné  Sviesiai violetiné  Sviesiai violetiné
granules
Eozinofilinés nuo plyty plyty spalvos- raudona-ruda
granulés raudonumo iki raudona

raudonos-rudos
Bazofilinés nuo tamsiai vio- nuo tamsiai vio- nuo tamsiai vio-
granules letinés iki juodos  letinés iki juodos letinés iki juodos
Trombocitai violetine violetine violetine
Eritrocitai rausva rausva nuo rausvos iki

rusvos



Techninés pastabos

Naudojamas mikroskopas turi atitikti medicininés diagnostikos laboratorijos
reikalavimus.

Pries naudojima Svieziai paruostas dazymo tirpalas reikia isfiltruoti.

Pries pildami pasalinkite imersinés alyvos pertekliy.

Analitinio veiksmingumo savybés

~May-Griinwald eozino metileno mélis* nudaZzo ir taip vizualizuoja biologines
struktdras, kaip aprasyta Sios naudojimo instrukcijos skyriuje ,Rezultatai®.
Gaminj gali naudoti tik jgalioti ir kvalifikuoti asmenys, jskaitant, be kita ko,
méginiy ir reagenty ruosima, meginiy tvarkyma, sprendimus dél tinkamy
kontrolés priemoniy, ir kt.

Gaminio analitinis veiksmingumas patvirtinamas tiriant kiekvieng pagamin-
ta partija.

Toliau iSvardytiems dazymo atvejams gaminio specifiSkumo, jautrumo ir
pakartojamumo analitinis veiksmingumas buvo patvirtintas 100 %:

Tyrimy, Tyrimy Tyrimo Tyrimo
tarpusavio | tarpusavio | vidinis vidinis jau-
specifiSku- | jautrumas | specifiSku- | trumas
mas mas
Hematologinis
dazymas
Branduoliais 20/20 20/20 7/7 7/7
Limfocity 20/20 20/20 7/7 7/7
citoplazma
Monocity 20/20 20/20 7/7 7/7
citoplazma
Neutrofilinés 20/20 20/20 7/7 7/7
granulés
Eozinofilinés 20/20 20/20 7/7 7/7
granulés
Bazofilinés 20/20 20/20 7/7 7/7
granules
Trombocitai 20/20 20/20 7/7 7/7
Eritrocitai 20/20 20/20 7/7 7/7

Analitinio veiksmingumo rezultatai

Duomenys apie teisingai nudazyty struktdry skaiciy, palyginti su atlikty ty-
rimy skaiciumi, pateikiami tyrimo viduje (su ta pacia partija) ir tarp tyrimy
(su skirtingomis partijomis).

Sio veiksmingumo vertinimo rezultatai patvirtina, kad gaminys yra tinka-
mas naudoti pagal paskirtj ir veikia patikimai.

Diagnostika

Diagnoze turi nustatyti tik jgalioti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Turi bati naudojamos tinkamos klasifikacijos.

Sis metodas gali bati papildomai naudojamas Zmoniy diagnostikai.
Papildomi tyrimai turi bGti parenkami ir atliekami pagal pripazintus meto-
dus.

Kad baty iSvengta neteisingy rezultaty, kiekvieno naudojimo metu turéty
badti taikomi tinkami kontrolés metodai.

Laikymas

Laikykite May-Griinwald eozino metileno mélis - mikroskopijai nuo +2 °C iki
+30 °C temperataroje.

Tinkamumo laikas

May-Griinwald eozino metileno mélis - mikroskopijai galima naudoti iki
nurodyto tinkamumo naudoti termino pabaigos.

Pirma karta atidarius buteliuka, laikant nuo +2 °C iki +30 °C temperatiro-
je, turinj galima naudoti iki nurodyto tinkamumo naudoti termino pabaigos.

Buteliukai visada turi bati sandariai uzdaryti.

Papildomos instrukcijos

Tik profesionaliam naudojimui.

Tam, kad bty iSvengta klaidy, naudoti turi tik kvalifikuotas personalas.
Batina laikytis nacionaliniy darbo saugos ir kokybés uztikrinimo gairiy.
Turi bdti naudojami pagal standartus jrengti mikroskopai.

Apsauga nuo infekcijos

Reikia imtis veiksmingy priemoniy apsisaugoti nuo infekcijos pagal labora-
torijos rekomendacijas.

Salinimo instrukcijos

Pakuote reikia iSmesti laikantis galiojanciy Salinimo gairiy.

Panaudoti tirpalai ir tirpalai, kuriy tinkamumo naudoti terminas pasibaiges,
turi bati Salinami kaip specialiosios atliekos pagal vietos gaires. Informa-
cijos apie Salinimg galima rasti pasinaudojus greitaja nuoroda ,Hints for
Disposal of Microscopy Products" adresu www.microscopy-products.com. ES
taikomas Siuo metu galiojantis REGLAMENTAS (EB) Nr. 1272/2008 dél che-
miniy medziagy, ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo, i$ dalies
keiciantis ir panaikinantis Direktyvas 67/548/EEB bei 1999/45/EB ir iS dalies
keiCiantis Reglamentg (EB) Nr. 1907/2006.
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Pagalbiniai reagentai
Kat. Nr. 1.00579 DPX new 500 ml
nevandeniné dengimo terpé
mikroskopijai
Kat. Nr. 1.01424 May-Grinwald eozino ir metileno 100 ml, 500 ml,
mélio tirpalas, modifikuotas 11,251
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.04699 Imersiné alyva, 100 ml lasinimo

skirta mikroskopijai buteliukas,
100 ml, 500 ml

Kat. Nr. 1.06009 Metanolis analizei EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. Nr. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
greito dengimo terpé 11
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.08298 Ksilenas (izomerinis misinys) 41
histologijai

Kat. Nr. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml lasinimo
bevandené dengimo terpé buteliukas,
mikroskopijai 500 ml

Kat. Nr. 1.09204 Giemsa azuro eozino metileno mélio 100 ml, 500 ml,
tirpalas 11,251
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.09468 Buferinés tabletés pH 7,2, 100 tabs
skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal
WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazyti

Kat. Nr. 1.09843 Neo-Clear™ (ksileno pakaitalas) 51
mikroskopijai

Kat. Nr. 1.11373 Buferinés tabletés pH 6,4, 100 tabs
skirtos paruosti buferinj tirpala pagal
WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazyti

Kat. Nr. 1.11374 Buferinés tabletés pH 6,8, 100 tabs

skirtos paruosti buferinj tirpalg pagal
WEISE,
skirtg kraujo tepinéliams dazyti

Pavojingumo klasifikacija

Kat. Nr. 1.01532

Laikykités etiketéje iSspausdintos pavojingumo klasifikacijos ir saugos duo-
meny lape pateiktos informacijos.

Saugos duomeny lapg galima rasti svetainéje arba specialiai paprasyti.

Pagrindiniai gaminio komponentai
Kat. Nr. 1.01532

C.I. 52015 51,6 %
C.I. 45380 48,4 %

Bendro pobidzio pastaba

Jei naudojant Sig priemone arba dél jos naudojimo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo
Salies kompetentingai institucijai.

Literatura

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

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
3. Auflage 2004

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

4. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor: Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban & Fischer, 2. Auflage

H302: Kenksminga prarijus.
H317: Gali sukelti alerging odos reakcijq.
H319: Sukelia smarky akiy dirginima.

P261: Stengtis nejkvepti dulkiy/ dimuy/ dujy/ riiko/ gary/ aerozolio.

P264: Po naudojimo kruopsciai nuplauti oda.

P280: Mivéti apsaugines pirstines/ naudoti akiy (veido) apsaugos priemones.
P301 + P312: PRARIJUS: pasijutus blogai, skambinti { APSINUODIJIMY
KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA/ kreiptis | gydytoja.

P302 + P352: PATEKUS ANT ODOS: plauti dideliu vandens kiekiu.

P305 + P351 + P338: PATEKUS I AKIS: atsargiai plauti vandeniu kelias
minutes. ISimti kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai
padaryti. Toliau plauti akis.
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Sigma-Aldrich.

1.01362.0025 |REF
1.01352.0100
1.01352.1000

Mikroskopi

May-Griinwalds eosin
metylenbld

for mikroskopi

Kun til profesjonell bruk

|VD Medisinsk enhet til in vitro-diagnostikk c €

Tiltenkt formal

Denne "May-Griinwalds eosin metylenbld - for mikroskopi” brukes til me-
disinsk cellediagnostisering hos mennesker og bidrar til undersgkelse av
prgvemateriale fra mennesker. Dette er et tort fargestoff som brukes for &
tilberede en fargelgsning som, nar den brukes sammen med andre produk-
ter til in vitro-diagnostikk fra var portefalje, gjgr at malstrukturer kan eva-
lueres til diagnostiske formal (ved hjelp av ﬁkserlng, innstgping ved behov,
farging med den ovennevnte eosin-metylenbld May-Griinwald-lgsningen,
kontrastfarging, montering) i hematologisk og klinisk cytologisk prgvemate-
riale fra mennesker, for eksempel utstryk fra fullblod eller benmarg.

Ufargede strukturer har relativt lav kontrast og er ekstremt vanskelige &
skjelne under lysmikroskopet. Bildene som opprettes ved bruk av fargmgs-
Igsningene hjelper den autoriserte og kvalifiserte forskeren med bedre 3
definere formen og strukturen i slike tilfeller. Ytterllgere tester m& utfgres i
samsvar med anerkjente, gyldige metoder for & oppna en definitiv diagno-
se.

Denne fargelgsningen, som ma tilberedes ytterligere fgr den kan brukes,
er utelukkende tiltenkt som en oversiktsfarging ved differensiering av
malstrukturene i cellen og vevskomponentene oppfert nedenfor i avsnittet
"Resultat”. For mer spesifikke bruksomrader anbefaler vi & bruke kat.nr.
1.01424 May-Griinwalds eosin-metylenblalgsning modifisert.

Prinsipp

May-Griinwald-fargingen brukes ofte til diagnostiske formal innen hemato-
logi.

Nar det brukes i hematologiske bruksomrader, benyttes May-Griinwalds
farging ofte i kombinasjon med andre fargelgsninger, f.eks. Giemsas Igsning
for Pappenheim (MGG)- overS|ktsfarg|ng Denne fargingslgsningen farger
som regel kjernene rgde, basert pd molekylinteraksjonen mellom eosin
Y-fargestoff og et azur B-DNA-kompleks. Begge fargestoff kombineres til
et eosin Y - azur B-DNA-kompleks, og intensiteten av fargingsresultatet
avhenger av innholdet av azur B og forholdet av azur B : eosin Y.

Videre kan fargingsresultatet variere avhengig av innvirkningen fra fikse-
ring, fargingstider og pH-verdi i Igsningene eller bufferstoffene.

Prgvemateriale

lufttgrkede blod- eller benmargsutstryk i likhet med klinisk cyEoIogisk mate-
riale som urinsediment, sputum, utstryk fra biopsier med finnalsaspirasjon
(FNAB), skyllinger, avtrykk

Reagenser
Kat.nr. 1.01352 R
May-Griinwalds eosin metylenbla
for mikroskopi

25g,100g, 1 kg

0gsa pakrevd:

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

Kat.nr.  1.09468 Buffertabletter pH 7.2 100 tabs
for beredning av bufferlgsning pH 7.2
i hht Weise
for farging av blodutstryk

eller

Kat.nr.  1.11373 Buffertabletter pH 6.4 100 tabs

for klargjgring av bufferlgsning i hht. WEISE
for farging av blodutstryk

eller

Kat.nr. 1.11374 Buffertabletter pH 6.8
for klargjgring av bufferlgsning i hht. WEISE
for farging av blodutstryk

100 tabs
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til Pappenheim-farging:
Kat.nr.  1.09204 Giemsas azur eosin metylenbld 100 ml, 500 ml,
Igsning 11,251
for mikroskopi

Alternativt:

Kat.nr. 1.01424 May- Grunwalds eosin- 100 ml, 500 ml,
metylenblalyz)snlng modifisert 11,2,51
for mikroskopi

Prgvetilberedning

Prgvetakingen skal utfgres av kvalifisert personell.

Alle prgver skal behandles ved bruk av den nyeste teknologien.

Alle prgver skal merkes tydelig.

Egnede instrumenter skal brukes for 8 ta og tilberede prover. Fglg instruk-
sjonene fra produsenten for applisering/bruk.

Ved bruk av de tilsvarende hjelpereagensene ma den tilsvarende bruksan-
visningen fglges.

Tilberedning av reagens
May-Griinwalds eosin-metylenbldlgsning
For tilberedning av ca. 100 ml Igsning, tilsett og lgs opp:

May-Griinwalds eosin metylenbld 0,12 g

Metanol 100 ml

Rgri 1 time i romtemperatur

La std i 24 timer, og filtrer

Bufferlgsning
For tilberedning av ca. 1000 ml Igsning, tilsett og Igs opp:

Buffertablett, kat.nr. 1.11373 (pH 6,4), kat.nr. 1 tablett
1.11374 (pH 6,8) eller kat.nr. 1.09468 (pH 7,2)

avhengig av pakrevd reaksjonsfarge

Destillert vann 1000 ml

May-Griinwalds farging
Prosedyre

Luftterk ryk

Farging pa fargingsstativet

De angitte tidene skal overholdes for @ garantere et optimalt fargingsresul-
tat.

Objektglass med lufttgrket utstryk

May- Grunwalds eosin- 1ml dekk helt 3 minutter
metylenbllgsning

Bufferlgsning 1ml bland 6 minutter
Bufferlgsning skyll

Lufttgrk (f.eks. over natten eller ved 50 °C i tgrkeskapet)

Dekking med ikke-vannholdig monteringsmedium (f.eks. Neo-Mount™, DPX
ny eller Entellan™ ny)oog et dekkglass er anbefalt for lagring av hematolo-
giske prgver i flere maneder.

Bruk av blgtleggingsolje er anbefalt for analysering av fargede objektglass
med en mikroskopforstgrrelse pa > 40x.

Resultat
Bufferlgsning Bufferlgsning Bufferlgsning
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Cellekjerner rgdfiolett rgdfiolett fiolett
Cytoplasma av bl bld bld
lymfocytter
Cytoplasma av  grabld grabld grabld
monocytter
Ngytrofile lys fiolett lys fiolett lys fiolett
granuler
Eosinofile mursteinsrgd til mursteinsrgd rgdbrun
granuler rgdbrun
Basofile mgrk fiolett til mgrk fiolett til mgrk fiolett til
granuler svart svart svart
Trombocytter fiolett fiolett fiolett

Erytrocytter rgdaktig rgdaktig rosa til brunaktig



Tekniske merknader

Det anvendte mikroskopet skal oppfylle kravene til et medisinsk diagnostisk
laboratorium.

De ferskt tilberedte fargelgsningen skal filtreres fgr bruk.

Fjern overflgdig blgtleggingsolje fgr fylling.

Analytiske ytelsesegenskaper

"May-Griinwalds eosin metylenbl8” farger og synliggjer dermed biologiske
strukturer, som beskrevet i kapitlet "Resultat” i denne bruksanvisningen.
Produktet skal kun brukes av autoriserte og kvalifiserte personer, inkludert
bl.a. tilberedning av prover og reagenser, prevehandtering, beslutninger om
egnede kontroller osv.

Den analytiske ytelsen av produktet bekreftes ved & teste hvert produk-
sjonsparti.

For fglgende farginger ble analytisk ytelse bekreftet med tanke p%oproduk-
tets spesifisitet, sensitivitet og repeterbarhet med en et resultat pa 100 %:

Spesifisitet | Sensitivitet | Spesifisi- Sensitivi-
mellom mellom tet innen tet innen
analyser analyser analyse analyse
Hematologisk
farging
Cellekjerner 20/20 20/20 7/7 7/7
Cytoplasma av 20/20 20/20 7/7 7/7
lymfocytter
Cytoplasma av 20/20 20/20 7/7 7/7
monocytter
Ngytrofile granuler | 20/20 20/20 7/7 7/7
Eosinofile 20/20 20/20 7/7 7/7
granuler
Basofile 20/20 20/20 7/7 7/7
granuler
Trombocytter 20/20 20/20 7/7 7/7
Erytrocytter 20/20 20/20 7/7 7/7

Analytiske ytelsesresultater

Data fra intraanalyser (utfgrt p& samme parti) og interanalyser (utfort pd
forskjellige partier) lister opp antallet korrekt fargede strukturer sammen-
lignet med antallet utfgrte analyser.

Resultatene av denne ytelsesevaloueringen bekrefter at produktet er egnet
for den tiltenkte bruken og har palitelig ytelse.

Diagnostikk

Diagnoser skal kun sglles 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. . R

Egnede kontroller skal utfgres med hver applisering for a unnga et feilaktig
resultat.

Oppbevaring

Oppbevar May-Griinwalds eosin metylenbld - for mikroskopi ved +5 °C til
+30 °C.

Holdbarhet

May-Griinwalds eosin metylenbld - for mikroskopi kan brukes frem til den
angitte utlgpsdatoen.

Etter aonbrudd av flasken kan innholdet brukes frem til den angitte utlgpsda-
toen nar det oppbevares ved +5 °C til +30 °C.

Flaskene ma holdes godt lukket til enhver tid.

Yderligere anvisninger

Kun til professionel brug.

For at undgd fejl ma produktet kun anvendes af faguddannet personale.
Nationale bestemmelser vedrgrende arbejdssikkerhed og kvalitetssikring
skal overholdes.

Der skal anvendes mikroskoper, der udstyret i henhold til de gaeldende
standarder.

Beskyttelse mod infektioner

Der skal traeffes effektive foranstaltninger til beskyttelse mod infektioner i
henhold til laboratoriets retningslinjer.

Bortskaffelse

Emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de 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 aendring og ophzaevelse af
direktiv 67/548/EQF og 1999/45/EF og om andring af forordning (EF) nr.
1907/2006 overholdes.

: NO

@vrige reagenser

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

Kat.nr.  1.01424 May-Griinwalds eosin-metylenbldlgsning 100 ml, 500 ml,
modifisert 11,251
for mikroskopi

Kat.nr.  1.04699 Immerjonsolje
for mikroskopi

100 ml pipette-
flaske, 100 ml,

500 ml
Kat.nr.  1.06009 Metanol for analyse EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur
Kat.nr. 1.07961 Entellan™ ny 100 ml, 500 ml,
hurtig monteringsmedium 11
for mikroskopi
Kat.nr.  1.08298 Xylen (isomer blanding) 41
for histologi

Kat.nr.  1.09016 Neo-Mount™
vannfritt monteringsmedium
for mikroskopi
Kat.nr.  1.09204 Giemsas azur eosin metylenbld Igsning 100 ml, 500 ml,
for mikroskopi 11,251
Kat.nr.  1.09468 Buffertabletter pH 7.2 100 tabs
for beredning av bufferlgsning pH 7.2
i hht Weise
for farging av blodutstryk
Kat.nr.  1.09843 Neo-Clear™ (xylensubstitutt) 51
for mikroskopi
Kat.nr.  1.11373 Buffertabletter pH 6.4
for klargjgring av bufferlgsning
i hht. WEISE
for farging av blodutstryk
Kat.nr.  1.11374 Buffertabletter pH 6.8
for klargjgring av bufferlgsning
i hht. WEISE
for farging av blodutstryk

100 ml pipette-
flaske, 500 ml

100 tabs

100 tabs

Fareklassifikasjon
Kat.nr. 1.01532

Overhold fareklassifikasjonen som er trykt pd etiketten og informasjonen i
sikkerhetsdatabladet. . .
Sikkerhetsdatabladet er tilgjengelig pa nettstedet og pa anmodning.

Hovedkomponenter i produktet
Kat.nr. 1.01532

C.I. 52015 51,6 %
C.I. 45380 48,4 %

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

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
3. Auflage 2004

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

4. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor: Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban & Fischer, 2. Auflage

H302: Farlig ved svelging.
H317: Kan utlgse en allergisk hudreaksjon.
H319: Gir alvorlig gyeirritasjon.

P261: Unngd inndnding av stev/ royk/ gass/ take/ damp/ aerosoler.

P264: Vask hud grundig etter bruk.

P280: Benytt vernehansker/ vernebriller/ ansiktsskjerm.

P301 + P312: VED SVELGING: Kontakt et GIFTINFORMASJONSSENTER/ en
lege ved ubehag.

P302 + P352: VED HUDKONTAKT: Vask med mye vann.

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.
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Sigma-Aldrich.

1.01362.0025 |REF
1.01352.0100
1.01352.1000

Mikroskopia

May-Griinwaldova eozin-
metylénova modra

pre mikroskopiu

Iba na profesionalne pouzitie

|VD Diagnosticka zdravotnicka pomécka in vitro c €

Urceny Ucel

Tato ,May-Grinwaldova eozin-metylénova modra - pre mikroskopiu" je
uréeny na humanno-medicinsku bunkov( diagnostiku a sliZi na vysetrenie
vzoriek fudského povodu. Ide o suché farbivo na farbenie, ktoré sa pouziva
na pripravu farbiaceho roztoku, ktory pri pouziti spolu s dalSimi in vitro
diagnostickymi produktmi z nasho portfélia vytvara cielové Struktiry na vy-
hodnotenie pre diagnostické Ucely (fixaciou, vloZzenim, kde je to potrebné,
farbenim uvedenym roztokom May-Griinwaldovej eozin-metylénovej modrej,
kontrastnym farbenim, uchytenim) v fudskych hematologickych a klinic-
ko-cytologickych vzorkach, napriklad v rozteroch z pInej krvi alebo kostnej
drene.

Nesfarbené struktlry su relativne malo kontrastné a pod svetelnym
mikroskopom ich mozno velmi tazko rozli$it. Snimky vytvorené pouZitim
farbiacich roztokov pomahaju autorizovanému a kvalifikovanému odbor-
nikovi v tychto pripadoch lepsie definovat tvar a Struktdru. Na stanovenie
konednej diagndzy je potrebné vykonat dalie testy podla uznanych a
platnych metdd.

Tento farbiaci roztok, ktory si pred pouzitim vyzaduje dalSiu pripravu, slizi
vylu¢ne na prehladné farbenie pri diferencidcii cielovych struktur bunkovych
a tkanivovych zloZiek uvedenych niZsie v Casti ,Vysledok". Pre SpecifickejsSie
aplikacie odporiéame pouzivat May-Griinwaldova eozin-metylénova modra,
roztok, modifikovany, kat. ¢. 1.01424.

Princip

May-Griinwaldovo farbivo sa ¢asto pouziva na diagnostické Gcely v oblasti
hematoldgie.

Pri pouziti v hematologickych aplikaciach sa May-Grinwaldovym farbivo
pouziva ¢asto v kombinacii s inymi farbiacimi roztokmi, napr. s Giemsovo
roztokom na Pappenheimovo (MGG) prehladové farbenie. Tento farbiaci
roztok obvykle sfarbi jadra na cerveno na zaklade molekuldrnej interakcie
medzi eozinovym farbivom Y a komplexom Azure B-DNA. Obidve farbiva sa
spajaju do komplexu Eosin Y - Azure B-DNA a intenzita vysledného sfarbe-
nia zavisi od obsahu Azure B a pomeru Azure B : Eosin Y.

Vysledné farbenie sa navy$e méze liit v zavislosti od vplyvu fixacie, asov
farbenia, hodnoty pH roztokov alebo pufrovacich latok.

Material vzorky

na vzduchu vysusené roztery z krvi alebo kostnej drene, ako i klinicky
cytologicky materidl, napr. mocovy sediment, sputum, stery z tenkoihlovych
aspiracnych biopsii (FNAB), vyplachy, odtlacky

Reagencie

Kat. ¢. 1.01352

May-Grinwaldova eozin-metylénova modra
pre mikroskopiu

25g,100g, 1 kg

Tiez pozadované:

Kat. ¢.  1.06009 Metanol 11,2,51,51
p. a. EMSURE® ACS,ISO,
Reag. Ph Eur

Kat. ¢.  1.09468 Pufrovacie tablety pH 7,2 100 tabs
na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho
na farbenie krvnych naterov

alebo

Kat. ¢.  1.11373 Pufrovacie tablety pH 6,4 100 tabs
na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho
na farbenie krvnych naterov

alebo

Kat. ¢. 1.11374 Pufrovacie tablety pH 6,8 100 tabs

na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho
na farbenie krvnych naterov
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www.sigmaaldrich.com

na farbenie pomocou Pappenheimovej metody:
Kat. ¢. 1.09204 Giemsova azurova eozin-metylénovd 100 ml, 500 ml,
modra, roztok 11,2,51
pre mikroskopiu

Alternativa:

Kat. ¢. 1.01424 May-Grinwaldova eozin-metylénova
modrd, roztok, modifikovany
pre mikroskopiu

100 ml, 500 ml,
11,251

Priprava vzorky
Odber vzoriek musi robit kvalifikovany personal.

VSetky vzorky sa musia spracovavat pouzitim najmodernej$ej technolégie.
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 prislunych pomocnych reagencii je potrebné dodrziavat pris-
lusné navody na pouzivanie.

Priprava reagencie
May-Griinwaldova eozin-metylénova modra, roztok
Na pripravu priblizne 100 ml roztoku sa prida a rozpusti:

May-Grinwaldova eozin-metylénova modra 0,12 g

Metanol 100 ml

Miesat 1 h pri izbovej teplote

Nechajte odstat 24 hodin a prefiltrujte

Pufrovaci roztok
Na pripravu priblizne 1000 ml roztoku sa prida a rozpusti:

Pufrovacia tableta, kat. ¢. 1.11373 (pH 6,4), kat. ¢. 1 tableta
1.11374 (pH 6,8) alebo kat. ¢. 1.09468 (pH 7,2),

podla pozadovaného sfarbenia reakcie

Destilovana voda 1000 ml

Farbenie May-Griinwald
Postup

Stery vysusené na vzduchu

Farbenie na farbiacom stojane

Uvedené dasy je potrebné dodrzat, aby bol zaruceny optimalny vysledok
sfarbenia.

Podlozné sklicko so sterom vysusenym na vzduchu

May-Griinwaldova eo- 1 ml | Uplne zakryte 3 min
zin-metylénova modra,

roztok

Pufrovaci roztok 1 ml | miesajte 6 min
Pufrovaci roztok oplachnite

Suste na vzduchu (napr. cez noc alebo pri teplote 50 °C v susiacej komore)

Pre skladovanie hematologickych vzoriek na dobu niekolkych mesiacov sa
odporuca vzorky zakryt bezvodym fixaénym médiom (napr. Neo-Mount™,
DPX new alebo Entellan™ new) a krycim skli¢kom.

Pri analyze sfarbenych podloznych sklicok s mikroskopickym zvacsenim >
40x sa odporuda pouzivat imerzny olej.

Vysledok
Pufrovaci roztok Pufrovaci roztok Pufrovaci roztok
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Jadra Cerveno-fialova Cerveno-fialova fialova
Cytoplazma modra modra modra
lymfocytov
Cytoplazma Sedo-modra Sedo-modra Sedo-modra
monocytov
Neutrofilné svetlo fialova svetlo fialova svetlo fialova
granule
Eozinofilné tehlovo-Cervend  tehlovo-Cervend  Cerveno-hneda
granule az Cerveno-hneda
Bazofilné tmavo fialovd az  tmavo fialovd az  tmavo fialova az
granule cierna Cierna Cierna
Trombocyty fialova fialova fialova
Erytrocyty Cervenkasta Cervenkasta ruzova az

hnedasta



Technické poznamky

Pouzity mikroskop musi spifiat poziadavky lekarskeho diagnostického labo-
ratdria.

Cerstvo pripraveny farbiace roztok sa mal pred pouzitim prefiltrovat.

Pred plnenim odstrarite prebyto¢ny imerzny olej.

Analytické vykonnostné charakteristiky

~May-Grinwaldova eozin-metylénova modra" vyfarbi a tym vizualizuje
biologické Struktury, 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 reagen-
cif, manipulaciu so vzorkami, rozhodnutia tykajlce sa vhodnych kontrol a
podobne.

Analytickd vykonnost produktu sa potvrdzuje testovanim kazdej vyrobnej
Sarze.

U nasledujtcich sfarbeni sa potvrdila analytickd vykonnost z hladiska $peci-
ficity, citlivosti a opakovatelnosti produktu s percentudlnou hodnotou

100 %:

Specifici- | Citlivost Specificita | Citlivost v
ta medzi medzi VvV ramci rémci testu
testami testami testu
Hematologické
farbenie
Jadrd 20/20 20/20 7/7 7]7
Cytoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
lymfocytov
Cytoplazma 20/20 20/20 7/7 7/7
monocytov
Neutrofilné 20/20 20/20 7/7 7/7
granule
Eozinofilné 20/20 20/20 7/7 7]7
granule
Bazofilné 20/20 20/20 7/7 7/7
granule
Trombocyty 20/20 20/20 7/7 7/7
Erytrocyty 20/20 20/20 7/7 7]7

Vysledky analytickej vykonnosti

Udaje v rdmci 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.

Vysledky tohto hodnotenia vykonnosti potvrdzuju, ze produkt je vhodny na
zamyslané pouZitie a spolahlivo funguje.

Diagnostika

Diagnostiku mdze vykonavat len autorizovany a kvalifikovany personal.
Musi sa pouzivat platné nazvoslovie.

Tato metdda sa moze doplnkovo pouzit v oblasti huménnej diagnostiky.
Dal$ie testy je potrebné vybrat a vykonat podla uznanych metdd.

Pri kazdej aplikacii je potrebné vykonat vhodné kontroly, aby sa zamedzilo
nespravnemu vysledku.

Skladovanie

May-Griinwaldova eozin-metylénova modra - pre mikroskopiu skladujte pri
teplote +2 °C az +30 °C.

Doba pouzitel'nosti

May-Griinwaldova eozin-metylénova modra - pre mikroskopiu je mozné
pouzivat az do uvedeného datumu exspiracie.

Po prvom otvoreni flade je moZné obsah pouzivat a? do uvedeného datumu
exspiracie za predpokladu, Ze sa skladuje pri teplote +2 °C az +30°C.

Flade musia byt vZdy tesne uzavreté.

DalsSie pokyny

Iba na profesionalne pouzitie.

Aby sa zamedzilo chybam, aplikdciu 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.

Ochrana pred infekciou

Na ochranu pred infekciou je potrebné prijat G¢inné opatrenia v sulade s
laboratérnymi smernicami.

Pokyny tykajice sa likvidacie

Obal musi byt* zlikvidovany v stlade s platnymi pokynmi na likvidaciu.
Pouzité roztoky a roztoky, ktorym uplynula doba pouZitelnosti, sa musia
likvidovat ako $pecialny odpad v stlade s miestnymi smernicami. Informa-
cie o likvidacii mozno ziskat pod odkazom ,Hints for Disposal of Microscopy
Products® na webovej stranke www.microscopy-products.com. V ramci EU
sa aktualne 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

SK

Kat. ¢.  1.00579 DPX new 500 ml
nevodné fixacné médium
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.01424 May-Grinwaldova eozin-metylénova 100 ml, 500 ml,
modrd, roztok, modifikovany 11,2,51
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.04699 Imerzny olej flasa na kvapka-
pre mikroskopiu nie s objemom

100 ml, 100 ml,
500 ml

Kat. ¢.  1.06009 Metanol p. a. EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. ¢.  1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
médium pre rychlu fixaciu, 11
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.08298 Xylén (zmes izomérov) 41
pre histoldgiu

Kat. ¢.  1.09016 Neo-Mount™ flasa na kvapka-
bezvodé fixacné médium nie s objemom
pre mikroskopiu 100 ml, 500 ml

Kat. ¢.  1.09204 Giemsova azUrova eozin-metylénova 100 ml, 500 ml,
modra, roztok 11,2,51
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.09468 Pufrovacie tablety pH 7,2 100 tabs
na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho
na farbenie krvnych naterov

Kat. ¢.  1.09843 Neo-Clear™ (nahrada xylénu) 51
pre mikroskopiu

Kat. ¢.  1.11373 Pufrovacie tablety pH 6,4 100 tabs
na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho
na farbenie krvnych naterov

Kat. ¢.  1.11374 Pufrovacie tablety pH 6,8 100 tabs

na pripravu pufrovacieho roztoku podla
Weiseho
na farbenie krvnych naterov

Klasifikacia nebezpecenstva
Kat. ¢. 1.01532

Dodrziavajte klasifikaciu nebezpecenstva vytlacenu na etikete a informacie
uvedené v bezpecnostnych listoch.
Bezpecnostny list je k dispozicii na webovych strankach a na vyziadanie.

Hlavné komponenty produktu
Kat. ¢ 1.01532

C.I. 52015
C.I. 45380

51,6 %
48,4 %

Vseobecna poznamka

Ak sa pocas pouZivania tejto pomocky alebo v dosledku jej pouZzivania
vyskytne zavazny incident, nahlaste ho vyrobcovi a/alebo jeho autorizova-
nému zastupcovi a vdSmu vnutrostatnemu organu.

Literatara

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

2. Basiswissen Histologie und Zytologie, Karl Heinz Stein, Hellmut Flenker,
3. Auflage 2004

3. Staining Procedures, George Clark, 1981, Williams & Wilkins,
fourth Edition

4. Welsch Sobotta - Lehrbuch Histologie, Editor: Ulrich Welsch, 2006,
ELSEVIER Urban & Fischer, 2. Auflage

H302: Skodlivy po poZiti.
H317: MéZe vyvolat alergicki koZnu reakciu.
H319: Spdsobuje vazne podrazdenie odi.

P261: Zabrante vdychovaniu prachu/ dymu/ plynu/ hmly/ par/ aerosdlov.
P264: Po manipulacii starostlivo umyte pokozku.

P280: Noste ochranné rukavice/ ochranné okuliare/ ochranu tvare.

P301 + P312: PO POZITI: Pri zdravotnych problémoch volajte NARODNE
TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/ lekara.

P302 + P352: PRI KONTAKTE S POKOZKOU: Umyte velkym mnozstvom
vody.

P305 + P351 + P338: PO ZASIAHNUTI OCI: Niekolko minGt ich opatrne
vyplachujte vodou. Ak pouZivate kontaktné SoSovky a je to mozné, od-
strante ich. Pokracujte vo vyplachovani.



Histéria revizii

Verzia Poznamka k Gprave

2024-Jul-18 Prva verzia s uvedenim casti Historia revizii
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Mikroskopi

May-Griinwald eozin metilen
mavisi

mikroskopi icin

Yalnizca profesyonel kullanim igindir

|VD In vitro Tanisal Tibbi Cihaz c €

Kullanim amaci

Bu “May-Griinwald eozin metilen mavisi - mikroskopi igin” insan-tibbi hiicre
tanilamasi igin kullanilir ve insan kaynakli numune materyalinin inceleme-
sine hizmet eder. Portfoytimiuzdeki diger in vitro tanisal trlnlerle birlikte
kullanildiginda, 6rn. tam kan veya kemik iligi yaymalari gibi insan hema-
tolojik ve klinikositolojik numune materyallerinde hedef yapilari tanisal
amaclar igin dederlendirilebilir hale getiren (fiksasyon, gerektiginde gémme,
yukaridaki May-Griinwald eozin metilen mavisi ¢bzeltisiyle boyama, karsit
boyama, kapatma yoluyla) bir boyama sollisyonu hazirlamak igin kullanilan
bir kuru boyama maddesidir.

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.

Kullanimdan &nce daha fazla hazirlik gerektiren bu boyama soltisyonu,
sadece asadidaki “Sonug” béliminde listelenen hiicre ve doku bilesenlerinin
hedef yapilarinin diferansiyasyonunda genel boyama igin kullanilir. Daha
spesifik uygulamalar igin Kat. No. 1.01424 May-Griinwald eozin-metilen
mavisi gozeltisi modifiye edilmis dneriyoruz.

Prensip

May-Griinwald boyasi, hematoloji alaninda tanisal amaglarla yaygin olarak
kullaniimaktadir.

Hematolojik uygulamalarda kullanildiginda, May-Grinwald boyasi siklikla di-
ger boyama soltsyonlarti ile birlikte kullanilir (6rn. Pappenheim (MGG) genel
boyamasi igin Giemsa sollisyonuyla). Bu boyama solliisyonu, eozin Y boyasi
ile bir Azur B-DNA kompleksi arasindaki molekdler etkilesime dayali olarak,
genellikle gekirdekleri kirmiziya boyar. Her iki boya birleserek bir Eozin Y -
Azur B-DNA kompleksi olusturur ve ortaya gikan boyamanin yogunlugu Azur
B icerigine ve Azur B : Eozin Y oranina baglidir.

Ayrica sonucta ortaya gikan boya, fiksasyonun etkisine, boyama streleri-

ne ve sollisyonlarin veya tampon maddelerin pH dederlerine bagli olarak
degisebilir.

Numune materyali

hava ile kurutulmus kan veya kemik iligi yaymalari; idrar sedimenti, spu-
tum, ince igne aspirasyon biyopsilerinden (IIAB) gelen yaymalar gibi klinik
sitoloji materyali, yikamalar, baskilar

Reaktifler

Kat. No.1.01352

May-Griinwald eozin metilen mavisi
mikroskopi igin

25g,100g, 1 kg

Ayrica gerekenler:

Kat. No. 1.06009 Metanol 11,2,51,51
analiz igin EMSURE® ACS,ISO,
Reag. Ph Eur

Kat. No. 1.09468 Tampon tabletler pH 7.2 100 tabs

tampon ¢ozelti hazirlamak igin WEISE
uyarinca kan simirlerini renklendirmek igin

veya
Kat. No. 1.11373 Tampon tabletler pH 6.4 100 tabs
tampon ¢ozelti hazilamak igin WEISE
uyarinca kan simirlerinin renklendirilmesi igin
veya
Kat. No. 1.11374 Tampon tabletler pH 6.8 100 tabs

tampon ¢ozelti hazilamak igin WEISE
uyarinca kan simirlerinin renklendirilmesi igin
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Pappenheim boyama igin:

Kat. No. 1.09204 Giemsa azur eozin metilen mavisi 100 ml, 500 ml,
cozeltisi 11,251
mikroskopi igin

Alternatif olarak:

Kat. No. 1.01424 May-Grinwald eozin-metilen mavisi 100 ml, 500 ml,
gOzeltisi modifiye edilmis 11,2,51
mikroskopi igin

Numunelerin hazirlanmasi
Numuneler kalifiye personel tarafindan alinmahdir.

Tam numuneler en son teknoloji kullanilarak islem gérmelidir.

Tam numuneler agikga etiketlenmelidir.

Numunelerin alinmasi ve hazirlanmasi igin uygun aletler kullaniimalidir.
Ureticinin uygulama/kullanim talimatlarini izleyin.

ilgili yardima reaktifleri kullanirken ilgili kullanim talimatlarina uyulmalidir.

Reaktifin hazirlanmasi
May-Griinwald’s eosin methylene blue solution
Yaklasik 100 ml soliisyonun hazirlanmasi igin sunlari ekleyin ve ¢dzdulrin:

May-Griinwald eozin metilen mavisi 0,12g

Metanol 100 ml

Oda sicakliginda 1 saat karistirin

24 saat bekletin ve filtreleyin

Tampon soliisyon
Yaklasik 1000 ml soliisyonun hazirlanmasi igin sunlari ekleyin ve gézdurin:

Tampon tablet, Kat. No. 1.11373 (pH 6,4), Kat. No. 1 tablet
1.11374 (pH 6,8) veya Kat. No. 1.09468 (pH 7,2),
gereken reaksiyon rengine bagli olarak

Distile su 1000 ml

May-Griinwald boyama

Prosediir
Hava ile kurutulmus yayma

Boyama rafinda boyama

Optimum bir boyama sonucunu garanti etmek igin belirtilen sirelere uyul-
mahdir.

Hava ile kurutulmus yaymali lam

May-Griinwald eozin-metilen | 1 ml timuiyle kapatin 3 dk
mavisi gozeltisi

Tampon sollisyon 1ml karistirin 6 dk
Tampon sollisyon yikayin

Hava ile kurutun (6rn. gece boyunca veya kurutma kabininde 50°C’de)

Hematolojik numunelerin birkag ay siireyle saklanmasi igin susuz montaj
ortami (6rn. Neo-Mount™, DPX yeni veya Entellan™ new) ve lamel ile kapa-
tilmasi onerilir.

Mikroskobik blylUtme > 40x olan boyali lamlarin analizi igin daldirma yagi
kullaniimasi énerilir.

Sonug
Tampon soliisyon Tampon soliisyon Tampon soliisyon
pH 6,4 pH 6,8 pH 7,2
Cekirdekler kirmizi-viyole kirmizi-viyole viyole
Lenfosit mavi mavi mavi
sitoplazmasi
Monosit gri-mavi gri-mavi gri-mavi
sitoplazmasi
Notrofil aclk viyole aclk viyole aclik viyole
grandlleri
Eozinofil togla kirmizisi ila  togla kirmizisi kirmizi-kahverengi
granulleri kirmizi-kahverengi
Bazofil koyu viyole ila koyu viyole ila koyu viyole ila
grandlleri siyah siyah siyah
Trombositler viyole viyole viyole
Eritrositler kirmizimsi kirmizimsi pembe ila

kahverengimsi



Teknik notlar

Kullanilan mikroskop, bir tibbi tani laboratuvarinin gereksinimlerini karsila-
malidir.

Taze hazirlanan boyama soliisyonu kullanimdan 6nce filtrelenmelidir.
Doldurmadan &nce fazla daldirma yagini gikarin.

Analitik performans karakteristikleri

“May-Griinwald eozin metilen mavisi”, bu Kullanma Kilavuzunun “Sonug”
béliminde de agiklandidi gibi, biyolojik yapilari boyar ve gériinir hale
getirir. Urtintin kullanimi sadece yetkili ve kalifiye kisiler tarafindan ger-
ceklestirilmelidir ve buna numune ve reaktif hazirlama, numune ellegleme,
histolojik proses, uygun kontrollere iliskin kararlar ve daha fazlasi dahildir.

Uriiniin analitik performansi, her bir iretim partisinin test edilmesiyle onay-
lanmistir.

Su boyalar igin Grinin 6zgllligu, duyarliidi ve tekrarlanabilirligi agisindan
analitik performans %100 oraninda dogrulandi:

Testler Testler Test Igi Test Igi
Arasi Oz- Arasi Du- Ozgdllak Duyarhhk
gullik yarlihk
Hematolojik
boyama
Cekirdekler 20/20 20/20 7/7 7/7
Lenfosit 20/20 20/20 7]7 7]7
sitoplazmasi
Monosit 20/20 20/20 7]7 7]7
sitoplazmasi
Notrofil granulleri 20/20 20/20 7/7 7/7
Eozinofil grantlleri | 20/20 20/20 7/7 7/7
Bazofil graniilleri 20/20 20/20 7/7 7/7
Trombositler 20/20 20/20 7]7 7]7
Eritrositler 20/20 20/20 7/7 7/7

Analitik performans sonuglari

Test igi (ayni parti Gzerinde gergeklestirilen) ve testler arasi (farkli partiler
Gzerinde gergeklestirilen) veriler, yapilan test sayisina gére dogru sekilde
boyanmis yapilarin sayisini listeler.

Bu Performans Degerlendirmesinin sonuglari, Grintin amaglanan kullanima
uygun oldugunu ve givenilir sekilde gahstigini dogrular.

Tanilama

Tanilama sadece yetkili ve kalifiye personel tarafindan yapiimaldir.

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.

Saklama

May-Griinwald eozin metilen mavisi - mikroskopi igin +2 °C ila
+30 °C’de saklayin.

Raf omrii

May-Griinwald eozin metilen mavisi - mikroskopi igin, belirtilen son kullanma
tarihine kadar kullanilabilir.

Sisenin ilk agilisindan sonra, igerigi +2 °C ile +30 °C arasinda saklandiginda
belirtilen son kullanma tarihine kadar kullanilabilir.

Siseler her zaman sikica kapall durumda tutulmalidir.

Diger talimatlar

Yalnizca profesyonel kullanim igindir.

Hatalardan kaginmak igin uygulama sadece kalifiye personel tarafindan
yapilmahdir.

Is glivenligi ve kalite gtivencesi ile iligli ulusal yonergelere uyulmalidir.
Standarda uygun sekilde donatilmis mikroskoplar kullaniimalidir.

Enfeksiyona karsi korunma

Laboratuvar yonergeleri dogrultusunda, enfeksiyona karsl korunmak igin
etkili 6nlemler alinmalidir.

imha talimatlan

Paket, yururlikteki imha ydnergelerine uygun sekilde imha edilmelidir.
Kullanilmig ve raf 6mri dolmus olan soltsyonlar yerel yénergelere uygun
sekilde 6zel atik olarak atilmalidir. Imha ile ilgili bilgiler, )
www.microscopy-products.com adresinde “Mikroskopi Urinlerinin Imhasina
Tliskin Ipuglan” Hizl Baglantisi altinda verilmistir. AB icinde su anda, mad-
delerin ve karisimlarin siniflandiriimasi, etiketlenmesi ve paketlenmesine
iliskin olarak, 67/548/EEC ve 1999/45/EC Y6nergelerinin dedistirilmesi ve
yurdrlikten kaldirlmasi ve 1907/2006 Sayili Yonetmeligin (EC) degistiriime-
siile, 1272/2008 Sayili (AT) YONETMELIK gegerlidir.
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Yardimca reaktifler
Kat. No. 1.00579 DPX yeni 500 ml
susuz kapama ortami
mikroskopi igin
Kat. No. 1.01424 May-Grinwald eozin-metilen mavisi 100 ml, 500 ml,
cozeltisi modifiye edilmis 11,251
mikroskopi igin

Kat. No. 1.04699 Immersiyon yagi 100 ml'lik dam-

mikroskopi igin latma sisesi,
100 ml, 500 ml

Kat. No. 1.06009 Metanol analiz igin EMSURE® 11,251, 51
ACS,ISO,Reag. Ph Eur

Kat. No. 1.07961 Entellan™ new 100 ml, 500 ml,
hizli destek besiyeri 11
mikroskopi igin

Kat. No. 1.08298 Ksilen (izometrik karisim) 41
histoloji igin

Kat. No. 1.09016 Neo-Mount™ 100 ml'lik dam-
susuz destek besiyeri latma sisesi,
mikroskopi igin 500 ml

Kat. No. 1.09204 Giemsa azur eozin metilen mavisi 100 ml, 500 ml,
cozeltisi 11,251
mikroskopi igin

Kat. No. 1.09468 Tampon tabletler pH 7.2 100 tabs
tampon ¢ozelti hazirlamak igin WEISE
uyarinca kan simirlerini renklendirmek
igin

Kat. No. 1.09843 Neo-Clear™ (ksilen yededgi) 51
mikroskopi igin

Kat. No. 1.11373 Tampon tabletler pH 6.4 100 tabs
tampon gozelti hazilamak igin WEISE
uyarinca kan simirlerinin renklendirilmesi
igin

Kat. No. 1.11374 Tampon tabletler pH 6.8 100 tabs

tampon ¢ozelti hazilamak igin WEISE
uyarinca kan simirlerinin renklendirilmesi
igin

Tehlike siniflandirmasi
Kat. No. 1.01532

Lutfen etikette yazili olan tehlike siniflandirmasina ve gtvenlik bilgi formun-
da verilen bilgilere uyun.
Guvenlik bilgi formu web sitesinde ve talep lzerine mevcuttur.

Uriiniin ana bilesenleri
Kat. No. 1.01532

C.I. 52015 %51,6
C.I. 45380 %48,4

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.
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H302: Yutulmasi halinde zararlidir.
H317: Alerjik cilt reaksiyonlarina yol agabilir.
H319: Ciddi g6z tahrisine yol agar.

P261: Tozunu solumaktan kaginin.

P264: Elleglemeden sonra cildi iyice yikayin.

P280: Koruyucu eldiven/ gbéz koruyucu/ yiz koruyucu kullanin.

P301 + P312: YUTULDUél_JN_DA: Kendinizi iyi hissetmiyorsaniz ULUSAL
ZEHIR DANISMA MERKEZININ 114 NOLU TELEFONUNU veya doktoru/
hekimi arayin.

P302 + P352: CILT iLE TEMAS HALINDE ISE: Bol su ile yikayin.

P305 + P351 + P338: GOZLERDE ISE: birkag dakika su ile dikkatlice
durulayin. Kontakt lens varsa ve kolaysa gikartin. Durulamaya devam edin.
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