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Instructions for Use

Methyl Green-Pyronin Stain

Procedure No. HT70

MRRCK
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Intended Use

Methyl Green-Pyronin Stain is for the histological identification of Plasma Cells and RNA in Tissue
Sections. Methyl Green-Pyronin Stain is for “In Vitro Diagnostic use.” For professional use only. This
manual qualitative procedure detects the presence of plasma cells and RNA in tissue sections and
cytologic preparations of human specimens. This data when reviewed in conjunction with other
diagnostic tests and information may be used as an aid to diagnosis of certain clinical conditions
such as plasma cell endometritis or chronic endometritis.

Methyl Green-Pyronin (MGP) is used to demonstrate plasma cells and RNA in tissue sections and
cytologic preparations. The procedure is a simplified method for use with formalin fixed tissue or
alcohol-ether fixed smears. Pyronin stains the cytoplasm of plasma cells and most nucleoli red.
Methyl green stains DNA bluish-green, but the presence of crystal violet in solution makes this
solution unsuitable for the reliable demonstration of DNA.

Reagents

Methyl Green-Pyronin (MGP) Solution (Cat. No. HT70116-500ML)
Methyl green (certified), C.I. 42590, 0.012%, pyronin Y (certified), 0.01% methanol, 0.75%, in
deionized water.

Special Materials Required but Not Provided

e Positive control slides, such as normal lymph node or tonsil should be included in each run
e Microscope

e Microscope slides, coverslips and staining dishes

e Acetone, ACS Reagent

e Xylene or xylene substitute

Storage and Stability

Methyl Green-Pyronin (MGP) Solution should be stored at room temperature (18-26°C). Reagent
label bears expiration date.

Preparation
Methyl Green-Pyronin Solution is ready to use.

Precautions

These IVDs are intended for in vitro diagnostic use in a clinical laboratory environment. These
IVDs are for professional use by qualified personnel only. Sigma-Aldrich IVDs may be operated
by laboratory personnel who are trained to handle human specimens that can be infectious,
use microscopes and other laboratory equipment and have color perception and visual acuity to
distinguish colors and other objects under a microscope.

Normal precautions exercised in handling laboratory reagents should be followed. Dispose of waste
observing all local, state, provincial or national regulations.

Procedure

Specimen Collection

No known test method can offer complete assurance that blood samples or tissue will not transmit
infection. Therefore, all blood derivatives or tissue specimens should be considered potentially
infectious.

Formalin fixed paraffin sections cut at 5-6 microns may be used.!?

Procedure

1. Deparaffinize tissue and hydrate to deionized water.

2. Stain in Methyl Green-Pyronin (MGP) Solution for 5 minutes.

3. Rinse thoroughly in deionized water.

4. Dehydrate and clear using acetone, acetone/xylene (1:1) and xylene.*> Mount.

Acetone: 2 or 3 quick dips
Acetone/Xylene: 2 changes of 1-2 minutes each
Xylene: 2 changes of 1-2 minutes each

Performance Characteristics

Nuclei Purple to bluish
Nucleoli Red
Cytoplasm of plasma cells Red
RNA Red

If observed results vary from expected results, please contact Sigma-Aldrich Technical Service for
assistance.

Analytical Performance Characteristics

The analytical performance results for the given tests conducted on all target structures, confirm
100% sensitivity, specificity, and repeatability.

Cat. Product Target Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
No Description Specificity Sensitivity Specificity Sensitivity
Methyl Green-
HT70  Pyronin (MGP) Nuclei 3of 3 3of 3 30of 3 30of 3
Solution
Cytoplasm of
plasm cells 30f3 30f3 30f3 30f3
RNA 30of 3 30of3 30of 3 30of 3

Warnings and Hazards
Refer to Safety Data Sheet and product labeling for any updated risk, hazard or safety information.

HT70116:
Not a hazardous substance or mixture.

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 authorized
representative and to your national authority.

Symbol Definitions
Symbols as defined in EN ISO 15223-1:2021

Catalogue Number

“ Manufacturer -
[LoT]

Di] Consult Instructions for Use - Batch Code

Authorized Representative

in the European Community/ C

LOT
, €
European Union
g Use-by Date
,}’ Temperature Limit A
1 ®

European Union Declaration
of Conformity (defined in IVDR
2017/746)

In vitro diagnostic medical device

Caution

Date of Manufacture Importer

Indicates the Authorised
Representative in Switzerland
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Contact Information

To place an order, please visit our web site at SigmaAldrich.com. For Technical Service, please visit
the tech service page on our web site at SigmaAldrich.com/techservice.

Revision History

Rev. 3.0 2014
Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2023

Transferred to new template with current branding. Specified for professional use in
intended use and precautions. Revised intended use to align with IVDR guidelines.
Updated Material Safety Data Sheet to Safety Data Sheet. Updated contact
information. Removed instruction to follow CLSI for specimen collection. Removed
EN 980 and changed to EN ISO 15223-1:2021 for symbols. Added adverse event
contact information. Added Warnings and Hazards. Added CH-REP information.
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Anweisungen fir den Gebrauch

Methylgrin-Pyronin-Farbung

Verfahren Nr. HT70

MRRCK

q3

Verwendungszweck

Die Methylgriin-Pyronin-Féarbung dient zur histologischen Identifizierung von Plasmazellen und RNA
in Gewebeschnitten. Die Methylgriin-Pyronin-Férbung ist fir die ,In-vitro-Diagnose" bestimmt.

Nur fir den professionellen Gebrauch. Mit diesem manuellen, qualitativen Verfahren wird das
Vorhandensein von Plasmazellen und RNA in Gewebeschnitten und zytologischen Préparaten von
menschlichen Proben nachgewiesen. Diese Daten kénnen in Verbindung mit anderen diagnostischen
Tests und Informationen als Hilfsmittel fur die Diagnose bestimmter klinischer Zustande wie der
Endometritis der Plasmazellen oder der chronischen Endometritis verwendet werden.

Methylgriin-Pyronin (MGP) dient dem Nachweis von Plasmazellen und RNA in Gewebeschnitten

und zytologischen Préparaten. Das Verfahren ist eine vereinfachte Methode fiir die Verwendung

mit in Formalin fixierten Geweben oder mit Alkohol-Ether fixierten Ausstrichen. Pyronin farbt das
Zytoplasma von Plasmazellen und die meisten Nukleoli rot. Methylgriin farbt die DNA blaulich-grin.
Das Vorhandensein von Kristallviolett in der Losung verhindert jedoch, dass diese Lésung fiir einen
verlasslichen Nachweis von DNA geeignet ist.

Reagenzien

Methylgriin-Pyronin (MGP) Losung (Kat.-Nr. HT70116-500ML)

Methylgriin (zertifiziert), C.I. 42590, 0,012 %, Pyronin Y (zertifiziert), 0,01 % Methanol, 0,75 %,
in entionisiertem Wasser.

Spezielle Materialien, die erforderlich sind, aber nicht zur Verfligung

gestellt werden

e In jedem Durchlauf sollten auch Positivkontroll-Objekttrager, wie z. B. normales
Lymphknoten- oder Tonsillengewebe, verwendet werden.

e Mikroskop

¢ Mikroskop, Objekttrager, Deckglaser und Farbeschalen

e Aceton, ACS-Reagenz

e Xylol oder Xylolersatz

Lagerung und Stabilitat

Methylgriin-Pyronin (MGP) Lésung sollte bei Raumtemperatur (18-26 °C) gelagert werden. Das
Verfallsdatum ist auf dem Etikett des Reagenzes angegeben.

Vorbereitung
Die Methylgriin-Pyronin-L&sung ist gebrauchsfertig.

VorsichtsmaBnahmen

Diese IVDs sind fiir die In-vitro-Diagnostik in einer klinischen Laborumgebung bestimmt. Diese
IVDs sind nur fir den professionellen Gebrauch durch qualifiziertes Personal bestimmt. Die IVDs
von Sigma-Aldrich kénnen von Laborpersonal bedient werden, das im Umgang mit menschlichen
Proben, die infektits sein konnen, geschult ist, Mikroskope und andere Laborgerate bedienen kann
und uber eine Farbwahrnehmung und Sehschérfe verfligt, um Farben und andere Objekte unter
dem Mikroskop zu unterscheiden.

Beim Umgang mit Laborreagenzien sind die Ublichen VorsichtsmaBnahmen zu beachten. Entsorgen
Sie den Abfall unter Einhaltung aller &rtlichen, staatlichen, regionalen oder nationalen Vorschriften.

Verfahren

Probenentnahme
Keine bekannte Testmethode kann vollstéandige Sicherheit bieten, dass Blutproben oder Gewebe

keine Infektion Ubertragen. Daher sollten alle Blutderivate oder Gewebeproben als potenziell
infektids betrachtet werden.

Es konnen mit Formalin fixierte Paraffinschnitte mit einem Durchmesser von 5-6 Mikrometern
verwendet werden.!?

Verfahren

1. Gewebe in entionisiertem Wasser entparaffinieren und hydratisieren.

2. 5 Minuten lang in Methylgriin-Pyronin-Lésung (MGP) férben.

3. Grundlich in entionisiertem Wasser abspilen.

4. Mit Aceton, Aceton/Xylol (1:1) und Xylol dehydrieren und reinigen.** Einbetten.

Aceton: 2 oder 3 Mal kurz eintauchen
Aceton/Xylol: 2 Wechsel von je 1-2 Minuten
Xylol: 2 Wechsel von je 1-2 Minuten
Leistungsmerkmale

Kerne Violett bis blaulich
Nukleoli Rot

Zytoplasma von Plasmazellen Rot

RNA Rot

Wenn die beobachteten Ergebnisse von den erwarteten Ergebnissen abweichen, wenden Sie sich
bitte an den Technischen Service von Sigma-Aldrich, um Unterstiitzung zu erhalten.

Analytische Leistungsmerkmale

Die Ergebnisse der analytischen Leistung fir die gegebenen Tests, die fur alle Zielstrukturen
durchgefiihrt wurden, bestétigen eine 100%ige Sensitivitat, Spezifitdt und Wiederholbarkeit.

Kat.- Beschreibung Ziel Intra- Intra- Inter- Inter-
Nr. des Produkts Ass: Assay- Assa Assay-
Spezifitat Empfindlichkeit Spezifitat Empfindlichkeit
Methylgriin-
HT70 Pyronin (MGP) Kerne 3von3 3von3 3von3 3von3
Lésung
Zytoplasma
von 3von3 3von3 3von3 3von 3
Plasmazellen
RNA 3von3 3von3 3von 3 3von 3

Warnungen und Gefahren

Aktuelle Risiko-, Gefahren- und Sicherheitsinformationen finden Sie im Sicherheitsdatenblatt und
auf der Produktkennzeichnung.

HT70116:

Kein gefahrlicher Stoff oder Gemisch.

Wenn wiahrend der Verwendung dieses Gerits oder als Folge seiner
Verwendung ein schwerwiegender Zwischenfall eingetreten ist, melden Sie dies
bitte dem Hersteller und/oder seinem bevollméachtigten Vertreter sowie Ihrer
nationalen Behoérde.

Symbol-Definitionen
Symbole geméB der Definition in EN ISO 15223-1:2021

“ Hersteller
[LoT]

Anweisungen flr den Gebrauch
[:m beachten - Chargencode

Katalognummer

Bevollmachtigter Vertreter in
der Europédischen Gemeinschaft/ c
Europdischen Union

REF|
LOT
€
g Verfallsdatum
,}’ Temperatur-Grenzwert A
1 B

Konformitatserkléarung der
Europdischen Union (definiert in
IVDR 2017/746)

Medizinisches In-vitro-
Diagnosegerét

Vorsicht

Datum der Herstellung Importeur

Weist auf den bevollméchtigten
Vertreter in der Schweiz hin
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Kontaktinformationen

Um eine Bestellung aufzugeben, besuchen Sie bitte unsere Website unter SigmaAldrich.com. Fiir
den technischen Service besuchen Sie bitte die technische Service-Seite auf unserer Website unter
SigmaAldrich.com/techservice.

Revisionshistorie
Rev. 3.0 2014
Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2023

Die neue Vorlage mit aktuellem Branding wurde angewandt. In Verwendungszweck
und VorsichtsmaBnahmen wurde die Nennung der gewerblichen Verwendung
hinzugefiigt. Uberarbeitung des Verwendungszwecks zur Angleichung an die
IVDR-Richtlinien. Materialsicherheitsdatenblatt wurde in Sicherheitsdatenblatt
geandert. Kontaktinformationen wurden aktualisiert. Die Anweisung, CLSI fur die
Probenentnahme zu befolgen, wurde entfernt. EN 980 wurde gestrichen und in

EN ISO 15223-1:2021 fir Symbole geédndert. Kontaktinformationen fir
unerwiinschte Ereignisse wurden hinzugefiigt. Warnungen und Gefahren
hinzugefiigt. CH-REP-Informationen wurden hinzugefiigt.
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Mode d’emploi

Coloration au vert de
méthyle-pyronine
Procédure n° HT70

Ce MRRCK

Utilisation prévue

La coloration au vert de méthyle-pyronine permet d’identifier de fagon histologique les plasmocytes
et I'ARN dans les coupes de tissus. La coloration au vert de méthyle-pyronine est destinée a un

« usage en diagnostic in vitro ». Réservé a un usage professionnel. Cette procédure qualitative
manuelle permet de détecter la présence de plasmocytes et d’ARN dans les coupes de tissus et

les préparations cytologiques d'échantillons humains. Lorsqu’elles sont examinées en association
avec d'autres tests de diagnostic et d’autres informations, ces données peuvent étre utilisées
comme aide au diagnostic de certaines affections cliniques comme une endométrite avec infiltration
plasmocytaire ou endométrite chronique.

Le vert de méthyle-pyronine est utilisé pour mettre en évidence les plasmocytes et I’ARN dans les
coupes de tissus et les préparations cytologiques. Il s’agit d'une méthode simplifiée a utiliser avec
des tissus fixés au formol ou des frottis fixés a I'alcool-éther. La pyronine colore le cytoplasme des
plasmocytes et la plupart des nucléoles en rouge. Le vert de méthyle colore I’ADN en bleu-vert,
mais la présence de cristal violet dans la solution empéche la mise en évidence fiable de I’ADN.

Réactifs
Solution de vert de méthyle-pyronine (réf. HT70116-500ML)

Vert de méthyle (certifié), C.I. 42590, 0,012 %, pyronine Y (certifiée), 0,01 %, méthanol,
0,75 %, dans de |'eau déionisée.

Matériel spécial requis mais non fourni

e Lames de contrdle positives, comme des amygdales ou des ganglions lymphatiques sains,
qui doivent étre incluses dans chaque série

e Microscope

e Lames de microscope, lamelles couvre-objet et cuves de coloration

* Acétone, de qualité réactif ou de qualité ACS

e Xyléne ou substitut du xyléne

Conservation et stabilité

La solution de vert de méthyle-pyronine doit étre conservée a température ambiante
(entre 18 et 26 °C). L'étiquette des réactifs porte une date limite d’utilisation.

Préparation
La solution de vert de méthyle-pyronine est préte a I'emploi.

Précautions

Ces dispositifs médicaux de diagnostic in vitro sont destinés a étre utilisés en diagnostic in vitro
au sein de laboratoires de biologie médicale. Ces dispositifs médicaux de diagnostic in vitro sont
destinés a un usage professionnel par un personnel qualifié uniquement. Les dispositifs médicaux
de diagnostic in vitro de Sigma-Aldrich peuvent étre utilisés par le personnel de laboratoire formé
a la manipulation d’échantillons humains potentiellement infectieux, a I'utilisation de microscopes
et d’autres équipements de laboratoire et possédant une perception des couleurs et une acuité
visuelle permettant de distinguer les couleurs ainsi que les autres objets au microscope.

Suivre les précautions habituelles lors de la manipulation de réactifs de laboratoire. Eliminer les
déchets en respectant toutes les réglementations locales et nationales.

Procédure

Préléevement des échantillons

Aucune méthode de test connue ne peut totalement garantir que les échantillons de sang ou de
tissus ne transmettront pas d’infection. Par conséquent, tous les produits sanguins ou échantillons
de tissus doivent étre considérés comme potentiellement infectieux.

Les coupes fixées au formol et incluses en paraffine d’'une épaisseur comprise entre 5 et 6 microns
peuvent étre utilisées.!?

Procédure
1. Déparaffiner les tissus et les réhydrater dans de I'eau déionisée.
2. Colorer dans la solution de vert de méthyle-pyronine pendant 5 minutes.
3. Rincer soigneusement a I'eau déionisée.
4. Déshydrater et éclaircir en utilisant de I'acétone, de I'acétone/xyléne (1:1) et du xyléne.*>
Procéder au montage.

Acétone : Plonger 2 ou 3 fois rapidement
Acétone/xyléne : 1 a 2 minutes dans chacun des 2 bains
Xyléne : 1 a 2 minutes dans chacun des 2 bains

Caractéristiques de performance

Noyaux Violet & bleuatre
Nucléoles Rouge
Cytoplasme des plasmocytes Rouge
ARN Rouge

Si les résultats observés différent des résultats attendus, contacter le service technique de
Sigma-Aldrich pour obtenir de l'aide.

Caractéristiques de performance analytique

Les résultats des performances analytiques pour les tests concernés effectués sur toutes les
structures cibles confirment une sensibilité, une spécificité et une répétabilité de 100 %.

Réf. Description du Cible Spécificité Sensibilité Spécificité Sensibilité
produit intra-série intra-série inter-séries inter-séries
Solution de vert
HT70 de méthyle- Noyaux 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
pyronine
Cytoplasme
des 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
plasmocytes
ARN 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3

Avertissements et risques

Se reporter a la fiche de données de sécurité et a I'étiquetage du produit pour obtenir des
informations mises a jour concernant les risques, les dangers et la sécurité.

HT70116 :
Ne constitue pas une substance ou un mélange dangereux.

Si, au cours de l'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation, un
incident grave se produit, le signaler au fabricant et/ou a son représentant
agréé ainsi qu’aux autorités nationales compétentes.

Définition des symboles
Symboles tels que définis dans la norme EN ISO 15223-1:2021

“ Fabricant

EE] Consulter le mode d’emploi

Référence catalogue

Numéro du lot

Représentant agréé dans la Déclaration de conformité de

Communauté européenne/I'Union I'Union européenne (définie dans

européenne C E le reglement 2017/746 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro)

Dispositif médical de diagnostic

g Date limite d'utilisation in vitro
A

/l’ Limites de température Attention

& Date de fabrication Importateur

Indique le représentant agréé
Cl .
[on [rer] o8 oo
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Coordonnées

Pour passer commande, consulter notre site Web a I'adresse SigmaAldrich.com. Pour le service technique,
consulter la page du service technique sur notre site Web a I'adresse SigmaAldrich.com/techservice.

Historique des révisions

Rév. 3.0 2014
Rév. 4.0 2016
Rév. 5.0 2023

Transfert vers un nouveau modele avec I'image de marque actuelle. Précision

de I'usage professionnel dans I'utilisation prévue et les précautions. Révision de
I'utilisation prévue afin de I'aligner sur les recommandations de la réglementation
relative aux dispositifs médicaux de diagnostic in vitro. Remplacement du texte

« Material Safety Data Sheet » par « Safety Data Sheet » dans la version anglaise.
Mise a jour des coordonnées. Suppression de I'instruction indiquant de suivre

les normes et recommandations du CLSI pour le prélevement des échantillons.
Remplacement de la norme EN 980 par la norme EN ISO 15223-1:2021 pour

les symboles. Ajout de coordonnées en cas d’événements indésirables. Ajout de
la section relative aux avertissements et risques. Ajout des informations sur le
représentant agréé en Suisse.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
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St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765
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Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Le M majuscule et Sigma-Aldrich sont des marques de commerce de Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne ou
de ses filiales. Toutes les autres marques sont la propriété de leurs détenteurs respectifs. Des informations
détaillées sur les marques de commerce sont disponibles via des ressources accessibles au public.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Istruzioni per I'uso

Colorante verde metile-pironina
Procedura n. HT70

MRRCK

q3

Uso previsto

1l colorante verde metile-pironina € utilizzabile per I'identificazione istologica di plasmacellule e RNA
nelle sezioni tissutali. Il colorante verde metile-pironina & destinato alla "diagnostica in vitro". Solo
per uso professionale. Questa procedura qualitativa manuale rileva la presenza di plasmacellule

e RNA in sezioni tissutali e preparazioni citologiche ottenute da campioni umani. Questi dati, se
valutati insieme ad altri esami e referti diagnostici, possono contribuire alla diagnosi di determinate
condizioni cliniche quali I'endometrite plasmacellulare o I'endometrite cronica.

Utilizzare il colorante verde metile-pironina (MGP) per rilevare plasmacellule e RNA in sezioni
tissutali e preparati citologici. La procedura & un metodo semplificato per I'uso con tessuti fissati
con formalina o strisci fissati con etere alcolico. La pironina colora di rosso il citoplasma delle
plasmacellule e la maggior parte dei nucleoli. Il verde metile colora il DNA di verde-bluastro, ma
la presenza di cristalvioletto nella soluzione rende questa soluzione inadatta per la dimostrazione
affidabile del DNA.

Reagenti

Soluzione di verde metile-pironina (N. di cat. HT70116-500ML)

Verde metile (certificato), C.I. 42590, 0,012%, pironina Y (certificata), metanolo allo 0,01%,
0,75%, in acqua deionizzata.

Materiali specifici necessari, ma non forniti in dotazione

e Includere in ciascuna sessione vetrini di controllo positivo, come linfonodo o tonsilla sani
e Microscopio

« Vetrini per microscopio, coprioggetto e vaschette per colorazione

e Acetone, reagente grado ACS

¢ Xilene o sostituto dello xilene

Conservazione e stabilita

Conservare la soluzione di verde metile-pironina (MGP) a temperatura ambiente (18-26 °C).
L'etichetta dei reagenti riporta la data di scadenza.

Preparazione
La soluzione di verde metile-pironina & pronta all'uso.

Precauzioni

Questi IVD sono destinati alla diagnostica in vitro in un ambiente di laboratorio clinico.

Questi IVD sono destinati esclusivamente all'uso professionale da parte di personale qualificato.

Gli IVD Sigma-Aldrich devono essere utilizzati da personale di laboratorio addestrato alla
manipolazione di campioni biologici umani potenzialmente infettivi, come anche all'uso di
microscopi e altre apparecchiature di laboratorio, che abbia la percezione del colore e I'acuita visiva
necessari a distinguere i colori e altri oggetti al microscopio.

Seguire le normali precauzioni adottate nella manipolazione dei reagenti di laboratorio. Smaltire i
rifiuti attenendosi a tutte le normative vigenti a livello locale, provinciale, regionale o nazionale.

Procedura

Raccolta dei campioni

Nessun metodo di analisi noto pud garantire in modo assoluto che i campioni di sangue o tessuto
non trasmettano infezioni. Pertanto, tutti i derivati del sangue o i campioni di tessuto devono essere
considerati potenzialmente infettivi.

E possibile utilizzare sezioni incluse in paraffina e fissate con formalina aventi uno spessore
di 5-6 micron.!?

Procedura

1. Deparaffinare il tessuto e immergerlo in acqua deionizzata.

2. Colorare nella soluzione di verde metile-pironina (MGP) per 5 minuti.

3. Sciacquare accuratamente con acqua deionizzata.

4. Disidratare e pulire con acetone, acetone/xilene (1:1) e xilene.**> Montare.

Acetone: 2 0 3 immersioni rapide
Acetone/Xilene: 2 cambi di 1-2 minuti ciascuno
Xilene: 2 cambi di 1-2 minuti ciascuno

Caratteristiche prestazionali

Nuclei Dal porpora al
bluastro

Nucleoli Rosso

Citoplasma di plasmacellule Rosso

RNA Rosso

Se i risultati osservati differiscono dai risultati attesi, rivolgersi al servizio di assistenza tecnica
di Sigma-Aldrich.

Caratteristiche di prestazione analitica

I risultati delle prestazioni analitiche per i test dati condotti su tutte le strutture target confermano
una sensibilita, specificita e ripetibilita del 100%.

N. di Descrizione del Target Specificita Sensibilita Specificita Sensibilita

cat. prodotto intra- intra- inter- inter-
Soluzione di

HT70  verde metile- Nuclei 3su3 3su3 3su3 3su3

pironina (MGP)

Citoplasma di
plasmacellule

RNA 3su3 3su3 3su3 3su3

Avvertenze e pericoli

Per informazioni aggiornate su rischi, precauzioni e sicurezza, consultare la scheda dati di sicurezza
e |'etichetta del prodotto.

3su3 3su3 3su3 3su3

HT70116:
Non & una sostanza o miscela pericolosa.
Se durante I'utilizzo di questo dispositivo, o a seguito di questo, si € verificato

un grave incidente, segnalarlo al fabbricante e/o al suo rappresentante
autorizzato e alla propria autorita nazionale.

Definizioni dei simboli
Simboli da usare in conformita con la norma EN ISO 15223-1:2021

“ Fabbricante Numero di catalogo

Consultare le istruzioni per I'uso Codice del lotto

Dichiarazione di conformita
dell'Unione europea
(definita in IVDR 2017/746)

Mandatario nella Comunita
europea/Unione europea

)
m

. Dispositivo medico-diagnostico
Data di scadenza in vitro
Limite di temperatura /\  Attenzione
Data di fabbricazione @ Importatore

E Mandatario in Svizzera

Bibliografia

1. Brown G: A modification of methyl green-pyronin stain for plasma cells and RNA in formalin
fixed tissue. J Histotech 2:19, 1979.

2. Diagnostic Cytology and Histopathologic Bases, 3rd ed., Vol 2, Edited by LG Koss, Lippincott,
Philadelphia, 1979.

3. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nded.
Mosby, St. Louis, MO, 1980, p 151.

4. Luna, Lee G., Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of
Pathology, Third Edition, McGraw-Hill Book Company, New York 1968.

5. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nded.
Mosby, St. Louis, MO, 1980, p 106.

Recapiti
Per effettuare un ordine, visitare il nostro sito web all'indirizzo SigmaAldrich.com. Per il servizio

di assistenza tecnica, visitare I'apposita pagina dedicata sul nostro sito web all'indirizzo
SigmaAldrich.com/techservice.

Cronologia delle revisioni

Rev. 3.0 2014
Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2023

Trasferito a un nuovo modello con il marchio attuale. Specificato "per uso
professionale" nelle sezioni "Uso previsto" e "Precauzioni". Modificata la sezione
"Uso previsto" per allinearla alle linee guida dell'TVDR. Modificato "scheda dati

di sicurezza dei materiali" in "scheda dati di sicurezza". Aggiornati i recapiti.
Eliminate le istruzioni per conformarsi allo standard CLSI per la raccolta dei
campioni. Sostituita l'indicazione della norma EN 980 con quella della norma

EN ISO 15223-1:2021 per i simboli. Aggiunti recapiti da contattare in caso di eventi
avversi. Aggiunta la sezione "Avvertenze e pericoli". Aggiunta informazione per
Mandatario in Svizzera.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

L'iniziale "M" e Sigma-Aldrich sono marchi commerciali di Merck KGaA, Darmstadt, Germania o delle sue
affiliate. Tutti gli altri marchi commerciali sono di proprieta dei rispettivi proprietari. Informazioni dettagliate
sui marchi sono disponibili tramite risorse accessibili pubblicamente.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Tincion con verde de metilo
y pirronina

N.C de procedimiento HT70

MRRCK
q3

Uso previsto

La tincion con verde de metilo y pirronina sirve para identificar células plasmaticas y ARN en
secciones de tejido. La tincion con verde de metilo-pironina es para “uso diagnéstico in vitro”.
Solo para uso profesional. Este procedimiento cualitativo manual detecta la presencia de células
plasmaticas y ARN en secciones de tejido y preparaciones citolégicas de muestras humanas. Si
estos datos se revisan junto con otras pruebas de diagnéstico e informacion, se pueden utilizar
como ayuda para el diagndstico de determinadas afecciones clinicas como la endometritis de
células plasmaticas o la endometritis cronica.

El verde de metilo-pironina (MGP) se utiliza para demostrar la presencia de células plasmaticas y
ARN en secciones de tejido y preparaciones citoldgicas. El procedimiento es un método simplificado
que se puede utilizar con tejidos fijados con formol o con frotis fijados con alcohol. La pironina tifie
de rojo el citoplasma de las células plasmaticas y la mayoria de los nucléolos. El verde de metilo
tifie el ADN de color verde azulado, pero la presencia de cristal violeta en la soluciéon hace que esta
solucidn no sea adecuada para la demostracion fiable del ADN.

Reactivos

Solucién de verde de metilo y pironina (MGP) (N.° de cat. HT70116-500ML)

Verde de metilo (certificado), C.I. 42590, 0,012 %, pironina Y (certificada), 0,01 % de metanol,
0,75 %, en agua desionizada.

Material especial necesario pero no suministrado

e En cada proceso, se deben incluir portaobjetos de control positivo, como un ganglio linfatico
normal o una amigdala.

e Microscopio

« Portaobjetos para microscopio, cubreobjetos y platos de tincion

e Acetona, reactivo ACS

¢ Xileno o sustituto del xileno

Almacenamiento y estabilidad

La solucién de verde de metilo-pironina (MGP) debe conservarse a temperatura ambiente
(18-26 °C). La etiqueta del reactivo indica la fecha de caducidad.

Preparacion
La solucion de verde de metilo-pironina esta lista para su uso.

Precauciones

Estos dispositivos médicos de diagndstico in vitro (DMDIV) estén destinados a un uso de
diagnéstico in vitro en un entorno de laboratorio clinico. Estos DMDIV estén destinados a un uso
profesional por parte de personal cualificado. El personal de laboratorio capacitado de
Sigma-Aldrich puede utilizar los DMDIV para manipular muestras humanas que puedan ser
infecciosas, utilizar microscopios y otros equipos de laboratorio y tener percepcion de los colores
y agudeza visual para distinguir los colores y otros objetos bajo el microscopio.

Se deben seguir las precauciones normales ejercidas en el manejo de reactivos de laboratorio.
Se deben eliminar los residuos respetando todas las normativas locales, estatales, regionales
o nacionales.

Procedimiento

Recogida de la muestra

Ningin método de prueba conocido puede ofrecer total garantia de que las muestras de sangre
o tejidos no transmitan infecciones. Por lo tanto, todos los derivados de la sangre o muestras de
tejido deben considerarse potencialmente infecciosos.

Pueden utilizarse secciones cortadas en parafina y fijadas con formol con un grosor de 5 a 6 micras.!?

Procedimiento

1. Desparafinar e hidratar tejido con agua desionizada.

2. Tincién en solucion de verde de metilo-pironina (MGP) durante 5 minutos.
3. Aclarar a fondo con agua desionizada.

4. Deshidratar y aclarar con acetona, acetona/xileno (1:1) y xileno.** Montar.

Acetona: 2 o 3 inmersiones rapidas
Acetona/Xileno: 2 cambios de 1-2 minutos cada uno
Xileno: 2 cambios de 1-2 minutos cada uno

Caracteristicas de funcionamiento

Nucleos Plrpura o azulado
Nucleolos Rojo
Citoplasma de las células plasmaticas Rojo
ARN Rojo

Si los resultados observados varian de los esperados, pongase en contacto con el Servicio técnico
de Sigma-Aldrich.

Caracteristicas de funcionamiento analitico

Los resultados del funcionamiento analitico de las pruebas realizadas en todas las estructuras
objetivo confirman una sensibilidad, especificidad y repetibilidad del 100 %.

N.°de  Descripciéon Objetivo  Especificidad ibilidad Especificidad S ibilidad
cat. del producto intraensayo intraensayo interensayo interensayo
Solucién de
HT70  verde de metilo Nucleos 3de3 3de3 3de3 3de3
y pironina (MGP)
Citoplasma
de las células 3de3 3de3 3de3 3de3
plasmaticas
ARN 3de3 3de3 3de3 3de3

Advertencias y peligros

Consulte la ficha de seguridad y el etiquetado del producto para obtener informacion actualizada
sobre riesgos, peligros o seguridad.

HT70116:
No es una sustancia o mezcla peligrosa.

Si durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se produce un
incidente grave, inférmelo al fabricante o a su representante autorizado y a su
autoridad nacional.

Definiciones de los simbolos
Simbolos definidos en la norma EN ISO 15223-1:2021

“ Fabricante
[LoT]

EE] Consultar instrucciones de uso - Cédigo de lote

Representante autorizado en la c
Comunidad Europea/Unién Europea

Numero de catdlogo

Declaracion UE de conformidad
(definida en el Reglamento (UE)
2017/746 sobre los productos
sanitarios para diagndstico in vitro)
Dispositivo médico de diagndstico

REF
LOT
€
Fecha de caducidad in vitro
A

Limite de temperatura Precaucion

E|~| g

Fecha de fabricacion Importador

E Representante autorizado en Suiza

Referencias

1. Brown G: A modification of methyl green-pyronin stain for plasma cells and RNA in formalin
fixed tissue. J Histotech 2:19, 1979

2. Diagnostic Cytology and Histopathologic Bases, 3rd ed., Vol 2, Edited by LG Koss, Lippincott,
Philadelphia, 1979

3. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed.
Mosby, St. Louis, MO, 1980, p 151

4. Luna, Lee G., Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of
Pathology, Third Edition, McGraw-Hill Book Company, New York 1968

5. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed.
Mosby, St. Louis, MO, 1980, p 106

Informacion de contacto

Para hacer un pedido, visite nuestro sitio web en SigmaAldrich.com. Para solicitar el Servicio
técnico, visite la pagina de servicio técnico en nuestro sitio web en SigmaAldrich.com/techservice.

Historial de revisiones

Rev. 3.0 2014
Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2023

Transferido a la nueva plantilla con la marca actual. Especificado para uso
profesional en uso previsto y precauciones. Se ha revisado el uso previsto para
adaptarlo a las directrices europeas sobre DIV. Se ha actualizado la ficha de datos
de seguridad del material a la ficha de datos de seguridad. Se ha actualizado la
informacion de contacto. Se ha eliminado la instruccién de seguir el CLSI para la
recogida de muestras. Se ha eliminado la norma EN 980 y se ha cambiado a la
norma EN ISO 15223-1:2021 en los simbolos. Se ha afiadido la informacién de
contacto en caso de acontecimientos adversos. Se han afiadido advertencias y
peligros. Informacion del CH-REP afiadida.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

La M inicial y Sigma-Aldrich son marcas comerciales registradas de Merck KGaA, Darmstadt, Alemania o sus
filiales. Todas las demdas marcas comerciales son propiedad de sus respectivos duefios. Puede consultarse la
informacion detallada sobre las marcas comerciales en recursos accesibles al piblico.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Methylgrgn-pyroninfarvestof

Procedure nr. HT70

ce MRRCK

Tilsigtet brug

Methylgrgn-pyroninfarvestof er beregnet til histologisk identifikation af plasmaceller og RNA

i veevssnit. Methylgrgn-pyroninfarvestoffet er beregnet til "in vitro diagnostisk brug". Kun

til professionel brug. Denne manuelle kvalitative procedure detekterer tilstedevaerelsen af
plasmaceller og RNA i vaevssnit og cytologiske praeparater fra humane prgver. Disse data kan,
ndr de gennemgas i sammenhaeng med andre diagnostiske tests og oplysninger, bruges som en
hjaelp ved diagnosticering af visse kliniske tilstande sdsom plasmacelle-endometritis eller kronisk
endometritis.

Methylgrgn-pyronin (MGP) bruges til at p&vise plasmaceller og RNA i vaevssnit og cytologiske
praeparater. Proceduren er en forenklet metode til brug med formalinfikserede vaevs- eller alkohol-
aeter-fikserede udstrygninger. Pyronin farver cytoplasmaet i plasmaceller og de fleste nukleoler
rodt. Methylgron farver DNA bl&grgnt, men tilstedevaerelsen af krystalviolet i oplgsning gor denne
oplosning uegnet til palidelig p&visning af DNA.

Reagenser

Methylgrgn-pyronin (MGP)-oplgsning (kat.nr. HT70116-500ML)
Methylgrgn (certificeret), CI 42590, 0,012 %, pyronin Y (certificeret), 0,01 % methanol, 0,75 %,
i demineraliseret vand.

Sazerlige materialer, som er pakraevede, men ikke medfalger

o Der skal inkluderes positive kontrolobjektglas, sdsom normal lymfeknude eller tonsil,
i hver kgrsel

e Mikroskop

o Objektglas, deekglas og farvningsskale

e Acetone, ACS-reagens

e Xylen eller xylenerstatning

Opbevaring og stabilitet

Methylgrgn-pyronin (MGP)-oplgsning skal opbevares ved stuetemperatur (18-26 °C).
Reagensmeerkaten er forsynet med udlgbsdato.

Forberedelse
Methylgren-pyronin-oplgsning er klar til brug.

Forsigtighedsregler

Disse IVD'er er beregnet til in vitro-diagnostisk brug i et klinisk laboratoriemiljg. Disse IVD'er er
udelukkende beregnet til professionel brug udfgrt af kvalificeret personale. IVD'er fra Sigma-Aldrich
kan benyttes af laboratoriepersonale, som er uddannet til at h&ndtere potentielt smittefarlige humane
prover, bruge mikroskoper og andet laboratorieudstyr og har en farveopfattelse og synsstyrke, som
ger dem i stand til at skelne mellem farver og andre genstande under et mikroskop.

Normale forsigtighedsregler, der iagttages ved h&ndtering af laboratoriereagenser, skal fglges.
Bortskaf affald under overholdelse af alle lokale, regionale eller nationale forskrifter.

Procedure

Prgveindsamling
Ingen kendt testmetode kan give fuldstaendig sikkerhed for, at blodprgver eller vaev ikke overfgrer
smitte. Derfor skal alle blodderivater eller vaevsprgver betragtes som potentielt smittefarlige.

Formalinfikserede paraffinsnit, som er skaret i en tykkelse pd 5-6 mikron, kan anvendes."?

Procedure

1. Afparaffiner vaevet og hydrer i demineraliseret vand.

2. Farv i methylgrgn-pyronin (MGP)-oplgsning i 5 minutter.

3. Skyl grundigt i demineraliseret vand.

4. Dehydrer og klarér med acetone, acetone/xylen (1:1) og xylen.*s Monter.

Acetone: 2 eller 3 hurtige dyp

Acetone/xylen: 2 hold p& 1-2 minutter hver

Xylen: 2 hold p& 1-2 minutter hver
Praestationskarakteristika

Kerner Lilla til blalig

Nucleoli Rod

Cytoplasma i plasmaceller Rad

RNA Rad

Kontakt Sigma-Aldrichs tekniske service for at f assistance, hvis de observerede resultater afviger
fra de forventede resultater.

Analytiske praestationskarakteristika

Resultaterne for analyseydelsen for de givne tests, som blev udfert pd alle malstrukturer, bekraefter
100 % sensitivitet, specificitet og repeterbarhed.

Kat. Produkt- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
nr. beskrivelse inden for inden for mellem mellem
analyse analyse analyser analyser
Methylgrgn-
HT70 pyronin (MGP)- Kerner 3af3 3af 3 3af 3 3af 3
oplgsning
Cytoplasma i
plasmaceller 3af3 3af3 3af3 3af3
RNA 3af 3 3af3 3af 3 3af3

Advarsler og farer

Se sikkerhedsdatabladet og produktmaerkningen vedrgrende opdaterede risiko-, fare- eller
sikkerhedsoplysninger.

HT70116:

Ikke et farligt stof eller blanding.

Hvis der er opstdet en alvorlig haendelse under brugen af dette produkt eller
som fglge af dets brug, skal det indberettes til producenten og/eller dennes
autoriserede repraesentant og til den nationale myndighed i brugerens land.

Symboldefinitioner
Symboler som defineret i EN ISO 15223-1:2021

Producent

ReF]

Katalognummer

Se brugsanvisningen Batchkode

=K

Autoriseret repraesentant i Den Europzeiske Unions
Det Europziske Feellesskab/ C € overensstemmelseserklaering
Den Europeeiske Union (defineret i IVDR 2017/746)

Sidste anvendelsesdato Medicinsk udstyr til in vitro-

m
!

diagnostik

Temperaturgraense Forsigtig

E|~| g

Fremstillingsdato @ Importgr

Angiver autoriseret repraesentant
CH . .
[cn [REP] (e hweis

Referencer

1. Brown G: A modification of methyl green-pyronin stain for plasma cells and RNA in formalin
fixed tissue. J Histotech 2:19, 1979

2. Diagnostic Cytology and Histopathologic Bases, 3rd ed., Vol 2, Edited by LG Koss, Lippincott,
Philadelphia, 1979

3. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nded.
Mosby, St. Louis, MO, 1980, p 151

4. Luna, Lee G., Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of
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5. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nded.
Mosby, St. Louis, MO, 1980, p 106

Kontaktoplysninger

Besgg vores websted pd SigmaAldrich.com for at afgive en bestilling. G8 til siden for teknisk service
o o o - ; o h ) )
pa vores websted pa SigmaAldrich.com/techservice for at fa oplysninger om teknisk service.

Revisionshistorik
Rev. 3.0 2014
Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2023

Overfprt til ny skabelon med nuvaerende branding. Specificeret til professionel brug
under tilsigtet brug og forsigtighedsregler. Revideret tilsigtet brug for at tilpasse til
IVDR-retningslinjer. Opdateret materialesikkerhedsdatablad til sikkerhedsdatablad.
Opdateret kontaktoplysninger. Fjernet instruks om at fglge CLSI vedrgrende
prgveindsamling. Fjernet EN 980 og aendret til EN ISO 15223-1:2021 for symboler.
Tilfgjet kontaktoplysninger i tilfeelde af ugnskede haendelser. Tilfgjet advarsler og
farer. Tilfojet information om repraesentant i Schweiz.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Forbogstavet M og Sigma-Aldrich er varemaerker tilhgrende Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland eller deres
tilknyttede virksomheder. Alle andre varemaerker tilhgrer deres respektive ejere. Detaljerede oplysninger om
varemaerker kan indhentes via offentligt tilgeengelige ressourcer.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Metylgron-pyroninfargning

Forfarande nr. HT70

MRRCK

q3

Avsedd anvandning

Metylgrén-pyroninférgning ar till for histologisk identifiering av plasmaceller och RNA i vdvnadssnitt.
Metylgrén-pyroninfargning ar avsedd for “in vitro-diagnostisk anvéandning”. Endast for yrkesmassigt
bruk. Detta manuella, kvalitativa forfarande detekterar nérvaron av plasmaceller och RNA i
vavnadssnitt och cytologiska preparat fr&n manniskor. Dessa data kan anvandas till hjélp vid
diagnostisering av vissa kliniska tillstdnd som plasmacellsendometrit och kronisk endometrit om de
bedéms ihop med &vriga diagnostiska undersékningar och uppgifter.

Methyl Green-Pyronin (MGP) anvénds for att pavisa plasmaceller och RNA i vavnadsprover och
cytologiska preparat. Forfarandet &r en férenklad metod som ar menad fér formalinfixerad véavnad
och alkohol-eter-fixerade utstryk. Pyronin fargar plasmacellers cytoplasma och de flesta nukleoler
roda. Methyl Green fargar DNA bl8-grént, men narvaron av kristallviolett i I6sningen gér denna
|6sning opassande for palitlig demonstrering av DNA.

Reagenser
Methyl Green-Pyronin (MGP)-l6sning (kat.-nr. HT70116-500ML)

Methyl Green (certifierad), C.I. 42590, 0,012 %, pyronin Y (certifierad), 0,01 % metanol, 0,75 %,
i avjoniserat vatten.

Sarskilt materiel som krévs men inte tillhandahélls

e Positiva kontrollobjektglas, som normala lymfkdrtlar eller tonsiller, ska inkluderas i varje kdrning.
e Mikroskop

o Mikroskopsobjektglas/tackglas/fargningsskalar

e Aceton, ACS-reagens

e Xylen eller xylenerséttning

Forvaring och hallbarhet

Methy!| Green-Pyronin (MGP)-I6sning ska forvaras i rumstemperatur (18-26 °C). Utg8ngsdatum
finns p& reagensmarkningen.

Beredning
Methyl Green-Pyronin-lésningen &r klar for anvandning.

Férsiktighetsatgérder

Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik &r avsedda att anvandas i klinisk
laboratoriemiljo. Dessa medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik ar endast avsedda att
anvandas av kvalificerad personal. Medicintekniska produkter for in vitro-diagnostik fran
Sigma-Aldrich f&r anvéndas av laboratoriepersonal som &r utbildad i hantering av humanprover som
kan vara smittsamma, anvéndning av mikroskop och annan laboratorieutrustning samt har tillrackligt
bra fargseende och synskarpa for att kunna urskilja farger och andra foremal under mikroskop.

Folj sedvanliga forsiktighetsatgarder vid hantering av laboratoriereagenser. Kassera avfall i enlighet
med alla lokala, statliga, regionala och nationella bestdmmelser.

Forfarande

Provtagning

Inga kanda testmetoder kan erbjuda fullsténdig garanti for att inte smitta 6verférs genom
blodprover eller vdavnad. Darfér maste alla blodderivat och vavnadsprover betraktas som
potentiellt smittsamma.

Formalinfixerade paraffinsnitt som &r skurna i en tjocklek p& 5-6 mikrometer kan anvandas.'?

Forfarande

1. Avparaffinera vavnaden och hydrera till avjoniserat vatten.

2. Farga med Methyl Green-Pyronin (MGP)-l6sning i 5 minuter.

3. Skolj noggrant i avjoniserat vatten.

4. Dehydrera och rengér med aceton, aceton/xylen (1:1) och xylen.*> Montera.

Aceton: 2 eller 3 snabba dopp.
Aceton/xylen: 2 byten pa 1-2 minuter var
Xylen: 2 byten p& 1-2 minuter var
Prestandaegenskaper

Karnor Lila till bldaktig
Nukleoler Rott
Plasmacellers cytoplasma Rott

RNA Rott

Kontakta teknisk service p& Sigma-Aldrich for hjalp ifall resultaten som observeras avviker fran de
férvéntade resultaten.

Analytiska prestandaegenskaper

De analytiska prestandaresultaten for de givna testerna utférda pa alla mélstrukturer bekréaftar
100 % sensitivitet, specificitet och repeterbarhet.

Kat.- Produktbe- Mal Specificitet Sens tet
nr. skrivning inom inom mellan
analys analys analyser analyser
Methyl Green-
HT70 Pyronin (MGP)- Karnor 3av3 3av3 3av3 3av3
16sning
Plasmacellers
cytoplasma 3av3 3av3 3av3 3av3
RNA 3av3 3av3 3av3 3av3

Varningar och faror

Se sékerhetsdatabladet och produktmarkningen for uppdaterad information om risker, fara och sékerhet.
HT70116:

Inte ett farligt amne eller en farlig blandning.

Om det har intraffat ett allvarligt tillbud medan denna enhet anvénts eller som

ett resultat av att den har anvants ska det rapporteras till tillverkaren och/eller
dess auktoriserade representant samt myndigheten i ditt land.

Symbolforklaring
Symboler enligt definition i EN ISO 15223-1:2021

Tillverkare Katalognummer

Se bruksanvisningen Batchkod

Auktoriserad representant i EU-férsdkran om
Europeiska gemenskapen/ C € Overensstammelse (definieras i
Europeiska unionen IVDR 2017/746)

Medicinteknisk produkt fér in vitro-
diagnostik

Utg&ngsdatum

Temperaturgréns Forsiktighet

Tillverkningsdatum Importér

Anger den auktoriserade
representanten i Schweiz

Referenser

1. Brown G: A modification of methyl green-pyronin stain for plasma cells and RNA in formalin
fixed tissue. J Histotech 2:19, 1979

2. Diagnostic Cytology and Histopathologic Bases, 3:e utg., Vol 2, Redigerad av LG Koss,
Lippincott, Philadelphia, 1979

3. Theory and Practice of Histotechnology. Redigerad av DC Sheehan och BB Hrapchak, 2:a.
Mosby, St. Louis, MO, 1980, sid. 151

4. Luna, Lee G., Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of
Pathology, Tredje utgdvan, McGraw-Hill Book Company, New York 1968

5. Theory and Practice of Histotechnology. Redigerad av DC Sheehan och BB Hrapchak, 2:a.
Mosby, St. Louis, MO, 1980, sid. 106

Kontaktuppgifter

For att gora en bestélining besoker du var webbplats p& SigmaAldrich.com. Fér teknisk service
besoker du sidan for teknisk service p§ var webbplats SigmaAldrich.com/techservice.

Revisionshistorik
Rev. 3.0 2014
Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2023

Overfort till ny mall med nuvarande varumérke. Specificerat "For yrkesmassigt
bruk” under “Avsedd anvéandning” och under “Férsiktighetsatgarder”.

Reviderat “Avsedd anvandning” sd att det motsvarar riktlinjerna for IVDR.
Uppdaterat "Materialsakerhetsdatablad” till “S&kerhetsdatablad”. Uppdaterat
kontaktuppgifterna. Tagit bort anvisningen om att CLSI ska féljas vid provtagning.
Tagit bort EN 980 och &ndrat till EN ISO 15223-1:2021 fér symbolerna. Lagt till
kontaktuppgifter foér negativa handelser. Lagt till varningar och faror. Lagt till
information om representant i Schweiz.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Initial M och Sigma-Aldrich &r varumérken som tillhér Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland eller dess
dotterbolag. Ovriga varumarken tillhér respektive dgare. Detaljerad information om varumaérken finns
tillganglig via allméant tillgéngliga resurser.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Coloracao de metilo
verde-pironina

Procedimento N.°© HT70

Ce MRRCK

Utilizagdo prevista

A Coloragéo de metilo verde-pironina destina-se a identificagdo histoldgica de plasmocitos

e ARN em secgdes de tecido. A Coloragdo de metilo verde-pironina destina-se a “Utilizagdo para
diagndstico in vitro”. Apenas para utilizagdo profissional. Este procedimento qualitativo manual
deteta a presenca de plasmdcitos e ARN em secgBes de tecidos e preparagdes citoldgicas de
amostras humanas. Quando revistos em conjunto com outras informagdes e testes de diagndstico,
estes dados podem ser utilizados como auxiliar no diagndstico de determinadas condig@es clinicas,
como endometrite de plasmdcitos ou endometrite crénica.

O Verde de metilo-pironina (MGP) é utilizada para demonstrar plasmoécitos e ARN em secgdes de
tecidos e preparagdes citolégicas. O procedimento é um método simplificado para utilizagdo com
esfregacos de tecidos fixados em formalina ou esfregagos fixados em &lcool-éter. A pironina cora o
citoplasma dos plasmécitos e da maioria dos nucléolos com uma cor vermelha. O verde de metilo
cora 0 ADN com uma cor azulada-verde, mas a presenca de violeta cristal na solugdo torna esta
solugdo impropria para a demonstragdo fidavel de ADN.

Reagentes

Solugdo de Verde de metilo-pironina (MGP) (N.° de cat. HT70116-500ML)

Verde de metilo (certificado), C.I. 42590, 0,012%, pironina Y (certificada), metanol a 0,01%,
0,75%, em &gua desionizada.

Materiais especiais necessarios mas ndo fornecidos

« Devem ser incluidas ldaminas de controlo positivo, como ganglio linfatico ou amigdala normal,
em cada série.

¢ Microscopio

e Laminas para microscopio, lamelas e tinas de coloragdo

e Acetona, Reagente ACS

¢ Xileno ou substituto do xileno

Conservacgao e estabilidade

A Solugdo de Verde de metilo-pironina (MGP) deve ser conservada a temperatura ambiente
(18-26 °C). A etiqueta do reagente tem a data de validade.

Preparagao
A Solugdo de Verde de metilo-pironina esta pronta a utilizar.

Precaugbes

Estes DIV destinam-se a utilizagdo para diagndstico in vitro num ambiente de laboratdrio clinico.
Estes DIV destinam-se apenas a utilizagdo profissional por pessoal qualificado. Os DIV da
Sigma-Aldrich podem ser utilizados por técnicos de laboratdrio com formagdo no manuseamento
de amostras humanas potencialmente infecciosas e na utilizagdo de microscépios e outros
equipamentos laboratoriais e com percegdo cromatica e acuidade visual para distinguir cores e
outros objetos ao microscépio.

Devem seguir-se as precaugdes normais no manuseamento de reagentes laboratoriais. Eliminar os
residuos cumprindo todos os regulamentos locais, estatais, municipais ou nacionais.

Procedimento

Colheita de amostras

Nenhum método de testagem conhecido pode oferecer uma garantia total de que as amostras
sanguineas ou tecido ndo transmitirdo infegdes. Por conseguinte, todos os derivados de sangue ou
amostras de tecido devem ser considerados potencialmente infecciosos.

Podem ser utilizadas quaisquer secgdes de parafina fixadas em formalina cortadas a
5-6 micrones.!?

Procedimento

1. Desparafinizar o tecido e hidratar com agua desionizada.

2. Corar na Solugdo de metil verde-pironina (MGP) durante 5 minutos.

3. Enxaguar cuidadosamente com agua desionizada.

4. Desidratar e limpar usando acetona, acetona/xileno (1:1) e xileno.** Montar.

Acetona: 2 ou 3 imersdes rapidas
Acetona/Xileno: 2 mudangas de 1-2 minutos cada
Xileno: 2 mudangas de 1-2 minutos cada

Caracteristicas do desempenho

Nucleos Violeta a azulado
Nucléolos Vermelho
Citoplasma de plasmocitos Vermelho
ARN Vermelho

Se os resultados observados variarem dos resultados previstos, contacte a Assisténcia técnica
da Sigma-Aldrich para obter ajuda.

Caracteristicas do desempenho analitico

Os resultados do desempenho analitico para os testes indicados realizados em todas as estruturas
alvo, confirmam uma sensibilidade de 100%, especificidade e repetibilidade.

N.°de Descrigdo do Alvo Especificidade Sensibilidade Especificidade Sensibilidade
cat. produto intraensaio intraensaio interensaio interensaio
Solugdo de
HT70 Verde de metilo- Nucleos 3de3 3de3 3de3 3de3
pironina (MGP)
Citoplasma de 3de3 3de3 3de3 3de3
plasmdcitos
ARN 3de3 3de3 3de3 3de3

Avisos e Perigos

Consulte a Folha de Dados de Seguranga e a rotulagem do produto para obter informagdes
atualizadas sobre riscos, perigos ou seguranga.

HT70116:

N&o é uma substancia ou mistura perigosa.

Caso tenha ocorrido algum incidente grave durante a utilizagdo deste
dispositivo ou como resultado da sua utilizagdo, comunique-o ao fabricante
e/ou ao respetivo representante autorizado e a sua autoridade nacional.

Definigées dos simbolos
Simbolos conforme definidos na norma EN ISO 15223-1:2021

u Fabricante

EE] Consultar as instrugdes
de utilizagdo

Numero de catdlogo

Cddigo do lote

Representante autorizado Declaragdo de Conformidade da
na Comunidade Europeia/ c E Unido Europeia (definida na diretiva
Unido Europeia RDIV 2017/746)

Dispositivo médico para diagndstico
in vitro

Data de validade

«

Limite de temperatura Atengdo
A
il

Data de fabrico % Importador

Indica o Representante Autorizado
[cn [rer] i

Referéncias

1. Brown G: A modification of methyl green-pyronin stain for plasma cells and RNA in formalin
fixed tissue. J Histotech 2:19, 1979

2. Diagnostic Cytology and Histopathologic Bases, 3rd ed., Vol 2, Edited by LG Koss, Lippincott,
Philadelphia, 1979

3. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nded.
Mosby, St. Louis, MO, 1980, p 151

4. Luna, Lee G., Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of
Pathology, Third Edition, McGraw-Hill Book Company, New York 1968

5. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nded.
Mosby, St. Louis, MO, 1980, p 106

Informacgdes de contacto

Para encomendar, visite o nosso site em SigmaAldrich.com. Para Assisténcia técnica, visite a pagina
de assisténcia técnica no nosso site SigmaAldrich.com/techservice.

Historico de revisdes

Rev. 3.0 2014
Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2023

Transferéncia para novo modelo com a marca atual. Especificagdo para utilizagdo
profissional na utilizagdo prevista e nas precaugdes. Revisdo da utilizagdo prevista
para alinhamento com as diretrizes do regulamento relativo aos dispositivos
médicos para diagndstico in vitro (RDIV). Atualizacdo de Folha de Dados de
Segurancga do Material para Folha de Dados de Seguranga. Atualizagdo das
informacdes de contacto. Remogdo da instrugdo para seguir o CLSI na colheita

de amostras. Remogdo da norma EN 980 e alteragdo para a norma EN

ISO 15223-1:2021 nos simbolos. Adigdo de informagdes de contacto em

caso de eventos adversos. Adigdo de Avisos e Perigos. Adicionadas

informagdes CH-REP.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

O M inicial e Sigma-Aldrich sdo marcas comerciais da Merck KGaA, Darmstadt, Alemanha ou das respetivas
afiliadas. Todas as outras marcas comerciais pertencem aos respetivos proprietérios. Estdo disponiveis
informagdes detalhadas sobre marcas comerciais através de recursos acessiveis ao publico.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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03dnyieg xpriong

Xpwaon pe Mpaoivo Tou
MeBuAiou-TMupovivn

Aiadikaoia ap. HT70

MRRCK
q3

MpoopiZopevn Xprion

H xpwon Mpaaivo Tou MeBuAiou-TMupovivn npoopileTal yia TNV ICTOAOYIKA TauTonoinon Twv
nAaopaTokuTTapwy Kai Tou RNA o€ Topég 1oToU. H Xpwaon Mpdaivo Tou MeBuAiou-Mupovivn
npoopieTal yia «in vitro diayvwaTikr xprion». Na enayyeApaTikn xprion Yovo. AuTr n Wn autoparn,
noioTikr diadikaacia avixveUel TNV napouaia NAACHAToKUTTapwV Kai RNA g TOUEG I0TOU Kal
KUTTapoAOyIKa napackeudopaTa avlpmnivwv delypdtwv. Autd Ta dedopéva, oTav eEetalovral oe
ouvduaopo He AAAEG BlayvwaTIKEG EEETATEIG Kal MANPOPOpIEG, Hnopouv va xpnaigonoinfolv wg
Bordnua yia Tn d1ayvwon opiopévev KAIVIKOV Nabnoewy, onwg n NAaCUaToKUTTApIKr EVEOUNTPITISA
1 n xpovia evdopnTpiTida.

H xpwon Mpdaaivo Tou MeBuAiou-Mupovivn (MGP) xpnoigonoleital yia Tnv avayvopion Twv
NAGOPATOKUTTAPWY Kal Tou RNA 0€ TOPEG I0TOU Kal KUTTapOAOYyIKG NapacKeuaopaTa.

H diadikaaoia gival pia anAonoinpévn HEBOJOG yia Xpron HE I0TO HOVIHOMOINKUEVO OE GOPHaAivn 1
enixpioygaTa povigonoinyéva pe aAkooAn-aiBépa. H nupovivn Xxpwuatilel To KUTTaponAaoua Twv
NAQOPATOKUTTAPWY KAl TOUG NEPITOOTEPOUG MUPHVEG HE KOKKIVO XpWHa. To Npacivo Tou HeBuAiou
XpwuaTiel To DNA kuavo-npacivo, aAAa n napouaia KpuaTarAikoU 1030UG oTo diaAupa kabioTd
auTd To didAupa akatdAAnAo yia Tnv a&idoniotn avayvwpion Tou DNA.

AvTidpaoTipia

AidaAupa npacivou Tou pebuliou-nupoviving (MGP) (Ap. kataAdyou HT70116-500ML)
Mpaaoivo Tou peBuAiou (mioTonoinuévo), C.I. 42590, 0,012%, nupovivn Y (nigTonoinyévn),
0,01% pebavoAn, 0,75%, O aniovVIoPEVO VEPO.

Eid1ka@ UAIKG nou anaiTouvTal aAAd dev napexovTail

o OETIKEG QVTIKEIHEVOPOPOI EAEYXOU, ONWG PUCIOAOYIKOG Aep®adévag r apuydaAn, npénel va
nepiAapBavovTal oe KAOE eKTEAEDN

e MIKPOOKOMIO

e AVTIKEINEVOPOPOI, HIKPOOKOMIOU, KAAUNTPIdEG kal TpuBAia Xpwang

e AkeTOVn, avTidpaaTripio ACS

e ZuMévio ) unokaTtaoTaTo EuAeviou

®UAaEN kai oTaBepdTnTa

To d1aAupa npacivou Tou peBuliou-nupovivng (MGP) npénel va GuAdacoeTal o€ Beppokpaaia
dwpatiou (18-26 °C). H eTIkéTa Tou avTIdpaoTnpiou avapepel TNV nuepopnvia ARgnG.

Mapaokeun
To didAupa npacivou Tou peBUAiou-nupovivng eivar £ToIHo yia Xpron.

MpopuAdgeig

Auta Ta Bonenpara IVD npoopigovTal yia in vitro diayvwaTikr Xprion o€ nepIBAAAOV KAIVIKOU
gpyaoTnpiou. Auta Ta Bondnuara IVD npoopiovTal yia enayyeARaTikn Xpnon povo ano
£EeIdIKEUPEVO NPoownIKO. Ta BondnuaTa IVD Tng Sigma-Aldrich pnopouv va xpnaoigonoloUvTal ano
£pYaOTNPIAKO NPOCWMIKO TO OMOi0 gival EKNAISEUPEVO va XeIpileTal avBpwniva deiypara nou Pnopei
va gival JOAUCPATIKA, va XPNOIKOMOIEI HIKPOOKOMIa Kal GANOV £pyacTnpiakd e50NAIOHO Kal dIabETel
avTiAnwn TV XpWHATWV Kal onTIKrA 0§UTNTA yia va dIaKpivel Ta XpwHaTa Kal GAAa avTIKeipeva KaTw
ano To WIKPOOoKOMIo.

Mpénel va akoAouBouvTal ol GUVHBEIG NPOPUAAEEIG KaTA TOV XEIPIOHO EpYACTNPIAKMV
avTidpaoTnpinv. AnoppiyTe Ta andBANTA TNPWVTAG OAOUG TOUG TOMIKOUG, NMOAITEIQKOUG,
nepipepelakols f €BVIKOUG KAvovioHoUG.

Aladikaocia

SuAAoyn delypaTwyv

Kapia yvwoTr péBodog dokipaciag dev pnopei va npoo@éper nAnpn diapeBaiwon oTi Ta deiypara
aiparog iy 10ToU dev Ba peTadwoouv AoidwEn. Enopévwg, OAa Ta napdywya aipatog r Ta deiypara
10TOU Ba npénel va BewpouvTal WG dUVNTIKA HOAUCUATIKA.

MnopoUv va Xpnaiponoinfouv HOVIHOMOINUEVEG OE POPHAAivn TOPEG NAPAPIVNG, KOUHEVEG
oTa 5-6 micron.!?

Aiadikaoia

AMonapa@IveoTe Kal vudaTOTE TOV I0TO O AMIOVIGHEVO VEPOD.

XpwpatioTe o€ didAupa npacivou Tou peBuleviou-nupovivng (MGP) yia 5 AenTa.

ZenAUVETE KAAG OE AMIOVIGHEVO VEPOD.

ApudaTOOTE Kal J1IaUYACTE XPNOILONOIMVTAG AKETOVR, aKeTOVN/EUAEVIO (1:1) kal EUAEvIO.*S
KaAuyrte.

e

AKETOVN: 2 1 3 ypryopeg Bubioeig
AKeTOVN/ZUAEVIO: 2 aAAayeg 1-2 AenTwv n KaBepia
ZUAévio: 2 alhayég 1-2 AenTwv n kabeyia

XapakTnpioTika anédoong

MNuprveg MoB ¢wg yahalwno
Mupnviokol KOKKIVO
KuTtonAaopa nAaopatokuTTapwy  KOkkivo
RNA KokkIvo

Edv Ta napatnpoUpeva anoTeAéopaTa diapEPOUV and Ta avapevoOUevd, ENIKOIVWVACOTE UE TNV
TEXVIKN unnpeoia TnG Sigma-Aldrich yia Bor6eia.

XapakTnpioTikGd anédoong TnG avaAuong
Ta anoteAéopaTta anddoong TNG avaAuong yia Tig dedopéveg doKINacieg nou npayparonoinénkav
€ OAEG TIG OTOXEUOHEVEG DOWEG, EMIBERaI®@VOUY TNV euaiodnaia, TNV €I8IKOTTA Kal TNV
enavaAnyipoTnTa o NocoaTo 100%.

Ap. Nepiypapn 210X0G EidikotnTa Euaio6noia Eidikotnta Euaiodnoia
kara- npoiovrog EVTOG TNG eVTOGTNG HETAEU TV HETASU TOV
Adyou avaluong avdAuong avaAUcewv avaAUucEwv

AiaAupa

npaacivou Tou

HT70 LEeBUAToU-NUpo- Muprveg 3o01a3 3o0ma3 3ota3 30Ta3
vivng (MGP)
KuTo-
nAdoua 3ota3 3ota3 3ora3 30Ta3
nAaoparo-
KUTTApwv
RNA 3oma3 30ma3 3oma3 301a3

Mpo&1d0onoInoEeIg Kal Kiviuvol

AvaTpeETe 0TO AeATio dedOpEVWV AOMAAEiag Kal oTNV EMICAKAVON NPOoIOVTOG YIa OMoIEGONMOTE
EVNHEPWHEVEG MANPOPOPIEG KIVOUVWY I aOPAAEIAG.

HT70116:

Aev givarl enikivduvn ouoia ) peiypa.

Edv, kata Tn SIdpKeia TG XpronG autou Tou BonBRpaTog i WG anoTéAecpa
TNG XPNONG Tou, £X&1 CUMPBEI KANoI0 coBapo NEPICTATIKO, NAPAKAAEIOTE va TO
avaQEPETE OTOV KATAOKEUAOTH 1/ Kal 0TOV £§0UCGI080TNHEVO AVTINPOOWNO TOU
Kal oTNV €0VIKA apxn TG X®pag oag.

Opiopoi CUHBOAWV
SUpBoAa onwg opicovtar ato EN ISO 15223-1:2021

ApIBpOG KaTaAdyou

KaTtaokeuaoTtng
[LoT]

SupBouAeuTEiTE TIG 08NYIEG XPONG - Ap1BpoG naptidag

EE0u01080TNHEVOG aVTINPOOWNOG
otnv Eupwnaikr Koivotnra/ c
Eupwnaikn 'Evwon

AnAwan ouppopewong Eupwnaikng
‘Evwaong (6nwg opiletal otnv odnyia
IVDR 2017/746)

REF|

LOT

In vitro diayvwaTikd
1aTPOTEXVOAOYIKO NPOiOV

Hpepopnvia Angng

Mpoaooxn

%
,i’ ‘Opio Beppokpaaciag
1

Hpepopnvia napaywyng Eioaywyéag

E YnodeIKVUEI TOV €E0UCIOS0TNHEVO
avTinpoowno otnv EABeTia

BiBAloypaIkEG avapopEg
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2. Diagnostic Cytology and Histopathologic Bases, 3rd ed., Vol 2, Edited by LG Koss, Lippincott,
Philadelphia, 1979

3. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nded.
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MAnpo@opieg enikoivoviag
Ma va kavere pia napayyeAia, napakahoUpe eNiOKEPBEITE Tov 10TOTONO pag oTn dielBuvan

SigmaAldrich.com. Ta TeXVIKA €EUNNPETNON, NAPAKAAOUNE ENIOKEPOEITE TN TENIda TEXVIKIG
eEunnpéTnong oTov 10ToToNO Wag orn dielBuvon SigmaAldrich.com/techservice.

IoTOopIKO avafewpnoswv

Avab. 3.0 2014

Avab. 4.0 2016

Avab. 5.0 2023

'EYIVE ETAQOPA OF VEO UNODEIYHA HE TNV TPEXOUOA enwvulia. MpoodlopioTnKe yia
€NnayyeAUaTIKn Xprion aTnv npoopIfOPEVN XPNAOoN Kai TiG NPoPUAGEEIG. H npoopifopevn
XPron avabewpnBnke yia euBUypPAPMION HE TIG KATEUBUVTAPIEG YpappéG IVDR.

To AehTio dedopevwv aopaleiag UNIKOU evnpepwBnKe og AeATio dedopévwv aopaleiac.
EvnpepwBnkav ol NAnpopopieg enikoivwviag. Apaipednke n odnyia va akohouBeital

To CLSI yia Tn ouAoyr| delypdTwv. Agaipédnke To EN 980 kai aAAa&e oe

EN ISO 15223-1:2021 yia Ta oUPBoAd. MpoaTeBnkav NANpopopieg ENKoIVwViag yia
aveniBupnTa ouppavTa. Mpoadrikn NPoeIdonoIiNCewy Kail KIvoUvwy. MpoaTédbnkav
NANPopopieg EE0UCIOGOTNHEVOU avTInpoownou yia Tnv EABetia (CH-REP).

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

To apxikd ypappa M kai To Sigma-Aldrich eivar egnopika onpara g Merck KGaA, Darmstadt, Germany 1} Tov
OUVIESEPEVWV PE auTrV €Taipeidv. ‘OAa Ta AAAa EUNOPIKA OfpaTa anoTeAoUV 1I310KTNCIa TWV aVTIOTOIXWV KATOXWV.
NENTOPEPEIG NANPOPOPIEG TXETIKA PE TA EUNOPIKA OAHATA €ival SIABECIPEG PETW SNHOTIWG NPOTRATIHWY NOPWV.
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Sigma-Aldrich.

Hasznalati utasitas

Metilz6ld-pironin festék
HT70 sz. eljaras

MRRCK

q3

Rendeltetésszerii hasznalat

A metilzéld-pironin festék a sz6vetmetszetekben talalhaté plazmasejtek és RNS szévettani
azonositasara szolgal. A metilzéld-pironin festék ,in vitro diagnosztikai felhasznalasra” szolgal.
Kizérélag professzionalis hasznalatra. Ez a manudlis, kvalitativ eljaras a plazmasejtek és RNS
jelenlétének emberi mintdk szovetmetszeteibdl és citoldgiai preparatumaibdl térténé kimutatasara
szolgdl. Ezek az adatok mas diagnosztikai tesztekkel és informaciokkal egyltt értékelve
elésegithetik bizonyos klinikai allapotok, példaul a plazmasejtes endometritisz vagy kronikus
endometritisz diagnosztizalasat.

A metilz6ld-pironin (MGP) a szbvetmetszetekben és citoldgiai prepardtumokban talalhatd plazmasejtek
és RNS kimutatdséra szolgal. Az eljaras egy egyszerisitett modszer a formalinban fixalt szovetekkel
vagy alkohol-éter elegyével fixalt kenetekkel torténd alkalmazésra. A pironin a plazmasejtek
citoplazmajat és a legtobb sejtmagvacskat pirosra festi. A metilzld a DNS-t kékes-zold szin(re festi,
de az oldatban Iévé kristalyibolya alkalmatlanna teszi az oldatot a DNS megbizhaté kimutatasara.

Reagensek
Metilz6ld-pironin (MGP) oldat (kat. sz.: HT70116-500ML)

Metilzéld (tanusitott), C.I. 42590, 0,012%; pironin Y (tandsitott), 0,01% metanol, 0,75%;
ioncserélt vizben.

Szlkséges, de nem biztositott specidlis anyagok

« Minden futtatasba be kell vonni pozitiv kontroll targylemezeket (példaul normal nyirokcsomo-
vagy torokmandula-mintakbdl).

¢ Mikroszkdp

o Mikroszkdp targylemezek/fedGlemezek és festéedények

e Aceton, ACS-reagensmindéség

« Xilol vagy xilolt helyettesit6 anyag

Tarolds és stabilitas
A metilzéld-pironin (MGP) oldatot szobah6mérsékleten (18-26 °C) kell tarolni. A lejarati id6 a
reagenscimkén szerepel.

El6készités
A metilzold-pironin oldat hasznalatra kész.

Ovintézkedések

Ezeket az in vitro diagnosztikai eszk6zoket klinikai laboratériumi kdrnyezetben térténé in vitro
diagnosztikai felhasznalasra szantak. Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkozoket csak képzett
szakemberek hasznélhatjék. A Sigma-Aldrich in vitro diagnosztikai eszkdzoket olyan laboratériumi
személyzet Gizemeltetheti, akik képzettek az esetlegesen fert6z6 emberi mintak kezelésére,
mikroszkdpok és egyéb laboratériumi berendezések hasznalataban, valamint kell§ szinérzékeléssel és
latasélességgel rendelkeznek a szinek és egyéb targyak mikroszkop alatt torténé megkilonboztetésére.

A laboratdriumi reagensek kezelése soran a szokasos 6vintézkedéseket kell kdvetni. A hulladékot a
helyi, allami, tartomanyi vagy nemzeti eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Eljaras
Mintavétel

Egyetlen ismert vizsgalati mddszer sem nyujt teljes bizonyossagot arra nézve, hogy a vérmintak
vagy szovetek nem tovabbitanak fert6zést. Ezért minden vérkészitményt vagy szévetmintat
potencidlisan fertézének kell tekinteni.

Formalinban fixalt, 5-6 mikronos, paraffinba agyazott metszetek hasznélhatok.!

Eljaras

1. Deparaffinalja, majd rehidratalja a szévetet ioncserélt vizig.

2. Végezzen festést a metilzéld-pironin (MGP) oldattal 5 percig.

3. Végezzen alapos 06blitést ioncserélt vizzel.

4. Aceton, aceton-xilol (1:1) és xilol hasznalataval dehidratalja és deritse a lemezeket.*>
Fedje le 6ket.

Aceton: 2 vagy 3 gyors merités
Aceton-xilol: 2, egyenként 1-2 percig tartd merités
Xilol: 2, egyenként 1-2 percig tartd merités

Teljesitményjellemzok

Sejtmagok Lila-kékes
Sejtmagvacskak Piros
Plazmasejtek citoplazmaja Piros
RNS Piros

Ha a megfigyelt eredmények eltérnek a vart eredményektdl, kérjik, forduljon a Sigma-Aldrich
muiszaki szolgalatahoz segitségért.

Analitikai teljesitményjellemzok

Az adott tesztek analitikai teljesitményjellemz6i az 6sszes célstruktlran vizsgalva 100%
érzékenységet, specificitdst és ismételhetdséget igazoltak.

Kat. Termékleiras cél Teszten Teszten Tesztek Tesztek
sz. beliili beliili érzé- kozotti kozotti ér-
specificitds  kenység specificitas zékenység
Metilzold-
HT70 pironin (MGP) Sejtmagok 3/3 3/3 3/3 3/3
oldat
Plazmasejtek
citoplazmaja 3/3 3/3 3/3 3/3
RNS 3/3 3/3 3/3 3/3

Figyelmeztetések és veszélyek

A frissitett kockazati, veszélyességi és biztonsagi informaciokért olvassa el a biztonsagi adatlapot és
a termék cimkézését.

HT70116:

Nem veszélyes anyag vagy keverék.

Ha az eszk6z hasznalata soran vagy annak hasznalata kovetkeztében sulyos
baleset tortént, kérjiik, jelentse azt a gyartéonak és/vagy meghatalmazott

képvisel6jének és a helyi nemzeti hatésagnak.

Jelmagyarazat
Az EN ISO 15223-1:2021 szabvanyban meghatarozott jelek

“ Gyartd

Katalégusszam

Lasd a hasznalati utasitast Gyartasi tétel kodja

Meghatalmazott képviseld az Az Eurdpai Unié megfelel8ségi

nyilatkozata (az IVDR 2017/746

)
m

Eurdpai Kézésségben/Eurdpai
Unidban meghatarozasa szerint)
i s In vitro diagnosztikai orvostechnikai
g Lejérati datum eszkoz
HBmérsékleti hatarértékek /N vigyazat!
@ Gyartasi datum @ Importér

[ cH [REP] A svéjci hivatalos képviseldt jelsli

Hivatkozasok

1. Brown G: A modification of methyl green-pyronin stain for plasma cells and RNA in formalin
fixed tissue. J Histotech 2:19, 1979

2. Diagnostic Cytology and Histopathologic Bases, 3rd ed., Vol 2, Edited by LG Koss, Lippincott,
Philadelphia, 1979

3. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nded.
Mosby, St. Louis, MO, 1980, p 151
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Pathology, Third Edition, McGraw-Hill Book Company, New York 1968

5. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nded.

Mosby, St. Louis, MO, 1980, p 106

Elérhetéségek

Megrendelés leaddsahoz latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com. M(iszaki segitségért
latogasson el weboldalunkra: SigmaAldrich.com/techservice.

Atdolgozasi elézmények

Rev.: 3.0 2014

Rev.: 4.0 2016

Rev.: 5.0 2023

Athelyezve az Uj sablonba a jelenlegi markajelzéssel. A professzionalis hasznalatra
vonatkozé megéllapitas leirdsa a rendeltetésszer(i hasznalat és az dvintézkedések
részekben. A rendeltetésszer(i hasznalatra vonatkozd részek atdolgozésa az IVDR
irdnyelveknek valé megfelelés érdekében. Az Anyagbiztonsagi adatlap frissitése
Biztonsagi adatlapra. Az elérhet6ségek frissitése. A mintagydjtés soran a CLSI
kovetésére vonatkozd utasitds eltavolitdsa. Az EN 980-as szabvény szerinti
jelzések eltavolitasa és az EN ISO 15223-1:2021 szabvany jelzéseire valtoztatasa.
A nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos elérhetéségek hozzaadasa.
Figyelmeztetések és veszélyek hozzdadasa. A CH-REP informacié hozzaadva.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Az ,M" kezdbbet(i és a Sigma-Aldrich a Merck KGaA (Darmstadt, Németorszag) vagy lednyvallalatainak
védjegyei. Minden egyéb védjegy a megfeleld tulajdonosok tulajdonat képezi. A védjegyekre vonatkozo
részletes informaciok nyilvanosan hozzaférhetd forrdsokon keresztiil érhetdk el.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.
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Sigma-Aldrich.

Navod k pouziti

Barvivo methylova
zelen - pyronin

Postup ¢. HT70

Ce MRRCK

Urcené pouziti

Barvivo methylova zeleri - pyronin je uréeno k histologické identifikaci plazmatickych bunék a

RNA v tkarovych fezech. Barvivo methylova zelen - pyronin je urceno pro diagnostické pouZiti

,in vitro®. Pouze pro profesionalni pouziti. Tento manualni kvalitativni postup detekuje pfitomnost
plazmatickych bunék a RNA v tkafovych Fezech a cytologickych preparatech z lidskych vzork{. Tyto
udaje mohou byt pfi hodnoceni spolecné s dalSimi diagnostickymi testy a informacemi pouZity jako
pomficka pfi diagnostice uréitych klinickych stavdl, jako je endometritida plazmatickych bunék nebo
chronickd endometritida.

Methylova zeler - pyronin (MGP) se pouziva k prokdzani plazmatickych bunék a RNA v tkarnovych
fezech a cytologickych preparatech. Tento postup je zjednodusenou metodou pro pouZiti s tkanémi
fixovanymi formalinem nebo natéry fixovanymi alkoholem a etherem. Pyronin barvi cytoplazmu
plazmatickych bunék a vétsinu jader ¢ervené. Methylové zelern barvi DNA modrozelené, ale
vzhledem k pFitomnosti gencidnové violeti v roztoku je tento roztok nevhodny pro spolehlivé
prokazani DNA.

Cinidla

Roztok methylové zelené - pyroninu (MGP) (kat. ¢. HT70116-500ML)

Methylova zeleni (certifikovana), C.1. 42590, 0,012%, pyronin Y (certifikovany), 0,01% methanol,
0,75%, v deionizované vodé.

Potfebné specidlni materidly, které nejsou soucasti dodavky

e Do kazdé zkousky by méla byt zafazena pozitivni kontrolni skli¢ka, napf. normalni lymfatické
uzliny nebo mandle

e Mikroskop

o Mikroskopicka podlozni skli¢ka, kryci sklicka a misky na barveni

e Aceton, ACS cinidlo

e Xylen nebo ndhrazka xylenu

Skladovani a stabilita

Roztok methylové zelené —pyroninu (MGP) by mél byt uchovavan pfi pokojové teploté (18-26 °C).
Na stitku ¢inidla je uvedeno datum spotfeby.

Pfiprava
Roztok methylové zelené - pyroninu je pfipraven k pouziti.

Bezpecnostni opatfeni

Tyto diagnostické zdravotnické prostiedky in vitro jsou uréeny pro diagnostické pouZiti in vitro v
klinickém laboratornim prostfedi. Tyto diagnostické zdravotnické prostredky in vitro jsou urceny
pouze pro profesionalni pouziti kvalifikovanym personalem. Diagnostické zdravotnické prostfedky
in vitro Sigma-Aldrich mohou byt pouZivany laboratornimi pracovniky, ktefi jsou vyskoleni

k manipulaci s lidskymi vzorky, které mohou byt infekéni, k pouzivéni mikroskop( a jiného
laboratorniho vybaveni a jejich barevné vidéni a ostrost zraku jsou dostateéné pro rozliseni barev
a rliznych objektd pod mikroskopem.

PFi zachazeni s laboratornimi Cinidly dodrZzujte béZzna bezpecnostni opatfeni. Odpad zlikvidujte podle
véech mistnich, regionélnich ¢ narodnich predpisd.

Postup

Odbér vzorkd

Zadna zndma zkudebni metoda nemize nabidnout naprosté ujisténi, ze vzorky krve nebo tkané
nebudou zdrojem infekce. VSechny krevni derivaty nebo vzorky tkani je proto nutné povazovat za
potencialné infekéni.

Lze pouzit parafinovy ez fixovany formalinem o tloustce 5-6 mikron@.-2

Postup

1. Odparafinujte a hydratujte tkan pomoci deionizované vody.

2. Barvéte v roztoku methylové zelené - pyroninu (MGP) po dobu 5 minut.

3. Ddkladné proplachnéte v deionizované vodé.

4. Dehydratujte a vycCistéte acetonem, acetonem/xylenem (1:1) a xylenem.** Zamontujte.

Aceton: 2 nebo 3 rychla ponofeni
Aceton/xylen: 2 vymény po 1-2 minutach
Xylen: 2 vymény po 1-2 minutach

Pracovni charakteristiky

Jadra Fialova az modrava
Jadérka Cervena
Cytoplazma plazmatickych Cervena

bunék

RNA Cervend

Pokud se pozorované vysledky lidi od ocekévanych vysledkd, obratte se na technicky servis
spole¢nosti Sigma-Aldrich.

Analytické pracovni charakteristiky

Analytické vysledky danych testd provedenych na véech cilovych strukturdch potvrzuji
100% citlivost, specifi¢nost a opakovatelnost.

Kat. &. Popis Cil Specifi¢énost  Citlivost Specifiénost Citlivost
produktu v ramci v ramci mezi mezi
testu testu testy testy
Roztok
methylové .
HT70 zelend —pyroninu Jadra 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
(MGP)
Cytoplazma
plazmatickych 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
bunék
RNA 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3

Varovani a rizika

Aktualni informace o rizicich, nebezpecich a bezpecnosti si prectéte v bezpecnostnim listu a na
oznaceni vyrobku.

HT70116:

Nejedna se o nebezpeénou latku nebo smés.

Pokud béhem pouzivani tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouzivani
doslo k zdvazné nezadouci pFihodé&, nahlaste to vyrobci a/nebo jeho
autorizovanému zastupci a vasemu narodnimu aradu.

Definice symbolii
Symboly definované v normé EN ISO 15223-1:2021

“ Vyrobce
[LoT]

Prectéte si Navod k pouZiti [LOT]  Kod Sarze

Katalogové cislo

Prohlaseni o shodé s predpisy
Evropské unie (podle definice
v IVDR 2017/746)

Autorizovany zastupce v Evropském C
spolecenstvi / Evropské unii

REF,
Lot
€
Datum spotieby
®

Diagnosticky zdravotnicky
prostfedek in vitro

Teplotni limit Upozornéni

Datum vyroby Dovozce

Oznacuje autorizovaného zastupce
ve Svycarsku

Reference

1. Brown G: A modification of methyl green-pyronin stain for plasma cells and RNA in formalin
fixed tissue. J Histotech 2:19, 1979

2. Diagnostic Cytology and Histopathologic Bases, 3rd ed., Vol 2, Edited by LG Koss, Lippincott,
Philadelphia, 1979

3. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nded.
Mosby, St. Louis, MO, 1980, p 151

4. Luna, Lee G., Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of
Pathology, Third Edition, McGraw-Hill Book Company, New York 1968

5. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nded.
Mosby, St. Louis, MO, 1980, p 106

Kontaktni informace

Chcete-li podat objednavku, navstivte nase webové stranky na SigmaAldrich.com. Technicky servis
naleznete na strankach technického servisu na nasi webové strance SigmaAldrich.com/techservice.

Historie revizi

Rev. 3.0 2014
Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2023

Pfeneseno do nové Sablony s aktudlnim znacenim. Uréeno pro profesionalni pouZiti
v rémci uréeného pouziti a bezpeénostnich opatfeni. Revidované uréené pouziti

k dosazeni souladu s pokyny IVDR. Aktualizovany bezpecnostni list materialu k
bezpecnostnimu listu. Aktualizované kontaktni informace. Odstranén pokyn k
dodrzeni CLSI pro odbér vzorkd. Odstranéna norma EN 980 a zménéna na normu
EN ISO 15223-1:2021 pro symboly. PFidany kontaktni informace pro pfipad
nezadouci udalosti. PFidana varovani a rizika. Pfidany informace CH-REP.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Pocatecni M a Sigma-Aldrich jsou ochranné zndmky spolecnosti Merck KGaA, Darmstadt, Némecko nebo jejich
pridruzenych spole¢nosti. Vechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfislugnych vlastnik{. Podrobné
informace o ochrannych zndmkéch jsou k dispozici prostfednictvim vefejné ptistupnych zdrojd.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.
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Sigma-Aldrich.

Bruksanvisning

Metylgront-pyronin-fargelgsning

Prosedyre nr. HT70

ce MRRCK

Tiltenkt bruk

Metylgrgnt-pyronin-fargelgsningen er beregnet for identifisering av plasmaceller og RNA i vevssnitt.
Metylgrgnt-pyronin-fargelgsning er til "in vitro-diagnostisk bruk". Kun for profesjonell bruk. Denne
manuelle kvalitative prosedyren paviser tilstedevaerelsen av plasmaceller og RNA i vevssnitt og
cytologiske preparater fra humane prover. Nar disse dataene vurderes i forbindelse med andre
diagnostiske tester og informasjon, kan de brukes som en hjelp til diagnostisering av visse kliniske
tilstander som plasmacelleendometritt eller kronisk endometritt.

Metylgrent-pyronin (MGP) brukes til 8 pvise plasmaceller og RNA i vevssnitt og cytologiske
preparater. Prosedyren er en forenklet metode for bruk med formalinfiksert vev eller alkohol-
eterfikserte utstryk. Pyronin farger cytoplasmaet i plasmaceller og de fleste nukleoler rgde.
Metylgrgnt farger DNA bldgrgnt, men tilstedevaerelsen av krystallfiolett i Igsningen gjgr denne
Igsningen uegnet for pélitelig pavisning av DNA.

Reagenser

Metylgrgnt-pyronin-lgsning (MGP) (kat.nr. HT70116-500ML)
Metylgrent (sertifisert), C.I. 42590, 0,012 %, pyronin Y (sertifisert), 0,01 % metanol, 0,75 %,
i avionisert vann.

Spesielle materialer som kreves, men som ikke medfglger

* Positive kontrollobjektglass, for eksempel normal lymfeknute eller mandel, bgr inkluderes i hver
kjering

e Mikroskop

o Mikroskopobjektglass, dekkglass, fargingsskaler

e Aceton, ACS-reagens

¢ Xylen eller xylenerstatning

Oppbevaring og stabilitet

Metylgrgnt-pyronin-lgsning (MGP) bgr oppbevares i romtemperatur (18-26 °C). Utlgpsdato er
angitt p% reagensetiketten.

Fremstilling

Metylgrgnt-pyronin-lgsning er klar til bruk.

Forsiktighetsregler

Disse IVD-ene er tiltenkt for in vitro-diagnostisk bruk i et klinisk laboratoriemiljg. Disse

IVD-ene er kun for profesjonell bruk av kvalifisert personell. Sigma-Aldrich-IVD-er kan betjenes av
laboratoriepersonell som er opplart i 8 hdndtere humane prgver som kan vaere smittsomme, bruke
mikroskoper og annet laboratorieutstyr og som har fargeoppfatning og synsskarphet for & skille
farger og andre elementer under et mikroskop.

Normale forsiktighetsregler for h&ndtering av laboratoriereagenser bgr folges. Avfall ma kastes i
samsvar med alle lokale, statlige, provinsielle eller nasjonale forskrifter.

Prosedyre

Prgvetaking

Ingen kjent testmetode kan fullt ut forsikre at blodprgver eller vev ikke utgjer en smittefare.
Alle blodderivater eller vevsprgver bgr derfor betraktes som potensielt smittefarlige.

Formalinfikserte parafinsnitt kuttet ved 5-6 mikron kan brukes.!?

Prosedyre
1. Avparafiniser vevet og hydrer til avionisert vann.
2. Farg i metylgrgnt-pyronin-lgsningen (MGP) i 5 minutter.
3. Skyll grundig i avionisert vann.
4. Dehydrer og klarne med aceton, aceton/xylen (1:1) og xylen.** Monter.
Aceton: 2 eller 3 raske dypp
Aceton/xylen: 2 bytter p& 1-2 minutter hver
Xylen: 2 bytter p& 1-2 minutter hver
Ytelsesegenskaper
Kjerner Lilla til bldaktig
Nukleoler Rod
Cytoplasma i plasmaceller Rgd
RNA Rad

Hvis observerte resultater avviker fra forventede resultater, kontakt teknisk service hos Sigma-
Aldrich for 8 fa hjelp.

Analytiske ytelsesegenskaper

De analytiske ytelsesresultatene for de gitte testene utfgrt pa alle malstrukturer bekrefter 100 %
folsomhet, spesifisitet og repeterbarhet.

Kat. Produkt- Mal Spesifisitet Fglsomhet Spesifisitet Fglsomhet
nr. beskrivelse innen innen mellom mellom
analyse analyse analyser analyser
Metylgront-
HT70  pyronin-lgsning Kjerner 3av3 3av3 3av3 3av3
(MGP)
Cytoplasma i
plasmaceller 3av3 3av3 3av3 3av3
RNA 3av3 3av3 3av3 3av3

Advarsler og farer
Se sikkerhetsdatablad og produktmerking for oppdatert risiko-, fare- eller sikkerhetsinformasjon.

HT70116:
Ikke et farlig stoff eller blanding.

Hvis det har oppstatt en alvorlig hendelse under bruk av denne enheten eller
som et resultat av bruken, rapporter det til produsenten og/eller produsentens
autoriserte representant og til din nasjonale myndighet.

Symbolforklaring
Symboler som definert i EN ISO 15223-1:2021

Produsent Katalognummer
[LoT]

Se bruksanvisning - Batchkode

ol
(1
Autorisert representant i
m Det europeiske fellesskap / EU c
“
4
1

E EU-samsvarserklzering (definert i
IVDR 2017/746)

Best for-dato utstyr

REF
LOT
m In vitro-diagnostisk medisinsk

Temperaturgrense Forsiktighetsregel

Produksjonsdato @ Importgr
Angir autorisert representant i
Svelts

Referanser
1. Brown G: A modification of methyl green-pyronin stain for plasma cells and RNA in formalin
fixed tissue. J Histotech 2:19, 1979

2. Diagnostic Cytology and Histopathologic Bases, 3rd ed., Vol 2, Edited by LG Koss, Lippincott,
Philadelphia, 1979

3. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nded.
Mosby, St. Louis, MO, 1980, p 151

4. Luna, Lee G., Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of
Pathology, Third Edition, McGraw-Hill Book Company, New York 1968

5. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nded.
Mosby, St. Louis, MO, 1980, p 106

Kontaktinformasjon

For & legge inn en bestilling, besgk nettstedet vart p& SigmaAldrich.com. Besgk siden for teknisk
service pa nettstedet vart pd SigmaAldrich.com/techservice for teknisk service.

Revisjonshistorikk
Rev. 3.0 2014
Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2023

Overfgrte til ny mal med gjeldende varemerke. Spesifiserte at utstyret er for
profesjonell bruk, i tiltenkt bruk og forsiktighetsregler. Reviderte tiltenkt bruk

for & overholde IVDR-retningslinjer. Oppdaterte materialsikkerhetsdatablad til
sikkerhetsdatablad. Oppdaterte kontaktinformasjon. Fiernet instruksjon om &
fglge CLSI for provetaking. Fjernet EN 980 og endret til EN ISO 15223-1:2021 for
symboler. La til kontaktinformasjon for bivirkninger. La til advarsler og farer.

La til informasjon om CH-REP.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Initialen M og Sigma-Aldrich er varemerker for Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland eller dets tilknyttede
selskaper. Alle andre varemerker tilhgrer sine respektive eiere. Detaljert informasjon om varemerker er
tilgjengelig via offentlig tilgjengelige ressurser.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Kullanma Talimati

Metil Yesil-Pironin Boya

Prosedir No. HT70

ce MRRCK

Kullanim Amaci

Metil Yesil-Pironin Boya, Doku Kesitlerinde Plazma Huicreleri ve RNA'nin histolojik olarak
tanimlanmasi igindir. Metil Yesil-Pironin Boya "In Vitro Tani Amagl Kullanim" igindir. Yalnizca
profesyonel kullanim igindir. Bu manuel, kalitatif prosedir, doku kesitlerinde ve insan numunelerinin
sitolojik preparasyonlarinda plazma hicrelerinin ve RNA'nin varligini tespit eder. Bu veriler, diger
tanisal testler ve bilgilerle birlikte gézden gegirildiginde, plazma hucreli endometrit veya kronik
endometrit gibi belirli klinik durumlarin tanisina yardimci olarak kullanilabilir.

Metil Yesil-Pironin (MGP), doku kesitlerinde ve sitolojik preparatlarda plazma hicrelerini ve RNA'y1
gostermek igin kullanilir. Proseddr, formalinle fiksasyon uygulanmis doku veya alkol-eterle fiksasyon
uygulanmig smear'larla kullanim igin basitlestirilmis bir yéntemdir. Pironin, plazma hicrelerinin
sitoplazmasini ve gogu niikleol kirmizisini boyar. Metil yesil, DNA'y1 mavimsi yesile boyar, ancak
cozeltide kristal viyole bulunmasi, bu gézeltiyi DNA'nin giivenilir sekilde gosterilmesi igin uygunsuz
hale getirir.

Reaktifler

Metil Yesil-Pironin (MGP) Cozeltisi (Kat. No. HT70116-500ML)
Metil yesil (sertifikal), C.I. 42590, %0,012, pironin Y (sertifikali), %0,01 metanol, %0,75,
deiyonize su iginde.

Saglanmayan Gerekli Ozel Malzemeler

e Normal lenf nodu veya bademcik gibi pozitif kontrol lamlari her calismaya dahil edilmelidir
e Mikroskop

e Mikroskop, mikroskop lamlari, lamelleri ve boyama kaplari

e Aseton, ACS Reaktifi

¢ Ksilen veya ksilen ikamesi

Saklama ve Stabilite

Metil Yesil-Pironin (MGP) Cozeltisi oda sicakliginda (18-26°C) saklanmalidir. Reaktif etiketlerinde
son kullanma tarihi bulunur.

Hazirlama
Metil Yesil-Pironin Cozeltisi kullanima hazirdir.

Onlemler

Bu IVD'ler, klinik laboratuvar ortaminda in vitro tani amagh kullanima yéneliktir. Bu IVD'ler yalnizca
kalifiye personel tarafindan profesyonel kullanim igindir. Sigma-Aldrich IVD'ler, bulasici olabilen
insan numunelerini islemek, mikroskop ve diger laboratuvar ekipmanlarini kullanmak tizere
egitilmis, renkleri ve mikroskop altinda diger nesneleri ayirt etmek igin renk algisina ve gérme
keskinligine sahip laboratuvar personeli tarafindan kullanilabilir.

Laboratuvar reaktiflerini kullanirken uygulanan normal énlemlere uyulmalidir. Atiklari tim yerel,
eyalet, il veya ulusal seviyedeki yonetmeliklere uygun olarak atin.

Prosediir

Numune Toplama

Bilinen higbir test yontemi, kan numunelerinin veya dokunun enfeksiyon bulastirmayacagini tam
olarak garanti edemez. Bu nedenle, tiim kan tirevleri veya doku numuneleri potansiyel olarak
bulasici kabul edilmelidir.

5-6 mikron kesilen formalin fiksasyonu uygulanmis parafin kesiti kullanilabilir.!2

Prosedir

1. Dokuyu deparafinize edin ve deiyonize suyla hidratlayin.

2. Metil Yesil-Pironin (MGP) Cozeltisinde 5 dakika boyama yapin.

3. Deiyonize suda iyice durulayin.

4. Kurutun ve aseton, aseton/ksilen (1:1) ve ksilen kullanarak temizleyin.**> Yerlestirin.

Aseton: 2 veya 3 hizli daldirma
Aseton/Ksilen: Her biri 1-2 dakikalik 2 degisiklik ile
Ksilen: Her biri 1-2 dakikalik 2 degisiklik ile
Performans Ozellikleri

Cekirdekler Mavimsi mor
Cekirdekgik Kirmizi

Plazma hiicrelerinin sitoplazmasi Kirmizi

RNA Kirmizi

Gozlemlenen sonuglar beklenen sonuglardan farkliysa, yardim igin litfen Sigma-Aldrich Teknik
Servisi ile iletisime gegin.

Analitik Performans Ozellikleri

Tum hedef yapilar Gizerinde yuritilen belirli testlere ait analitik performans sonuglari
%100 duyarhlik, 6zgtlliik ve tekrarlanabilirligi dogrulamaktadir.

Kat.  Uriin Tanimi Hedef Tahlil igi Tahlil igi Tahliller Tahliller

No. Ozgiilliik Duyarhhk .. Arasi Arasi
Ozgiilliik Duyarhhk

Metil Yesil-
HT70 Pironin (MGP) Cekirdekler 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
Cozeltisi
Plazma
hicrelerinin 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
sitoplazmasi
RNA 3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3

Uyarilar ve Tehlikeler

Guncellenmis herhangi bir risk, tehlike veya giivenlik bilgisi icin Glivenlik Veri Formuna ve Uriin
etiketine bakin.

HT70116:

Tehlikeli bir madde veya karisim degildir.

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullanimi sonucunda ciddi bir olay meydana
gelirse, liitfen bunu iireticiye ve/veya yetkili temsilcisine ve ulusal yetkili
makaminiza bildirin.

Sembol Tanimlarn
EN ISO 15223-1:2021'de tanimlanan semboller

“ Uretici

Katalog Numarasi

Kullanma Talimatina bakin Parti Kodu
Avrupa Toplulugu'nda/Avrupa c E Avrupa Birligi Uygunluk Beyani
Birligi'nde Yetkili Temsilci (IVDR 2017/746'da tanimlanmustir)

Son Kullanma Tarihi in vitro tani amagl tibbi cihaz
Sicaklik Sinirn A

Uretim Tarihi @ ithalatgi

Dikkat

[ cH [REP| isvigre'deki Yetkili Temsilciyi Belirtir

Referanslar

1. Brown G: A modification of methyl green-pyronin stain for plasma cells and RNA in formalin
fixed tissue. J Histotech 2:19, 1979

2. Diagnostic Cytology and Histopathologic Bases, 3rd ed., Vol 2, Edited by LG Koss, Lippincott,
Philadelphia, 1979

3. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nded.
Mosby, St. Louis, MO, 1980, p 151

4. Luna, Lee G., Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of
Pathology, Third Edition, McGraw-Hill Book Company, New York 1968

5. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nded.
Mosby, St. Louis, MO, 1980, p 106

iletisim Bilgileri

Siparis vermek igin litfen SigmaAldrich.com adresinden web sitemizi ziyaret edin. Teknik Servis igin
lutfen SigmaAldrich.com/techservice adresinden web sitemizin teknik servis sayfasini ziyaret edin.

Revizyon Gegmisi

Rev. 3.0 2014
Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2023

Mevcut markalama ile yeni sablona aktarildi. Kullanim amaci ve énlemler
bélimiinde profesyonel kullanim amach oldugu belirtildi. Kullanim amaci,

IVDR yodnergelerine uyumlu sekilde revize edildi. Malzeme Giivenlik Bilgi Formu,
Guvenlik Bilgi Formu olarak giincellendi. iletisim bilgileri giincellendi. Numune
toplama igin CLSI'yi takip etme talimati kaldirildi. Semboller igin EN 980 kaldirildi
ve EN ISO 15223-1:2021 olarak degistirildi. Advers olay iletisim bilgileri eklendi.
Uyarilar ve Tehlikeler eklendi. Isvigre'deki yetkili temsilci bilgileri eklendi.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Initial M ve Sigma-Aldrich; Merck KGaA, Darmstadt, Aimanya veya bagl kuruluslarinin ticari markalaridir.
Diger tum ticari markalar ilgili sahiplerinin mulkiyetindedir. Ticari markalar hakkinda ayrintili bilgi, herkesin
erisebilecedi kaynaklar araciligiyla edinilebilir.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Slgma-Ald PlCh Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

Kaikilla kohderakenteilla suoritetuista testeista saadut analyyttiset suorituskykytulokset vahvistavat
100-prosenttisen herkkyyden, spesifisyyden ja toistettavuuden.

Luettelonro Tuotteen Kohde Maadritysten Maéritysten
kuvaus sisdinen valinen valinen
spesifisyys herkkyys spesifisyys herkkyys
Kayttéohje Metyylivihres-
HT70 pyroniiniliuos Tumat 3/3 3/3 3/3 3/3
(MGP)
= = =u - - s = Plasmasolujen
Metyylivihrea-pyroniinivari G L A LN
RNA 3/3 3/3 3/3 3/3
Menetelmanro HT70 Varoitukset ja vaarat
Katso paivitetyt riski-, vaara- ja turvallisuustiedot kayttoturvallisuustiedotteesta ja tuotemerkinngista.
HT70116:
MERCK Ei vaarallinen aine tai seos.
c E Jos taman laitteen kdayton aikana tai sen seurauksena ilmenee vakava
vaaratilanne, ilmoita siitd valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle seka

kansalliselle viranomaiselle.

Symbolien selitykset

Kayttotarkoitus ) : _—
Symbolit standardin EN ISO 15223-1:2021 mukaisesti

Metyylivihred-pyroniinivari on tarkoitettu plasmasolujen ja RNA:n histologiseen tunnistukseen

kudosleikkeistd. Metyylivihred-pyroniinivéri on tarkoitettu “in vitro -diagnostiikkaan”.

Vain ammattilaisten kayttdon. Téma manuaalinen, kvalitatiivinen menetelma havaitsee N
plasmasolujen ja RNA:n esiintymisen ihmisperdisten naytteiden kudosleikkeissa ja sytologisissa EE]
valmisteissa. Yhdess@ muiden diagnostisten testien ja tietojen kanssa tarkasteltuina naita tietoja

voidaan kayttaa apuna tiettyjen kliinisten tilojen, kuten plasmasoluendometriitin tai kroonisen i Vaatimustenmukaisuusvakuutus
endometriitin, diagnosoinnissa. Valtuutettu edustaja Euroopan Euroopan unionin maaraysten

yhteisssa / Euroopan unionissa mukaisesti (IVDR-asetus 2017/746)

&
g

Valmistaja Luettelonumero

—
=

Katso kayttdohje Erékoodi

N
m

Metyylivihrea-pyroniinivéria (MGP) kaytetaan osoittamaan kudosleikkeissé ja sytologisissa

valmisteissa olevia plasmasoluja ja RNA:ta. Menetelma on formaliiniin kiinnitettyjen kudosten tai

alkoholieetteriin kiinnitettyjen sivelynaytteiden kanssa kaytettava yksinkertaistettu menettely. 2

Pyroniini varjaa plasmasolujen sytoplasman ja useimmat tumajyvaset punaisiksi. Metyylivihred

arjaa DNA:n sinertévanvihreaksi, mutta liuoksen sisaltama kristallivioletti tekee tastd liuoksesta J’ Lampétilarajoitus
il

in vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu

Viimeinen kayttopaiva lagkinnallinen laite

Huomio
soveltumattoman DNA:n luotettavaan osoittamiseen.
Valmistuspaiva Maahantuoja
Reagenssit
Metyylivihred-pyroniiniliuos (MGP) (luettelonro HT70116-500ML) Valtuutettu edustaja Sveitsissa
Metyylivihrea (sertifioitu), vari-indeksi 42590, 0,012 %, pyroniini Y (sertifioitu), 0,01 %, metanoli,
0,75 %, deionisoidussa vedessa. .
Lihteet

Tarvittavat erityismateriaalit, jotka eivat sisally pakkaukseen 1. Brown G: A modification of methyl green-pyronin stain for plasma cells and RNA in formalin
o Jokaisella ajolla tulee kayttaa positiivisia kontrolliobjektilaseja, joissa on esimerkiksi ndyte fixed tissue. J Histotech 2:19, 1979

normaalista imusolmukkeesta tai risasta. 2. Diagnostic Cytology and Histopathologic Bases, 3rd ed., Vol 2, Edited by LG Koss, Lippincott,
e Mikroskooppi Philadelphia, 1979
¢ Objektilaseja, peitinlaseja ja varjaysmaljoja 3. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nded.
* Asetoni, ACS-reagenssi Mosby, St. Louis, MO, 1980, p 151

4. Luna, Lee G., Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of

e Ksyleeni tai ksyleeninkorvike | < _
Pathology, Third Edition, McGraw-Hill Book Company, New York 1968

Sailytys ja stabiilius 5. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nded.
Metyylivihrea-pyroniiniliuos (MGP) on sailytettdva huoneenldmmossé (18-26 °C). Viimeinen Mosby, St. Louis, MO, 1980, p 106
kayttopaivé on merkitty reagenssin etikettiin. -
YHoP yreag Yhteystiedot
Valmistelu Voit tehdé tilauksen verkkosivuillamme osoitteessa SigmaAldrich.com. Tekniseen palveluumme voi

ottaa yhteyttd teknisen palvelun sivulla osoitteessa SigmaAldrich.com/techservice.

Metyylivihrea-pyroniiniliuos on kayttévalmis.

Varotoimet Versiohistoria

Nama in vitro -diagnostiset (IVD) laitteet on tarkoitettu kaytettavaksi “in vitro -diagnostiikassa”

Kliinisessé laboratorioympéristossé. Naméa IVD-laitteet on tarkoitettu vain patevan Versio 3.0 2014

ammattihenkildston kayttéon. In vitro -diagnostisia Sigma-Aldrich-laitteita saa kayttaa Versio 4.0 2016
laboratoriohenkildstd, joka on koulutettu kasittelemaan mahdollisesti tartuntavaarallisia
ihmisperdisia naytteitd ja kayttdmaan mikroskooppeja ja muita laboratoriotarvikkeita ja jolla on Versio 5.0 2023

riittédva varinakd ja nadntarkkuus varien ja muiden kohteiden erottamiseen mikroskoopilla. " . . . . L . -
Siirretty uuteen pohjaan, jossa on ajantasaiset brandimerkit. Maininta

Normaaleja laboratorioreagenssien késittelyyn liittyvié varotoimia tulee noudattaa. Havita jatteet ammattikaytosta lisatty kayttétarkoitukseen ja varotoimiin. Kayttétarkoitus
kaikkien paikallisten, alueellisten ja kansallisten maaraysten mukaisesti. tarkistettu IVDR-ohjeistusten mukaisesti. “"Materiaalin kayttéturvallisuustiedote”
paivitetty muotoon "kayttéturvallisuustiedote”. Yhteystiedot péivitetty. Poistettu
Menette|y ohje CLSI-ohjeistuksen noudattamisesta naytteenotossa. Symboliosiosta poistettu
"EN 980" ja tilalle vaihdettu "EN ISO 15223-1:2021". Lisatty haittatapahtumien
Naytteenotto yhteydessa kaytettavat yhteystiedot. Lisadtty kohta Varoitukset ja vaarat.

Milldan tunnetulla testimenetelmélld ei voida téysin taata, ettd veri- tai kudosnéaytteet eivat Lisétty CH-REP-tiedot.

tartuttaisi infektiota. Siksi kaikkia verijohdannaisia ja kudosnaytteitd on pidettava mahdollisesti
tartuntavaarallisina.

Formaliiniin kiinnitettyja parafiiniin valettuja leikkeitd, jotka on leikattu 5-6 mikrometriin,
voidaan kayttaa.?

Menettely
1. Poista kudos parafiinista ja hydratoi deionisoituun veteen. Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
2. Varjaa metyylivihrea-pyroniiniliuoksessa (MGP) viiden minuutin ajan. u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271
3. Huuhtele huolellisesti deionisoidussa vedessa. St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,
4. Dehydroi ja kirkasta asetonilla, asetoni-ksyleenilla (1:1) ja ksyleenilla.5 Preparoi. an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany
Darmstadt, Germany
Asetoni: 2 tai 3 nopeaa kastoa +1(314) 771-5765

Asetoni-ksyleeni: 2 eraa, 1-2 minuuttia kummassakin
MDSS CH GmbH

Ksyleeni: 2 erédd, 1-2 minuuttia kummassakin Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Suorituskykyominaisuudet

Switzerland
Tumat Purppurasta sinertavaan
Tumajyvaset Punainen
Plasmasolujen sytoplasma Punainen M-alkukirjain ja Sigma-Aldrich ovat Merck KGaA -yhtién, Darmstadt, Saksa, tai sen tytaryhtididen
RNA Punainen tavaramerkkeja. Kaikki muut tavaramerkit ovat haltijoidensa omaisuutta. Yksityiskohtaiset tavaramerkkitiedot

ovat saatavilla julkisista lahteista.

Jos havaitut tulokset eroavat odotetuista tuloksista, ota yhteyttd Sigma-Aldrichin © 2023 Merck KGah, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

tekniseen palveluun.
The life science business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

Gebruiksaanwijzing

Methylgroen-pyroninekleuring
Procedurenr. HT70

MRRCK

q3

Beoogd gebruik

Methylgroen-pyroninekleuring is voor de histologische identificatie van plasmacellen en RNA

in weefselcoupes. Methylgroen-pyroninekleuring is bedoeld voor 'in-vitrodiagnostisch gebruik'.
Uitsluitend voor professioneel gebruik. Deze handmatige kwalitatieve procedure detecteert de
aanwezigheid van plasmacellen en RNA in weefselcoupes en cytologische preparaten van humane
monsters. Deze gegevens kunnen in combinatie met andere diagnostische tests en informatie
worden gebruikt als hulpmiddel bij de diagnosticering van bepaalde klinische aandoeningen, zoals
plasmacel-endometritis of chronische endometritis.

Methylgroen-pyronine (MGP) wordt gebruikt om plasmacellen en RNA aan te tonen in
weefselcoupes en cytologische preparaten. De procedure is een vereenvoudigde methode voor
gebruik met in formaline gefixeerd weefsel of in alcoholether gefixeerde smears. Pyronine kleurt
het cytoplasma van plasmacellen en de meeste nucleoli rood. Methylgroen kleurt DNA blauwgroen,
maar de aanwezigheid van kristalviolet in de oplossing maakt deze oplossing ongeschikt voor het
betrouwbaar aantonen van DNA.

Reagentia

Methylgroen-pyronine (MGP)-oplossing (cat. nr. HT70116-500ML)

Methylgroen (gecertificeerd), C.I. 42590, 0,012%, pyronine Y (gecertificeerd), 0,01% methanol,
0,75%, in gede-ioniseerd water.

Vereiste, maar niet meegeleverde speciale materialen

* Positieve controleglaasjes, zoals normale lymfeklier of tonsil, moeten in elke run worden
opgenomen.

e Microscoop

¢ Microscoopglaasjes, coverslips en kleurschaaltjes.

e Aceton, ACS-reagens

* Xyleen of xyleenvervanger

Opslag en stabiliteit

Methylgroen-pyronine (MGP)-oplossing moet worden bewaard bij kamertemperatuur (18-26 °C).
Op het etiket van het reagens staat de vervaldatum.

Voorbereiding
Methylgroen-pyronine-oplossing is klaar voor gebruik.

Voorzorgsmaatregelen

Deze IVD's zijn bedoeld voor in-vitrodiagnostisch gebruik in een klinische laboratoriumomgeving.
Deze IVD's zijn uitsluitend bestemd voor professioneel gebruik door gekwalificeerd personeel.
IVD's van Sigma-Aldrich mogen bediend worden door laboratoriumpersoneel dat opgeleid

is om om te gaan met humane monsters die infectieus kunnen zijn, microscopen en andere
laboratoriumapparatuur te gebruiken en met voldoende kleurwaarneming en gezichtsscherpte om
kleuren en andere objecten onder een microscoop te onderscheiden.

De normale voorzorgsmaatregelen bij het hanteren van laboratoriumreagentia moeten worden
opgevolgd. Voer afval af met inachtneming van alle plaatselijke, provinciale of nationale
voorschriften.

Procedure

Monsterafname

Geen enkele bekende testmethode kan volledige zekerheid bieden dat bloedmonsters of weefsel
geen infectie overdragen. Daarom moeten alle bloedderivaten of weefselmonsters als mogelijk
infectieus worden beschouwd.

In formaline gefixeerde paraffinecoupes van 5-6 micron kunnen worden gebruikt.!?

Procedure

1. Deparaffineer weefsel en hydrateer met gede-ioniseerd water.

2. Kleur gedurende 5 minuten in de Methyl Green-Pyronin (MGP) Solution.

3. Spoel grondig met gede-ioniseerd water.

4. Dehydrateer en reinig met aceton, aceton/xyleen (1:1) en xyleen.** Inbedden.

Aceton: 2 of 3 snelle dips

Aceton/xyleen: 2 wisselingen van 1-2 minuten elk
Xyleen: 2 wisselingen van 1-2 minuten elk

Prestatiekenmerken

Kernen Paars tot blauwachtig
Nucleoli Rood

Cytoplasma van plasmacellen Rood

RNA Rood

Als de waargenomen resultaten afwijken van de verwachte resultaten, neem dan contact op met de
technische dienst van Sigma-Aldrich voor assistentie.

Analytische prestatiekenmerken

De resultaten van de analytische prestaties voor de gegeven tests, uitgevoerd op alle
doelstructuren, bevestigen 100% gevoeligheid, specificiteit en herhaalbaarheid.

Cat. Productbe- Doel Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
nr. schrijving specificiteit gevoeligheid specificiteit gevoeligheid
Methylgroen-
pyronine
HT70 (MGP)- Kernen 3van3 3van3 3van3 3van3
oplossing
Cytoplasma
van 3van3 3van3 3van 3 3van 3
plasmacellen
RNA 3van 3 3van3 3van 3 3van 3

Waarschuwingen en gevaren

Raadpleeg het veiligheidsinformatieblad en de etikettering van het product voor bijgewerkte
informatie over risico's, gevaren of veiligheid.

HT70116:
Geen gevaarlijke stof of mengsel.

Als zich tijdens het gebruik van dit apparaat of als gevolg van het gebruik
ervan een ernstig incident heeft voorgedaan, meld dit dan aan de fabrikant
en/of zijn gemachtigde vertegenwoordiger en aan uw nationale autoriteit.

Symbooldefinities
Symbolen zoals gedefinieerd in EN ISO 15223-1:2021

“ Fabrikant
[LoT]

EE] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing - Batchcode

Catalogusnummer

Gemachtigd vertegenwoordiger in

de Europese Gemeenschap/ C

Europese Unie

Conformiteitsverklaring van de
Europese Unie (gedefinieerd in
IVDR 2017/746)

REF
LOT
€
Medisch hulpmiddel voor
in-vitrodiagnostiek
A

Uiterste gebruiksdatum

Let op

-
,}’ Temperatuurlimiet
il

Productiedatum Importeur

Geeft de bevoegde vertegenwoordiger
in Zwitserland aan

Referenties

1. Brown G: A modification of methyl green-pyronin stain for plasma cells and RNA in formalin
fixed tissue. J Histotech 2:19, 1979

2. Diagnostic Cytology and Histopathologic Bases, 3rd ed., Vol 2, Edited by LG Koss, Lippincott,
Philadelphia, 1979

3. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed.
Mosby, St. Louis, MO, 1980, p 151

4. Luna, Lee G., Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of
Pathology, Third Edition, McGraw-Hill Book Company, New York 1968

5. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nd ed.
Mosby, St. Louis, MO, 1980, p 106

Contactgegevens

Om een bestelling te plaatsen, bezoek onze website op SigmaAldrich.com. Ga voor technische
service naar de technische servicepagina op onze website: SigmaAldrich.com/techservice.

Herzieningsgeschiedenis

Herz. 3.0 2014

Herz. 4.0 2016

Herz. 5.0 2023

Overgezet naar nieuwe sjabloon met huidige huisstijl. Gespecificeerd voor
professioneel gebruik in bedoeld gebruik en voorzorgsmaatregelen. Herzien beoogd
gebruik om aan te sluiten bij IVDR-richtlijnen. Veiligheidsinformatieblad bijgewerkt
tot veiligheidsinformatieblad. Contactgegevens bijgewerkt. Instructie om CLSI te
volgen voor monsterafname verwijderd. EN 980 verwijderd en gewijzigd in

EN ISO 15223-1:2021 voor symbolen. Contactinformatie over melding ongewenste
voorvallen toegevoegd. Waarschuwingen en gevaren toegevoegd. CH-REP
informatie toegevoegd.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

De Initial M en Sigma-Aldrich zijn handelsmerken van Merck KGaA, Darmstadt, Duitsland of gelieerde
ondernemingen. Alle andere handelsmerken zijn eigendom van hun respectieve eigenaars. Gedetailleerde
informatie over handelsmerken is beschikbaar via openbaar toegankelijke bronnen.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

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

Navodila za uporabo

Barvilo Methyl Green-Pyronin
Postopek st. HT70

MRRCK

q3

Predvidena uporaba

Barvilo Methyl Green-Pyronin je namenjeno histoloski identifikaciji plazemskih celic in RNK v tkivnih
rezinah. Barvilo Methyl Green-Pyronin je namenjeno za »diagnosti¢no uporabo in vitro«. Samo za
strokovno uporabo. Ta roéni kvalitativni postopek odkriva prisotnost plazemskih celic in RNK

v tkivnih rezinah in citoloskih preparatih ¢loveskih vzorcev. Ti podatki se lahko v povezavi z drugimi
diagnosti¢nimi testi in informacijami uporabijo kot pomoc pri diagnosticiranju nekaterih klinicnih
stanj, kot sta plazemskoceli¢ni endometritis ali kroni¢ni endometritis.

Barvilo Methyl Green-Pyronin (MGP) se uporablja za dokazovanje plazemskih celic in RNK v tkivnih
rezinah in citoloskih preparatih. Postopek je poenostavljena metoda za uporabo s formalinom
fiksiranim tkivom ali z alkoholnim etrom fiksiranimi razmazi. Pironin obarva citoplazmo plazemskih
celic in vecino jedrc rdece. Metil zeleno obarva DNK modrozeleno, vendar zaradi prisotnosti
kristalno vijolicne v raztopini ta raztopina ni primerna za zanesljivo dokazovanje DNK.

Reagenti
Raztopina Methyl Green-Pyronin (MGP) (kat. $t. HT70116-500ML)

Metil zeleno (certificirano), C.I. 42590, 0,012 %, pironin Y (certificirano), 0,01 %, metanol,
0,75 %, v deionizirani vodi.

Posebni materiali, ki so potrebni, vendar niso priloZeni

eV vsako izvedbo je treba vkljuciti pozitivna kontrolna stekelca, kot so normalne bezgavke
ali tonzile.

e Mikroskop

e Mikroskopska stekelca, krovna stekelca in posodice za barvanje

e Aceton, reagent ACS

¢ Kasilen ali nadomestek ksilena

Shranjevanje in stabilnost

Raztopino Methyl Green-Pyronin (MGP) je treba hraniti pri sobni temperaturi (18-26 °C). Na oznaki
reagenta je naveden datum izteka roka uporabnosti.

Priprava
Raztopina Methyl Green-Pyronin je pripravljena za uporabo.

Previdnostni ukrepi

Ti izdelki IVD so namenjeni za diagnosti¢no uporabo in vitro v kliniécnem laboratoriju. Ti izdelki IVD

so namenjeni le strokovni uporabi s strani usposobljenega osebja. Z napravami Sigma-Aldrich IVD

lahko upravlja laboratorijsko osebje, ki je usposobljeno za ravnanje s ¢loveskimi vzorci, ki so lahko
kuzni, za uporabo mikroskopov in druge laboratorijske opreme ter ima sposobnost zaznavanja barv
in ostrino vida za razlikovanje barv in drugih predmetov pod mikroskopom.

Upostevati je treba obic¢ajne previdnostne ukrepe pri ravnanju z laboratorijskimi reagenti.
Odpadke odstranite v skladu z vsemi lokalnimi, drzavnimi, pokrajinskimi ali nacionalnimi predpisi.

Postopek

Zbiranje vzorcev

Nobena znana testna metoda ne more dati popolnega zagotovila, da vzorci krvi ali tkiva ne
bodo prenesli okuzbe. Zato je treba vse krvne derivate ali tkivne vzorce obravnavati kot
potencialno kuzne.

Uporabijo se lahko s formalinom fiksirane in v parafin vklopljene rezine, narezane na velikost
od 5 do 6 mikronov.!?

Postopek

1. Deparafinizirajte tkivo in ga navlazite z deionizirano vodo.

2. 5 minut barvajte v raztopini Methyl Green-Pyronin (MGP).

3. Temeljito sperite z deionizirano vodo.

4. Dehidrirajte in ocistite z acetonom, acetonom/ksilenom (1 : 1) in ksilenom.** Namestite.

Aceton: 2 ali 3 kratki potopi

Aceton/ksilen: 2 menjavi, vsaka po 1-2 minuti

Ksilen: 2 menjavi, vsaka po 1-2 minuti

Znacilnosti delovanja

Jedra Vijoli¢na do
modrikasta

Jedrca Rdeca

Citoplazma plazemskih celic Rdeca

RNK Rdeca

Ce opazeni rezultati odstopajo od pri¢akovanih, se za pomo¢ obrnite na oddelek za tehniéno pomoé
podjetja Sigma-Aldrich.

Znadilnosti analitiéne udinkovitosti

Rezultati analiti¢ne ucinkovitosti za dane teste, opravljene na vseh ciljnih strukturah, potrjujejo
100-odstotno obcCutljivost, specifiénost in ponovljivost.

Kat. Opis izdelka Cilj Specific- Ob¢utlji- Specifi¢-  Obéutljivost
st. nost znot-  vost znot- nost med med testi
raj testa raj testa testi
Raztopina Methyl
HT70  Green-Pyronin Jedra 3o0d3 30d3 30d3 30d3
(MGP)
Citoplazma
plazemskih 3o0d3 3o0d3 3o0d3 3o0d3
celic
RNK 30d3 30d3 30d3 30d3

Opozorila in nevarnosti

Vse posodobljene informacije o tveganju, nevarnosti ali varnosti najdete na varnostnem listu in
oznaki izdelka.

HT70116:

Ne gre za nevarno snov ali zmes.

Ce je med uporabo te naprave ali kot posledica njene uporabe prislo do resnega

incidenta, o tem obvestite proizvajalca in/ali njegovega pooblaséenega
zastopnika ter ustrezen drzavni organ.

Definicije simbolov
Simboli, kot so opredeljeni v standardu EN ISO 15223-1:2021

“ Proizvajalec Kataloska stevilka

[:E] Natan¢no preberite navodila

za uporabo

Koda serije

Pooblasceni zastopnik v Evropski c € Izjava Evropske unije o skladnosti
skupnosti/Evropski uniji (opredeljena v IVDR 2017/746)

Rok uporabe
A

-
X Temperaturna omejitev
]

Medicinski diagnosti¢ni pripomocek
in vitro

Pozor

Datum izdelave Uvoznik

Ozvnaf:uje pooblascenega zastopnika
v Svici

Reference

1. Brown G: A modification of methyl green-pyronin stain for plasma cells and RNA in formalin
fixed tissue. J Histotech 2:19, 1979

2. Diagnostic Cytology and Histopathologic Bases, 3rd ed., Vol 2, Edited by LG Koss, Lippincott,
Philadelphia, 1979

3. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nded.
Mosby, St. Louis, MO, 1980, p 151

4. Luna, Lee G., Manual of Histologic Staining Methods of the Armed Forces Institute of
Pathology, Third Edition, McGraw-Hill Book Company, New York 1968

5. Theory and Practice of Histotechnology. Edited by DC Sheehan and BB Hrapchak, 2nded.
Mosby, St. Louis, MO, 1980, p 106

Kontaktni podatki

Ce zelite oddati narocilo, obis¢ite nae spletno mesto SigmaAldrich.com. Ce Zelite tehni¢no pomo¢,
obiscite stran tehni¢nega servisa na nasem spletnem mestu SigmaAldrich.com/techservice.

Zgodovina revizij

Rev. 3.0 2014
Rev. 4.0 2016
Rev. 5.0 2023

Preneseno v novo predlogo s trenutno blagovno znamko. Navedeno za poklicno
uporabo v okviru predvidene uporabe in previdnostnih ukrepov. Revidiran je namen
uporabe za uskladitev s smernicami IVDR. Posodobljen je varnostni list materiala

v varnostni list. Posodobljeni so kontaktni podatki. Odstranjeno je navodilo, da je
treba pri zbiranju vzorcev upostevati standard CLSI. Odstranjen je standard EN 980
in za simbole spremenjen v standard EN ISO 15223-1:2021. Dodani so kontaktni
podatki v primeru nezelenih dogodkov. Dodana so opozorila in nevarnosti.

Dodane so bile informacije o zastopniku v Svici.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 @ 64271

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,

an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Zacetna ¢rka M in Sigma-Aldrich sta blagovni znamki druzbe Merck KGaA, Darmstadt, Nemcija ali njenih
pridruzenih druzb. Vse druge blagovne znamke so last posameznih lastnikov. Podrobne informacije o
blagovnih znamkah so na voljo v javno dostopnih virih.
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