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Sigma-Aldrich.

Instructions for Use

Gram Stain Kit for Films

Gram Stain Kit for Tissue
Procedure No. HT90

ce MERRCK

Intended Use

Gram Stain reagents are intended for use in the delineation of Gram-Positive and Gram-Negative
organisms in films and tissue. Gram Stain reagents are for “In Vitro Diagnostic Use”. For
professional use only. The data obtained from this manual, qualitative procedure identifies Gram-
Positive and Gram-Negative organisms in tissue sections and smears of human specimens. This
data when reviewed in conjunction with other diagnostic tests and information may be used as an
aid to diagnosis of Gram-Positive and Gram-Negative bacterial infections.

Gram stain is used clinically to delineate two distinct groups of microorganisms. Those which retain
primary dye (crystal violet) are called Gram positive. Those which lose the primary dye during a
decolorization step are called Gram negative. The mechanisms whereby Gram positive organisms
retain the primary stain are unknown, although the chemistry and structure of cell walls are most
certainly involved.

The Sigma-Aldrich procedure is based on the work of Hucker and Conn which is a modification of
the original Gram procedure from 1884. The Hucker and Conn procedure utilizes a crystal violet-
ammonium oxalate solution that aids in differentiation and is quite stable.*

Reagents
Crystal Violet Solution (Cat. No. HT901-8FOZ)
Certified crystal violet, 2.30%, C.I. 42555, ammonium oxalate, 0.1%, and 20% ethyl alcohol, SD3A

Gram'’s Iodine Solution (Cat. No. HT902-8F0Z)
Iodine, 0.33%, and potassium iodide, 0.66%

Decolorizer Solution (Cat. No. HT903-8F0Z)
Required for films only. Isopropyl alcohol, 75%, and acetone, 25%

Safranin O Solution (Cat. No. HT904-8F0Z)
Certified safranin 0.6%, C.I. 50240, in 20% ethyl alcohol, SD3A

Tartrazine Solution (Cat. No. HT3028-250ML)
Required for tissue only. Tartrazine, 0.25%, C.I. 19140, and acetic acid, 0.25%

Special Materials Required but Not Provided

¢ Positive control slides should be included in each run, Gram Stain TISSUE-TROL™
(Cat. No. TTROO5)

e Alcohol, Absolute

e Acetone, ACS Grade

e Xylene or xylene substitute

e Microscope

e Standard Laboratory filter paper (recommended Whatman No. 1 - but not exclusive)

Storage and Stability

Store at room temperature (18-26°C). Reagent label bears the expiration dating. Use once and
discard.

Preparation

All reagents are ready to use. If precipitate is found in Crystal Violet reagent prior to use, filter with
standard laboratory paper such as Whatman No. 1 or equivalent.

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.

Gram Stain TISSUE-TROL™ control slides are paraffin embedded animal tissue containing gram
negative and gram positive bacteria and should be considered potentially infectious.

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.

Films

Any well prepared, heat-fixed film is acceptable. The thickness of the film will influence the time
required for decolorization.

Tissue

Any well-fixed paraffin embedded tissue cut at 5 microns.

Notes
Care should be taken to avoid over decolorization of the slides with the Decolorizer Solution. Even

Gram positive organisms will become colorless and appear red if the Decolorizer solution is left on
the slide for excessive periods of time.?

Procedure

Procedure for films

Flood film with Crystal Violet Solution for 1 minute.

Rinse thoroughly in deionized water.

Flood film with Gram’s Iodine Solution for 1 minute.

Rinse thoroughly in deionized water.

Flood with Decolorizer Solution for up to 10 seconds until color stops running.
Rinse thoroughly in deionized water.

Flood film with Safranin O Solution for 1 minute.

Rinse thoroughly in deionized water.

. Air dry film and examine microscopically.

Procedure for tissue?

CONOU AW R

1. Deparaffinize sections and hydrate to deionized water.

2. Place slides on staining rack and cover sections with Crystal Violet Solution, for 1 minute.
3. Drain off Crystal Violet Solution and rinse thoroughly in deionized water.
4. Mordant in Gram’s Iodine Solution for 5 minutes.

5. Rinse in deionized water and blot sections.

6. Differentiate in absolute alcohol or acetone.

7. Rinse in deionized water.

8. Cover slides with Safranin O Solution for 30-60 seconds.

9. Rinse in deionized water and blot sections.
10. Cover sections with Tartrazine Solution for 5-10 seconds.
11. Blot off excess stain.
12. Rinse in 2 changes absolute alcohol.

13. Clear in xylene and mount.
Performance Characteristics

Gram positive organisms Purple
Gram negative organisms 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. No Product Target Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
Description Specificity Sensitivity Specificity Sensitivity
HT901 C’VSSJ?Jthﬁ'e‘ Pgsr.aun\:e 30f3 30f3 30f3 30f3
NSJSRe 30f3 30f3 30f3 30f3
HT902 Grasnglitliggine Pgsrlah”\je 30f3 30f3 30f3 30f3
NSJ:{}“VE 30f3 30f3 30f3 30f3
HToo3  Dgcolorizer poram. 30f3 30f3 303 30f3
NSJSERe 30f3 30f3 30f3 30f3
HToo4  Safranin O poram. 30f3 30f3 303 30f3
Nggr:m/e 30f3 30f3 30f3 30f3
HT3028  2AZNe  packground 3 of 3 30f3 30f3 30f3

Warnings and Hazards

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

HT90A:

H314 Causes severe skin burns and eye damage.

H336 May cause drowsiness or dizziness.

H360D May damage the unborn child

H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.

P202 Do not handle until all safety precautions have been read and understood.
P273 Avoid release to the environment.

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

P303 + P361 + P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse
skin with water.

P304 + P340 + P310 IF INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable for breathing.
Immediately call a POISON CENTER/ doctor.

P305 + P351 + P338 IF IN EYES: Rinse cautiously with water for several minutes. Remove contact
lenses, if present and easy to do. Continue rinsing.
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HT90T:
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H314 Causes severe skin burns and eye damage.

H360D May damage the unborn child.

H412 Harmful to aquatic life with long lasting effects.

P202 Do not handle until all safety precautions have been read and understood.
P273 Avoid release to the environment.

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

P303 + P361 + P353 IF ON SKIN (or hair): Take off immediately all contaminated clothing. Rinse
skin with water.

P304 + P340 + P310 IF INHALED: Remove person to fresh air and keep comfortable for breathing.
Immediately call a POISON CENTER/ doctor.

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

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

Manufacturer Catalogue Number

Consult Instructions for Use Batch Code

Authorized Representative
in the European Community/

European Union Declaration
of Conformity (defined in IVDR

n
m

European Union 2017/746)
g Use-by Date In vitro diagnostic medical device
/ﬂ’ Temperature Limit & Caution
d| Date of Manufacture % Importer

E Indicates the Authorised

Representative in Switzerland

References
1. Hucker GJ, Conn HJ: Further studies on the methods of Gram staining. NY Agric Exp Stn Tech Bull
No. 128, 1927

2. Histopathological Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New
York, 1965, pp 565-567

3. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd Edition, Sheehan DC and Hrapchak BB, Battelle Press,
Columbus (OH), 1980 p 234
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. Removed discontinued Cat. No. G3045
from Special Materials Required but not Provided. Added adverse event contact
information. Added Warnings and Hazards. Added CH-REP information.

Rev. 6.0 2026

Updated to align with GHS classifications. Updated preparations section with
instructions to filter Crystal Violet prior to use if precipitate is found. Updated Special
Materials Required but not Provided section to include the use of standard laboratory
filter paper per instructions listed in the preparations.
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The life science business of Merck KGaA|darmBsliddtp GEigranyiropeeateS asrMillipoeeSigma in the U.S. and Canada.



Rev. 6.0, 91919-LS, 2026

Sigma-Aldrich.

Gebrauchsanweisung

Gram-Farbe-Kit fur Ausstriche

Gram-Farbe-Kit fur Gewebe
Verfahren Nr. HT90

ce MERRCK

Verwendungszweck

Die Reagenzien fiir die Gram-Farbung dienen zur Abgrenzung von grampositiven und gramnegativen
Organismen in Ausstrichen und Geweben. Die Reagenzien fiir die Gram-Farbung sind fir die ,, In-vitro-
Diagnose" bestimmt. Nur fiir den professionellen Gebrauch. Die mit diesem manuellen qualitativen
Verfahren gewonnenen Daten dienen dem Nachweis grampositiver und gramnegativer Organismen in
Gewebeschnitten und Ausstrichen von menschlichen Proben. Diese Daten kénnen in Verbindung mit
anderen diagnostischen Tests und Informationen als Hilfsmittel fiir die Diagnose von Infektionen mit
grampositiven und gramnegativen Bakterien verwendet werden.

Die Gram-Farbung dient zur klinischen Unterscheidung zweier verschiedener Gruppen von
Mikroorganismen. Mikroorganismen, die den priméren Farbstoff (Kristallviolett) binden, bezeichnet man
als grampositiv. Mikroorganismen, die wahrend der Entfarbung den Primarfarbstoff abgeben, werden
als gramnegativ bezeichnet. Die Mechanismen, durch welche grampositive Organismen die primére
Anfarbung beibehalten, sind unbekannt. Allerdings spielen chemische Eigenschaften und die Struktur
der Zellwande mit hoher Wahrscheinlichkeit eine Rolle.

Das Verfahren von Sigma-Aldrich basiert auf den Arbeiten von Hucker und Conn und ist eine
Abwandlung des urspriinglichen Gram-Verfahrens von 1884. Das Verfahren von Hucker und Conn
verwendet eine Kristallviolett-Ammoniumoxalat-Losung, die die Differenzierung unterstiitzt und zudem
relativ stabil ist.!

Reagenzien
Kristallviolett-Losung (Kat.-Nr. HT901-8FOZ)
Zertifiziertes Kristallviolett, 2,30 %, C.I. 42555, Ammoniumoxalat, 0,1 % und 20 % Ethylalkohol, SD3A

Gram'sche Iodlésung (Kat.-Nr. HT902-8FOZ)
Jod, 0,33 %, und Kaliumjodid, 0,66 %.

Entfarberlosung (Kat.-Nr. HT903-8FOZ)
Nur flr Ausstriche erforderlich. Isopropylalkohol, 75 % und Aceton, 25 %

Safranin O-Lésung (Kat.-Nr. HT904-8F0Z)
Zertifiziertes Safranin 0,6 %, C.I. 50240, in 20%igem Ethylalkohol, SD3A

Tartrazin-Losung (Kat.-Nr. HT3028-250ML)
Nur fur Gewebe erforderlich. Tartrazin, 0,25 %, C.I. 19140 und Essigsaure, 0,25%

Erforderliche, aber nicht im Lieferumfang enthaltene spezielle Materialien

* Positive Kontroll-Objekttrager sollten in jedem Durchlauf enthalten sein, Gram Stain TISSUE-TROL™
(Kat.-Nr. TTR005)

Reiner Alkohol

Aceton, ACS-Qualitat

Xylol oder Xylolersatz

Mikroskop

e Standard-Laborfilterpapier (empfohlen Whatman Nr. 1, jedoch nicht ausschlieBlich)

Lagerung und Stabilitat
Bei Raumtemperatur (18-26 °C) lagern. Das Verfallsdatum ist auf dem Etikett des Reagenzes
angegeben. Einmal verwenden, dann entsorgen.

Vorbereitung

Alle Reagenzien sind gebrauchsfertig. Wenn vor der Verwendung Niederschlag im Kristallviolett-
Reagenz festgestellt wird, mit Standard-Laborpapier wie Whatman Nr. 1 oder einem gleichwertigen
Produkt filtrieren.

VorsichtsmaBnahmen

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

Beim Umgang mit Laborreagenzien sind die (iblichen VorsichtsmaBnahmen zu beachten. Entsorgen Sie
den Abfall unter Einhaltung aller értlichen, staatlichen, regionalen oder nationalen Vorschriften.

Gram Stain TISSUE-TROL™-Kontroll-Objekttréger sind in Paraffin eingebettetes tierisches Gewebe, das
gramnegative und grampositive Bakterien enthélt und als potenziell infektids betrachtet werden sollte.

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.

Ausstriche

Alle gut vorbereiteten, hitzefixierten Ausstriche kdnnen verwendet werden. Die Dicke des Ausstrichs
hat Einfluss auf die Dauer, die fir die Entfarbung benétigt wird.

Gewebe

Alle gut fixierten, in Paraffin eingebetteten Gewebeschnitte mit einer Dicke von 5 Mikrometern.

Hinweise

Eine UbermaBige Entfarbung der Objekttréger mit der Entfarberlésung sollte vermieden werden.
Bei zu langer Verweildauer der Entfarberlésung auf den Objekttréagern werden selbst grampositive
Organismen entférbt und erscheinen rot.?

Verfahren

Verfahren fiir Ausstriche

Den Ausstrich fur 1 Minute mit Kristallviolett-Losung fluten.

Griindlich in entionisiertem Wasser abspilen.

Den Ausstrich fiir 1 Minute mit Gram'scher Iodlésung fluten.

Griindlich in entionisiertem Wasser abspilen.

Fur bis zu 10 Sekunden mit Entférberlésung fluten, bis keine Farbe mehr austritt.
Griindlich in entionisiertem Wasser abspilen.

Den Ausstrich fiir 1 Minute mit Safranin O-Lésung fluten.

Griindlich in entionisiertem Wasser abspilen.

Ausstrich an der Luft trocknen lassen und mikroskopisch untersuchen.

vLoNoUrwNE

Verfahren fiir Gewebe?

1. Schnitte entparaffinieren und in entionisiertem Wasser hydratisieren.

2. Die Objekttrager auf ein Farbegestell legen und die Schnitte 1 Minute lang mit Kristallviolett-

Lésung bedecken.

3. Kristallviolett-L6sung abgieBen und griindlich in entionisiertem Wasser absptlen.
4. 5 Minuten lang in Gram'scher Iodlésung beizen.

5. Mit entionisiertem Wasser abspilen und die Abschnitte abtupfen.

6. Differenzierung mit reinem Alkohol oder Aceton durchfiihren.

7. Mit deionisiertem Wasser abspiilen.

8. Objekttrager fiir 30-60 Sekunden mit Safranin O-Ldsung Ulberziehen.

9. Mit entionisiertem Wasser abspiilen und die Abschnitte abtupfen.

10. Die Schnitte 5-10 Sekunden mit der Tartrazin-Losung bedecken.

11. Uberschiissiges Farbemittel abtupfen.

12. 2 Mal mit reinem Alkohol spilen.

13. In Xylol klaren und eindecken.

Leistungsmerkmale
Grampositive Organismen Violett
Gramnegative Organismen Rot

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

Analytische Leistungsmerkmale

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

Art.- Beschreibung Ziel Intra- Intra-Assay- Inter- Inter-Assay-
Nr. des Produkts Assay- Empfindlichkeit Assay- Empfindlichkeit
Spezifitat Spezifitat

Kristallviolett- Gram-

HT901 Lésung positiv 3von3 3von3 3von3 3von3
Gram-

negativ 3von 3 3von 3 3von3 3von3
Gram'sche Gram-

HT902 Todldsung positiv 3von3 3von3 3von3 3von3
Gram-

negativ 3von 3 3von 3 3von3 3von3

HT903 Entfarberlsung G2 3von3 3von 3 3von 3 3von 3
positiv
Gram-

negativ 3von 3 3von 3 3von3 3von3
Safranin Gram-

HT904 0-Lésung positiv 3von3 3von3 3von3 3von3
Gram-

negativ 3von3 3von 3 3von3 3von3
Tartrazin- Hinter-

HT3028 Lésung grund 3von3 3von3 3von3 3von3

Warnungen und Gefahren

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

HT90A:

H314 Verursacht schwere Veratzungen der Haut und Augenschéden.

H336 Kann Schlafrigkeit und Benommenheit verursachen.

H360D Kann das ungeborene Kind schadigen.

H412 Schédlich fur Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

P202 Nicht handhaben, bevor Sie nicht alle Sicherheitshinweise gelesen und verstanden haben.
P273 Freisetzung in die Umwelt ist zu vermeiden.

P280 Tragen Sie Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz.

P303 + P361 + P353 BEI KONTAKT MIT DER HAUT (oder Haar): Alle kontaminierten
Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Die Haut mit Wasser abspiilen.

P304 + P340 + P310 BEI EINATMEN: Bringen Sie die Person an die frische Luft und sorgen Sie
dafir, dass sie bequem atmen kann. Rufen Sie sofort eine GIFTNOTRUFZENTRALE oder einen
Arzt an.

P305 + P351 + P338 BEI AUGENKONTAKT: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser spilen.
Kontaktlinsen entfernen, falls vorhanden und leicht durchzufiihren. Weiter spllen.
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H314 Verursacht schwere Veratzungen der Haut und Augenschaden.

H360D Kann das ungeborene Kind schadigen.

H412 Schadlich fur Wasserorganismen mit langfristiger Wirkung.

P202 Nicht handhaben, bevor Sie nicht alle Sicherheitshinweise gelesen und verstanden haben.

P273 Freisetzung in die Umwelt ist zu vermeiden.

P280 Tragen Sie Schutzhandschuhe/Schutzkleidung/Augenschutz/Gesichtsschutz.

P303 + P361 + P353 BEI KONTAKT MIT DER HAUT (oder Haar): Alle kontaminierten
Kleidungsstiicke sofort ausziehen. Die Haut mit Wasser abspulen.

P304 + P340 + P310 BEI EINATMEN: Bringen Sie die Person an die frische Luft und sorgen Sie
dafir, dass sie bequem atmen kann. Rufen Sie sofort eine GIFTNOTRUFZENTRALE oder einen Arzt
an.

P305 + P351 + P338 BEI AUGENKONTAKT: Einige Minuten lang behutsam mit Wasser splen.
Kontaktlinsen entfernen, falls vorhanden und leicht durchzufiihren. Weiter spilen.

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

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

il Hersteller

[E] Anweisungen fiir den Gebrauch
beachten

Katalognummer

Chargencode

Bevollmachtigter Vertreter in

der Europdischen Gemeinschaft/ c E

Europédischen Union

Konformitatserklarung der
Européischen Union (definiert in
IVDR 2017/746)

Medizinisches In-vitro-

Verfallsdatum Diagnosegeréat
A

Temperatur-Grenzwert Vorsicht

L~ a

Datum der Herstellung Importeur

Bezeichnet den Bevollmachtigten in
[ [REP] er schwez.

Referenzen

1. Hucker GJ, Conn HJ: Further studies on the methods of Gram staining. NY Agric Exp Stn Tech Bull
No. 128, 1927

2. Histopathological Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New
York, 1965, pp 565-567

3. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd Edition, Sheehan DC and Hrapchak BB, Battelle Press,
Columbus (OH), 1980 p 234

Kontaktinformationen

Um eine Bestellung aufzugeben, besuchen Sie bitte unsere Website unter SigmaAldrich.com. Fir
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 fiir die Probenentnahme
zu befolgen, wurde entfernt. EN 980 wurde gestrichen und in EN ISO 15223-1:2021 fur
Symbole gedndert. Nicht mehr lieferbare Kat.-Nr. G3045 aus ,Erforderliche, aber nicht

im Lieferumfang enthaltene spezielle Materialien" entfernt. Kontaktinformationen fiir
unerwiinschte Ereignisse wurden hinzugefiigt. Warnungen und Gefahren hinzugefiigt. Die
Informationen des Bevollméachtigten in der Schweiz wurden hinzugefiigt.

Rev. 6.0 2026

Aktualisiert, um den GHS-Einstufungen zu entsprechen. Abschnitt ,Vorbereitung" mit
Anweisungen zum Filtern von Kristallviolett vor der Verwendung aktualisiert, wenn
Niederschlag aufgetreten ist. Abschnitt ,Erforderliche, aber nicht im Lieferumfang
enthaltene spezielle Materialien" aktualisiert, um die Verwendung von Standard-
Laborfilterpapier gemé&B den Anweisungen in den Préparaten aufzunehmen.

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

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

Die Initiale M und Sigma-Aldrich sind Marken der Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland, oder ihrer
Tochtergesellschaften. Alle anderen Marken sind das Eigentum ihrer jeweiligen Inhaber. Ausfiihrliche Informationen
uber Marken sind Uber &ffentlich zugéngliche Quellen erhaltlich.

© 2026 Merck KGaA, Darmstadt, Deutschland und/oder mit ihr verbundene Unternehmen. Alle Rechte vorbehalten.
Da202r-SlesnkK GaéscRatasiadbrlekBany Paretats, abblizsenlaht, rishis deren82dund Kanada als MilliporeSigma

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

Instructions d'utilisation

Kit de coloration de Gram pour
frottis

Kit de coloration de Gram pour
tissus MERCK

Procédure n® HT90

q3

Utilisation prévue

Les réactifs pour la coloration de Gram sont destinés a étre utilisés pour mettre en évidence les
micro-organismes a Gram positif et a Gram négatif dans les frottis et les tissus. Les réactifs pour la
coloration de Gram sont destinés a un “usage en diagnostic in vitro”. Réservé a un usage professionnel.
Les données obtenues avec cette procédure qualitative manuelle permettent d'identifier les micro-
organismes a Gram positif et a Gram négatif dans les coupes de tissus et les frottis 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 des infections bactériennes
a Gram positif et a Gram négatif.

La coloration de Gram est utilisée dans le contexte clinique pour différencier deux groupes distincts
de micro-organismes. Ceux qui retiennent le colorant primaire (cristal violet) sont dits a Gram positif.
Ceux qui perdent le colorant primaire lors d'une étape de décoloration sont dits a Gram négatif.

Les meécanismes par lesquels les micro-organismes a Gram positif retiennent le colorant primaire
sont inconnus, bien que la composition chimique et la structure des parois cellulaires soient trés
certainement impliquées.

La procédure de Sigma-Aldrich repose sur le travail de Hucker et Conn qui est une modification de la
procédure d'origine de Gram de 1884. La procédure de Hucker et Conn utilise une solution de cristal
violet et d'oxalate d'ammonium qui facilite la différenciation et est assez stable!.

Réactifs

Solution de cristal violet (réf. HT901-8F0Z)
Cristal violet certifié, 2,30 %, C.I. 42555, oxalate d'ammonium, 0,1 % et alcool éthylique a 20 %, SD3A

Solution iodée de Gram (réf. HT902-8FOZ)
Iode, 0,33 % et iodure de potassium, 0,66 %

Solution de décoloration (réf. HT903-8F0Z)
Requise pour les frottis uniquement. Alcool isopropylique, 75 % et acétone, 25 %

Solution de safranine O (réf. HT904-8F0Z)
Safranine certifiée 0,6 %, C.I. 50240, dans de I'alcool éthylique a 20 %, SD3A

Solution de tartrazine (réf. HT3028-250ML)
Requise pour les tissus uniquement. Tartrazine, 0,25 %, C.I. 19140 et acide acétique, 0,25 %

Matériel spécial requis mais non fourni

e Lames de controle positives qui doivent étre incluses dans chaque série, Gram Stain TISSUE-TROL™
(réf. TTRO05)

Alcool absolu

Acétone, de qualité ACS

Xyléne ou substitut du xylene

Microscope

« Papier filtre de laboratoire standard (Whatman n® 1 recommandé, mais non exclusif)

Conservation et stabilité

Conserver a température ambiante (entre 18 et 26 °C). L'étiquette des réactifs porte une date
limite d'utilisation. Utiliser la solution une seule fois, puis la jeter.

Préparation

Tous les réactifs sont préts a I'emploi. Si un précipitat est détecté dans le réactif cristal violet avant
utilisation, le filtrer avec du papier de laboratoire standard tel que le papier Whatman n° 1 ou
équivalent.

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.

Les lames de contréle Gram Stain TISSUE-TROL™ sont constituées de coupes de tissus animaux inclus
en paraffine contenant des bactéries a Gram négatif et a Gram positif et doivent étre considérées
comme potentiellement infectieuses.

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.

Frottis

Tout frottis bien préparé et fixé a la chaleur est acceptable. L'épaisseur du frottis aura un impact
sur le temps nécessaire a la décoloration.

Tissus

Tout tissu bien fixé et inclus en paraffine d'une épaisseur de 5 microns.

Remarques

Eviter de décolorer excessivement les lames avec la solution de décoloration. Méme les micro-
organismes a Gram positif deviendront incolores et apparaitront en rouge si la solution de

décoloration est laissée sur la lame pendant des périodes trop longues3.

Procédure
Procédure pour les frottis

1. Recouvrir le frottis de solution de cristal violet et laisser agir pendant 1 minute.

2. Rincer soigneusement a I'eau désionisée.

3. Recouvrir le frottis de solution iodée de Gram et laisser agir pendant 1 minute.

4. Rincer soigneusement a I'eau désionisée.

5. Faire couler la solution de décoloration sur le frottis pendant 10 secondes maximum jusqu'a
ce que plus aucune couleur ne s'écoule du frottis.

6. Rincer soigneusement a I'eau désionisée.

7. Recouvrir le frottis de solution de safranine O et laisser agir pendant 1 minute.

8. Rincer soigneusement a I'eau désionisée.

9. Laisser sécher le frottis a |'air libre et I'examiner au microscope.

Procédure pour les tissus?

1. Déparaffiner les coupes et les réhydrater dans de I'eau désionisée.

2. Placer les lames dans un portoir de coloration, les recouvrir de solution de cristal violet et

laisser agir pendant 1 minute.

3. Egoutter la solution de cristal violet et rincer soigneusement les lames a I'eau désionisée.
4. Réaliser le mordancage dans la solution iodée de Gram pendant 5 minutes.

5. Rincer a |'eau désionisée et sécher les coupes a |'aide de papier absorbant.

6. Réaliser la différenciation dans de I'alcool absolu ou de I'acétone.

7. Rincer a I'eau désionisée.

8. Recouvrir les lames de solution de safranine O et laisser agir pendant 30 a 60 secondes.
9. Rincer a I'eau désionisée et sécher les coupes a I'aide de papier absorbant.

10. Recouvrir les coupes de solution de tartrazine et laisser agir pendant 5 a 10 secondes.
11. Eliminer I'exces de colorant.

12. Rincer dans 2 bains d'alcool absolu.

13. Eclaircir au xyléne et procéder au montage.

Caractéristiques de performance

Micro-organismes a Gram Violet
positif
Micro-organismes & Gram Rouge
négatif

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 Cible Spécificité  Sensibilité  Spécificité  Sensibilité
du produit intra-série  intra-série inter-séries inter-séries
HT901 csrioslgatli?/r?o?eet Gram positif 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
nC;;aarEf 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
HT902 so'é"g%’l;gfée Gram positif 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
n%;aaraf 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
HT903 dséoclglt(i)?—;t%i Gram positif 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
n%;aaraf 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
HT904 ssaol,lg;?:edg Gram positif 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
nGé;aaraf 3sur3 3sur3 3sur3 3sur3
HT3028  Solution de Fond 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.

HT90A :

¥

H314 Provoque des brlures de la peau et des Iésions oculaires graves.

H336 Peut provoquer somnolence ou vertiges.

H360D Peut nuire au feetus

H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
P202 Ne pas manipuler avant d'avoir lu et compris toutes les précautions de sécurité.
P273 Eviter le rejet dans I'environnement.

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

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

P304 + P340 + P310 EN CAS D'INHALATION : transporter la personne a I'extérieur et la
maintenir dans une position ol elle peut confortablement respirer. Appeler immédiatement un
CENTRE ANTIPOISON ou un médecin.
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P305 + P351 + P338 EN CAS DE CONTACT AVEC LES YEUX : rincer avec précaution a I'eau
pendant plusieurs minutes. Enlever les lentilles de contact si la victime en porte et si elles
peuvent étre facilement enlevées. Continuer a rincer.

HT90T :

H314 Provoque des brilures de la peau et des Iésions oculaires graves.

H360D Peut nuire au feetus.

H412 Nocif pour les organismes aquatiques, entraine des effets néfastes a long terme.
P202 Ne pas manipuler avant d'avoir lu et compris toutes les précautions de sécurité.

P273 Eviter le rejet dans I'environnement.

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

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

P304 + P340 + P310 EN CAS D'INHALATION : transporter la personne a I'extérieur et la maintenir dans
une position ou elle peut confortablement respirer. Appeler immédiatement un CENTRE ANTIPOISON ou
un médecin.

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

Si, au cours de I'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

N Fabricant

[E] Consulter le mode d'emploi

Référence

Numéro du lot

Représentant agréé dans la
Communauté européenne/I'Union

Déclaration de conformité de
I'Union européenne (définie dans

européenne c E le réglement 2017/746 relatif aux
dispositifs médicaux de diagnostic
in vitro)
- P Dispositif médical de diagnostic
Date limite d'utilisation in vitro
Limites de température & Attention
Date de fabrication @ Importateur

Indique le représentant agréé en
Suisse

Références

1. Hucker GJ, Conn HJ: Further studies on the methods of Gram staining. NY Agric Exp Stn Tech Bull
No. 128, 1927

2. Histopathological Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New
York, 1965, pp 565-567

3. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd Edition, Sheehan DC and Hrapchak BB, Battelle Press,
Columbus (OH), 1980 p 234
Coordonnées

Pour passer commande, consulter notre site Web a |'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 modéle 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 l'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. Suppression de la référence catalogue G3045
de la section Matériel spécial requis mais non fourni. Ajout de coordonnées en cas
d'événements indésirables. Ajout de la section relative aux avertissements et risques.
Ajout des informations sur le mandataire suisse (CH-REP).

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

Rév. 6.0 2026

MDSS CH GmbH
E Laurenzenvorstadt 61
Mise & jour pour alignement sur les classifications SGH. Mise a jour de la section - 5000 Aarau
Préparations avec les instructions pour filtrer la solution de cristal violet avant utilisation Switzerland
en cas de précipitat. Mise a jour de la section Matériel spécial requis mais non fourni pour
inclure I'utilisation de papier filtre de laboratoire standard conformément aux instructions
figurant dans les préparations.

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

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,
an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

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 sont disponibles via des ressources accessibles au public.

© 2026 Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne et/ou ses filiales. Tous droits réservés.

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

L'activité Life Science de Merck KGaA, Darmstadt, Allemagne opére sous le nom de MilliporeSigma aux Etats-Unis et
TBueQ#fmasidence business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Istruzioni per I'uso

Kit per la colorazione di Gram
per strisci

Kit per la colorazione di Gram

per tessuti
MRIRT K

Procedura n. HT90

[vo] Cé€

Uso previsto

I reagenti per la colorazione di Gram sono destinati all'identificazione di organismi Gram-positivi

e Gram-negativi su strisci e tessuti. I reagenti per la colorazione di Gram sono destinati all"'uso
diagnostico in vitro". Solo per uso professionale. Questa procedura qualitativa manuale identifica gli
organismi Gram-positivi e Gram-negativi su sezioni di tessuto e strisci di campioni umani. Questi
dati, se valutati insieme ad altri esami e referti diagnostici, possono contribuire alla diagnosi di
infezioni da batteri Gram-positivi e Gram-negativi.

La colorazione di Gram trova impiego nella pratica clinica per differenziare due distinti gruppi di
microrganismi. Quelli che trattengono il colorante primario (cristalvioletto) sono classificati come
Gram-positivi; quelli che non sono in grado di trattenere il colorante primario durante una fase di
decolorazione sono classificati come Gram-negativi. I meccanismi in virtu dei quali gli organismi
Gram-positivi sono in grado di trattenere il colorante primario non sono noti, anche se quasi
certamente cio & dovuto alle proprieta chimiche e alla struttura delle pareti cellulari.

La procedura di Sigma-Aldrich si basa sul lavoro di Hucker e Conn, che ha modificato la tecnica
originale sviluppata da Gram nel 1884. La procedura di Hucker e Conn utilizza una soluzione di
ossalato di ammonio cristalvioletto che favorisce la differenziazione ed & abbastanza stabile.!

Reagenti
Soluzione di cristalvioletto (N. di cat. HT901-8FOZ)
Cristalvioletto certificato, 2,30%, C.I. 42555, ossalato di ammonio, 0,1% e alcol etilico al 20%, SD3A

Soluzione di iodio di Gram (N. di cat. HT902-8F0Z)
Iodio, 0,33% e ioduro di potassio, 0,66%

Soluzione decolorante (N. di cat. HT903-8F0Z)
Richiesto solo per gli strisci. Alcol isopropilico, 75% e acetone, 25%

Soluzione di safranina O (N. di cat. HT904-8F0Z)
Safranina certificata 0,6%, C.I. 50240, in alcol etilico al 20%, SD3A

Soluzione di tartrazina (N. di cat. HT3028-250ML)
Richiesto solo per le sezioni tissutali. Tartrazina, 0,25%, C.I. 19140 e acido acetico, 0,25%

Materiali specifici necessari, ma non forniti in dotazione

e Includere in ogni sessione vetrini di controllo positivo, Colorazione di Gram TISSUE-TROL™
(N. di cat. TTR005)

Alcol, assoluto

Acetone, di grado ACS

Xilene o sostituto dello xilene

Microscopio

* Carta da filtro standard da laboratorio (consigliata Whatman n. 1, ma non esclusiva)

Conservazione e stabilita

Conservare a temperatura ambiente (18-26 °C). L'etichetta dei reagenti riporta la data di scadenza.
Utilizzare solo una volta, quindi gettare.

Preparazione
Tutti i reagenti sono pronti per I'uso. Se prima dell'uso si trova del precipitato nel reagente
cristalvioletto, filtrare con carta standard da laboratorio, come Whatman n. 1 o equivalente.

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.

I vetrini di controllo Colorazione di Gram TISSUE-TROL™ sono relativi a tessuti animali inclusi
in paraffina contenenti batteri Gram-negativi e Gram-positivi, per cui devono essere considerati
potenzialmente infettivi.

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.

Strisci

Qualunque striscio preparato correttamente e fissato con il calore & accettabile. Dallo spessore dello
striscio dipende il tempo necessario per la decolorazione.

Tessuto

Qualsiasi tessuto fissato correttamente incluso in paraffina tagliato a 5 micron.

Note
Prestare attenzione per evitare di decolorare eccessivamente i vetrini con la soluzione decolorante.
Anche i microrganismi Gram-positivi diventeranno incolori e appariranno rossi se la soluzione
decolorante viene lasciata sul vetrino troppo a lungo.?

Procedura

Procedura per gli strisci
Immergere lo striscio nella soluzione di cristalvioletto per 1 minuto.
Sciacquare accuratamente con acqua deionizzata.
Immergere lo striscio nella soluzione di iodio di Gram per 1 minuto.
Sciacquare accuratamente con acqua deionizzata.
Immergere nella soluzione decolorante per un massimo di 10 secondi fino a che non perde pil
colore.
Sciacquare accuratamente con acqua deionizzata.
Immergere lo striscio nella soluzione di safranina O per 1 minuto.
Sciacquare accuratamente con acqua deionizzata.
Asciugare all'aria il vetrino ed esaminarlo al microscopio.
Procedura per le sezioni tissutali?

1. Deparaffinare le sezioni e bagnarle con acqua deionizzata per idratarle.

2. Posizionare i vetrini sul rack per colorazione e coprire le sezioni con soluzione di cristalvioletto per

1 minuto.

3. Scolare la soluzione di cristalvioletto e sciacquare abbondantemente con acqua deionizzata.

4. Mordenzare con soluzione di iodio di Gram per 5 minuti.

5. Sciacquare con acqua deionizzata e asciugare con materiale assorbente.
6. Differenziare in alcol assoluto o acetone.
7
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Sciacquare con acqua deionizzata.
. Coprire i vetrini con soluzione di safranina O per 30-60 secondi.
9. Sciacquare con acqua deionizzata e asciugare con materiale assorbente.
10. Coprire le sezioni con soluzione di tartrazina per 5-10 secondi.
11. Eliminare il colorante in eccesso.
12. Sciacquare in alcol assoluto. Ripetere 2 volte cambiando I'alcol.
13. Chiarificare in xilene e montare.

Caratteristiche prestazionali

Organismi Gram-positivi Porpora
Organismi Gram-negativi 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 Target Specificita Sensibilita Specificita Sensibilita

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

HT901 cristalvioletto positivo 3su3 3su3 3su3 3su3
Gram-

negativo 3su3 3su3 3su3 3su3

HT902 Soluzionedi  Gram- 3su3 3su3 3su3 3su3
iodio di Gram positivo
Gram-

negativo 3su3 3su3 3su3 3su3
Soluzione Gram-

HT903 decolorante positivo 3su3 3su3 3su3 3su3
Gram-

negativo 3su3 3su3 3su3 3su3

HT904 ~ Soluzionedi  Gram- 3su3 3su3 3su3 3s5u3
safranina O positivo
Gram-

negativo 3su3 3su3 3su3 3su3

HT3028 Soluzione di

tartrazina Sfondo 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.

HT90A:

H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

H336 Puod provocare sonnolenza o vertigini.

H360D Pud nuocere al feto.

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

P202 Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le precauzioni di sicurezza.
P273 Non disperdere nell'ambiente.

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

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

P304 + P340 + P310 IN CASO DI INALAZIONE: trasportare l'infortunato all'aria aperta e
mantenerlo a riposo in posizione che favorisca la respirazione. Contattare immediatamente un
CENTRO ANTIVELENI/un medico.

P305 + P351 + P338 IN CASO DI CONTATTO CON GLI OCCHI: sciacquare accuratamente con
acqua per parecchi minuti. Togliere le eventuali lenti a contatto se & agevole farlo. Continuare a
sciacquare.
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H314 Provoca gravi ustioni cutanee e gravi lesioni oculari.

H360D Puo nuocere al feto.

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

P202 Non manipolare prima di avere letto e compreso tutte le precauzioni di sicurezza.

P273 Non disperdere nell'ambiente.

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

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

P304 + P340 + P310 IN CASO DI INALAZIONE: trasportare I'infortunato all'aria aperta e mantenerlo
a riposo in posizione che favorisca la respirazione. Contattare immediatamente un CENTRO
ANTIVELENI/un medico.

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

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 |'uso Codice del lotto

Rappresentante autorizzato
nella Comunita europea/Unione
europea

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

Dispositivo medico-diagnostico

Data di scadenza S
in vitro

Limite di temperatura &
Data di fabbricazione %

Indica il rappresentante autorizzato
in Svizzera

Attenzione

Importatore

Bibliografia

1. Hucker GJ, Conn HJ: Further studies on the methods of Gram staining. NY Agric Exp Stn Tech Bull
No. 128, 1927

2. Histopathological Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New
York, 1965, pp 565-567

3. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd Edition, Sheehan DC and Hrapchak BB, Battelle Press,
Columbus (OH), 1980 p 234

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'IVDR. 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 I'indicazione della norma

EN 980 con quella della norma EN ISO 15223-1:2021 per i simboli. Eliminato "fuori
produzione N. di cat. G3045" da "Materiali specifici necessari, ma non forniti in
dotazione". Aggiunti recapiti da contattare in caso di eventi avversi. Aggiunta la sezione
"Avvertenze e pericoli". Aggiunta di informazioni su CH-REP.

Rev. 6.0 2026

Aggiornato per allineare alle classificazioni GHS. Aggiornata la sezione "Preparazione"
con istruzioni per filtrare il cristalvioletto prima dell'uso in caso di presenza di
precipitato. Aggiornata la sezione "Materiali specifici necessari, ma non forniti in
dotazione" per includere I'uso di carta da filtro standard da laboratorio secondo le
istruzioni elencate nelle preparazioni.

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.

© 2025 Merdk KGaA, Dammstizdt, Gammeanip arid /Kreitsiifbietetitall diits rieseveéd.
ThbuginesseHdfetbciencs" oi etk dGateDamstiddtr&eiomania operid. SomedMillipadeSigma negli USA e in Canada.
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Sigma-Aldrich.

Instrucciones de uso

Kit de tincidn de Gram para laminas

Kit de tincion de Gram para tejidos
N.© de procedimiento HT90

ce MERRCK

Uso previsto

Los reactivos de tincion de Gram estan destinados a la delimitacion de organismos Gram-positivos y
Gram-negativos en laminas y tejidos. Los reactivos de tincion de Gram son para «uso diagndstico in
vitro». Solo para uso profesional. Los datos obtenidos con este procedimiento manual y cualitativo
identifican organismos Gram-positivos y Gram-negativos en secciones de tejido y frotis de muestras
humanas. Si estos datos se revisan junto con otras pruebas de diagndstico e informacion, se pueden
utilizar como ayuda para el diagndstico de infecciones bacterianas Gram-positivas y Gram-negativas.

La tincion de Gram se utiliza clinicamente para delimitar dos grupos distintos de microorganismos. Los
que retienen el colorante primario (cristal violeta) se denominan Gram positivos. Los que pierden el
colorante primario durante una etapa de decoloracién se denominan Gram negativos. Se desconocen
los mecanismos por los que los organismos Gram positivos retienen la tincién primaria, aunque la
quimica y la estructura de las paredes celulares estan seguramente implicadas.

El procedimiento de Sigma-Aldrich se basa en el trabajo de Hucker y Conn, que es una modificacion
del procedimiento original de Gram de 1884. El procedimiento de Hucker y Conn utiliza una solucién de
oxalato de amonio y cristal violeta que ayuda a la diferenciacion y es bastante estable.!

Reactivos

Solucidn de cristal violeta (N.° de cat. HT901-8F0Z)

Cristal violeta certificado, 2,30 %, C.I. 42555, oxalato de amonio al 0,1 % y alcohol etilico al 20 %,
SD3A.

Solucién de yodo de Gram (N.° de cat. HT902-8F0Z)
Yodo, 0,33 %, y yoduro de potasio, 0,66 %

Solucién decolorante (N.° de cat. HT903-8F0Z)
Obligatorio solo para las ldminas. Alcohol isopropilico, 75 % y acetona, 25 %

Solucién de safranina O (N.° de cat. HT904-8F0Z)
Safranina certificada al 0,6 %, C.I. 50240, en alcohol etilico al 20 %, SD3A

Solucion de tartracina (N.° de cat. HT3024-120ML o HT3028-250ML)
Necesario solo para tejidos. Tartracina al 0,25 %, C.I. 19140, y acido acético al 0,25 %.

Material especial necesario pero no suministrado

« Deben incluirse en cada proceso los portaobjetos de control positivo, tincién de Gram
TISSUE-TROL™ (N.© de cat. TTR0O05)

¢ Alcohol, absoluto

e Acetona, grado ACS

¢ Xileno o sustituto del xileno

e Microscopio

« Papel de filtro de laboratorio estandar (se recomienda Whatman n° 1, aunque no es exclusivo)

Almacenamiento y estabilidad

Almacenar a temperatura ambiente (18-26 °C). La etiqueta del reactivo indica la fecha de
caducidad. Utilizar una sola vez y desechar.

Preparacion

Todos los reactivos estan listos para su uso. Si se encuentra precipitado en el reactivo de cristal
violeta antes de su uso, filtrelo con papel de laboratorio estandar, como Whatman n.° 1 o
equivalente.

Precauciones

Estos dispositivos médicos de diagnéstico in vitro (DMDIV) estan destinados a un uso de diagndstico in
vitro en un entorno de laboratorio clinico. Estos DMDIV estan destinados a un uso profesional por parte
de personal cualificado. El personal de laboratorio capacitado puede utilizar los DMDIV de Sigma-Aldrich
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.

Los portaobjetos de tincién de Gram TISSUE-TROL™ son tejidos animales incluidos en parafina que
contienen bacterias gram-negativas y gram-positivas y deben considerarse potencialmente infecciosos.

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.

Laminas

Se acepta cualquier ldmina bien preparada y fijada con calor. El grosor de la lamina influird en el
tiempo necesario para la decoloracion.

Tejido

Cualquier tejido incluido en parafina bien fijado y cortado a 5 micras.

Notas

Se debe tener cuidado para evitar la decoloracion excesiva de los portaobjetos con la solucién
decolorante. Incluso los organismos Gram positivos se volveran incoloros y apareceran rojos si la
solucién decolorante se deja en el portaobjetos durante periodos de tiempo excesivos.?

Procedimiento

Procedimiento para las laminas

Inundar la lamina con solucién de cristal violeta durante 1 minuto.

Aclarar a fondo con agua desionizada.

Inundar la Idmina con solucién de yodo de Gram durante 1 minuto.

Aclarar a fondo con agua desionizada.

Inundar con solucién decolorante hasta 10 segundos hasta que el color deje de correr.
Aclarar a fondo con agua desionizada.

Inundar la ldmina con solucién de safranina O durante 1 minuto.

Aclarar a fondo con agua desionizada.

Secar al aire la lamina y evaluar al microscopio.

Procedimiento para tejido?

1. Desparafinar los cortes e hidratar con agua desionizada.

2. Colocar los portaobjetos en la gradilla de tincidn y cubrir las secciones con solucién de violeta

de cristal, durante 1 minuto.

3. Escurrir la solucién de cristal violeta y enjuaguar bien con agua desionizada.

4. Mordente en solucién de yodo de Gram durante 5 minutos.

5. Aclarar con agua desionizada y secar los cortes.
6. Diferenciar en alcohol absoluto o acetona.
7
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Enjuague con agua desionizada.
. Cubrir los portaobjetos con solucién safranina O durante 30-60 segundos.
9. Aclarar con agua desionizada y secar los cortes.
10. Cubrir las secciones con solucién de tartracina durante 5-10 segundos.
11. Limpiar el exceso de tinte.
12. Aclarar en 2 cambios de alcohol absoluto.
13. Aclare en xileno y monte.

Caracteristicas de funcionamiento

Organismos Gram-positivos Purpura
Organismos Gram-negativos 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 Descripcion Objetivo Especificidad Sensibilidad Especificidad Sensibilidad

cat. del producto intraensayo intraensayo interensayo interensayo
Hroor  Solucionde ;f)rsmo 3de3 3de3 3de3 3de3
ng;aart?\;o 3de3 3de3 3de3 3de3
HT902 ygé’é“gfggem gsalg\‘m 3de3 3de3 3de3 3de3
ng;zrt?\;o 3de3 3de3 3de3 3de3
HT903 esc‘gl‘i)‘ﬂgr:‘te ;firs?u”% 3de3 3de3 3de3 3de3
ng;zrt?\;o 3de3 3de3 3de3 3de3
HT904 fgf'ﬁacri]?r?adg pGorsait'i*\‘/'o 3de3 3de3 3de3 3de3
ng;zrt?\;o 3de3 3de3 3de3 3de3
HT3028 St‘;'ﬁhc,iaéc?nge Fondo 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.

HT90A:

H314 Provoca graves quemaduras en la piel y lesiones oculares.

H336 Puede provocar somnolencia o vértigo.

H360D Puede dafiar al feto.

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

P202 No manipular antes de haber leido y comprendido todas las precauciones de seguridad.
P273 No dispersar en el medio ambiente.

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

P303 + P361 + P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse inmediatamente
las prendas contaminadas. Enjuagar la piel con agua.

P304 + P340 + P310 EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y
mantenerla en reposo en una posici(’)r} confortable para respirar. Llamar inmediatamente a un
CENTRO DE INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

P305 + P351 + P338 EN CASO DE CONTACTO CON LOS 0JOS: Enjuagar con agua
cuidadosamente durante varios minutos. Quitar las lentes de contacto cuando estén presentes y
pueda hacerse con facilidad. Proseguir con el lavado.
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H314 Provoca graves quemaduras en la piel y lesiones oculares.

H360D Puede dafar al feto.

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

P202 No manipular antes de haber leido y comprendido todas las precauciones de seguridad.

P273 No dispersar en el medio ambiente.

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

P303 + P361 + P353 EN CASO DE CONTACTO CON LA PIEL (o el pelo): Quitarse inmediatamente
las prendas contaminadas. Enjuagar la piel con agua.

P304 + P340 + P310 EN CASO DE INHALACION: Transportar a la victima al exterior y mantenerla
€n reposo en una posiciép confortable para respirar. Llamar inmediatamente a un CENTRO DE
INFORMACION TOXICOLOGICA o a un médico.

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

Si, durante el uso de este dispositivo o como resultado de su uso, se produce un
incidente grave, informe de ello 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

Numero de catélogo

Consultar instrucciones de uso Caédigo de lote

Representante autorizado en la Declaracién UE de conformidad
Comunidad Europea/Unién Europea c E (definida en el Reglamento (UE)
2017/746 sobre los productos

sanitarios para diagndstico in vitro)

Limite de temperatura Precaucion

Fecha de fabricacion Importador

! Dispositivo médico de diagndstico
Fecha de caducidad in vitro

Indica el representante autorizado
en Suiza

Referencias
1. Hucker GJ, Conn HJ: Further studies on the methods of Gram staining. NY Agric Exp Stn Tech Bull
No. 128, 1927

2. Histopathological Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New
York, 1965, pp 565-567

3. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd Edition, Sheehan DC and Hrapchak BB, Battelle Press,
Columbus (OH), 1980 p 234
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 informacién de contacto. Se ha eliminado la
instruccion 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 eliminado
el N.ode cat. G3045 de Materiales especiales requeridos pero no suministrados. Se ha
afiadido la informacion de contacto en caso de acontecimientos adversos. Se han afiadido
advertencias y peligros. Se ha afiadido la informacion del representante de Suiza.

Rev. 6.0 2026
Actualizado para alinearlo con las clasificaciones del GHS. Seccién de preparaciones Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
actualizada con instrucciones para filtrar el cristal violeta antes de su uso si se encuentra 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 64271
precipitado. Se actualizo la seccion de Materiales especiales necesarios pero no St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,
suministrados para incluir el uso de papel de filtro de laboratorio estandar conforme a las an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

instrucciones indicadas en la seccién de preparaciones. 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 demas marcas comerciales son propiedad de sus respectivos duefios. Tiene a su disposicion
informacion detallada sobre las marcas comerciales a través de recursos accesibles al publico.

© 2025 Merdk KGaA, Dammstizdit, Hemamy arsdofilitdesfiades. |aH digteshosseesedvados.
™idliptreSigma ésilandivisidr

titkpi6@hig Darimstiaet,) Alemahiazendas Estados Unidos y en Canada.
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Brugsanvisning

Gramfarvningsseet til film

Gramfarvningsseet til veev
Procedure nr. HT90

ce MERRCK

Tilsigtet brug

Gramfarvningsreagenser er beregnet til brug ved afgreensning af grampositive og gramnegative
organismer i film og vaev. Gramfarvningsreagenser er beregnet til "in vitro-diagnostisk brug". Kun
til professionel brug. Dataene, som opnés med denne manuelle kvalitative procedure, identificerer
grampositive og gramnegative organismer i vaevssnit og udstrygninger fra humane prgver. Disse
data kan, ndr de gennemg&s i sammenhaeng med andre diagnostiske tests og oplysninger, bruges
som en hjeelp ved diagnosticering af infektioner med grampositive og gramnegative bakterier.

Gramfarvning bruges Klinisk til at afgraense to forskellige grupper af mikroorganismer. Dem, der
bevarer det primaere farvestof (krystalviolet), kaldes grampositive. Dem, der mister det primaere
farvestof under et affarvningstrin, kaldes gramnegative. De mekanismer, hvorved grampositive
organismer bevarer den primaere farve, er ukendte, selvom cellevaeggenes kemi og struktur helt
sikkert er involveret.

Sigma-Aldrich-proceduren er baseret pd Hucker og Conns arbejde, som er en modifikation af
den originale gram-procedure fra 1884. Hucker og Conn-proceduren bruger en krystalviolet
ammoniumoxalatoplgsning, der hjeelper med differentiering og er ret stabil.

Reagenser

Krystalviolet-oplgsning (kat.nr. HT901-8F0Z)
Certificeret krystalviolet, 2,30 %, C.I. 42555, ammoniumoxalat, 0,1 %, og 20 % ethylalkohol,
SD3A

Grams jodoplgsning (kat.nr. HT902-8F0Z)

Jod, 0,33 %, og kaliumiodid, 0,66 %

Affarvningsoplgsning (kat.nr. HT903-8F0Z)

Kun pakraevet for film. Isopropylalkohol, 75 %, og acetone, 25 %.

Safranin O-oplgsning (kat.nr. HT904-8FOZ)
Certificeret safranin, 0,6 % C.I. 50240, i 20 % ethylalkohol, SD3A

Tartrazinoplgsning (kat.nr. HT3028-250ML)
Kun p%kraevet for veev. Tartrazin, 0,25 %, C.I. 19140 og eddikesyre, 0,25%.

Seerlige materialer, som er pdkraevede, men ikke medfglger

o Der skal inkluderes positive kontrolobjektglas, sésom TISSUE-TROL™ til gramfarvning
(kat.nr. TTROO0S), i hver karsel

e Alkohol, absolut

e Acetone, ACS-kvalitet

e Xylen eller xylenerstatning

e Mikroskop

¢ Standard laboratoriefilterpapir (Whatman No. 1 anbefales - men andet kan ogsd anvendes)

Opbevaring og stabilitet

Opbevares ved stuetemperatur (18-26 °C). Reagensmaerkaten er forsynet med udlgbsdato. Brug
én gang, og bortskaf derefter.

Klarggring

Alle reagenser er klar til brug. Hvis der findes bundfald i krystalviolet-reagens fgr brug, skal der
filtreres med standard laboratoriepapir som f.eks. Whatman No. 1 eller tilsvarende.

Forsigtighedsregler

Disse IVD'er er beregnet til in vitro-diagnostisk brug i et klinisk laboratoriemiljg. Disse IVD'er er
udelukkende beregnet til kvalificeret personales professionelle brug. 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 handtering af laboratoriereagenser, skal fglges.
Bortskaf affald under overholdelse af alle lokale, regionale eller nationale regler.

TISSUE-TROL™ kontrolobjektglas til gramfarvning er fremstillet med paraffinindstgbt animalsk
veev, der indeholder gramnegative og grampositive bakterier, og skal betragtes som potentielt
smittefarlige.

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.
Film

Enhver velforberedt, varmefikseret film er acceptabel. Filmens tykkelse vil pavirke den tid, der
kraeves til affarvning.

Vaev

Ethvert velfikseret, paraffinindlejret veev, der er udskaret ved 5 mikron.

Bemaerkninger
Der skal udvises forsigtighed for at undgd overaffarvning af objektglassene med
affarvningsoplgsningen. Selv grampositive organismer bliver farvelgse og ser rgde ud, hvis
affarvningsoplgsningen efterlades for lenge p8 objektglasset.®

Procedure

Procedure for film
Overhzld filmen med krystalviolet-oplgsning i 1 minut.
Skyl grundigt i demineraliseret vand.
Overhzld filmen med Grams jodoplgsning i 1 minut.
Skyl grundigt i demineraliseret vand.
Overhzld med affarvningsoplgsning i op til 10 sekunder, indtil farven holder op med at Igbe.
Skyl grundigt i demineraliseret vand.
Overhzld filmen med safranin O-oplgsning i 1 minut.
Skyl grundigt i demineraliseret vand.

Lad filmen lufttgrre, og undersgg den mikroskopisk.
Procedure for vaev?

1. Afparaffiner snittene, og hydrer dem i demineraliseret vand.

2. Placer objektglassene pa farvningsstativet, og deek snittene med krystalviolet-oplgsning i

1 minut.

3. Heeld krystalviolet-oplgsningen fra, og skyl grundigt i demineraliseret vand.

4. Bejdse i Grams jodoplgsning i 5 minutter.

5. Skyl i demineraliseret vand, og dup snittene.
6. Differentier i absolut alkohol eller acetone.
7
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Skyl i deioniseret vand.
. Daek objektglassene med safranin O-oplgsning i 30-60 sekunder.
9. Skyl i demineraliseret vand, og dup snittene.
10. Daek snittene med tartrazinoplgsning i 5-10 sekunder.
11. Dup overskydende farvestof af.
12. Skyli 2 hold absolut alkohol.
13. Klarér i xylen, og montér.

Praestationskarakteristika

Grampositive organismer Lilla
Gramnegative organismer Rgd

Kontakt Sigma-Aldrichs tekniske service for at f8 hjaelp, hvis de observerede resultater afviger fra
de forventede resultater.

Analytiske praestationskarakteristika

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

Kat.nr. Produktbe- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
skrivelse inden for inden for mellem mellem
analyse analyse analyser analyser
Krystalviolet- .
HT901 oplasning Grampositiv 3af 3 3af 3 3af3 3af3
Gram-
negative 3af 3 3af 3 3af3 3af3
Grams .
HT902 jodoplgsning Grampositiv 3af 3 3af 3 3af3 3af3
Gram-
negative 3af3 3af3 3af 3 3af 3
Affarvningsop- .
HT903 losning Grampositiv 3af3 3af3 3af 3 3af 3
Gram-
negative 3af 3 3af3 3af3 3af3
Safranin O-op- .
HT904 losning Grampositiv 3af3 3af3 3af 3 3af 3
Gram-
negative 3af 3 3af3 3af 3 3af3
HT3028 Tamanzi‘r?;p'”s' Baggrund 3af3 3af3 3af3 3af3

Advarsler og farer

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

HT90A:

H314 Fordrsager svaere aetsninger af huden og gjenskader.

H336 Kan for&rsage dgsighed eller svimmelhed.

H360D Kan skade det ufgdte barn

H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

P202 Anvend ikke produktet, for alle advarsler er lzest og forstdet.

P273 Undg8 udledning til miljget.

P280 Baer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P303 + P361 + P353 VED KONTAKT MED HUDEN (eller hdret): Alt tilsmudset tgj tages straks af.
Skyl huden med vand.

P304 + P340 + P310 VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft, og sgrg for, at
vejrtreekningen lettes. Ring omg&ende til GIFTLINJEN/en lzege.

P305 + P351 + P338 VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser, hvis de er til stede og er lette at fjerne. Fortsaet med at skylle.
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H314 Fordrsager svaere aetsninger af huden og gjenskader.

H360D Kan skade det ufgdte barn.

H412 Skadelig for vandlevende organismer, med langvarige virkninger.

P202 Anvend ikke produktet, for alle advarsler er lzest og forstaet.

P273 Undga udledning til miljget.

P280 Bzer beskyttelseshandsker/beskyttelsestgj/gjenbeskyttelse/ansigtsbeskyttelse.

P303 + P361 + P353 VED KONTAKT MED HUDEN (eller hdret): Alt tilsmudset toj tages straks af.
Skyl huden med vand.

P304 + P340 + P310 VED INDANDING: Flyt personen til et sted med frisk luft, og sgrg for, at
vejrtraekningen lettes. Ring omg&ende til GIFTLINJEN/en lzege.

P305 + P351 + P338 VED KONTAKT MED @INENE: Skyl forsigtigt med vand i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser, hvis de er til stede og er lette at fjerne. Fortseet med at skylle.

Hvis der er opstdet en alvorlig haandelse under brugen af denne enhed eller
som fglge af dens 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 Katalognummer

Batchkode

Se brugsanvisningen

Autoriseret repreesentant i Det Den Europaeiske Unions
Europaiske Feellesskab/Den c E overensstemmelseserklzering
Europaeiske Union (defineret i IVDR 2017/746)

g Sidste anvendelsesdato M_ed|cms_k udstyr il in vitro-
diagnostik

,ﬂ’ Temperaturgraense Forsigtig

M Fremstillingsdato Importgr

Angiver den autoriserede
repraesentant i Schweiz

Referencer

1. Hucker GJ, Conn HJ: Further studies on the methods of Gram staining. NY Agric Exp Stn Tech Bull
No. 128, 1927

2. Histopathological Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New
York, 1965, pp 565-567

3. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd Edition, Sheehan DC and Hrapchak BB, Battelle Press,
Columbus (OH), 1980 p 234

Kontaktoplysninger

Bespg vores websted pd SigmaAldrich.com for at afgive en bestilling. G til siden for teknisk service p&
vores websted p& SigmaAldrich.com/techservice for at fa oplysninger om teknisk service.

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

Overfgrt til ny skabelon med nuvaerende branding. Specificeret til professionel brug
under tilsigtet brug og forsigtighedsregler. Revideret tilsigtet brug for at stemme
overens med 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. Fjernet udgaet kat.nr. G3045 fra Szerlige materialer, som er pakraevede, men
ikke medfglger. Tilfgjet kontaktoplysninger i tilfelde af usnskede haendelser. Tilfojet
advarsler og farer. Tilfgjet CH-REP-oplysninger.

Rev. 6.0 2026

Opdateret til at stemme overens med GHS-klassifikationer. Opdaterede

klarggringsafsnittet med instrukser om at filtrere krystalviolet fgr brug, hvis der

observeres bundfald. Opdaterede afsnittet Saerlige materialer, som er pakraevede,

men ikke medfglger, s& det omfatter brug af standard laboratoriefilterpapir jeevnfgr de u
instrukser, der er anfgrt i forberedelser.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
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
varemeaerker kan indhentes via offentligt tilgeengelige ressourcer.

© 2026 Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland, og/eller dets tilknyttede virksomheder Alle rettigheder forbeholdes.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved. . X
Life science-virksomheden Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland, drives under navnet MilliporeSigma i USA og

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

Bruksanvisning

Gramfargningssats for filmer

Gramfargningssats fér vavnad
Férfarande nr. HT90

ce MERRCK

Avsedd anvandning

Gramfargningsreagenser ar avsedda att anvandas for att bestémma grampositiva och gramnegativa
organismer i filmer och véavnad. Gramfargningsreagenser &r avsedda for in vitro-diagnostiskt bruk.
Endast for yrkesmassigt bruk. Data som erhdllits genom detta manuella, kvalitativa forfarande
identifierar grampositiva och gramnegativa organismer i vavnadssnitt och utstryk med prover

frdn manniskor. Dessa data kan anvéndas till hjalp vid diagnostiseringen av grampositiva och
gramnegativa bakterieinfektioner om de bedéms ihop med 6vriga diagnostiska undersékningar och
uppgifter.

Gramfargning anvands for att kliniskt bestamma tva grupper mikroorganismer. De som binder
primart fargamne (gentianblatt) kallas grampositiva. De som forlorar primart fargamne under

ett avfargningssteg kallas gramnegativa. Mekanismerna genom vilka grampositiva organismer
binder den primara fargningen ar okénda, men kemin och cellvaggarnas strukturer ar utan tvekan
inblandade.

Sigma-Aldrich-forfarandet ar baserat pa arbete fr&n Hucker och Conn, vilket &r en modifiering av
det ursprungliga Gram-férfarandet fran 1884. Hucker- och Conn-férfarandet anvander gentianbld-
ammoniumoxalat-16sning som hjélper till med differentieringen och &r relativt stabil.

Reagenser
Gentianbla-16sning (kat.-nr. HT901-8FOZ)

Certifierad kristallviolett, 2,30 %, C.I. 42555, ammoniumoxalat, 0,1 %, och 20 % etylalkohol,
SD3A

Grams jodl6sning (kat.-nr. HT902-8F0Z)
Jod, 0,33 %, och kaliumjodid, 0,66 %

Avfargningsldsning (kat.-nr. HT903-8F0Z)
Krévs endast for filmer. Isopropylalkohol, 75 %, och aceton, 25 %

Safranin 0-16sning (kat.-nr. HT904-8F0Z)
Certifierad safranin 0,6 %, C.I. 50240, i 20 % etylalkohol, SD3A

Tartrazinlosning (kat.-nr. HT3028-250ML)
Kravs endast for vavnader. Tartrazin, 0,25 %, C.I. 19140 och é&ttiksyra, 0,25 %

Sarskilt materiel som krévs men inte tillhandahélls

e Positiva kontrollobjektglas ska inkluderas i varje korning, gramfargning TISSUE-TROL™
(kat.nr TTRO05)

e Alkohol, absolut

e Aceton, ACS-grad

e Xylen eller xylenerséttning

e Mikroskop

e Laboratoriefilterpapper av standardtyp (Whatman No. 1 rekommenderas men &r inte ett krav)

Férvaring och hallbarhet

Férvara i rumstemperatur (18-26 °C). Utg&ngsdatum finns pé reagensetiketterna. Anvand
lésningen en gang och kassera den sedan.

Beredning

Alla reagenser &r klara att anvénda. Om en féllning upptécks i kristallviolettreagenset fore
anvandning ska du filtrera med laboratoriepapper av standardtyp t.ex. Whatman No. 1 eller
motsvarande.

Forsiktighetsdtgarder

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

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

Gramfargning TISSUE-TROL™ kontrollobjektglas ar paraffininbaddad djurvévnad som innehaller
gramnegativa och grampositiva bakterier och ska anses vara potentiellt smittsamma.

Forfarande

Provtagning

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

Filmer

Vilken preparerad, varmefixerad film som helst ar acceptabel. Filmens tjocklek kommer att p&verka
tiden som kravs for avfargning.

Véavnad
Vilken valfixerad paraffininbaddad vavnad som helst som &r skuren i en tjocklek p& 5 mikrometer.

Anmarkningar

Forsiktighet bor iakttas__ft‘)r att undvika 6verdriven avfargning av objektglasen med
avfargningslosningen. Aven grampositiva organismer kommer bli farglésa och se réda ut om
avfargningsldsningen lamnas pé objektglaset i 18nga perioder.?

Forfarande

Forfarande for filmer
1. Skalj intensivt filmen i gentianbl&-l6sning i 1 minut.
Skélj noggrant i avjoniserat vatten.
Drank filmen i Grams jodl6sning i 1 minut.
Skolj noggrant i avjoniserat vatten.
Skolj intensivt i avfargningslosning i upp till 10 sekunder tills fargen slutar rinna.
Skélj noggrant i avjoniserat vatten.
Dréank filmen i safranin O-l6sning i 1 minut.
Skélj noggrant i avjoniserat vatten.
9. Lufttorka filmen och utvérdera mikroskopiskt.
Forfarande f6r vévnader?
1. Avparaffinera snitt och hydrera till avjoniserat vatten.
Placera objektglas p8 fargningsstall och téck snitt med gentianbld-I8sning i 1 minut.
3. L3t gentianbld-16sning rinna av och skélj noggrant i avjoniserat vatten.
4. Utfor betning i Grams jodl6sning i 5 minuter.
5. Skolj i avjoniserat vatten och torka snitt.
6. Differentiera i absolut alkohol eller aceton.
7
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Skélj i avjoniserat vatten.
Téack objektglas i safranin O-16sning i 30-60 sekunder.
Skolj i avjoniserat vatten och torka snitt.

10. Ta&ck snitt i tartrazinlosning i 5-10 sekunder.

11. Torka av dverflddig fargning.

12. Skolj i tvd byten absolut alkohol.

13. Rengor i xylen och montera.

Prestandaegenskaper

Grampositiva organismer Lila
Gramnegativa organismer Rott

Kontakta teknisk service p§ Sigma-Aldrich for hjalp ifall resultaten som observeras avviker frén de
forvéntade resultaten.

Analytiska prestandaegenskaper

De analytiska prestandaresultaten for de givna testerna utforda p8 alla malstrukturer bekraftar
100 % sensitivitet, specificitet och repeterbarhet.

Kat.- Produkt- Mal Specificitet Sensitivitet Specificitet Sensitivitet
nr. beskrivning inom inom mellan mellan
analys analys analyser analyser

HT901 Gentianbld-lésning Grampositiv 3av3 3av3 3av3 3av3
Gramnegativ 3av3 3av3 3av3 3av3

HT902  Grams jodlésning ~ Grampositiv 3av3 3av3 3av3 3av3
Gramnegativ 3av3 3av3 3av3 3av3

HT903  Avfargningslésning Grampositiv 3av3 3av3 3av3 3av3
Gramnegativ 3av3 3av3 3av3 3av3

HT904 Safranin O-losning  Grampositiv 3av3 3av3 3av3 3av3
Gramnegativ 3av3 3av3 3av3 3av3

HT3028  Tartrazinlésning Bakgrund 3av3 3av3 3av3 3av3

Varningar och faror

Se sdkerhetsdatabladet och produktmarkningen fér uppdaterad information om risker, fara och
sdakerhet.

HT90A:

£

H314 Orsakar allvarliga brannskador p& huden samt 6gonskador.

H336 Kan gora att man blir dasig eller omtécknad.

H360D Kan skada det ofédda barnet.

H412 Skadliga l&ngtidseffekter for vattenlevande organismer.

P202 Hantera inte forrén alla sakerhetsféreskrifter har lasts och forsttts.
P273 Undvik utslapp i miljon.

P280 Anvand skyddshandskar/skyddskléder/skyddsglaségon/ansiktsskydd.

P303 + P361 + P353 VID HUDKONTAKT (eller hdr): Ta omedelbart av alla kontaminerade klader.
Skélj huden med vatten.

P304 + P340 + P310 VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att personen andas
bekvamt. Ring omedelbart till en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.

P305 + P351 + P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta
ut eventuella kontaktlinser om det gar latt. Fortsatt att skolja.
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H314 Orsakar allvarliga brannskador p& huden samt 6gonskador.

H360D Kan skada det ofédda barnet.

H412 Skadliga I&ngtidseffekter for vattenlevande organismer.

P202 Hantera inte frran alla sékerhetsforeskrifter har lasts och forstatts.

P273 Undvik utslapp i miljon.

P280 Anvéand skyddshandskar/skyddskldder/skyddsglaségon/ansiktsskydd.

P303 + P361 + P353 VID HUDKONTAKT (eller hdr): Ta omedelbart av alla kontaminerade klader.
Skélj huden med vatten.

P304 + P340 + P310 VID INANDNING: Flytta personen till frisk luft och se till att personen andas
bekvamt. Ring omedelbart till en GIFTINFORMATIONSCENTRAL eller lakare.

P305 + P351 + P338 VID KONTAKT MED OGONEN: Skoélj forsiktigt med vatten i flera minuter. Ta ut
eventuella kontaktlinser om det gar ltt. Fortsatt att skélja.

Om det har intraffat ett allvarligt tillbud medan denna enhet anvants eller som ett
resultat av att den har anvédnts 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

N Tillverkare

[@ Se bruksanvisningen

Katalognummer

Batchkod

Auktoriserad representant i

Europeiska gemenskapen/

Europeiska unionen

EU-férsakran om
odverensstammelse (definieras i
IVDR 2017/746)

)
m

o Medicinteknisk produkt for in
g Utgangsdatum vitro-diagnostik
,ﬂ’ Temperaturgréns & Forsiktighet
@ Tillverkningsdatum % Importér

E Anger den auktoriserade

representanten i Schweiz

Referenser

1. Hucker GJ, Conn HJ: Further studies on the methods of Gram staining. NY Agric Exp Stn Tech Bull
No. 128, 1927

2. Histopathological Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New
York, 1965, pp 565-567

3. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd Edition, Sheehan DC and Hrapchak BB, Battelle Press,
Columbus (OH), 1980 p 234

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 "Fér yrkesmassigt

bruk” under "Anvandningsomrade” och under "Forsiktighetsdtgarder”. Reviderat
"Avsedd anvéandning" s8 att det motsvarar riktlinjerna for IVDR. Uppdaterat
"Materialsékerhetsdatablad” till “Sakerhetsdatablad”. Uppdaterat kontaktuppgifterna.
Tagit bort anvisningen om att CLSI ska foljas vid provtagning. Tagit bort EN 980 och
andrat till EN ISO 15223-1:2021 for symbolerna. Tagit bort indraget kat.-nr. G3045
fré&n "Sarskilt materiel som krévs men inte tillhandahalls”. Lagt till kontaktuppgifter for
negativa handelser. Lagt till varningar och faror. Lagt till CH-REP-information.

Rev. 6.0 2026

Uppdaterat for att motsvara GHS-klassificeringarna. Avsnittet Beredning har

uppdaterats med instruktioner for att filtrera kristallviolett fore anvandning om en

féllning upptécks. Avsnittet Sarskilt materiel som krdvs men inte tillhandahélls har

uppdaterats for att omfatta anvéandningen av laboratoriefilterpapper av standardtyp u
enligt instruktionerna som listas i Beredning.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
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 varumarken som tillhér Merck KGaA, Darmstadt, Tyskland eller dess dotterbolag.
Ovriga varumérken tillhdr respektive &gare. Detaljerad information om varumarken finns tillganglig via allméant
tillgangliga resurser.

© 2025 Merck KGaA, Dammstadt, Geskiang ad/elttsletiidocserl Hghtd|eesittigheter forbehdlls.

Tife stiendencer i s Meog D arthptadtidysklanthdrivs samdMillipoteSigma i USA och Kanada.
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Instrugdes de utilizagdo

Kit de coloragao de Gram para
peliculas

Kit de coloracao de Gram para
tecidos
NMERRCK

Procedimento N.© HT90

q3

Utilizacdo prevista

Os reagentes da coloragdo de Gram destinam-se a utilizagdo na delineagdo de organismos
Gram-positivos e Gram-negativos em peliculas e tecidos. Os reagentes da coloragdo de Gram
destinam-se a “Utilizagdo para diagnéstico in vitro”. Apenas para utilizagdo por profissionais. Os dados
obtidos através deste procedimento qualitativo manual identifica organismos Gram-positivos e
Gram-negativos em secgdes de tecidos e esfregagos de amostras humanas. Quando revistos em
conjunto com outros testes de diagndstico e informagdes, estes dados podem ser utilizados como
auxiliar no diagndstico de infegdes bacterianas Gram-positivas e Gram-negativas.

A coloragdo de Gram € utilizada clinicamente para delinear dois grupos distintos de microrganismos.
Os que retém o corante primario (violeta cristal) sdo designados Gram-positivos. Os que perdem o
corante primario durante um passo de descoloragdo sdo designados Gram-negativos. Os mecanismos
através dos quais os organismos Gram-positivos retém a coloragdo primaria sdo desconhecidos,
embora a quimica e a estrutura das paredes celulares estejam certamente envolvidas.

O procedimento da Sigma-Aldrich baseia-se no trabalho de Hucker e Conn, o qual é uma modificagdo
do procedimento de Gram original de 1884. O procedimento de Hucker e Conn utiliza uma solugdo de
violeta cristal-oxalato de amoénio que auxilia a diferenciagdo e é bastante estavel.!

Reagentes

Solugao de violeta cristal (N.° de cat. HT901-8FOZ)

Violeta cristal certificado, 2,30%, C.I. 42555, oxalato de amdnio, 0,1% e alcool etilico a 20%, SD3A
Solugao de iodo de Gram (N.° de cat. HT902-8F0Z)

Iodo, 0,33% e iodeto de potassio, 0,66%

Solucao de descoloragdo (N.° dg cat. HT903-8F0Z)

Necessario apenas para peliculas. Alcool isopropilico, 75% e acetona, 25%

Solucao de safranina O (N.° de cat. HT904-8FOZ)

Safranina certificada 0,6%, C.I. 50240 em alcool etilico a 20%, SD3A

Solugao de tartrazina (N.° de cat. HT3028-250ML)
Necessério apenas para tecidos. Tartrazina, 0,25%, C.I. 19140 e &cido acético, 0,25%

Materiais especiais necessarios mas ndo fornecidos
« Devem ser incluidas laminas de controlo positivo em cada série, como coloragdo
de Gram TISSUE-TROLTM™ (N.© de cat. TTR005)
o Alcool, Absoluto
e Acetona, Grau ACS
e Xileno ou substituto do xileno
e Microscépio
o Papel de filtro padrdo laboratorial (recomenda-se Whatman n.° 1, mas n&o € obrigatorio)

Conservagao e estabilidade

Conservar a temperatura ambiente (18-26 °C). A etiqueta do reagente tem a data de validade.
Utilizar uma vez e eliminar.

Preparagao
Todos os reagentes estdo prontos a utilizar. Se, antes de utilizar, se encontrar precipitado no reagente
violeta cristal, filtre com papel padrdo laboratorial, como Whatman n.° 1 ou equivalente.

Precaugdes

Estes DIV destinam-se a utilizagéo para diagndstico in vitro num ambiente de laboratério clinico.

Estes DIV destinam-se apenas a utilizagdo profissional por pessoal qualificado. Os DIV da Sigma-Aldrich
podem ser utilizados por técnicos de laboratério com formagdo no manuseamento de amostras
humanas potencialmente infeciosas e na utilizagdo de microscopios 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.

As laminas de controlo da coloragdo de Gram TISSUE-TROL™ consistem em tecidos animais

incluidos em parafina contendo bactérias Gram-negativas e Gram-positivas devem ser consideradas
potencialmente infeciosas.

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 infeciosos.

Peliculas

Qualquer pelicula bem preparada e fixada por calor € aceitavel. A espessura da pelicula influencia o
tempo necessério para a descoloragdo.

Tecidos

Qualquer tecido incorporado em parafina bem fixado, cortado a 5 micrones.

Notas

Deve exercer os devidos cuidados para evitar a descoloragdo excessiva das ldminas com a solugdo de
descoloragdo. Até mesmo os organismos Gram-positivos ficam sem cor e surgem a vermelho se deixar
a solugdo de descoloragdo na lamina durante periodos excessivos de tempo.?

Procedimento

Procedimento para peliculas
Inundar a pelicula com a solug&o de violeta cristal durante 1 minuto.
Enxaguar cuidadosamente com agua desionizada.
Inundar a pelicula com a solugéo de iodo de Gram durante 1 minuto.
Enxaguar cuidadosamente com agua desionizada.
Inundar com a solugdo de descoloragdo durante até 10 segundos até a cor deixar de sair.
Enxaguar cuidadosamente com agua desionizada.
Inundar a pelicula com a solugéo de safranina O durante 1 minuto.
Enxaguar cuidadosamente com agua desionizada.
Deixar secar ao ar a pelicula e examinar microscopicamente.
Procedimento para tecido?
1. Desparafinizar as secgdes e hidratar com agua desionizada.
Colocar as laminas no suporte de coloragdo e cobrir as secgdes com solugdo de violeta cristal,
durante 1 minuto.
3. Drenar a solugdo de violeta cristal e enxaguar cuidadosamente com agua desionizada.
4. Mordente na solugdo de iodo de Gram durante 5 minutos.
5. Enxaguar em agua desionizada e secar as secgdes com toalhas de papel.
6. Efetuar a diferenciagdo em &lcool absoluto ou acetona.
7
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Enxaguar em agua desionizada.
Cobrir as ldminas com solugdo de safranina O durante 30-60 segundos.
Enxaguar em agua desionizada e secar as secgdes com toalhas de papel.
10. Cobrir as secgdes com solugdo de tartrazina durante 5-10 segundos.
11. Secar o excesso de coloragdo com toalhas de papel.
12. Enxaguar em 2 mudancas de &lcool absoluto.
13. Limpar em xileno e montar.

Caracteristicas do desempenho

Organismos Gram-positivos Violeta
Organismos Gram-negativos 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 Descricdodo Alvo Egpecificidqde S_ensibilida_de E§peciﬁcidade Sensibilidade

cat. produto intr intr interensaio interensaio
Hrooy  Selucdode p‘fjjnmva 3de3 3de3 3de3 3de3
ng;:rt?\;a 3de3 3de3 3de3 3de3
HTo02  Solucko de ;f)rsaltr{\‘/a 3de3 3de3 3de3 3de3
ng;:rt?\;a 3de3 3de3 3de3 3de3
HT903 dseg\':‘flffaggo Fff)rsaigl'a 3de3 3de3 3de3 3de3
ng;:rt?\;a 3de3 3de3 3de3 3de3
HTo0s  Solucdo de pGorsaig\‘/'a 3de3 3de3 3de3 3de3
ng;:rt?\;a 3de3 3de3 3de3 3de3
HT3028  SoucBode  pngo 3de3 3de3 3de3 3de3

Adverténcias e perigos

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

HT90A:

H314 Provoca queimaduras na pele e lesGes oculares graves.

H336 Pode provocar sonoléncia ou vertigens.

H360D Pode afetar o nascituro

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

P202 Ndo manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as precaugdes de seguranga.
P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.

P280 Usar luvas de protecdo/vestuario de protecdo/protecdo ocular/protecdo facial.

P303 + P361 + P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): Retirar
imediatamente toda a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua.

P304 + P340 + P310 EM CASO DE INALAGAO: Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e
manté-la numa posicdo que ndo dificulte a respiragdo. Contacte imediatamente um CENTRO DE
INFORMAGAO ANTIVENENOS/médico.

P305 + P351 + P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente
com agua durante varios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel.
Continue a enxaguar.
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HT9OT:

fap

H314 Provoca queimaduras na pele e lesdes oculares graves.

H360D Pode afetar o nascituro.

H412 Nocivo para os organismos aquaticos com efeitos duradouros.

P202 Ndo manuseie o produto antes de ter lido e percebido todas as precaugbes de seguranga.
P273 Evitar a libertagdo para o ambiente.

P280 Usar luvas de protegdo/vestuario de protegdo/protegdo ocular/protecdo facial.

P303 + P361 + P353 SE ENTRAR EM CONTACTO COM A PELE (ou o cabelo): Retirar imediatamente toda
a roupa contaminada. Enxaguar a pele com agua.

P304 + P340 + P310 EM CASO DE INALA(;AO: Retirar a pessoa para uma zona ao ar livre e mant(z—la
numa posicdo que ndo dificulte a respiragdo. Contacte imediatamente um CENTRO DE INFORMACAO
ANTIVENENOS/médico.

P305 + P351 + P338 SE ENTRAR EM CONTACTO COM OS OLHOS: Enxaguar cuidadosamente com agua
durante vérios minutos. Se usar lentes de contacto, retire-as, se tal Ihe for possivel. Continue a enxaguar.

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

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

u Fabricante REF Numero de catdlogo

[E] Consultar as instrugdes de Caédigo do lote
utilizagdo
Representante autorizado Declaragdo de Conformidade
na Comunidade Europeia/Unido c E da Unido Europeia (definida na
Europeia diretiva RDIV 2017/746)

Dispositivo médico para diagnéstico

Data de validade .
in vitro

Limite de temperatura Atengéo

Data de fabrico @ Importador
Indica o representante autorizado
na Suica

Referéncias

1. Hucker GJ, Conn HJ: Further studies on the methods of Gram staining. NY Agric Exp Stn Tech Bull
No. 128, 1927

2. Histopathological Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New
York, 1965, pp 565-567

3. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd Edition, Sheehan DC and Hrapchak BB, Battelle Press,
Columbus (OH), 1980 p 234

Informacoes 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.

Histérico de revisdes

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

Transferéncia para novo modelo com a marca atual. Especificacédo 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).
Atualizagdo de Folha de Dados de Seguranga do Material para Folha de Dados de Seguranga.
Atualizagdo das informagdes 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. Remogao do N.© de Cat. G3045 descontinuado dos Materiais especiais necessarios
mas ndo fornecidos. Adigdo de informagdes de contacto em caso de eventos adversos. Adigdo
de Adverténcias e perigos. Adigdo das informagdes CH-REP.

Rev. 6.0 2026
Atualizagdo para efeitos de alinhamento com as classificagdes GHS. Atualizagdo da secgdo Sigma-Aldrich, Inc
"Preparagdo" com instrugdes para filtrar o violeta cristal antes da utilizag&o, se se encontrar u 3050 Spruce S,treet,
precipitado. Atualizagéo da secgdo "Materiais especiais necesséarios mas ndo fornecidos", para St. Louis, MO 6310§ USA
incluir a utilizagdo de papel de filtro padrao laboratorial, de acordo com as instrugdes listadas an affiliate of Merck KGaA,

na secgdo "Preparagdo". Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

MDSS GmbH
Schiffgraben 41
30175 Hannover,
Germany

Merck KGaA,
64271
Darmstadt,
Germany

O M inicial e Sigma-Aldrich s§o 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.

© 2026 Merck KGaA, Darmstadt, Alemanha e/ou filiais. Todos os direitos reservados.
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03dnyieg xpriong

KIT xpwong Gram vyia QIAW

KIT xpwong Gram yia 10Toug
Aladikaocia ap. HT90

[vo] Cé€

MpoopiZopevn xpfion

Ta avnidpacmpia Xpwong Gram npoopilovTal yia Xprion atnv oploBeTnon Twv Gram-BeTIKOV Kal
Gram-apvnTIK®V 0pyaviop®V O QIAM Kal I0Touq. Ta avTidpactrpia Xpwong Gram npoopilovral yia
«in vitro diayvwaTikr xpRon». Ma enayyeAuarikn xprion povo. Ta dedopéva nou AapBavovTal and
QUTAV TN KN auTopaTn, NoloTikn diadikadia avayvwpifouv Toug Gram-BeTiKoug Kal Toug Gram-
apvnTikoUG opyaviapoUg o€ TOpEG I0TOU Kal nixpiopaTa avlpmnivwy delypatwy. Auta Ta dedopéva,
otav eEeTalovTal og OUVOUAOHO HE AANEG BIayVWOTIKEG EEETATEIG KAl NANPOPOPIEG, HMOpoUV va
xpnaoiponoinBolv wg BoriBnua yia Tn didyvwon Gram-BeTik®v Kal Gram-apvnTIK®V BAKTNPIaKmY
AOIHOEEWV.

MERRCK

H xpwon Gram xpnoiponoleiTal KAIVIKG yia TNV oploBETNon dU0 SIAKPITMV OHAdWY HIKPOOPYAVIOHMV.
AUTa nou 3IaTnPOUV TNV NPWTOYEVH XPWOTIKN (KPUGTAAAIKO 103eG) ovopdaovtal Gram-6eTikd. AuTa nou
XAVOUV TNV NPWTOYEVN XPWATIKN KATA TN SIApKEIa vOg 0Tadiou anoxpwpaTiopou ovopalovrar Gram-
apvnTika. O1 UNXaviopoi Pe Toug onoioug ol Gram-BeTikoi opyaviopoi diatnpouv TNV NPWTOYEVH XpWon
gival yvwaoTol, av Kal aiyoupa eRnNAEKOVTal N XNKEIa Kal n dopn TWV KUTTAPIKWV TOIXWHATWV.

H diadikacia Tng Sigma-Aldrich Bacieral otnv gpyacia Twv Hucker kai Conn, n onoia ivai pia
Tpononoinan Tng apxikng diadikaciag Gram and To 1884. H diadikacia Twv Hucker and Conn
Xpnoiponolei éva dlaAupa KpuoTaAAikoU 1KG30UG-0EaAikoU appwviou nou Bonba atn diagoponoincn Kar
€ival apkeTa oTabepo.t

AvTiSpaoTipia

AiaAupa kpuotaAAikoU 103oug (Ap. kataldyou HT901-8FOZ)

MigTonoinuévo KpUaTaAAIKO 103G, 2,30%, C.I. 42555, 0Eahikod appavio, 0,1% kai 20% aiBuAIkn
ahkoOAn, SD3A

AiaAupa 1w3iou Gram (Ap. kataAoyou HT902-8FOZ)

10310, 0,33% Kar 1wd10UX0 KaAlo, 0,66%

AiaAupa anoxpwpaTiopol (Ap. kataAoyou HT903-8FOZ)

AnaiTeital Hovo yia GIAY. IoonponuAikn aAkoOAn, 75%, kai akeTovn, 25%
AiaAupa cagpavivig O (Ap. kataAdyou HT904-8FOZ)

Migronoinpévn cappavivn 0,6%, C.1. 50240, o€ 20% aiBUAIKT) aAkooAn, SD3A
AiaAupa Taptpadivng (Ap. kataAoyou HT3028-250ML)

AnaiTeital povo yia 10to. Taptpagivn, 0,25%, C.1. 19140, kai 0§ikd o0&y, 0,25%

E101kd UAIKG nou anairouvTal aAAd dev napéxovTai
o OETIKEG QVTIKEINEVOPOPOI EAEYXOU, ONWG Gram Stain TISSUE-TROL™
(Ap. kaTaAoyou TTROO5) npénel va nepiAapBavovTal oe KA eKTEAEDN
o AAKOOAN, anodAuTn
o Aketovn, kaBapotnTag ACS
e ZuA&vio 1} unokataoTaTo EuAeviou
o MIKpOOKOMIO
o Tuniko epyacTnpiakd xapti diInBnong (ouviotaral To Whatman No. 1 — aAAa Ox1 anokAEIoTIKA)

®UAa&n kal aTaBepoTnTa
®uldooeTe oe Beppokpacia dwpartiou (18-26°C). H eTIkETa TOu avTISPACTNPIOU avapEPel TNV
nuepopnvia ARENG. XpnaoigonoinaTe pia Gopd kal anoppiyTe.

Mapaokeun

‘OAa Ta avTidpacTrpia givai £Tola yia Xpron. Av evToniaTei ifnpa aTo avTidpacTrplo KPUCTAANIKOU
1OBOUG NPIV anod Tn Xpron, PIATPAPETE HE TUMIKO EpYAcTnpIako Xapti 81InBnang, onwg To Whatman
No. 1 ) 100dUvapo.

Mpo®UAA&eIg

Auta Ta BonBrjpara IVD npoopidovTal yia in vitro diayvwoTIKr Xprion o€ nepIBAANOV KAIVIKOU
epyaotnpiou. AuTd Ta BonBnpara IVD npoopifovTal yia enayyeAUaTIKr Xpron HOvo and eEeISIKEUpEVO
npoownikd. Ta Bonénuara IVD Tng Sigma-Aldrich pnopoulv va xpnaiponoloUvTal and epyacTnpiako
npoownikd To oroio eival ekNAIBEUPEVO va XelpieTal avBpwniva deiypata nou pnopei va eivai
HOAUOHATIKA, va XPNOIHOMOIEI HIKPOOKOMIA Kal AANOV pyacTnpiako eE0NAIOUO Kal SIaBeTel avTiAnyn
TOV XPWHATWV Kal OnTIKrA 0EUTNTA YIa va dIakpivel Ta Xp®HATa kal GAAa avTIKeigeva KaTtw ano
HIKPOOKOMIO.

Mpénel va akoAouBouvTal oI CUVABEIG NPOPUAAEEIG KATA TOV XEIPIOWO EpYACTNPIAK®OV AVTISPATTNPIwWY.
AnoppiyTe Ta anoBANTa TNPWVTAG GAOUG Toug ToNIKoUG, NOAITEIOKOUG, NEPIPEPEIAKOUG M) EBVIKOUG
Kavoviopoug.

Ol avTiKelpeVopOpol eAéyxou Gram Stain TISSUE-TROL™ eival eykAeiopévog oe napagivn {wikog
10TOG MOU MEPIEXEI gram-apvnTIKA Kal gram-BeTika BakTrpia kal 8a npénel va Bewpeital duvnTika
HOAUOHATIKOG.

Aiadikaocia
SuAhoyn delypaTov
Kapia yvwoTr) HéBodog dokipaoiag dev pnopei va npoa®epel nAnpn diaBeBaiwon oOTI Ta deiypaTa aigarog

f 10ToU dev Ba peTadwoouv AoipwEn. Enopévwg, OAa Ta napdywya aiyarog ri Ta deiypara iotou 6a
npénel va BewpolvTal SUvnTIKA HOAUCHATIKA.

DIAp

OnolodrNoTE ApTIa NAPACKEUACHEVO, HOVIHOMOINUEVO HE BEpUOTNTA PIAY gival anodekTod. To Naxog Tou
®IAJ Ba ennpedcdel Tov XpOVO Mou andiTeTal yid ToV anoxXpwHaTiopo.

IoTog
OnoioodrNoTe ApTia HOVIHOMOINUEVOG, EYKAEIONEVOG OE Napagivn 10TOG, KOUHEVOG oTa 5 micron.

SNUEIOTEIG

©a npénel va emdeIkvUETal MPOTOXN WOTE va ano@eUYETAl 0 UNEPBOAIKOG aNOXpwHATIOHOG TWV
QVTIKEIHEVOPOPWV HE TO SIGAUMA anoxXpwuaTiopoU. AKOpn Kai ol Gram-BeTikoi opyaviopoi 8a
anoxpwyaTioTouv Kal Ba epueavifovral KOKKIVOI €AV To SIGAUKA anoXpwHaTiopou apebei otnv
QVTIKEILEVOPOPO Yia UnepPBOAIKO XpovIKo dlacTtnua.’

Aladikaaia
Aiadikacia yia @IAp

1. KatakAUoTe To QIAY We BIGAUPa kpuoTaAAIkoU 1030uG yia 1 AenTo.

2. ZenAUveTe KAAG OE AnIOVIOUEVO VEPOD.

3. KatakAUaTe To @IAp Ke didAupa imdiou Gram yia 1 AenTo.

4. ZenAUveTe KOAG OF AMIOVIOHEVO VEPO.

5. KG:I'GK)\UOTE e SIGAUMa anoXpwKaTiopoU yia €éwg kal 10 deuTepOAenTa PEXPI va OTAPATAOEl va
TPEXEI TO XPWHA.

6. ZenAUVeTe KAAG OE ANIOVIOUEVO VEPOD.

7. KatakAUaTe To @IAp e diaAupa cappavivng O yia 1 AenTo.

8. ZenAUveTe KaAG OE ANIOVIOUEVO VEPOD.

9. ZTEYVQOTE TO PIAY OTOV AEPA Kal EEETACTE TO PIKPOTKOMIKA.

Aiadikacia yia 10T6?

AMonapagIvwoTe TIG TOWEG Kal EVUATWOTE OE aniOVIOUEVO VEPO.

TonoBETAOTE TIG AVTIKEIMEVOPOPOUG OTN BACN XPWONG Kal KAAUWTE TIG TOMEG WE SIGAUKa
KpuaTaAAikoU 1wdoug, yia 1 AenTo.

3. AnooTpayyi&te To diaAUKa KpuaTaAAIKoU 1030UG Kal EENAUVETE KaAG HE AMIOVIOHEVO VEPO.
4. ZT1abeponoinoTe oe diGAupa Iwdiou Gram yia 5 AenTa.

5. ZenAUVETE OF AMIOVIOHEVO VEPO Kal TAUMOVAPETE TIG TOUEG.

6. AlapoponoInaTe € anOAUTN AAKOOAN ) AKETOVN.
7
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ZenAUVETE O€ aMIOVIOHEVO VEPO.
KaAUyTe TIG avTiKelpevopopoug e didhupa oagpavivng O yia 30-60 deutepoAenTa.
9. ZenAUVETE OE ANIOVIOUEVO VEPO Kal TAUMOVAPETE TIG TOMEG.
10. KaAUyTe TIG TopéG pe diaAupa TapTpadivng yia 5-10 deutepoAenTa.
11. A@aIpECTe TNV ENIMAEOV XPWON WE TAPMOVAPIOHA.
12. ZenAUveTe pe anoAutn aAkooAn, aAAalovTag TNV aAKoOAn 2 pOopEG.
13. AiauyaaoTe o€ EUAEVIO Kal KAAUWTE.

XapakTnpIoTIKG anodoong

Gram-B¢eTikoi opyaviopoi MoB
Gram-apvnTIKoi opyaviopoi KokkIvo

Edv Ta napatnpoupeva anoteAEéopaTa diapePouV and Ta avapevOUEVa, ENIKOIVWVAOTE PE TNV TEXVIKN
ggunnpétnon Tng Sigma-Aldrich yia Bor6eia.

XapakTnpioTikad anédoong TnG avaAuong

Ta anoteAéopaTta anddoong TNG avaAuong yia Tig dedopéveg doKIUATieg Mou npayyaronoinénkav
0E OAEG TIG OTOXEUOHEVEG DOWEG, eNIBERaI®VOUY TNV gualodnaoia, TNV €I8IKOTTA Kal TNV
enavaAnyipoTNTa o€ NooooTo 100%.

Ap. Nepiypa@n Zroxog Eidikotnra Euaiobnoia Eidikotnra Euvaiobnoia
karaAdyou npoiovTog EVTOGTNG €VTOGTNG  HETAfU TWV  METAEU TOV
avaAuong avaiuong AU alu
AlaAupa Gram-
HT901 KpUGTaAAIkoU BETIKG 30ra3 301a3 301a3 30ra3
1mdoug
Gram-
apvnTIKO 3oma3 3ora3 3ora3 3o1a3
AiGAupa 10diou Gram-
HT902 Gram BETIKO 3o0ra3 3o0ta3 3o0ta3 3o0ra3
Gram-
apvnTIKO 3oma3 3ora3 3ora3 3oma3
AidAupa Gram-
HT903 anoXPWUATIONOU  BETIKG 3o0rma3 3o0ta3 3o0ta3 3o0ra3
Gram-
apvnTIKO 3oma3 3ora3 3ora3 3oma3
AldAupa Gram-
HT904 oappaviving O BETIKO 3o0ra3 3o0ta3 3o0ta3 3o0ra3
Gram-
apvnTIKO 3o0ma3 3ora3 3ora3 3o0ta3
AldAupa .,
HT3028 TapTpalivig Ynopabpo 30ra3 3o0tma3 3ora3 30ma3

Mpo&IdonoInoEIg Kal Kivduvol

AvaTpeETe 0TO AeATio dedOpEVWV AOMAAEIag Kal oTNV ENICAKAVON NPOoIOVTOG YIa OMOIEGONMOTE
EVNHEPWHEVEG MANPOPOPIEG KIVOUVWY ) a0PAAEIaG.

HT90A:

H314 MpokaAei coBapd deppaTika eykaUuPaTa Kai opOaApIKEG BAGBEG.

H336 Mnopei va npokaA£oer unvnAia n aAn.

H360D Mnopei va BAawel To éuBpuo

H412 EniBAaBEG yia Toug udpORIOUG OPYaVIOHOUG, HE HAKPOXPOVIEG ENIMTWOEIG.

P202 Mnv To XpnoIHOMOINCETE Npiv SIABACETE Kal KATAVONOETE TIG 0dnyieg NPoPUAAgNG.
P273 Na anogelyetai n eAeub<pwaon aTo nepIBAAAOV.

P280 Na (popdaTe NpOOTATEUTIKA YAVTIA/NPOCTATEUTIKA £vOUHATA/UEGA ATOUIKAG NpoaTaciag yia Ta
paTia/npoowno.

P303 + P361 + P353 ZE MEPIMNTQZH EMA®HZ ME TO AEPMA (1} e Ta paANid): ByaATe apéowg oAa
Ta HOAUGHEVA pouxa. ZeNAUVETE TNV emideppida We vepo.

P304 + P340 + P310 ZE MEPINTQZH EISMNOHS: MeTapépeTe Tov NabovTa aTov kabapod agpa Kal
apnaTe ToV va §EKOUPacTei o oTacn nou dieukoAUvel TNV avanvor). KaAéoTe apéowg To KENTPO
AHAHTHPIAZEQN/yiaTpo.

P305 + P351 + P338 ZE MEPIMTQZH EMA®HSZ ME TA MATIA: ZenA\UVETE NPOCEKTIKA WE VEPOD Yia
apkeTa Aentd. Eav unapxouv (pakoi enagrg, apaipéoTe Toug, €av ival EUKONO. SUVEXIOTE TNV
€KnAuUON.
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HT9OT:

H314 MpokaAei coBapd deppatika eykauparta kar opBaApikég BAGBES.

H360D Mnopei va BAayel To EuRpuo.

H412 EniBAaBEG yia Toug UdpORIOUG OpYavIoHOUG, HE HAKPOXPOVIEG ENIMTMOEIG.

P202 Mnv To XpNnOILONOIRCETE NpIv S1IaBACETE Kal KATAVONTETE TIG 03NYieG NPOPUAAENG.
P273 Na anogelyetal n eAeuBépwon aTo nepIBAAlov.

P280 Na (popaTe NPOOTATEUTIKA YAVTIA/NPOCTATEUTIKA EVOUNATA/HETT aTouIKNG NpooTaciag yia Ta patia/
npocwo.

P303 + P361 + P353 E MEPINTQZH EMNA®HZ ME TO AEPMA (1} pe Ta paAlid): ByaATe apéowg oAa Ta
HoAuopEva pouxa. ZenAUVETE TNV eNIdePUIdA PE VEPO.

P304 + P340 + P310 ZE MEPINTQSH EIZNNOHZ: MeTagépete Tov naBovTa atov kabapd agpa kai
a@RoTE Tov va EekoupaaTei oe oTAGN nou dleukoAUvel Tnv avanvor). KaAéote apéowg To KENTPO
AHAHTHPIASEQN/yiaTpo.

P305 + P351 + P338 SE MEPINTQSEH ENAGHS ME TA MATIA: ZenAUVETE NPOCEKTIKA HE VEPO YIQ GPKETA
AenTa. Edv undpxouv @akoi enagnig, apaipéoTe Toug, €av gival eUKOAO. SUVEXIOTE TNV EKMAUON.

Edv, kata Tn d1pkeia TG XpHonG autou Tou BonOnpaATog fj wg anoTéAeopa TnNG Xprong
Tou, £x€l CUMBEI kKAnolo coBapo NEPICTATIKO, NAPUKAAEICTE VA TO AVAPEPETE GTOV
KATAOKEUAOTN f/Kal oTov e£0UCI080TNREVO avTinpdownod Tou kai oTnv £6VIKR apxn

NG X®pag oag.
OpIcHOi CUPBOAWV
SUpBoAa 6nwg opicovrtar oto EN ISO 15223-1:2021

M KaTtaokeuaoTng Ap1Bp0G kaTahdyou

EE SUMBOUAEUTEITE TIG 08NYIEG XPARONG ApIBHOG napTidag

E£0U01080TNHEVOG aVTINPOOWNOG

Eoponoted tuaen ce
-
A
al

ARAWON CUPKOPPWONG Eupwnaikng
‘Evwonc (6nwg opileTal oTnv odnyia
IVDR 2017/746)

In vitro diayvwaTikO

Hueponnvia Angng 1aTPOTEXVOAOYIKO MPOioV

‘Opio Beppokpaaciag Mpoooxn

Hpepopnvia napaywyng Eioaywyéag

o]
A
B

Ynodeikvuel Tov EEouciodoTnpévo
avTinpoowno atnv EABeTia

BlBAloypuq)msq avapopig
Hucker GJ, Conn HJ: Further studies on the methods of Gram staining. NY Agric Exp Stn Tech Bull
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3. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd Edition, Sheehan DC and Hrapchak BB, Battelle Press,
Columbus (OH), 1980 p 234

NMAnpogopieg enikoivmviag
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Hasznalati utasitas

Gram-festékkészlet kenetekhez

Gram-festékkészlet szovetekhez
HT90 sz. eljaras

ce MERRCK

Rendeltetésszeri hasznalat

A Gram-festéshez hasznalt reagensek a Gram-pozitiv és Gram-negativ organizmusok kenetekben és
szdvetekben torténd megkuilonboztetésére szolgalnak. A Gram-festéshez hasznalt reagensek ,in vitro
diagnosztikai felhasznalasra” szolgalnak. Kizarélag professziondlis hasznalatra. Az ebbél a manualis,
kvalitativ eljardsbol nyert adatok a Gram-pozitiv és Gram-negativ organizmusok emberi mintakbol
nyert szovetmetszetekben és kenetekben torténd azonositaséara szolgalnak. Ezek az adatok mas
diagnosztikai tesztekkel és informacidkkal egydtt vizsgalva felhasznalhatok a Gram-pozitiv és Gram-
negativ baktériumok altali fert6zések diagnosztizalasanak elésegitésére.

A Gram-festést a klinikai gyakorlatban a mikroorganizmusok két csoportjanak megkulénboztetésére
hasznaljak. Azok, amelyek az elsédleges festéket (kristalyibolya) kétik meg, a Gram-pozitiv
baktériumok. Azokat, amelyekbdl kimoshaté az elsédleges festék a szintelenités sordn, Gram-
negativnak nevezziik. Nem ismertek azok a mechanizmusok, amelyek révén a Gram-pozitiv
organizmusok megtartjak az elsédleges festéket, bar a sejtfalak kémiaja és szerkezete minden
bizonnyal érintett ebben.

A Sigma-Aldrich eljardsa Hucker és Conn munkajan alapul, amely az eredeti, 1884-es Gram-eljaras
modositasa. A Hucker-Conn-eljaras kristalyibolya-ammanium-oxalat oldatot hasznal, amely segit a
differencialasban, és meglehetésen stabil.!

Reagensek
Kristalyibolya-oldat (kat. sz.: HT901-8FOZ)
Kristalyibolya (mindsitett), 2,30%, C.I. 42555; ammodnium-oxalat, 0,1%; és 20%-os etil-alkohol, SD3A

Gram-féle jodoldat (kat. sz.: HT902-8FOZ)
16d, 0,33% és kalium-jodid, 0,66%

Szintelenitd oldat (kat. sz.: HT903-8F0Z)
Csak kenetekhez sziikséges. Izopropil-alkohol, 75% és aceton, 25%

Szafranin O oldat (kat. sz.: HT904-8F0Z)
Szafranin (mindsitett), 0,6%, C.I. 50240; 20%-os etil-alkoholban, SD3A

Tartrazinoldat (kat. sz.: HT3028-250ML)
Csak szévetekhez sziikséges. Tartrazin, 0,25%, C.I. 19140; és ecetsav, 0,25%

Szlkséges, de nem biztositott specialis anyagok

« Pozitiv kontroll targylemezeket (példaul a Gram-festéshez hasznalt TISSUE-TROL™ (kat. sz.
TTRO05)) minden vizsgélatban hasznalni kell.

Alkohol, abszol(t

Aceton, ACS-mingségi

Xilol vagy xilolt helyettesité anyag

Mikroszkop

* Standard laboratériumi sz(ir6papir (nem kizarolagosan ajanlott a Whatman No. 1 sziir6papir)

Térolas és stabilitas
Szobahémérsékleten (18-26 °C) kell tarolni. A lejarati id6 a reagenscimkéken szerepel. Hasznalja
egyszer, majd dobja ki.

El6készités

Minden reagens hasznalatra kész. Ha felhasznalas el6tt csapadék észlelhetd a kristalyibolya
reagensben, szlirje at standard laboratériumi sz(irépapiron (pl. Whatman No. 1 vagy ennek
megfeleld).

Ovintézkedések

Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkbzoket klinikai laboratoriumi kérnyezetben térténd in vitro
diagnosztikai felhasznalasra szantak. Ezeket az in vitro diagnosztikai eszkozoket csak képzett
szakemberek hasznélhatjak. A Sigma-Aldrich in vitro diagnosztikai eszkdzoket olyan laboratériumi
személyzet tizemeltetheti, akik képzettek az esetlegesen fert6zé emberi mintak kezelésére,
mikroszképok és egyéb laboratdriumi berendezések hasznalataban, valamint kell§ szinérzékeléssel és
latasélességgel rendelkeznek a szinek és egyéb targyak mikroszkdp alatt torténé megkilonboztetésére.

A laboratdriumi reagensek kezelése soran a szokasos ovintézkedéseket kell kévetni. A hulladékot a
helyi, allami, tartomanyi vagy nemzeti eléirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

A Gram-festéshez hasznalt TISSUE-TROL™ kontroll targylemezeken paraffinba agyazott, Gram-
pozitiv és Gram-negativ baktériumokat tartalmazo allati szévetek talalhatok, amelyeket potencidlisan
fertézének kell tekinteni.

Eljaras

Mintavétel

Egyetlen ismert vizsgalati modszer sem nyUijt teljes bizonyossagot arra nézve, hogy a vérmintak vagy
szOvetek nem tovabbitanak fert6zést. Ezért minden vérkészitményt vagy szévetmintat potencialisan
fert6z6nek kell tekinteni.

Kenetek
Minden megfeleléen elGkészitett, hGvel rogzitett kenet elfogadhatd. A kenet vastagsaga befolyasolja
a szintelenitéshez sziikséges idét.

Szovet
Barmilyen megfeleléen rogzitett, paraffinba dgyazott, 5 mikron vastagsagura vagott szévet.

Megjegyzések

Ugyelni kell arra, hogy a targylemezek ne veszitsék el tilsdgosan a sziniiket a szintelenitéoldat miatt.
Még a Gram-pozitiv organizmusok is szintelenné valnak, és vorosnek tlinnek, ha a szintelenitéoldat
tal hosszu ideig marad a lemezen.?

Eljaras
A kenetekre vonatkoz6 eljaras

Meritse a kenetet 1 percig kristalyibolya-oldatba.
Végezzen alapos 6blitést ioncserélt vizzel.

Meritse a kenetet 1 percig Gram-féle jédoldatba.
Végezzen alapos 6blitést ioncserélt vizzel.

Meritse a kenetet legfeljebb 10 masodpercig a szintelenitéoldatba, amig leall a szin
kimosodasa.
Végezzen alapos 6blitést ioncserélt vizzel.

Meritse a kenetet 1 percig szafranin O oldatba.
Végezzen alapos 6blitést ioncserélt vizzel.

Hagyja a kenetet levegén megszaradni, majd vizsgélja meg mikroszkdppal.
Szovetekre vonatkoz6 eljaras?

1. Deparaffinalja, majd hidratalja a metszeteket ioncserélt vizig.

2. Helyezze a targylemezeket a festéallvanyra, és meritse a metszeteket kristalyibolya-oldatba

1 percig.

3. Tavolitsa el a kristalyibolya-oldatot, és végezzen alapos 6blitést ioncserélt vizzel.

4. Végezzen pacolast a Gram-féle jédoldatban 5 percig.

5. Oblitsen ioncserélt vizzel, és itassa le a folyadékot a metszetekrdl.
6. Végezze el a differencialast abszollt alkoholban vagy acetonban.
7
8
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Oblitsen ioncserélt vizzel.
. Meritse a lemezeket szafranin O oldatba 30-60 masodpercig.
9. Oblitsen ioncserélt vizzel, és itassa le a folyadékot a metszetekrél.
10. Meritse a metszeteket tartrazinoldatba 5-10 masodpercig.
11. Itassa le a felesleges festéket.
12. Végezzen oblitést 2 adag abszollt alkohollal.
13. Deritse xilolban és fedje le.

Teljesitményjellemzok

Gram-pozitiv organizmusok Lila
Gram-negativ organizmusok 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, specificitast és ismételhetéséget igazoltak.

Kat. sz. Termékleiras ceél Teszten Teszten Tesztek Tesztek
beliili beliili kozotti kozotti
specificitds érzékenység specificitds érzékenység

Kristalyibolya- Gram-

HT901 oldat pozitiv 3/3 3/3 3/3 3/3
Gram-

negativ 3/3 3/3 3/3 3/3
Gram-féle Gram-

HT902 jodoldat pozitiv 3/3 3/3 3/3 3/3
Gram-

negativ 3/3 3/3 3/3 3/3
. o Gram-

HT903  Szintelenitdoldat pozitiv 3/3 3/3 3/3 3/3
Gram-

negativ 3/3 3/3 3/3 3/3
Szafranin O Gram-

HT904 oldat pozitiv 3/3 3/3 3/3 3/3
Gram-

negativ 3/3 3/3 3/3 3/3

HT3028 Tartrazinoldat Hattér 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.

HT90A:

H314 Sllyos égési sériilést és szemkarosodast okoz.
H336 Almossagot vagy szédiilést okozhat.
H360D Karosithatja a sziiletendé gyermeket.

H412 Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

P202 Ne hasznélja addig, amig az dsszes biztonsagi dvintézkedést el nem olvasta és meg nem
értette.

P273 KertiIni kell az anyagnak a kérnyezetbe val6 kijutasat.
P280 Védbkesztyli/védbéruha/szemvéd6/arcvédd hasznélata kotelezd.

P303 + P361 + P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes szennyezett ruhadarabot
azonnal le kell vetni. A bért le kell 6bliteni vizzel.

P304 + P340 + P310 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és
olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon lélegezni. Azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tartd dvatos &blités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen megoldhatd. Folytassa az éblitést.
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HT9OT:

fap

H314 Sllyos égési sérilést és szemkarosodast okoz.
H360D Karosithatja a szlletend6 gyermeket.
H412 Artalmas a vizi él6vilagra, hosszan tarté karosodast okoz.

P202 Ne hasznalja addig, amig az dsszes biztonsagi 6vintézkedést el nem olvasta és meg nem
értette.

P273 Kertilni kell az anyagnak a kérnyezetbe vald kijutasat.
P280 Védékesztyli/védéruha/szemvédd/arcvédd hasznalata kételezd.

P303 + P361 + P353 HA BORRE (vagy hajra) KERUL: Az 6sszes szennyezett ruhadarabot azonnal le
kell vetni. A bért le kell ébliteni vizzel.

P304 + P340 + P310 BELELEGZES ESETEN: Az érintett személyt friss levegére kell vinni, és
olyan nyugalmi testhelyzetbe kell helyezni, hogy kénnyen tudjon Iélegezni. Azonnal forduljon
TOXIKOLOGIAI KOZPONTHOZ/orvoshoz.

P305 + P351 + P338 SZEMBE KERULES ESETEN: Tobb percig tarté dvatos 6blités vizzel. Adott
esetben a kontaktlencsék eltavolitdsa, ha kénnyen megoldhatd. Folytassa az oblitést.

Ha az eszk6z hasznalata soran vagy annak hasznalata kovetkeztében
sulyos varatlan esemény tortént, kérjiik, jelentse azt a gyartonak és/vagy
meghatalmazott képvisel6jének és a helyi nemzeti hatésagnak.

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

wl v

Dﬂ Lasd a haszndlati utasitast

Katalégusszam

Gyartasi tétel kddja

Meghatalmazott képvisel§ az Az Eurdpai Unié megfeleléségi
Eurdpai Kozosségben/Eurdpai C€ nyilatkozata (az IVDR 2017/746
Uniéban meghatérozésa szerint)

= |
PSP In vitro diagnosztikai orvostechnikai
g Lejérati datum eszkdz
A
-1 B

H8mérsékleti hatarértékek

Gyartasi datum

Vigyazat!

Importdr

Meghatalmazott képvisel Svajcban

Hivatkozasok
1. Hucker GJ, Conn HJ: Further studies on the methods of Gram staining. NY Agric Exp Stn Tech Bull
No. 128, 1927

Histopathological Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New
York, 1965, pp 565-567

3. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd Edition, Sheehan DC and Hrapchak BB, Battelle Press,
Columbus (OH), 1980 p 234
Elérhetoségek

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

™

Valtoztatasi el6zmények

3.0 valt. 2014
4.0 valt. 2016
5.0 vélt. 2023

Athelyezve az (j sablonba a jelenlegi mérkajelzéssel. A professzionalis hasznalatra
vonatkozé megallapitds 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 elérhetéségek frissitése. A mintagy(ijtés soran a CLSI
kovetésére vonatkozd utasitds eltavolitdsa. Az EN 980-as szabvany szerinti jelzések
eltavolitasa és az EN ISO 15223-1:2021 szabvény jelzéseire valtoztatdsa. A megszlint
G3045 kat. sz. eltdvolitdsa a ,Szikséges, de nem biztositott specialis anyagok”
részbdl. A nemkivanatos eseményekkel kapcsolatos elérhetéségek hozzaadésa.
Figyelmeztetések és veszélyek hozzaadasa. CH-REP informéaciok hozzaadasa.

6.0 valt. 2026
Friss,’tvg_ a GHS_—o:szt_éIyozésnak vald megfelelés"ér_del{’étger]. Az Elékészpleteklslzakasz Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
klegeszq'lgt a klgitalylbolyadr'ekagenls Inai%nilatselpitl,szuresere vor;;tl;ozg Ltlttasmaggﬁl, 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 64271
amennyiben abban csapadek eszlelneto. A ,5zukseges, de nem biztositott specialls St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,
anyagok” szakasz frissiilt a standard laboratériumi sz(irépapirral, az el6késziileteknél -
megadott utasitasoknak megfeleléen. an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

Az ,M"” kezdGbetli és a Sigma-Aldrich a Merck KGaA (Darmstadt, Németorszag) vagy lednyvallalatainak védjegyei.
Minden egyéb védjegy a megfelelé tulajdonosok tulajdonat képezi. A védjegyekre vonatkozd részletes informaciok
nyilvanosan hozzéférhetd forrdsokon keresztil érhetdk el.

© 2026 Merck KGaA (Darmstadt, Németorszag) és/vagy leanyvallalatai. Minden jog fenntartva.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany, and/or its affiliates. All rights reserved., P L
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Rev. 6.0, 91919-LS, 2026

Sigma-Aldrich.

Navod k pouziti

Souprava Gramova barviva pro natéry

Souprava Gramova barviva pro tkané
Postup ¢. HT90

q3 MERRCK

Uréené pouziti

Cinidla Gramova barviva jsou uréena k pouZiti pfi vymezeni grampozitivnich a gramnegativnich
organism{ v natérech a tkanich. Cinidla Gramova barviva jsou uréena pro diagnostické pouZiti ,in
vitro®. Pouze k profesionalnimu pouziti. Udaje ziskané z tohoto manudlniho kvalitativniho postupu
identifikuji grampozitivni a gramnegativni organismy v tkafiovych fezech a natérech lidskych vzorkd.
Tyto udaje mohou byt pfi pfezkoumani ve spojeni s dalSimi diagnostickymi testy a informacemi pouzity
jako pomticka p¥i diagnostice infekci zplisobenych grampozitivnimi a gramnegativnimi bakteriemi.
Gramovo barvivo se klinicky pouziva k vymezeni dvou odli$nych skupin mikroorganismd. Ty, které
zadrzuji primarni barvivo (gencianova violet), se nazyvaji grampozitivni. Ty, které béhem kroku
odbarveni o primarni barvivo pfijdou, se nazyvaji gramnegativni. Mechanismy, kterymi grampozitivni
organismy zadrzuji primarni barvivo, nejsou znamy, i kdyz se na tom s nejvétsi pravdépodobnosti podili
chemickeé slozeni a struktura bunécnych stén.

Postup spole¢nosti Sigma-Aldrich je zaloZen na préci Huckera a Conna, co? je modifikace plivodniho
Gramova postupu z roku 1884. Postup podle Huckera and Conna vyuZivé gencidnové violeti a stavelanu
amonného, ktery napomaha diferenciaci a je pomérné stabilni.!

Cinidla
Roztok gencianové violeti (kat. ¢. HT901-8FOZ)
Certifikovana gencianova violet, 2,30%, C.I. 42555, &tavelan amonny, 0,1%, a 20% ethanol, SD3A

Gramfv roztok jédu (kat. ¢. HT902-8F0Z)
J6d, 0,33%, a jodid draselny, 0,66%

Odbarvovaci roztok (kat. ¢. HT903-8FOZ)
VyZaduje se pouze pro natéry. Isopropylalkohol, 75%, a aceton, 25%

Roztok safraninu O (kat. ¢. HT904-8F0Z)
Certifikovany safranin 0,6%, C.I. 50240, ve 20% ethanolu, SD3A

Roztok tartrazinu (kat. ¢. HT3028-250ML)
Vyzaduje se pouze pro tkané. Tartrazin, 0,25%, C.I. 19140, a kyselina octovd, 0,25%

Potfebné specidlni materidly, které nejsou soucasti dodavky

eV kazdé zkousce by mély byt zafazeny pozitivni kontrolni preparaty, Gramovo barvivo TISSUE-
TROL™ (kat. & TTROO5)

e Alkohol, absolutni

e Aceton, Cistota ACS

e Xylen nebo nahrazka xylenu

e Mikroskop

« Filtracni papir laboratorni kvality (doporucuje se typ Whatman ¢. 1 - ne vSak vylu¢né)

Skladovani a stabilita

Uchovavejte pfi pokojové teploté (18-26 °C). Na stitku Cinidla je uvedeno datum spotfeby. PouZijte
jednou, poté zlikvidujte.

PFiprava
Vsechna ¢inidla jsou pfipravena k pouziti. Pokud pfed pouzitim naleznete v Cinidle gencianové
violeti srazeniny, prefiltrujte jej pres laboratorni papir typu Whatman ¢. 1 nebo jeho ekvivalent.

Bezpecnostni opatfeni

Tyto diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro jsou uréeny pro diagnostické pouziti in vitro

v klinickém laboratornim prostredi. Tyto diagnostické zdravotnické prostfedky in vitro jsou uréeny
pouze pro profesionalni pouziti kvalifikovanym personalem. Diagnostické zdravotnické prostiedky
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 bezpecénostni opatfeni. Odpad zlikvidujte podle
véech mistnich, regionélnich ¢ narodnich predpisd.

Kontrolni preparaty Gramova barviva TISSUE-TROL™ jsou vzorky zvifeci tkané zalité v parafinu
s obsahem gramnegativnich a grampozitivnich bakterii a mély by byt povazovany za potencialné
infekéni.

Postup

Odbér vzorkd

Z4dna zndmé zkusdebni metoda nemdze nabidnout naprosté ujiténi, ze vzorky krve nebo tkané
nebudou zdrojem infekce. VSechny krevni derivaty nebo vzorky tkéni je proto nutné povazovat za
potencialné infekcni.

Natéry

PFipustny je jakykoli dobfe pfipraveny, tepelné fixovany natér. Tloustka natéru ovlivni dobu
potiebnou k odbarveni.

Tkan

Jakékoli dobre fixovana tkan zalitd v parafinu, nafezana na tloustku 5 mikrond.

Poznamky
Je tfeba dbat na to, aby se zabranilo nadmérnému odbarvovani sklicek odbarvovacim roztokem.
Dokonce i grampozitivni organismy ztrati zabarveni a budou se jevit jako ¢ervené, pokud bude
odbarvovaci roztok ponechan na skli¢ku pfilis dlouho.?

Postup

Postup pro natéry
Ponofte natér do roztoku gencidnové violeti na dobu 1 minuty.
Dilkladné proplachnéte v deionizované vodé.
Ponofte natér do Gramova roztoku jodu na dobu 1 minuty.
Dikladné proplachnéte v deionizované vodé.
Ponorte do odbarvovaciho roztoku na dobu az 10 sekund, dokud se barva nepfestane ménit.
Dilkladné& proplachnéte v deionizované vodé.
Ponofte natér do roztoku safraninu O na dobu 1 minuty.
Dlkladné proplachnéte v deionizované vodé.
N&tér vysuste na vzduchu a mikroskopicky prozkoumejte.
Postup pro tkan2

1. Odparafinujte a hydratujte fezy pomoci deionizované vody.

2. Umistéte skli¢ka na stojan na barveni a pokryjte fezy roztokem gencidnové violeti po dobu

1 minuty.

3. Vypustte roztok gencidnové violeti a diikladné oplachnéte v deionizované vodé.

4. Mofte v Gramoveé roztoku jodu po dobu 5 minut.

5. Oplachnéte v deionizované vodé a fezy vysuste savym papirem.
6. Diferencujte v absolutnim alkoholu nebo acetonu.
7
8
9

LNV AWNE

Proplachnéte v deionizované vodé.
Pokryijte sklicka roztokem safraninu O na dobu 30-60 sekund.
Oplachnéte v deionizované vodé a fezy vysuste savym papirem.
10. Pokryjte fezy roztokem tartrazinu na dobu 5-10 sekund.
11. Nadmérné barvivo vysuSte savym papirem.
12. Oplachnéte ve 2 vyménach absolutniho alkoholu.
13. Vydistéte v xylenu a upevnéte.

Pracovni charakteristiky

Grampozitivni organismy Fialova
Gramnegativni organismy Cervena

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

Analytické pracovni charakteristiky

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

Kat. &. Popis cil Specificnost  Citlivost Specificnost  Citlivost
produktu v ramci v ramci mezi testy mezi testy
testu testu
Roztok
HT901 gencianové Grampozitivni 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
violeti
Gramnegativni 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
HT902 Gra”‘j%‘éﬂf’mk Grampozitivni  3ze 3 323 3ze3 323
Gramnegativni 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
HT9o3  OdbaNOVaCh  Grmpoaitivai  3ze 3 3ze3 3ze3 3ze3
Gramnegativni 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Roztok T
HT904 safr:fmigu o  Grampozitivni 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Gramnegativni 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3
Roztok .
HT3028 tartrazinu Pozadi 3ze3 3ze3 3ze3 3ze3

Varovani a nebezpeci

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

HT90A:

H314 Zplsobuje tézké poleptani kiize a podkozeni odi.

H336 Mlze zplsobit ospalost nebo zavraté.

H360D Mze poskodit plod v téle matky.

H412 Skodlivy pro vodni organismy s dlouhodobymi Géinky.

P202 Nemanipulujte, dokud si nepfectete a neporozumite véem bezpec¢nostnim opatfenim.
P273 Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostfedi.

P280 PouZivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranu oci / ochranu obliceje.

P303 + P361 + P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s vlasy): Okamzité si sviéknéte viechny
kontaminované odévy. Oplachnéte pokozku vodou.

P304 + P340 + P310 PRI VDECHNUTI: Odvedte postjieného na Vée['stvy': vzduch a zajistéte mu
pohodIné dychani. OkamzZité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO / Iékare.

P305 + P351 + P338 PRI ZASAZENT OCI: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.
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H314 Zplsobuje t&7ké poleptani kiize a poskozeni odi.

H360D Miize poskodit plod v téle matky.

H412 Skodlivy pro vodni organismy s dlouhodobymi tcinky.

P202 Nemanipulujte, dokud si nepfectete a neporozumite véem bezpecnostnim opatfenim.

P273 Zabrarite uvolnéni do Zivotniho prostfedi.

P280 Pouzivejte ochranné rukavice / ochranny odév / ochranu oci / ochranu obliceje.

P303 + P361 + P353 PRI STYKU S KUZI (nebo s viasy): Okamzité si sviéknéte viechny
kontaminované odévy. Oplachnéte pokozku vodou.

P304 + P340 + P310 PRI VDECHNUTI: Odvedte postizeného na Cerstvy vzduch a zajistéte mu
pohodiné dychani. Okam?zité volejte TOXIKOLOGICKE INFORMACNI STREDISKO / Iékare.

P305 + P351 + P338 PRI ZASAZEN{ OCf: Nékolik minut opatrné vyplachujte vodou. Vyjméte
kontaktni ¢ocky, jsou-li nasazeny a pokud je Ize vyjmout snadno. Pokracujte ve vyplachovani.

Pokud béhem pouzivani tohoto prostiedku nebo v diisledku jeho pouZivani doslo
k zavazné nezadouci pfihodé, nahlaste to vyrobci nebo jeho autorizovanému
zastupci a svému narodnimu dfadu.

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

Vyrobce Katalogové cislo

Prectéte si Navod k pouZiti Kod sarze

Autorizovany zastupce Prohlaseni o shodé s predpisy
v Evropském spolecenstvi/Evropské c E Evropské unie (podle definice
unii v IVDR 2017/746)

Diagnosticky zdravotnicky

Datum spotfeby prostFedek in vitro

Upozornéni

-
,ﬂ’ Teplotni limit
]

Datum vyroby Dovozce

Oznacuje autorizovaného zastupce
ve Svycarsku

Reference

1. Hucker GJ, Conn HJ: Further studies on the methods of Gram staining. NY Agric Exp Stn Tech Bull
No. 128, 1927

2. Histopathological Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New
York, 1965, pp 565-567

3. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd Edition, Sheehan DC and Hrapchak BB, Battelle Press,
Columbus (OH), 1980 p 234

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 aktualnim znac¢enim. Uréeno pro profesionalni pouZiti

v rdmci uréeného pouziti a bezpe¢nostnich opatfeni. Revidované uréené pouziti k dosazeni
souladu s pokyny IVDR. Aktualizovany bezpecnostni list materialu k bezpe¢nostnimu listu.
Aktualizované kontaktni informace. Odstranén pokyn k dodrzeni CLSI pro odbér vzork.
Odstranéna norma EN 980 a zménéna na normu EN ISO 15223-1:2021 pro symboly.
Odstran&no jiz nevyrabéné kat. ¢. G3045 z potfebnych specidlnich materiald, které nejsou
soucasti dodavky. Pfidany kontaktni informace pro pfipad nezadouci udalosti. Pfidana
varovani a rizika. P¥idany informace o zastoupeni ve Svycarsku.

Rev. 6.0 2026

Aktualizovano za tcelem dosaZeni shody s klasifikaci GHS. Cast o pripravé aktualizovéna

pokyny k filtraci gencidnové violeti pred pripravou v pfipadé, Ze jsou nalezeny srazeniny.

Cast ,Potiebné specialni materily, které nejsou soucasti dodavky" byla aktualizovéna tak,

aby obsahovala pouziti filtraéniho papiru laboratorni kvality dle pokyné k pripravé. u

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
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

Pocateéni M a Sigma-Aldrich jsou ochranné znamky spolecnosti Merck KGaA, Darmstadt, Némecko nebo jejich
pfidruzenych spolecnosti. Véechny ostatni ochranné znamky jsou majetkem pfislusnych vlastnik{. Podrobné
informace o ochrannych znédmkach jsou k dispozici prostfednictvim verejné pFistupnych zdrojd.

© 2026 Spole¢nost Merck KGaA, Darmstadt, Némecko anebo jeji pfidruzené spolecnosti. VSechna prava
@yBe2nMerck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.

“Piiirddo\aidnécspoleinest Mevak KGaer dit)i s

béjeke. MitlipGeeBigma v USA a Kanadé.
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Sigma-Aldrich.

Bruksanvisning

Gramfargingssett for filmer

Gramfargingssett for vev
Prosedyre nr. HT90

ce MERRCK

Tiltenkt bruk

Gramfargingsreagenser er beregnet for bruk i avgrensning av grampositive og gramnegative
organismer i filmer og vev. Gramfargingsreagenser er til «in vitro-diagnostisk bruk». Kun for
profesjonell bruk. Data fra denne manuelle, kvalitative prosedyren identifiserer grampositive
0g gramnegative organismer i vevssnitt og utstryk fra menneskelige prover. N&r disse dataene
vurderes i forbindelse med andre diagnostiske tester og informasjon, kan de brukes som
hjelpemiddel til diagnostisering av infeksjoner med grampositive og gramnegative bakterier.

Gramfarging brukes klinisk for & avgrense to distinkte grupper mikroorganismer. De som beholder
primeerfargestoffet (krystallfiolett) kalles grampositive. De som mister primaerfargestoffet under et
avfargingstrinn kalles gramnegative. Mekanismene som gjgr at grampositive organismer beholder
primaerfargingen, er ukjente, men vi vet at kjemien og strukturen til celleveggene m3 vaere
involvert.

Sigma-Aldrich-prosedyren er basert pa arbeidet til Hucker og Conn, som er en modifikasjon av
den originale gramprosedyren fra 1884. Hucker og Conn-prosedyren bruker en krystallfiolett
ammoniumoksalatlgsning som bidrar til differensiering og er relativt stabil.

Reagenser
Krystallfiolett lgsning (kat.nr. HT901-8FOZ)
Sertifisert krystallfiolett, 2,30 %, C.I. 42555, ammoniumoksalat, 0,1 %, og 20 % etylalkohol, SD3A

Grams jodlgsning (kat.nr. HT902-8F0OZ)
Jod, 0,33 %, og kaliumjodid, 0,66 %

Avfargingslgsning (kat.nr. HT903-8FOZ)
Kun pékrevd for filmer. Isopropylalkohol, 75 %, og aceton, 25 %

Safranin O-lgsning (kat.nr. HT904-8FOZ)
Sertifisert safranin 0,6 %, C.I. 50240, i 20 % etylalkohol, SD3A

Tartrazinlgsning (kat.nr. HT3028-250ML)
Kun p%krevd for vev. Tartrazin, 0,25 %, C.I. 19140 og eddiksyre, 0,25%

Spesielle materialer som kreves, men som ikke medfglger

* Positive kontrollobjektglass skal inkluderes i hver kjgring, Gram Stain TISSUE-TROL™
(kat.nr. TTROO5).

e Alkohol, absolutt.

e Aceton, ACS-kvalitet.

e Xylen eller xylenerstatning.

e Mikroskop.

e Standard laboratoriefilterpapir (anbefalt Whatman nr. 1 - men ikke eksklusivt).

Oppbevaring og stabilitet

Oppbevares i romtemperatur (18-26 °C). Utlgpsdato er angitt pd reagensetiketter. Bruk én gang
og kast.

Klargjgring

Alle reagenser er klare til bruk. Hvis det finnes bunnfall i krystallfiolett-reagensen far bruk, ma du
filtrere med standard laboratoriepapir som Whatman No. 1 eller tilsvarende.

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 opplaert i & 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 bor falges. Avfall ma kastes i
samsvar med alle lokale, statlige, provinsielle eller nasjonale forskrifter.

Gram Stain TISSUE-TROL™-kontrollobjektglass er parafininnstgpt dyrevev som inneholder
gramnegative og grampositive bakterier og bgr betraktes som potensielt smittefarlig.

Prosedyre

Prgvetaking

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

Filmer

Enhver godt fremstilt, varmefiksert film er akseptabel. Tykkelsen p& filmen vil pévirke tiden som
kreves for avfarging.

Vev

Ethvert godt fiksert parafininnstgpt vev kuttet ved 5 mikron.

Merknader

Det bgr utvises forsiktighet for 8 unnga overfarging av objektglassene med avfargingslgsningen.
Selv grampositive organismer vil bli fargelgse og se rgde ut hvis avfargingslgsningen blir liggende

pa objektglasset i lange perioder.?

Prosedyre

Prosedyre for filmer

Tom krystallfiolett-lgsning over filmen i 1 minutt.

Skyll grundig i avionisert vann.

Tom Grams jodlgsning over filmen i 1 minutt.

Skyll grundig i avionisert vann.

Tom med avfargingslgsning i opptil 10 sekunder til fargen ikke lenger er synlig.
Skyll grundig i avionisert vann.

Tem safranin O-lgsning over filmen 1 minutt.

Skyll grundig i avionisert vann.

Luftterk filmen og undersgk den mikroskopisk.

Prosedyre for vev?

Avparafiniser snittene og hydrer til avionisert vann.

Sett objektglassene pé fargingsstativet og dekk snittene med krystallfiolett Igsning i 1 minutt.
Tom av krystallfiolett lgsning, og skyll grundig i avionisert vann.
Bruk mordanter i Grams jodlgsning i 5 minutter.

Skyll i avionisert vann, og terk snittene for hdnd.

Differensier i absolutt alkohol eller aceton.

Skyll i avionisert vann.

Dekk objektglassene med safranin O-lgsning i 30-60 sekunder.
9. Skyll i avionisert vann, og tgrk snittene for hdnd.

10. Dekk snitt med tartrazinlgsning i 5-10 sekunder.

11. Terk av overfladig farging for hand.

12. Skyll i 2 omganger med absolutt alkohol.

13. Klarne i xylen og monter.

WONOUNAWNE

@NOUN AL

Ytelsesegenskaper
Grampositive organismer Lilla
Gramnegative organismer Red

Hvis observerte resultater avviker fra forventede resultater, kontakt Sigma-Aldrichs tekniske service
for & f& hjelp.

Analytiske ytelsesegenskaper

De analytiske ytelsesresultatene for de gitte testene som ble utfgrt p§ alle mélstrukturer, bekrefter
100 % fglsomhet, spesifisitet og repeterbarhet.

Kat.nr. Produktbeskrivelse Mal Spesifisitet Fglsomhet Spesifisitet Fglsomhet
innen innen mellom mellom
analyse I I I
HT901 Krystallfiolett lgsning Grampositiv 3av3 3av3 3av3 3av3
Gramnegativ 3av3 3av3 3av3 3av3
HT902 Grams jodlgsning Grampositiv 3av3 3av3 3av3 3av3
Gramnegativ 3av3 3av3 3av3 3av3
HT903 Avfargingslgsning ~ Grampositiv 3av3 3av3 3av3 3av3
Gramnegativ 3av3 3av3 3av3 3av3
HT904  Safranin O-lgsning  Grampositiv 3av3 3av3 3av3 3av3
Gramnegativ 3av3 3av3 3av3 3av3
HT3028 Tartrazinlgsning Bakgrunn 3av3 3av3 3av3 3av3

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

HT90A:

¥

H314 Gir alvorlige etseskader p8 hud og gyne.

H336 Kan forrsake dgsighet eller svimmelhet.

H360D Kan gi fosterskader.

H412 Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

P202 Skal ikke hdndteres for alle advarsler er lest og oppfattet.
P273 Unnga utslipp til miljget.

P280 Benytt vernehansker/verneklzer/gyevern/ansiktsvern.

P303 + P361 + P353 VED HUDKONTAKT (eller héret): Tilsglte kleer ma fjernes straks. Skyll
huden med vann.

P304 + P340 + P310 VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og sgrg for at vedkommende
har en stilling som letter 8ndedrettet. Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMASIONSSENTER / en
lege.

P305 + P351 + P338 VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter.
Fjern eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjgre. Fortsett skylling.
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H314 Gir alvorlige etseskader p& hud og gyne.

H360D Kan gi fosterskader.

H412 Skadelig, med langtidsvirkning, for liv i vann.

P202 Skal ikke handteres fgr alle advarsler er lest og oppfattet.
P273 Unngd utslipp til miljoet.

P280 Benytt vernehansker/verneklzer/gyevern/ansiktsvern.

P303 + P361 + P353 VED HUDKONTAKT (eller héret): Tilsglte klzer ma fjernes straks. Skyll huden
med vann.

P304 + P340 + P310 VED INNANDING: Flytt personen til frisk luft og sgrg for at vedkommende har
en stilling som letter &ndedrettet. Kontakt umiddelbart et GIFTINFORMASIONSSENTER / en lege.

P305 + P351 + P338 VED KONTAKT MED @YNENE: Skyll forsiktig med vann i flere minutter. Fjern
eventuelle kontaktlinser dersom dette enkelt lar seg gjgre. Fortsett skylling.

Hvis det har oppstéatt en alvorlig hendelse under bruk av denne enheten eller
som et resultat av bruken, méa det rapporteres til produsenten eller produsentens
autoriserte representant og til den nasjonale myndigheten.

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

N Produsent
[@ Se bruksanvisning Batchkode

Autorisert representant
E i Det europeiske fellesskap / EU c

Best for-dato - tr;s\t/;t:o—dlagnostlsk medisinsk

Katalognummer

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

REF

LOT
2
,H’ Temperaturgrense A Forsiktighetsregel
1 ®

Produksjonsdato Importgr

Angir den autoriserte
E representanten i Sveits

Referanser

1. Hucker GJ, Conn HJ: Further studies on the methods of Gram staining. NY Agric Exp Stn Tech Bull
No. 128, 1927

2. Histopathological Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New
York, 1965, pp 565-567

3. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd Edition, Sheehan DC and Hrapchak BB, Battelle Press,
Columbus (OH), 1980 p 234

Kontaktinformasjon

Bestillinger kan legges inn via nettstedet vart p& SigmaAldrich.com. Besgk siden for tekniske tjenester
pad nettstedet v&rt 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. Fjernet instruksjon om & falge
CLSI for prgvetaking. Fjernet EN 980 og endret til EN ISO 15223-1:2021 for symboler.
Fjernet utgdtt kat.nr. G3045 fra Spesielle materialer som kreves, men som ikke
medfglger. La til kontaktinformasjon for bivirkninger. La til advarsler og farer. La til
CH-REP-informasjon.
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Oppdatert for 8 overholde GHS-klassifikasjoner. Oppdatert klargjgringsdel med

instruksjoner for filtrering av krystallfiolett fgr bruk hvis det oppdages bunnfall.

Oppdaterte spesialmaterialer som er ngdvendige, men som ikke fglger med, for 8

inkludere bruk av standard laboratoriefilterpapir i henhold til instruksjonene som er

oppfert i klargjgringsdelen. u
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Sigma-Aldrich.

Kullanim Talimatlari

Filmler Icin Gram Boya Kiti
Doku Icin Gram Boya Kiti

Prosedlir No. HT90

ce MERRCK

Kullanim Amaci

Gram Boyasi reaktifleri, filmlerde ve dokularda Gram Pozitif ve Gram Negatif organizmalarin
tanimlanmasinda kullanilmak (izere tasarlanmistir. Gram Boyasi reaktifleri "In Vitro Tani Amagh
Kullanim" igindir. Yalnizca profesyonel kullanim igindir. Bu manuel, kalitatif prosediirden elde
edilen veriler; doku kesitlerinde ve insan numunesi smear'larinda Gram Pozitif ve Gram Negatif
organizmalari tanimlar. Bu veriler, diger tanisal testler ve bilgilerle birlikte gézden gegirildiginde,
Gram Pozitif ve Gram Negatif bakteriyel enfeksiyonlarinin tanisina yardimci olarak kullanilabilir.

Gram boyasi, klinik olarak iki farkli mikroorganizma grubunu belirlemek igin kullanilir. Birincil
boyayi (kristal viyole) tutanlara Gram pozitif denir. Renk giderme adimi sirasinda birincil boyayi
kaybedenlere Gram negatif denir. Gram pozitif organizmalarin birincil boyay! tutma mekanizmalari
bilinmemektedir ancak hiicre duvarlarinin kimyasi ve yapisinin buna kesinlikle katkisi vardir.
Sigma-Aldrich proseduri, 1884'teki orijinal Gram prosedurinin bir modifikasyonu olan Hucker ve
Conn'un galismasina dayanmaktadir. Hucker ve Conn prosedirt, farklilasmaya yardimci olan ve
oldukga stabil olan bir kristal viyole-amonyum oksalat ¢ozeltisi kullanir.*

Reaktifler
Kristal Viyole Cozeltisi (Kat. No. HT901-8FOZ)
Sertifikall kristal viyole, %2,30, C.I. 42555, amonyum oksalat, %0,1 ve %20 etil alkol, SD3A

Gram iyot Cozeltisi (Kat. No. HT902-8FOZ)
iyot, %0,33 ve potasyum iyodir, %0,66

Renk Giderici Gozelti (Kat. No. HT903-8F0Z)
Yalnizca filmler igin gereklidir. izopropil alkol, %75 ve aseton, %25

Safranin O Cozeltisi (Kat. No. HT904-8F0Z)
Sertifikal safranin %0,6, C.I. 50240, %20 etil alkol, SD3A

Tartrazin Cozeltisi (Kat. No. HT3028-250ML)
Yalnizca doku igin gereklidir. Tartrazin, %0,25, C.I. 19140 ve asetik asit, %0,25

Gerekli Ancak Saglanmayan Ozel Malzemeler
¢ Pozitif kontrol lamlari her calismaya dahil edilmelidir, Gram Boyasi TISSUE-TROL™
(Kat. No. TTR005)
e Alkol, Mutlak
e Aseton, ACS Sinifi
e Ksilen veya ksilen ikamesi
e Mikroskop
« Standart Laboratuvar filtre kagidi (Whatman No. 1 énerilir ancak bununla sinirli degildir)
Saklama ve Stabilite

Oda sicakliginda (18-26°C) saklayin. Reaktif etiketlerinde son kullanma tarihi bulunur. Bir kez
kullanin ve atin.

Hazirlama

Tum reaktifler kullanima hazirdir. Kullanimdan 6nce Kristal Viyole reaktif iginde gokelti bulunursa
Whatman No. 1 veya esdegeri standart laboratuvar kagidiyla filtreleyin.

Onlemler

Bu IVD'ler, klinik laboratuvar ortaminda in vitro tani amagcli kullanima y&neliktir. Bu IVD'ler yalnizca
kalifiye personel tarafindan profesyonel kullanim igindir. Sigma-Aldrich IVD'ler, bulagici 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.

Gram BoyasiI TISSUE-TROL™ kontrol lamlari, gram negatif ve gram pozitif bakteri iceren parafine
goémlt hayvan dokusudur ve potansiyel olarak bulasici kabul edilmelidir.

Prosediir

Numune Toplama

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

Filmler
iyi hazirlanmus, 1siyla fiksasyon uygulanmis herhangi bir film kabul edilebilir. Filmin kalinligi, renk
giderme igin gereken sureyi etkileyecektir.

Doku
5 mikronda kesilmis, iyi fiksasyon uygulanmis herhangi bir parafine gémiilii doku.

Notlar

Renk Giderici Cozelti ile lamlarin asiri renk gideriminden kaginilmalidir. Renk giderici ¢dzelti uzun
stire lam Uzerinde birakilirsa Gram pozitif organizmalar dahi renksizlesecek ve kirmizi gériinecektir.?

Prosedir

Filmler igin prosediir

1. Filmi Kristal Viyole Cozelti ile 1 dakika yikayin.
Deiyonize suda iyice durulayin.
Filmi Gram Iyot Gozeltisi ile 1 dakika yikayin.
Deiyonize suda iyice durulayin.
Renk akisl durana dek 10 saniyeye kadar Renk Giderici Cozelti ile yikayin.
Deiyonize suda iyice durulayin.

Filmi Safranin O Cozeltisi ile 1 dakika yikayin.

Deiyonize suda iyice durulayin.

Filmi kurumaya birakin ve mikroskobik olarak inceleyin.
Dokular igin prosediir?

Kesitleri deparafinize edin ve deiyonize suyla hidratlayin.

Lamlari boyama rafina yerlestirin ve kesitleri 1 dakika Kristal Viyole Cozelti ile kaplayin.
Kristal Viyole Cozeltisini bogaltin ve deiyonize suyla iyice durulayin.
Gram Iyot Cozeltisinde 5 dakika mordanlayin.

Deiyonize suda durulayin ve kesitleri kurulayin.

Mutlak alkol veya asetonda farkhlastirin.

Deiyonize suda durulayin.

Lamlari 30-60 saniye Safranin O Cozeltisi ile kaplayin.

9. Deiyonize suda durulayin ve kesitleri kurulayin.
10. Kesitleri 5-10 saniye Tartrazin Cozeltisi ile kaplayin.
11. Fazla boyayi kurulayin.
12. 2 defa degistirerek mutlak alkolde durulayin.
13. Ksilen ile temizleyin ve yerlestirin.

Performans Ozellikleri
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Gram pozitif organizmalar Mor
Gram negatif organizmalar Kirmizi

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

Analitik Performans Ozellikleri

Tum hedef yapilar tizerinde yuritilen belirli testlere ait analitik performans sonuglari %100
duyarlilik, 6zgtllik ve tekrarlanabilirligi dogrulamaktadir.

Kat. Uriin Tanimi Hedef Tahlil igi Tahlil Igi Tahliller Tahliller
No. Ozgiilliik Duyarhlik .. Arasi Arasi
Ozgiilliik Duyarhhk
HT901 Kriség'z;’ligi""e Gram Pozitif  3'te 3 3te 3 3te 3 3te 3
N%rgaar?if 3te 3 3te 3 3te 3 3te 3
HT902 G(;ggla’s?t Gram Pozitif  3'te 3 3'te 3 3'te 3 3'te 3
N%;aar?if 3te 3 3te 3 3te 3 e 3
HT903 Re"ééféft?”c‘ Gram Pozitif  3'te 3 3te 3 3te 3 3te 3
Nirgaar?if 3te 3 3te 3 3te 3 3te 3
HT904 Ségrj‘e’}'t?sfj Gram Pozitif  3'te 3 3te 3 3te 3 3te 3
Ni;aargf 3te 3 3te 3 3te 3 3te 3
HT3028 ?gzt:‘tzl'srl‘ Arka plan 3te 3 3te 3 3te 3 3te 3

Uyarilar ve Tehlikeler

Glincellenmis herhangi bir risk, tehlike veya giivenlik bilgisi igin Glvenlik Veri Formuna ve Urin
etiketine bakin.

HT90A:

H314 Ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina neden olur.

H336 Uyku haline veya bas dénmesine neden olabilir.

H360D Dogmamis gocuga zarar verebilir

H412 Sudaki yasam igin uzun sureli etkiyle zararlidir.

P202 Tim glivenlik 6nlemleri okunup anlagilmadan kullanmayin.

P273 Cevreye salinmasini énleyin.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz koruyucu/yiiz koruyucu kullanin.

P303 + P361 + P353 CILTLE (veya sagla) TEMASI halinde: Tiim kontamine giysilerinizi hemen
cikarin. Cildinizi suyla durulayin.

P304 + P340 + P310 SOLUNMASI HALINDE: Kisiyi temiz havaya cikarin ve rahatga nefes
alabilecegi bir durumda tutun. Derhal bir ZEHIR DANISMA MERKEZINi/doktoru arayin.

P305 + P351 + P338 GOZLE TEMASI HALINDE: Birkag dakika suda dikkatlice durulayin. Varsa ve
yapmasi kolaysa kontakt lensleri gikarin. Durulamaya devam edin.
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HT9OT:

fap

H314 Ciddi cilt yaniklarina ve g6z hasarina neden olur.

H360D Dogmamis gocuga zarar verebilir.

H412 Sudaki yasam igin uzun sureli etkiyle zararldir.

P202 Tum glvenlik dnlemleri okunup anlasilmadan kullanmayin.

P273 Cevreye salinmasini énleyin.

P280 Koruyucu eldiven/koruyucu giysi/géz koruyucu/ytiz koruyucu kullanin.

P303 + P361 + P353 CILTLE (veya sagla) TEMASI halinde: Tiim kontamine giysilerinizi hemen
cikarin. Cildinizi suyla durulayin.

P304 + P340 + P310 SOLUNMASI HALINDE: Kisiyi temiz havaya gikarin ve rahatga nefes alabilecegi
bir durumda tutun. Derhal bir ZEHIR DANISMA MERKEZINi/doktoru arayin.

P305 + P351 + P338 GOZLE TEMASI HALINDE: Birkag dakika suda dikkatlice durulayin. Varsa ve
yapmasi kolaysa kontakt lensleri gikarin. Durulamaya devam edin.

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 Tanimlar
EN ISO 15223-1:2021'de tanimlanan semboller

Uretici

Katalog Numarasi

Kullanma Talimatina bakin

Parti Kodu

Avrupa Birligi Uygunluk Beyani
c E (IVDR 2017/746'da tanimlanmistir)

Yetkili Temsilci

Son Kullanma Tarihi

in vitro tani amaglh tibbi cihaz

Sicaklik Siniri

Dikkat

Uretim Tarihi

ithalatgi

isvigre'deki Yetkili Temsilciyi belirtir

Referanslar

1. Hucker GJ, Conn HJ: Further studies on the methods of Gram staining. NY Agric Exp Stn Tech Bull

No. 128, 1927

2. Histopathological Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New

York, 1965, pp 565-567

3. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd Edition, Sheehan DC and Hrapchak BB, Battelle Press,

Columbus (OH), 1980 p 234
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 béliminde
profesyonel kullanim amagli oldugu belirtildi. Kullanim amaci, IVDR yénergelerine
uyumlu sekilde revize edildi. Malzeme Glivenlik Bilgi Formu, Guvenlik Bilgi Formu
olarak giincellendi. iletisim bilgileri giincellendi. Numune toplama igin CLSI'yi takip
etme talimati kaldirnildi. Semboller igin EN 980 kaldirildi ve EN ISO 15223-1:2021
olarak degistirildi. Uretimi durdurulan Kat. No. G3045, Gerekli Ancak Saglanmayan
Ozel Malzemeler béliimiinden gikarildi. Advers olay iletisim bilgileri eklendi. Uyarilar ve
Tehlikeler eklendi. CH-REP bilgileri eklendi.

Rev. 6.0 2026

GHS siniflandirmalariyla uyumlu olacak sekilde giincellendi. GCokelti gorilmesi
durumunda kullanim éncesinde Kristal Viyole filtreleme talimatlarini iceren hazirliklar
bsliimi glincellendi. Gerekli Ancak Saglanmayan Ozel Malzemeler bdlimii, hazirliklarda
listelenen talimatlara gore standart laboratuvar filtre kagidinin kullanimini igerecek
sekilde gtincellendi.
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kaynaklar araciligiyla edinilebilir.
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Sigma-Aldrich.

Kayttéohje

Gramvarjayspakkaus
sivelyvalmisteille

Gramvarjayspakkaus kudokselle

Menetelmanro HT90 MNMERRCUK
Ce

Kayttotarkoitus

Gramvarjdysreagenssit on tarkoitettu kaytettavaksi grampositiivisten ja gramnegatiivisten
organismien maarittémiseen sivelyvalmisteista ja kudoksesta. Gramvarjaysreagenssit on tarkoitettu

in vitro -diagnostiikkaan. Vain ammattilaisten kayttéon. Talla manuaalisella, kvalitatiivisella
menetelmalld saaduista tiedoista tunnistetaan ihmisperdisten naytteiden kudosleikkeissé ja
sivelyndytteissa olevia grampositiivisia ja gramnegatiivisia organismeja. Yhdessa muiden diagnostisten
testien ja tietojen kanssa tarkasteltuina naita tietoja voidaan kayttaa apuna grampositiivisten ja
gramnegatiivisten bakteerien aiheuttamien infektioiden diagnosoinnissa.

Gramvarjdysta kaytetaan kliinisesti kahden eri mikro-organismiryhman maarittdmiseen.
Mikro-organismeja, joihin ensimmainen vari (kristallivioletti) jaa, kutsutaan grampositiivisiksi. Jos
ensimmainen vari taas huuhtoutuu pois mikro-organismista varinpoistovaiheessa, mikro-organismia
kutsutaan gramnegatiiviseksi. Ei ole tiedossa, milld mekanismeilla ensimmainen vari jaa
grampositiivisiin organismeihin, mutta siihen liittyy varmasti soluseinien kemia ja rakenne.

Sigma-Aldrich-menetelma perustuu Huckerin ja Connin ty6hon, joka on muunnelma Gramin
vuonna 1884 kehittdmasta alkuperaisestd menetelméstd. Huckerin ja Connin menetelméssa kaytetaan
kristallivioletti-ammoniumoksalaattiliuosta, joka helpottaa erilaistumista ja on melko stabiili.*

Reagenssit

Kristalliviolettiliuos (luettelonro HT901-8FOZ)
Sertifioitu kristallivioletti, 2,30 %, véri-indeksi 42555, ammoniumoksalaatti, 0,1 %, ja
20-prosenttinen etyylialkoholi, SD3A

Gramin jodiliuos (luettelonro HT902-8F0Z)
Jodi, 0,33 %, ja kaliumjodidi, 0,66 %

Varinpoistoliuos (luettelonro HT903-8F0Z)
Tarvitaan vain sivelyvalmisteita kaytettaessa. Isopropyylialkoholi, 75 %, ja asetoni, 25 %

Safraniiniliuos (luettelonro HT904-8FOZ)
Sertifioitu safraniini, 0,6 %, véari-indeksi 50240, 20-prosenttisessa etyylialkoholissa, SD3A

Tartratsiiniliuos (luettelonro HT3028-250ML)
Tarvitaan vain kudosta kaytettdessa. Tartratsiini, 0,25 %, vari-indeksi 19140, ja etikkahappo,
0,25 %

Tarvittavat erityismateriaalit, jotka eivat sisally pakkaukseen

o Jokaisessa ajossa on kaytettdva positiivisia Gram Stain TISSUE-TROL™ -kontrolliobjektilaseja
(luettelonro TTROOS5)

Alkoholi, absoluuttinen

Asetoni, ACS-luokka

Ksyleeni tai ksyleeninkorvike

Mikroskooppi

Tavallista laboratoriokayttodn tarkoitettua suodatinpaperia (Whatman nro 1 on suositeltava,
mutta muitakin voi kayttaa)

Sailytys ja stabiilius
Sailytettava huoneenlammadssa (18-26 °C). Viimeinen kadyttopaiva on merkitty reagenssin
etikettiin. Kayté kertaalleen ja havita sen jélkeen.

Valmistelu

Kaikki reagenssit ovat kadyttovalmiita. Jos kristalliviolettireagenssissa havaitaan saostuma ennen
kayttoa, suodata tavallisella laboratoriokdyttoon tarkoitetulla paperilla, kuten Whatman-paperilla
nro 1 tai vastaavalla.

Varotoimet

Nama in vitro -diagnostiset (IVD) laitteet on tarkoitettu kaytettavaksi in vitro -diagnostiikassa
kliinisessa laboratorioymparistossa. Nama IVD-laitteet on tarkoitettu vain patevan ammattihenkiléstén
kayttéon. In vitro -diagnostisia Sigma-Aldrich-laitteita saa kayttaa laboratoriohenkildstd, joka on
koulutettu kasittelemaan mahdollisesti tartuntavaarallisia ihmisperdisia naytteitd ja kayttamaan
mikroskooppeja ja muita laboratoriotarvikkeita ja jolla on riittava varinaké ja nadntarkkuus varien ja
muiden kohteiden erottamiseen mikroskoopilla.

Normaaleja laboratorioreagenssien kasittelyyn liittyvid varotoimia tulee noudattaa. Havita jatteet
kaikkien paikallisten, alueellisten ja kansallisten maaraysten mukaisesti.

Gram Stain TISSUE-TROL™ -kontrolliobjektilasit sisaltédvat parafiiniin valettua eldinkudosta, jossa on
gramnegatiivisia ja grampositiivisia bakteereja, ja niita on pidettdvéd mahdollisesti tartuntavaarallisina.

Menettely

Naytteenotto

Millaan tunnetulla testimenetelmalla ei voida taysin taata, ettd veri- tai kudosnaytteet eivat
tartuttaisi infektiota. Siksi kaikkia verijohdannaisia ja kudosnaytteita on pidettava mahdollisesti
tartuntavaarallisina.

Sivelyvalmisteet

Kaikki hyvin valmistellut, lammdlla kiinnitetyt sivelyvalmisteet ovat hyvéksyttavia. Sivelyvalmisteen
paksuus vaikuttaa varinpoistoon tarvittavaan aikaan.

Kudos

Miké& tahansa hyvin kiinnitetty, parafiiniin valettu kudos, joka on leikattu 5 mikrometrin leikkeeksi.

Huomautukset
Objektilasien liiallista varinpoistoa varinpoistoliuoksella on valtettava. Myds grampositiiviset organismit

muuttuvat varittémiksi ja nakyvat punaisina, jos varinpoistoliuos jatetaan objektilasille liian pitkaksi
aikaa.?

Menettely

Menettely sivelyvalmisteita kadytettdessa

Tayta sivelyvalmiste kristalliviolettiliuoksella 1 minuutin ajaksi.

Huuhtele huolellisesti deionisoidussa vedessa.

Tayta sivelyvalmiste Gramin jodiliuoksella 1 minuutin ajaksi.

Huuhtele huolellisesti deionisoidussa vedessa.

Tayta varinpoistoliuoksella enintdadn 10 sekunnin ajaksi, kunnes vari lakkaa valumasta.
Huuhtele huolellisesti deionisoidussa vedessa.

Tayta sivelyvalmiste safraniiniliuoksella 1 minuutin ajaksi.

Huuhtele huolellisesti deionisoidussa vedessa.

Anna sivelyvalmisteen kuivua ja tee mikroskooppitutkimus.

Menettely kudosta kaytettdessa?

Poista parafiini leikkeistd ja hydratoi deionisoituun veteen.

Aseta objektilasit varjaystelineeseen ja peité leikkeet kristalliviolettiliuoksella 1 minuutin ajaksi.
Tyhjenné kristalliviolettiliuos ja huuhtele huolellisesti deionisoidussa vedessa.
Peittaa Gramin jodiliuoksessa 5 minuutin ajan.

Huuhtele deionisoidussa vedessa ja blottaa leikkeet.

Erottele absoluuttisessa alkoholissa tai asetonissa.

Huuhtele deionisoidussa vedessa.

Peitd objektilasit safraniiniliuoksella 30-60 sekunnin ajaksi.

Huuhtele deionisoidussa vedessa ja blottaa leikkeet.

10. Peitd leikkeet tartratsiiniliuoksella 5-10 sekunnin ajaksi.

11. Pyyhi ylimaaréinen vari pois.

12.  Huuhtele absoluuttisella alkoholilla kaksi kierrosta.

13. Kirkasta ksyleenissa ja preparoi.

LeoNonRLNE

Suorituskykyominaisuudet

Grampositiiviset organismit Purppura
Gramnegatiiviset organismit Punainen

Jos havaitut tulokset eroavat odotetuista tuloksista, ota yhteyttd Sigma-Aldrichin tekniseen
palveluun.

Analyyttiset suorituskykyominaisuudet

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

Luettelonro  Tuotteen  Kohde  Madrityksen Maérityksen Maéritysten Madritysten
kuvaus i sisiinen valinen
spesifisyys herkkyys spesifisyys  herkkyys
HT901 vi}é:’éstiﬁm;as pogzﬁ\r/ri]r;en 3/3 3/3 3/3 3/3
neg(?artaiir\pi;en 3/3 3/3 3/3 3/3
HT902 jgéeillmg]s poggﬁ\r/?r;en 3/3 3/3 3/3 3/3
ne;rtaiirvni;en 3/3 3/3 3/3 3/3
HT903 po\i/séégl?l;os poggﬁ\wr;en 3/3 3/3 3/3 3/3
negGartaiir\z;en 3/3 3/3 3/3 3/3
HT904 nﬁ:iflirsgvs po(ssi{ﬁ\r)?r;en 3/3 3/3 3/3 3/3
negGartaiir\?i;en 3/3 3/3 3/3 3/3
HT3028  Jertiab g 33 3/3 33 33

Varoitukset ja vaarat

Katso paivitetyt riski-, vaara- ja turvallisuustiedot kayttoturvallisuustiedotteesta ja
tuotemerkinndista.

HT90A:

H314 Voimakkaasti ihoa syovyttavaa ja silmia vaurioittavaa.

H336 Saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja huimausta.

H360D Voi vaurioittaa sikiota.

H412 Haitallista vesielidille, pitkaaikaisia haittavaikutuksia.

P202 Lue varoitukset huolellisesti ennen kasittelya.

P273 Valtettava paastamista ymparistoon.

P280 Kayta suojakasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.

P303 + P361 + P353 JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin): Riisu saastunut vaatetus
valittémasti. Huuhdo iho vedella.

P304 + P340 + P310 JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirra henkil6 raittiiseen ilmaan ja
varmista vaivaton hengitys. Ota valittémasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/I&&kariin.

P305 + P351 + P338 JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean
minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehda helposti. Jatka huuhtomista.
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H314 Voimakkaasti ihoa syovyttavaa ja silmia vaurioittavaa.

H360D Voi vaurioittaa sikiota.

H412 Haitallista vesielidille, pitkdaikaisia haittavaikutuksia.

P202 Lue varoitukset huolellisesti ennen kasittelya.

P273 Valtettava paastamista ymparistoon.

P280 Kayta suojakéasineitd/suojavaatetusta/silmiensuojainta/kasvonsuojainta.

P303 + P361 + P353 JOS KEMIKAALIA JOUTUU IHOLLE (tai hiuksiin): Riisu saastunut vaatetus
valittdmasti. Huuhdo iho vedella.

P304 + P340 + P310 JOS KEMIKAALIA ON HENGITETTY: Siirra henkil6 raittiiseen ilmaan ja varmista
vaivaton hengitys. Ota valittomasti yhteys MYRKYTYSTIETOKESKUKSEEN/Ia&kariin.

P305 + P351 + P338 JOS KEMIKAALIA JOUTUU SILMIIN: Huuhdo huolellisesti vedelld usean
minuutin ajan. Poista piilolinssit, jos sen voi tehdé helposti. Jatka huuhtomista.

Jos taman laitteen kayton aikana tai sen seurauksena ilmenee vakava
vaaratilanne, ilmoita siita valmistajalle ja/tai sen valtuutetulle edustajalle seka
kansalliselle viranomaiselle.

Symbolien selitykset
Symbolit standardin EN ISO 15223-1:2021 mukaisesti

Valmistaja Luettelonumero

Katso kayttoohje Erékoodi

Valtuutettu edustaja Vaatimustenmukaisuusvakuutus
Euroopan yhteisdssa / Euroopan c E Euroopan unionin maaraysten
unionissa mukaisesti (IVDR-asetus 2017/746)

In vitro -diagnostiikkaan tarkoitettu

Viimeinen kayttopaiva lagkinnallinen laite

Lampétilarajoitus Huomio

Valmistuspaiva
Osoittaa valtuutetun edustajan
Sveitsissa

Ldhteet

1. Hucker GJ, Conn HJ: Further studies on the methods of Gram staining. NY Agric Exp Stn Tech Bull
No. 128, 1927

2. Histopathological Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New
York, 1965, pp 565-567

3. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd Edition, Sheehan DC and Hrapchak BB, Battelle Press,
Columbus (OH), 1980 p 234

Yhteystiedot

Voit tehda tilauksen verkkosivuillamme osoitteessa SigmaAldrich.com. Tekniseen palveluumme voi ottaa
yhteyttd teknisen palvelun sivulla osoitteessa SigmaAldrich.com/techservice.

Maahantuoja

Versiohistoria

Versio 3.0 2014

Versio 4.0 2016

Versio 5.0 2023

Siirretty uuteen pohjaan, jossa on ajantasaiset brandimerkit. Maininta ammattikaytosta
lisatty kayttotarkoitukseen ja varotoimiin. Kayttotarkoitus tarkistettu IVDR-
ohjeistusten mukaisesti. "Materiaalin kayttoturvallisuustiedote” paivitetty muotoon
"kayttoturvallisuustiedote”. Yhteystiedot paivitetty. Poistettu ohje CLSI-ohjeistuksen
noudattamisesta naytteenotossa. Symboliosiosta poistettu “"EN 980" ja tilalle

vaihdettu "EN ISO 15223-1:2021". Poistettu luettelonro G3045 kohdasta Tarvittavat
erityismateriaalit, jotka eivéat sisélly pakkaukseen, silla tuotteen valmistus on

lopetettu. Lisatty haittatapahtumien yhteydessa kaytettévat yhteystiedot. Lisatty kohta
Varoitukset ja vaarat. Lisatty CH-REP-tiedot.

Versio 6.0 2026

Paivitetty vastaamaan GHS-luokittelua. Lisatty kohtaan Valmistelu ohjeet

kristallivioletin suodattamiseen ennen kdyttdd, jos havaitaan saostuma. Lisatty

tavalliseen laboratoriokdyttoon tarkoitetun suodatinpaperin kaytté valmisteluohjeiden u
mukaisesti kohtaan Tarvittavat erityismateriaalit, jotka eivat sisélly pakkaukseen.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
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

M-alkukirjain ja Sigma-Aldrich ovat Merck KGaA -yhtién, Darmstadt, Saksa, tai sen tytéryhtididen tavaramerkkeja.
Kaikki muut tavaramerkit ovat haltijoidensa omaisuutta. Yksityiskohtaiset tavaramerkkitiedot ovat saatavilla
julkisista lahteista.

© 2026 Merck KGaA, Darmstadt, Saksa, ja/tai sen tytaryhtiét. Kaikki oikeudet pidatetaan.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved, . .
Merck KGaA -yhtion, Darmstadt, Saksa, biotieteisiin perustuva liiketoiminta toimii Yhdysvalloissa ja Kanadassa

Timéllé sikiporeSigmass of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

Gebruiksaanwijzing

Gramkleuring-kit voor films

Gramkleuring-kit voor weefsel
Procedurenr. HT90

ce MERRCK

Beoogd gebruik

Gramkleuringsreagentia zijn bedoeld voor gebruik bij de herkenning van grampositieve en
gramnegatieve organismen in films en weefsel. Gramkleuringsreagentia zijn voor 'in-vitrodiagnostisch
gebruik'. Uitsluitend voor professioneel gebruik. De gegevens verkregen met deze handmatige,
kwalitatieve procedure identificeren grampositieve en gramnegatieve organismen in weefselcoupes en
smears van humane monsters. Wanneer deze gegevens worden bekeken in combinatie met andere
diagnostische tests en informatie, kunnen ze worden gebruikt als hulpmiddel bij het diagnosticeren van
grampositieve en gramnegatieve bacteriéle infecties.

Gramkleuring wordt klinisch gebruikt om twee verschillende groepen micro-organismen te herkennen.
Degene die de primaire kleurstof (kristalviolet) vasthouden, worden grampositief genoemd. Degene
die de primaire kleurstof verliezen tijdens een ontkleuringsstap worden gramnegatief genoemd. De
mechanismen waardoor grampositieve organismen de primaire kleurstof behouden zijn onbekend,
hoewel de chemie en structuur van celwanden er zeker bij betrokken zijn.

De Sigma-Aldrich-procedure is gebaseerd op het werk van Hucker en Conn dat een modificatie is van
de originele gramprocedure uit 1884. Voor de procedure van Hucker en Conn wordt gebruik gemaakt
van een kristalviolet-ammoniumoxalaatoplossing die helpt bij de differentiatie en vrij stabiel is.*

Reagentia
Kristalvioletoplossing (cat. nr. HT901-8FOZ)
Gecertificeerd kristalviolet, 2,30%, C.I. 42555, ammoniumoxalaat, 0,1% en 20% ethylalcohol, SD3A

Gram-jodiumoplossing (cat. nr. HT902-8FOZ)
Jodium, 0,33% en kaliumjodide, 0,66%

Ontkleuringsoplossing (cat. nr. HT903-8F0Z)
Alleen vereist voor films. Isopropylalcohol, 75% en aceton, 25%

Safranine O-oplossing (cat. nr. HT904-8F0Z)
Gecertificeerde safranine 0,6%, C.I. 50240, in 20% ethylalcohol, SD3A

Tartrazine-oplossing (cat. nr. HT3028-250ML)
Alleen vereist voor weefsel. Tartrazine, 0,25%, C.I. 19140 en azijnzuur, 0,25%

Vereiste, maar niet meegeleverde speciale materialen

* Positieve controleglaasjes moeten in elke run worden opgenomen, gramkleuring TISSUE-TROL™
(cat. nr. TTR005)

e Alcohol, Absoluut

e Aceton, ACS-kwaliteit

¢ Xyleen of xyleenvervanger

e Microscoop

e Standaard laboratoriumfilterpapier (aanbevolen Whatman nr. 1 - maar niet exclusief)

Opslag en stabiliteit

Bewaar bij kamertemperatuur (18-26 °C). Op het etiket van het reagens staat de vervaldatum.
Eenmaal gebruiken en weggooien.

Voorbereiding

Alle reagentia zijn klaar voor gebruik. Als er vdor gebruik neerslag wordt aangetroffen in
het kistalviolet-reagens, filter dan met standaard laboratoriumpapier zoals Whatman nr. 1 of
gelijkwaardig.

Voorzorgsmaatregelen

Deze IVD's zijn bedoeld voor in vitro diagnostisch 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.

Gramkleuring TISSUE-TROL™-controleglaasjes zijn in paraffine ingebed dierlijk weefsel dat
gramnegatieve en grampositieve bacterién bevat en moeten als mogelijk infectieus worden beschouwd.

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.

Films

Elke goed geprepareerde, met warmte gefixeerde film is acceptabel. De dikte van de film beinvloedt
de tijd die nodig is voor ontkleuring.

Weefsel

Elk goed gefixeerd, in paraffine ingebed weefsel van 5 micron dik.

Opmerkingen
Voorkom te veel ontkleuring van de objectglaasjes met de ontkleuringsoplossing. Zelfs

grampositieve organismen worden kleurloos en worden rood als de objectglaasjes te lang in de
ontkleuringsoplossing blijft.?

Procedure

Procedure voor films

1. Overgiet de film met kristalvioletoplossing gedurende 1 minuut.

2. Spoel grondig met gede-ioniseerd water.

3. Overgiet de film met gram-jodium-oplossing gedurende 1 minuut.

4. Spoel grondig met gede-ioniseerd water.

5. Overgiet met ontkleuringsoplossing gedurende maximaal 10 seconden totdat de kleur niet
meer doorloopt.

6. Spoel grondig met gede-ioniseerd water.

7. Overgiet de film met Safranine O-oplossing gedurende 1 minuut.

8. Spoel grondig met gede-ioniseerd water.

9. Laat de glaasjes aan de lucht drogen en beoordeel ze microscopisch.

Procedure voor weefsel?

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

2. Plaats de objectglaasjes op een kleuringsrekje en bedek de coupes met kristalvioletoplossing,

gedurende 1 minuut.

3. Giet de kristalvioletoplossing af en spoel grondig in gede-ioniseerd water.

4. Beits in gramjodiumoplossing gedurende 5 minuten.

5. Spoel af met gede-ioniseerd water en dep de coupes droog.

6. Differentieer in absolute alcohol of aceton.

7. Spoel met gedeioniseerd water.

8. Dek de objectglaasjes af met Safranine O-oplossing gedurende 30-60 seconden.
9. Spoel af met gede-ioniseerd water en dep de coupes droog.

10. Dek de coupes af met Tartrazine-oplossing gedurende 5-10 seconden.

11. Dep overtollige kleurstof af.

12. Spoel in 2 baden absolute alcohol.

13. Maak doorzichtig in xyleen en bed in.

Prestatiekenmerken
Grampositieve organismen Paars
Gramnegatieve organismen 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.nr. Product- Doel Intra-assay Intra-assay Inter-assay Inter-assay
beschrijving specificiteit g ligheid specificiteit g ligheid
Kristalviolet- -

HT901 oplossing Grampositief 3van3 3van 3 3van3 3van3

Gramnegatief 3van3 3van 3 3van3 3van3

Gramjodium- -
HT902 oplossing Grampositief 3van3 3van 3 3van3 3van3
Gramnegatief 3van3 3van 3 3van3 3van3

Ontkleurings- -
HT903 oplossing Grampositief 3van3 3van 3 3van3 3van3
Gramnegatief 3van3 3van 3 3van3 3van3

Safarine -
HT904 0-oplossing Grampositief 3van3 3van 3 3van3 3van3
Gramnegatief 3van3 3van 3 3van3 3van3

Tartrazine-

HT3028 oplossing Achtergrond 3van3 3van 3 3van3 3van3

Waarschuwingen en gevaren

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

HT90A:

H314 Veroorzaakt ernstige brandwonden en oogletsels.

H336 Kan slaperigheid of duizeligheid veroorzaken.

H360 Kan het ongeboren kind schaden

H412 Giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.

P202 Pas gebruiken nadat u alle veiligheidsvoorschriften gelezen en begrepen heeft.
P273 Voorkom lozing in het milieu.

P280 Draag beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/
gezichtsbescherming.

P303 + P361 + P353 BIJ CONTACT MET DE HUID (of het haar): Trek onmiddellijk alle
verontreinigde kleding uit. Spoel de huid af met water.

P304 + P340 + P310 NA INADEMING: Breng de persoon in de frisse lucht en zorg dat hij
comfortabel kan ademen. Bel onmiddellijk een ANTIGIFCENTRUM of een arts.

P305 + P351 + P338 BIJ CONTACT MET DE OGEN: Spoel zachtjes af met water gedurende
enkele minuten. Verwijder contactlenzen, indien aanwezig en gemakkelijk te doen. Ga verder
met spoelen.
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H314 Veroorzaakt ernstige brandwonden en oogletsels.

H360 Kan het ongeboren kind schaden.

H412 Giftig voor in het water levende organismen, met langdurige gevolgen.

P202 Pas gebruiken nadat u alle veiligheidsvoorschriften gelezen en begrepen heeft.

P273 Voorkom lozing in het milieu.

P280 Draag beschermende handschoenen/beschermende kleding/oogbescherming/
gezichtsbescherming.

P303 + P361 + P353 BIJ CONTACT MET DE HUID (of het haar): Trek onmiddellijk alle verontreinigde
kleding uit. Spoel de huid af met water.

P304 + P340 + P310 NA INADEMING: Breng de persoon in de frisse lucht en zorg dat hij
comfortabel kan ademen. Bel onmiddellijk een ANTIGIFCENTRUM of een arts.

P305 + P351 + P338 BIJ CONTACT MET DE OGEN: Spoel zachtjes af met water gedurende enkele
minuten. Verwijder contactlenzen, indien aanwezig en gemakkelijk te doen. Ga verder met spoelen.

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

EE] Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Catalogusnummer

Batchcode

Gemachtigd vertegenwoordiger Conformiteitsverklaring van
in de Europese Gemeenschap/ c E de Europese Unie (gedefinieerd in
Europese Unie IVDR 2017/746)

Medisch hulpmiddel voor

2 Uiterste gebruiksdatum in-vitrodiagnostiek

,ﬂ’ Temperatuurlimiet
@ Fabricagedatum

Let op

Importeur

Geeft de geautoriseerde
vertegenwoordiger in Zwitserland
aan

Referenties
1. Hucker GJ, Conn HJ: Further studies on the methods of Gram staining. NY Agric Exp Stn Tech Bull
No. 128, 1927

2. Histopathological Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New
York, 1965, pp 565-567

3. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd Edition, Sheehan DC and Hrapchak BB, Battelle Press,
Columbus (OH), 1980 p 234
Contactgegevens

Bezoek onze website op SigmaAldrich.com om een bestelling te plaatsen. Ga voor technische service
naar de technische servicepagina op onze website SigmaAldrich.com/techservice.

Herzieningsgeschiedenis

Rev. 3.0 2014
Rev. 4.0 2016
Rev. 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. Verwijderd uit het assortiment Cat. nr. G3045 uit Vereiste, maar niet
meegeleverde speciale materialen. Contactinformatie over melding ongewenste voorvallen
toegevoegd. Waarschuwingen en gevaren toegevoegd. CH-REP-informatie toegevoegd.

Rev. 6.0 2026
Bijgewerkt om aan te sluiten bij de GHS-classificaties. De sectie ‘Voorbereidingen’ is Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
bijgewerkt met instructies om Crystal Violet voor gebruik te filteren als er neerslag wordt u 3050 Spruce Street, Schiffgraben 41 64271
aangetroffen. De sectie ‘Speciale materialen vereist maar niet meegeleverd’ is bijgewerkt St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt
met het gebruik van standaard laboratoriumfilterpapier volgens de instructies in de an affiliaée of Merck KGaA Germany ! Germany !

voorbereidingen. 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.

© 2026 Merck KGaA, Darmstadt, Duitsland en/of gelieerde ondernemingen. Alle rechten voorbehouden.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany andAor its affiliates, All rights reserved, . X
De blowetenschappeﬁ]ke divisie van Merck KGaA, Darmstadt, Duitsland opereert als MilliporeSigma in de VS en

Tanéfascience business of Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Navodila za uporabo

Komplet barvila za barvanje po
Gramu za filme

Komplet barvila za barvanje po
Gramu za tkivo
NMERRCK

St. postopka HT90

q3

Predvidena uporaba

Reagenti za barvanje po Gramu so nhamenjeni za razloCevanje grampozitivnih in gramnegativnih
organizmov Vv filmih in tkivih. Reagenti za barvanje po Gramu so namenjeni za »diagnosti¢no uporabo
in vitrox. Samo za strokovno uporabo. Podatki, pridobljeni s tem priro¢nim, kvalitativnim postopkom,
dolo¢ajo grampozitivne in gramnegativne organizme v tkivnih prerezih in razmazih ¢loveskih vzorcev.
Ti podatki se lahko v povezavi z drugimi diagnosti¢nimi testi in informacijami uporabijo kot pomo¢ pri
diagnosticiranju grampozitivnih in gramnegativnih bakterijskih okuzb.

Barvanje po Gramu se klini¢no uporablja za razmejitev dveh razli¢nih skupin mikroorganizmov. Tisti,
ki zadrZijo primarno barvilo (kristalno vijolicno), imenujemo grampozitivne. Tisti, ki med razbarvanjem
izgubijo primarno barvilo, se imenujejo gramnegativni. Mehanizmi, s katerimi grampozitivni organizmi
ohranijo primarni madez, niso znani, ¢eprav sta kemija in struktura celi¢nih sten zagotovo vpleteni.
Postopek Sigma-Aldrich temelji na delu Huckerja in Conna, ki je sprememba prvotnega Gramovega
postopka iz leta 1884. Huckerjev in Connov postopek uporablja kristalno vijolicno-amonijev oksalat,

ki pomaga pri diferenciaciji in je precej stabilen.!

Reagenti

Kristalno vijoli¢na raztopina (kat. st. HT901-8FOZ)
Certificirana kristalno vijoli¢na, 2,30 %, C.I. 42555, amonijev oksalat, 0,1 %, in 20-% etilni alkohol,
SD3A.

Raztopina joda za barvanje po Gramu (kat. $t. HT902-8F0OZ)
Jod, 0,33 %, in kalijev jodid, 0,66 %.

Raztopina za razbarvanje (kat. $t. HT903-8FOZ)
Zahtevano samo za filme. Izopropilni alkohol, 75 %, in aceton, 25 %.

Raztopina safranina O (kat. $t. HT904-8FOZ)
Certificiran safranin 0,6 %, C.I. 50240, v 20-% etilnem alkoholu, SD3A.

Raztopina tartrazina (kat. st. HT3028-250ML)
Zahtevano samo za tkivo. Tartrazin, 0,25 %, C.I. 19140, in ocetna kislina, 0,25%.

Posebni materiali, ki so potrebni, vendar niso prilozeni
eV vsako serijo je treba vkljuciti pozitivna kontrolna stekelca, Gram Stain TISSUE-TROL™
(kat. ét. TTROO5)
e Alkohol, absolutni
e Aceton, razred ACS
¢ Ksilen ali nadomestek ksilena
e Mikroskop
« Standardni laboratorijski filtrirni papir (priporocen je papir Whatman st. 1 - vendar ne izkljuc¢no)

Shranjevanje in stabilnost

Shranjujte pri sobni temperaturi (18-26 °C). Na oznaki reagenta je naveden datum izteka roka
uporabnosti. Uporabite enkrat in zavrzite.

Priprava

Vsi reagenti so pripravljeni za uporabo. Ce v kristalno vijolicnem barvilu pred prvo uporabo opazite
oborino, ga prefiltrirajte skozi standardni laboratorijski papir, kot je Whatman st. 1 ali enakovreden
papir.

Previdnostni ukrepi

Ti izdelki IVD so namenjeni za diagnosti¢no uporabo in vitro v klinicnem 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 imajo sposobnost zaznavanja barv in ostrino
vida za razlikovanje barv in drugih predmetov pod mikroskopom.

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

Kontrolna stekelca Gram Stain TISSUE-TROL™ so v parafin vklopljena zivalska tkiva, ki vsebujejo
gramnegativne in grampozitivhe bakterije ter jih je treba obravnavati kot potencialno kuzna.

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.

Filmi
Sprejemljiv je vsak dobro pripravljen, toplotno fiksiran film. Debelina filma vpliva na ¢as, potreben za
razbarvanje.

Tkivo
Vsako dobro fiksirano tkivo, vklopljeno v parafin, razrezano na 5 mikronov.

Opombe

Paziti je treba, da ne pride do prekomernega razbarvanja stekelc z raztopino za razbarvanje.

Tudi grampozitivni organizmi bodo postali brezbarvni in rdeci, ¢e bo raztopina za razbarvanje ostala
na stekelcu predolgo.?

Postopek

Postopek za filme

Film 1 minuto polivajte s kristalno vijoli¢no raztopino.
Temeljito sperite z deionizirano vodo.

Film 1 minuto polivajte z raztopino joda za barvanje po Gramu.
Temeljito sperite z deionizirano vodo.

Do najve¢ 10 sekund polivajte z raztopino za razbarvanje, dokler barva ne preneha teci.
Temeljito sperite z deionizirano vodo.

Film 1 minuto polivajte z raztopino safranina O.
Temeljito sperite z deionizirano vodo.

Film posusite na zraku in ga preglejte z mikroskopom.
Postopek za tkivo?

1. Rezine deparafinizirajte in jih hidrirajte v deionizirani vodi.

2. Stekelca polozite na stojalo za barvanje in rezine za 1 minuto prekrijte s kristalno vijoli¢no

raztopino.

3. Odcedite kristalno vijoli¢no raztopino in jo temeljito sperite v deionizirani vodi.
4. Jedkajte v raztopini joda za barvanje po Gramu 5 minut.

5. Izperite v deionizirani vodi in obrisite rezine.

6. Diferencirajte v absolutnem alkoholu ali acetonu.

7

8

9

LN AWN

Sperite v deionizirani vodi.
Stekelca za 30-60 sekund prekrijte z raztopino safranina O.
Izperite v deionizirani vodi in obrisite rezine.

10. Dele za 5-10 sekund prekrijte z raztopino tartrazina.

11. Odvecno barvilo odstranite.

12. Izperite z 2 zamenjavama absolutnega alkohola.

13. Odistite v ksilenu in pritrdite.

Lastnosti delovanja

Grampozitivni organizmi Vijoli¢na
Gramnegativni organizmi Rdeca

Ce opazeni rezultati odstopajo od pri¢akovanih, se za pomo¢ obrnite na oddelek za tehni¢no pomo¢
podjetja Sigma-Aldrich.

Znacilnosti analiti¢ne ucinkovitosti

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

Kat. $t. Opis izdelka Cilj Specificnost Obcutljivost Specifi¢énost Obcutljivost
znotraj znotraj testa med testi med testi
testa
Kristalno
HT901 vijoli¢na Grampozitivho 3o0d3 3o0d3 3o0d3 3o0d3
raztopina
Gramnegativno 30d3 30d3 3o0d3 30d3
Raztopina joda
HT902  za barvanje Grampozitivho 3o0d3 3o0d3 3o0d3 3o0d3
po Gramu
Gramnegativno 30d3 30d3 3o0d3 30d3
Raztopina za .
HT903 razbarvanje Grampozitivho 3o0d3 30d3 3o0d3 30d3
Gramnegativno 30d3 30d3 3o0d3 3o0d3
HT904 s';‘?rzatr?i?]ig% Grampozitivno 3 od 3 30d3 30d3 3od3
Gramnegativno 30d3 30d3 30d3 30d3
Raztopina ;
HT3028 tartrazina Ozadje 3o0d3 3o0d3 3o0d3 3o0d3

Opozorila in nevarnosti

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

HT90A:

H314 Povzroca hude opekline koZze in poskodbe oci.

H336 Lahko povzroci zaspanost ali omotico.

H360D Lahko $koduje nerojenemu otroku.

H412 ékodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi ucinki.

P202 Ne uporabljajte, dokler ne preberete in razumete vseh varnostnih ukrepov.
P273 Prepreciti sprosc¢anje v okolje.

P280 Nositi zascitne rokavice/zascitno obleko/zascCito za oci/zasCito za obraz.

P303 + P361 + P353 PRI STIKU S KOZO (ali lasmi): Takoj sle¢i vsa kontaminirana obladila.
KoZzo izprati z vodo.

P304 + P340 + P310 PRI VDIHAVANJU: Prenesti osebo na svez zrak in jo pustiti v udobnem
polozaju, ki olajsa dihanje. Takoj pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE/zdravnika.

P305 + P351 + P338 PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj minut.
Odstranite kontaktne lece, ¢e jih imate in &e to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem.
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H314 Povzroca hude opekline koZze in poskodbe odi.

H360D Lahko skoduje nerojenemu otroku.

H412 Skodljivo za vodne organizme, z dolgotrajnimi uinki.

P202 Ne uporabljajte, dokler ne preberete in razumete vseh varnostnih ukrepov.
P273 Prepreiti sprosc¢anje v okolje.

P280 Nositi zascitne rokavice/zas¢itno obleko/zascito za oci/zas¢ito za obraz.

P303 + P361 + P353 PRI STIKU S KOZO (ali lasmi): Takoj sleci vsa kontaminirana oblacila.
KoZo izprati z vodo.

P304 + P340 + P310 PRI VDIHAVANJU: Prenesti osebo na svez zrak in jo pustiti v udobnem
polozaju, ki olajsa dihanje. Takoj pokli¢ite CENTER ZA ZASTRUPITVE/zdravnika.

P305 + P351 + P338 PRI STIKU Z OCMI: Previdno izpirati z vodo nekaj minut. Odstranite kontaktne
lece, Ce jih imate in e to lahko storite brez tezav. Nadaljujte z izpiranjem.

Ce je med uporabo te naprave ali kot posledica njene uporabe pri$lo do resnega
incidenta, o tem obvestite proizvajalca in/ali njegovega pooblas¢enega zastopnika
ter ustrezen drzavni organ.

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

Proizvajalec Kataloska Stevilka

Glejte navodila za uporabo Koda serije

Pooblasceni zastopnik
v Evropski skupnosti/Evropski uniji

Izjava Evropske unije
o skladnosti (opredeljena v
IVDR 2017/746)

Diagnosti¢ni medicinski pripomocek

Rok uporabe in vitro

Pozor

-
,ﬂ’ Temperaturna omejitev
]

Datum izdelave Uvoznik

Oznacuje pooblaséenega zastopnika
v Svici

Reference

1. Hucker GJ, Conn HJ: Further studies on the methods of Gram staining. NY Agric Exp Stn Tech Bull
No. 128, 1927

2. Histopathological Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New
York, 1965, pp 565-567

3. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd Edition, Sheehan DC and Hrapchak BB, Battelle Press,
Columbus (OH), 1980 p 234

Kontaktni podatki

Ce Zelite oddati narotilo, obié¢ite nade spletno mesto SigmaAldrich.com. Ce Zelite tehni¢no pomog,
obis¢ite 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. Odstranjena je ukinjena kat.
St. G3045 iz razdelka »Posebni materiali, ki so potrebni, vendar niso prilozeni«. Dodani
so kontaktni podatki v primeru nezelenih dogodkov. Dodana so opozorila in nevarnosti.
Dodani podatki o CH-REP.

Rev. 6.0 2026

Posodobljeno, tako da je usklajeno s smernicami GHS. Posodobljen je razdelek
»Priprava« z navodili za filtriranje kristalno vijoliéne pred uporabo, ¢e je opazena
oborina. Posodobljen je razdelek »Posebni materiali, ki so potrebni, vendar niso
priloZzeni« z dodano uporabo standardnega laboratorijskega filtrirnega papirja v skladu z
navodili, navedenimi v pripravah.

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

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

© 2026 Merck KGaA, Darmstadt, Nemcija in/ali njene pridruzene druzbe. Vse pravice pridrzane.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates, All rights reserved. . .
Druzba Merck KGaA, Darmstadt, Nemcija, ki se ukvarja z bioloskimi vedami, v ZDA in Kanadi deluje kot

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

Instructiuni de utilizare

Kit de coloratie Gram pentru frotiuri

Kit de coloratie Gram pentru
sectiuni de tesut

Nr. procedurii HT90

q3

Domeniu de utilizare

Reactivii de coloratie Gram sunt destinati utilizarii in delimitarea organismelor Gram-pozitive si
Gram-negative in frotiuri si sectiuni de tesut. Reactivii de coloratie Gram sunt destinati pentru
yutilizarea in vederea diagnosticdrii in vitro”. Numai pentru uz profesional. Datele obtinute prin
aceasta procedurd calitativd manuala identificd organismele Gram-pozitive si Gram-negative in
sectiuni de tesut si frotiuri de probe umane. Atunci cand sunt analizate impreund cu alte teste de
diagnosticare si informatii, aceste date pot fi utilizate ca instrument pentru diagnosticarea infectiilor
bacteriene Gram-pozitive si Gram-negative.

MERRCK

Coloratia Gram este utilizatd in mediul clinic pentru a delimita doua grupuri distincte de
microorganisme. Cele care retin colorantul primar (cristal violet) sunt numite Gram-pozitive.

Cele care pierd colorantul primar in timpul etapei de decolorare sunt numite Gram-negative.
Mecanismele prin care organismele Gram-pozitive retin colorantul primar sunt necunoscute, desi
chimia si structura peretilor celulari sunt cu sigurantd implicate.

Procedura Sigma-Aldrich se bazeaza pe lucrarea lui Hucker si Conn, care este o modificare a
procedurii originale Gram din 1884. Procedura Hucker si Conn utilizeaza o solutie de cristal violet-
oxalat de amoniu care ajutd la diferentiere si este destul de stabild.!

Reactivi
Solutie de cristal violet (nr. cat. HT901-8FOZ)
Cristal violet certificat, 2,30%, nr. indicelui de culoare (C.I.) 42555, oxalat de amoniu 0,1% si
alcool etilic 20%, SD3A
Solutie de iod Gram (nr. cat. HT902-8F0Z)
Tod 0,33% si iodurd de potasiu 0,66%
Solutie decoloranta (nr. cat. HT903-8F0Z)
Necesara numai pentru frotiuri. Alcool izopropilic 75% si acetona 25%
Solutie safranina O (nr. cat. HT904-8F0Z)
Safranina certificatd 0,6%, C.I. 50240, in alcool etilic 20%, SD3A
Solutie de tartrazina (nr. cat. HT3028-250ML)
Necesard numai pentru sectiuni de tesut. Tartrazind 0,25%, C.I. 19140, si acid acetic 0,25%
Materiale speciale necesare, care nu sunt furnizate
o In fiecare proces trebuie incluse lame de control pozitiv, Gram Stain TISSUE-TROL™
(nr. cat. TTRO05)
e Alcool, absolut
e Acetond, grad ACS
¢ Xilen sau substitut de xilen
e Microscop
e Hartie de filtru standard de laborator (se recomanda Whatman nr. 1, insd nu exclusiv)

Depozitare si stabilitate

A se pastra la temperatura camerei (18-26°C). Data de expirare este mentionata pe eticheta
reactivului. Folositi o data, apoi aruncati.

Preparare

Toti reactivii sunt gata de utilizare. Dacd inainte de utilizare se constata prezenta unui precipitat in
reactivul cristal violet, se filtreaza cu hartie de laborator standard, cum ar fi Whatman nr. 1 sau un
produs echivalent.

Precautii

Aceste dispozitive pentru DIV sunt destinate utilizarii pentru diagnosticarea in vitro intr-un mediu
de laborator clinic. Aceste dispozitive pentru DIV sunt destinate exclusiv utilizarii profesionale de
cdtre personal calificat. Dispozitivele pentru DIV Sigma-Aldrich pot fi folosite de personalul de
laborator instruit cu privire la manipularea de probe provenite de la oameni care pot fi infectioase,
folosirea microscoapelor si a altor echipamente de laborator si care percepe culorile si are acuitate
vizuald pentru a distinge culorile si alte obiecte la microscop.

Trebuie luate masurile de precautie normale pentru manipularea reactivilor de laborator. Eliminati
deseurile respectand toate reglementarile locale, statale, provinciale sau nationale.

Lamele de control Gram Stain TISSUE-TROL™ sunt sectiuni de tesut animal inclus in bloc de
parafind care contin bacterii gram-negative si gram-pozitive si trebuie considerate potential
infectioase.

Procedura

Recoltarea probelor

Nicio metoda de testare cunoscutd nu garanteazad ca probele de sdnge sau tesutul nu va transmite
infectii. Prin urmare, toate probele de derivate din sdnge sau de tesut trebuie considerate potential
infectioase.

Frotiuri

Orice frotiu bine pregdtit si fixat termic este acceptabil. Grosimea frotiului va influenta timpul
necesar pentru decolorare.

Sectiuni de tesut

Orice sectiune de tesut bine fixatd, inclusa in bloc de parafing, tdiatd la 5 microni.

Note

Trebuie sa se acorde atentie pentru a evita decolorarea excesiva a lamelor cu solutia decoloranta.
Chiar si organismele Gram-pozitive vor deveni incolore si vor parea rosii daca solutia decoloranta

este |dsatd pe lama pe o perioadd excesiva de timp.?
Procedura

Procedura pentru frotiuri

1. Imersati frotiul in solutie de cristal violet timp de 1 minut.

2. CIatiti bine in apa deionizata.

3. Imersati frotiul in solutie de iod Gram timp de 1 minut.

4, Clatiti bine in apa deionizata.

5. Imersatiin solutie decolorantd timp de pana la 10 secunde, pana cand culoarea nu mai
curge.

6. Clatiti bine in apa deionizata.

7. Imersati frotiul in solutie safranind O timp de 1 minut.

8. Clatiti bine in apa deionizata.

9. Uscati frotiul la aer si examinati-I la microscop.

Procedura pentru sectiuni de tesut?

1. Deparafinati si hidratati sectiunile cu apa deionizata.

2. Asezati lamele pe suportul de colorare si acoperiti sectiunile cu solutie de cristal violet timp de

1 minut.

3. Scurgeti solutia de cristal violet si clatiti bine cu apd deionizata.

4. Tratati cu solutia de iod Gram timp de 5 minute.

5. Clatiti cu apa deionizatd si tamponati sectiunile pentru a le usca.

6. Decolorati in alcool absolut sau acetona.

7. Clatiti cu apa deionizata.

8. Acoperiti lamele cu solutie de safranind O timp de 30-60 de secunde.
9. Clatiti cu apa deionizata si tamponati sectiunile pentru a le usca.

10. Acoperiti sectiunile cu solutie de tartrazina timp de 5-10 secunde.

11. indepérta;i excesul de colorant prin tamponare.

12. Cl&titi in 2 bai succesive de alcool absolut.

13. Curdtati in xilen si preparati.

Caracteristici de performanta

Organisme Gram-pozitive Violet
Organisme Gram-negative Rosu

Dacé rezultatele observate diferd de rezultatele preconizate, contactati serviciul tehnic
Sigma-Aldrich pentru asistenta.

Caracteristici de performanta analitica

Rezultatele performantei analitice pentru testele efectuate pentru toate structurile vizate confirma
100 % sensibilitate, specificitate si repetabilitate.

Nr.cat. Descrierea Tintd Specificitatea Sensibilitatea Specificitatea Sensibilitatea

produsului intra-test intra-test inter-test inter-test
Solutie de Gram- . . . .
HT901 cristal violet  pozitiv 3din3 3din3 3din3 3din3
Gram- . . . .
negativ 3din3 3din3 3din 3 3din3
Solutie de Gram- . . . .
HT902 iod Gram pozitiv 3din3 3din3 3din3 3din3
Gram- . . . .
negativ 3din3 3din3 3din3 3din3
HT903  Solufie ~ Gram- 3din 3 3din 3 3din 3 3din 3
decolorantda  pozitiv
Gram- . . . .
negativ 3din3 3din3 3din3 3din3
Solutie de Gram- . . . .
HT904 safranind O pozitiv 3din3 3din3 3din 3 3din3
Gram- . . . .
negativ 3din3 3din3 3din3 3din3
HT3028 Solutiede  gyqq) 3din3 3din3 3din 3 3din 3

tartrazina

Avertizari si pericole
Consultati fisa cu date de securitate si eticheta produsului pentru informatii actualizate despre
riscuri, pericole sau siguranta.

HT90A:

£?

H314 Provoacéd arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.

H336 Poate provoca somnolentd sau ameteald.

H360D Poate dduna fatului

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

P202 A nu se manipula decét dupd ce au fost citite si intelese toate méasurile de securitate.
P273 Evitati dispersarea in mediu.

P280 Purtati manusi de protectie/imbrdcaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/
echipament de protectie a fetei.

P303 + P361 + P353 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul): Scoateti imediat
imbréacdmintea contaminatd. Clatiti pielea cu apa.

P304 + P340 + P310 IN CAZ DE INHALARE: transportati victima la aer liber si mentineti-o in
stare de repaus, intr-o pozitie confortabild pentru respiratie. Sunati imediat la un CENTRU DE
INFORMARE TOXICOLOGICA/un medic.

P305 + P351 + P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: cl3titi cu atentie cu apa timp de mai multe
minute. Scoateti lentilele de contact, daca este cazul sau daca acest lucru se poate face cu
usurintd. Continuati sa clatiti.
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H314 Provoacd arsuri grave ale pielii si lezarea ochilor.

H360D Poate dauna fatului.

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

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

P273 Evitati dispersarea in mediu.

P280 Purtati manusi de protectie/imbrdacaminte de protectie/echipament de protectie a ochilor/
echipament de protectie a fetei.

P303 + P361 + P353 IN CAZ DE CONTACT CU PIELEA (sau cu parul): Scoateti imediat
imbrédcamintea contaminatd. CI&titi pielea cu apa.

P304 + P340 + P310 IN CAZ DE INHALARE: transportati victima la aer liber si mentineti-o in stare
de repaus, intr:o pozitie confortabild pentru respiratie. Sunati imediat la un CENTRU DE INFORMARE
TOXICOLOGICA/un medic.

P305 + P351 + P338 IN CAZ DE CONTACT CU OCHII: cl3titi cu atentie cu apa timp de mai multe
minute. Scoateti lentilele de contact, dacd este cazul sau daca acest lucru se poate face cu usurintd.
Continuati sa clatiti.

Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a folosirii acestuia are loc
un incident grav, va rugam sa il raportati producatorului si/sau reprezentantului
sau autorizat si autoritatii nationale.

Definitiile simbolurilor
Simboluri conform definitiei din EN ISO 15223-1:2021

Producator Numar de catalog

Consultati instructiunile de utilizare Codul lotului

Reprezentant autorizat in
Comunitatea Europeand/Uniunea
Europeana

Declaratia de conformitate pentru
Uniunea Europeand (definitd in
IVDR 2017/746)

n
m

Dispozitiv medical pentru

Data limita de utilizare ; N T
diagnosticarea in vitro

Limita de temperaturd Atentie

Data fabricatiei
Indica reprezentantul autorizat in
Elvetia

Referinte
1. Hucker GJ, Conn HJ: Further studies on the methods of Gram staining. NY Agric Exp Stn Tech Bull
No. 128, 1927

2. Histopathological Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New
York, 1965, pp 565-567

3. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd Edition, Sheehan DC and Hrapchak BB, Battelle Press,
Columbus (OH), 1980 p 234
Informatii de contact

Pentru a plasa o comandd, vizitati site-ul nostru web la SigmaAldrich.com. Pentru servicii tehnice,
vizitati pagina de servicii tehnice de pe site-ul nostru web la SigmaAldrich.com/techservice.

Importator

@ 3

Istoricul versiunilor

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

S-a trecut la un sablon nou cu elemente de marcd actuale. S-a precizat ca dispozitivul
este pentru uz profesional in sectiunile Domeniu de utilizare si Precautii. S-a modificat
sectiunea Domeniu de utilizare pentru a respecta indrumarile IVDR. S-a schimbat

Fisa tehnicd de sigurantd in Fisd cu date de securitate. S-au actualizat informatiile

de contact. S-au eliminat instructiunile privind respectarea CLSI pentru recoltarea
probelor. S-a eliminat standardul EN 980 si s-a adaugat EN ISO 15223-1:2021 pentru
simboluri. S-a eliminat numarul de catalog G3045 (produs retras din fabricatie) din
sectiunea ,Materiale speciale necesare, care nu sunt furnizate”. S-au adaugat informatii
de contact in caz de evenimente adverse. S-a adaugat sectiunea Avertizari si pericole.
S-au adaugat informatii despre reprezentantul in Elvetia.

Rev. 6.0 2026

Document actualizat pentru a respecta clasificarile GHS. Sectiunea Preparare a fost
actualizatd cu instructiuni pentru filtrarea colorantului cristal violet inainte de utilizare,
in cazul in care se constatd prezenta unui precipitat. Sectiunea ,Materiale speciale
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Sigma-Aldrich.

Upute za upotrebu

Komplet za bojenje po Gramu za
razmaze

Komplet za bojenje po Gramu za

tkiva
MNMERRC K

Postupak br. HT90

[vo] C€

Predvidena namjena

Reagensi za bojenje po Gramu namijenjeni su za razlikovanje gram-pozitivnih i gram-negativnih
organizama u razmazima i tkivu. Reagensi za bojenje po Gramu namijenjeni su za ,,in vitro
dijagnosticku upotrebu®. Samo za profesionalnu upotrebu. Podaci dobiveni ovim rucnim, kvalitativnim
postupkom omogucuju identifikaciju gram-pozitivnih i gram-negativnih organizama u prerezima

tkiva i razmazima ljudskih uzoraka. Kada se pregledaju zajedno s drugim dijagnostickim testovima i
informacijama, ti se podaci mogu upotrijebiti kao pomo¢ u dijagnosticiranju gram-pozitivnih i gram-
negativnih bakterijskih infekcija.

Bojenje po Gramu upotrebljava se za klinicko razlikovanje dviju zasebnih skupina mikroorganizama.
Oni koji zadrzavaju primarnu boju (kristal violet) nazivaju se gram-pozitivnima. Oni koje gube primarnu
boju tijekom koraka dekolorizacije nazivaju se gram-negativnima. Mehanizmi kojima gram-pozitivni
organizmi zadrzavaju primarnu boju nisu poznati, iako su kemijski sastav i struktura stani¢nih stijenki
zasigurno ukljuceni.

Postupak Sigma-Aldrich temelji se na radu Huckera i Conna, koji je modifikacija izvornog postupka po
Gramu iz 1884. U postupku Huckera i Conna upotrebljava se otopina kristal violet amonijeva oksalata
koja pridonosi diferencijaciji i prili¢no je stabilna.t

Reagensi

Otopina kristal violet (kat. br. HT901-8FOZ)
Certificirani kristal violet; 2,30 %; C.I. 42555, amonijev oksalat; 0,1 %; i 20 %-tni etilni alkohol,
SD3A

Gramova otopina joda (kat. br. HT902-8FOZ)
Jod; 0,33 % i kalijev jodid; 0,66 %

Otopina za dekolorizaciju (kat. br. HT903-8FOZ)
Potrebna je samo za razmaze. Izopropilni alkohol, 75 % i aceton, 25 %

Otopina safranina O (kat. br. HT904-8F0Z)
Certificirani safranin; 0,6 %; C.I. 50240, u 20 %tnom etilnom alkoholu, SD3A

Otopina tartrazina (kat. br. HT3028-250ML)
Potrebna je samo za tkiva. Tartrazin; 0,25 %, C.I. 19140 i octena kiselina, 0,25 %

Potrebni, ali neisporuceni posebni materijali

e Stakalca s pozitivnom kontrolom potrebno je ukljuciti pri svakoj upotrebi, TISSUE-TROL™ za
bojenje po Gramu (kat. br. TTR005)

Alkohol, apsolutni

Aceton, ACS stupnja

Ksilen ili zamjena za ksilen

Mikroskop

e Standardni laboratorijski filtarski papir (preporucuje se Whatman br. 1, ali se mogu koristiti i drugi)

Pohrana i stabilnost

Cuvati na sobnoj temperaturi (18 - 26 °C). Naljepnica na reagensu ima navedene datume isteka roka
trajanja. Upotrijebite jednom i zatim odloZite u otpad.

Priprema

Svi reagensi spremni su za upotrebu. Ako se u reagensu kristal violet pronade precipitat prije
upotrebe, filtrirajte standardnim laboratorijskim filtarskim papirom kao sto je Whatman br. 1 ili
ekvivalentan.

Mjere opreza

In vitro dijagnosticki medicinski proizvodi namijenjeni su in vitro dijagnosti¢koj uporabi u klinickom
laboratorijskom okruzenju. Ti su in vitro dijagnostic¢ki medicinski proizvodi namijenjeni su samo

za profesionalnu uporabu od strane kvalificiranog osoblja. In vitro dijagnostickim medicinskim
proizvodima tvrtke Sigma-Aldrich moZe upravljati laboratorijsko osoblje koje je obuceno za rukovanje
ljudskim uzorcima koji mogu biti zarazni, upotrebu mikroskopa i druge laboratorijske opreme te koje
ima percepciju boja i ostrinu vida za razlikovanje boja i drugih predmeta pod mikroskopom.

Treba se pridrZavati uobicajenih mjera opreza koje se primjenjuju pri rukovanju laboratorijskim
reagensima. Odlozite otpad postujuci sve lokalne, drzavne, pokrajinske ili nacionalne propise.

Kontrolna stakalca TISSUE-TROL™ za bojenje po Gramu sadrze Zivotinjsko tkivo uklopljeno u parafin s
gram-pozitivnim i gram-negativnim bakterija te ih treba smatrati potencijalno zaraznim.

Postupak

Prikupljanje uzorka

Nijedna poznata metoda ispitivanja ne moze pruZiti potpunu sigurnost da uzorci krvi ili tkiva nec¢e
prenijeti infekciju. Stoga se svi krvni derivati ili uzorci tkiva trebaju smatrati potencijalno zaraznima.
Razmazi

Prihvatljiv je svaki dobro pripremljen, toplinski fiksiran razmaz. Debljina razmaza utjecat ¢e na vrijeme
potrebno za dekolorizaciju.

Tkivo

Svako dobro fiksirano tkivo uklopljeno u parafin debljine 5 mikrona.

Napomene

Potrebno je pazjti kako bi se izbjegla prekomjerna dekolorizacija stakalaca otopinom za
dekolorizaciju. Cak ¢e i gram-pozitivni organizmi postati bezbojni i poprimiti crvenu boju ako se

otopina za dekolorizaciju predugo ostavi na stakalcu.?

Postupak

Postupak za razmaze

Prelijte razmaz otopinom kristal violet na 1 minutu.

Temeljito isperite u deioniziranoj vodi.

Prelijte razmaz Gramovom otopinom joda na 1 minutu.

Temeljito isperite u deioniziranoj vodi.

Prelijte otopinom za dekolorizaciju najvise 10 sekundi dok boja ne prestane otjecati.
Temeljito isperite u deioniziranoj vodi.

Prelijte razmaz otopinom safranina O na 1 minutu.

Temeljito isperite u deioniziranoj vodi.

Osusite razmaz na zraku i pregledajte pod mikroskopom.

Postupak za tkivo?

1. Deparafinizirajte prereze i hidrirajte do deionizirane vode.

2. Postavite stakalca na stalak za bojenje i prekrijte prereze otopinom kristal violet na 1 minutu.
3. Odlijte otopinu kristal violeta i temeljito isperite u deioniziranoj vodi.

4. Obradite Gramovom otopinom joda tijekom 5 minuta.
5. Isperite u deioniziranoj vodi i osusite prereze upijanjem.
6
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VCoONOUNAWN

Diferencirajte u apsolutnom alkoholu ili acetonu.
Isperite u deioniziranoj vodi.
Prelijte stakalca otopinom safranina O na 30 — 60 sekundi.
Isperite u deioniziranoj vodi i osusite prereze upijanjem.
10. Ispreite prereze u otopini tartrazina 5 = 10 sekundi.
11. Visak boje uklonite upijanjem.
12. Isperite u 2 izmjene apsolutnog alkohola.
13. Prosvijetlite u ksilenu i postavite.

Znacajke performansi

Gram-pozitivni organizmi Ljubi¢asta
Gram-negativni organizmi Crvena

Ako se uoceni rezultati razlikuju od ocekivanih, obratite se tehnickoj sluzbi tvrtke Sigma-Aldrich za
pomoc.

Znacajke analitickih performansi

Rezultati analitickih performansi za navedena ispitivanja provedena na svim ciljnim strukturama
potvrduju 100 % osjetljivost, specifi¢nost i ponovljivost.

Kat. br. Opis Cilj Specificnost Osjetljivost Specificnost Osjetljivost

proizvoda unutar unutar izmedu izmedu

testa testa testova testova

HToo1 Otopina kristal  Gram- 30d3 30d3 30d3 30d3
violet pozitivni
Gram-

negativni 3o0d3 30d3 3o0d3 30d3
Gramova Gram-

HT902 otopina joda pozitivni 30d3 3o0d3 3o0d3 3o0d3
Gram-

negativni 30d3 3od3 30d3 3od3
Otopina za Gram-

HT903 dekolorizaciju pozitivni 3o0d3 30d3 3o0d3 30d3
Gram-

negativni 30d3 3od3 3o0d3 3od3
Otopina Gram-

HT904 safranin O pozitivni 3o0d3 30d3 3o0d3 30d3
Gram-

negativni 30d3 3od3 30d3 3od3

HT3028  JOtopina Pozadina 30d3 30d3 30d3 30d3

tartazina

Upozorenja i opasnosti

Pogledajte Sigurnosno-tehnicki list i oznake na proizvodu za sve azurirane informacije o riziku,
opasnosti ili sigurnosti.

HT90A:

H314 Uzrokuje teske opekline koZe i ozljede oka.

H336 Moze izazvati pospanost ili vrtoglavicu.

H360D Moze naskoditi nerodenom djetetu.

H412 Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim ucincima.

P202 Ne rukovati prije upoznavanja i razumijevanja sigurnosnih mjera predostroznosti.
P273 Izbjegavati ispustanje u okolis.

P280 Nositi zastitne rukavice / zastitno odijelo / zastitu za oCi / zastitu za lice.

P303 + P361 + P353 U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah skinuti svu zagadenu
odjecu. Isprati koZu u vodi.

P304 + P340 + P310 AKO SE UDISE: premjestiti unesrecenog na svjezi zrak, umiriti ga i
postaviti u polozaj koji olak$ava disanje. odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA /
lije¢nika.

P305 + P351 + P338 U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: Oprezno ispirati vodom nekoliko minuta.
Ukloniti kontaktne lece ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje.
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H314 Uzrokuje teske opekline koze i ozljede oka.

H360D Moze naskoditi nerodenom djetetu.

H412 Stetno za vodeni okoli§ s dugotrajnim ucincima.

P202 Ne rukovati prije upoznavanja i razumijevanja sigurnosnih mjera predostroznosti.
P273 Izbjegavati ispustanje u okolis.

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

P303 + P361 + P353 U SLUCAJU DODIRA S KOZOM (ili kosom): odmah skinuti svu zagadenu
odjecu. Isprati kozu u vodi.

P304 + P340 + P310 AKO SE UDISE: premjestiti unesre¢enog na svjezi zrak, umiriti ga i postaviti u
polozaj koji olak$ava disanje. odmah nazvati CENTAR ZA KONTROLU OTROVANJA / lije¢nika.

P305 + P351 + P338 U SLUCAJU DODIRA S OCIMA: Oprezno ispirati vodom nekoliko minuta.
Ukloniti kontaktne le¢e ako ih nosite i ako se one lako uklanjaju. Nastaviti ispiranje.

Ako se tijekom uporabe ovog proizvoda ili kao rezultat njegove uporabe dogodila
ozbiljna nezgoda, prijavite ju proizvodacu i/ili njegovom ovlastenom predstavniku
i svom nacionalnom tijelu.

Definicije simbola
Simboli u skladu s definicijom u standardu EN ISO 15223-1:2021.

Proizvodac Kataloski broj

Pogledajte upute za upotrebu Broj serije

Ovlasteni zastupnik Izjava Europske unije
u Europskoj zajednici / Europskoj c E o sukladnosti (definirano u IVDR
uniji 2017/746)

In vitro dijagnosticki medicinski

Rok upotrebe proizvod

Ogranicenje temperature Oprez

Datum proizvodnje Uvoznik

Upucuje na ovlastenog zastupnika
u Svicarskoj

Reference
1. Hucker GJ, Conn HJ: Further studies on the methods of Gram staining. NY Agric Exp Stn Tech Bull
No. 128, 1927

2. Histopathological Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New
York, 1965, pp 565-567

3. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd Edition, Sheehan DC and Hrapchak BB, Battelle Press,

Columbus (OH), 1980 p 234

Podaci za kontakt
Za narudZbu, posjetite nasu internetsku stranicu na adresi SigmaAldrich.com. Za Tehni¢ku sluzbu,

posjetite stranicu tehnicke sluzbe na nasoj internetskoj stranici na adresi SigmaAldrich.com/techservice.

Povijest izmjena

Rev. 3.0. 2014.

Rev. 4.0. 2016.

Rev. 5.0. 2023.

Preneseno na novi obrazac s trenutacnom oznakom brenda. Specificirano za profesionalnu
upotrebu u dijelu o predvidenoj namjeni i mjerama opreza. Revidirana predvidena
namjena radi uskladivanja sa smjernicama IVDR-a. List o sigurnosti materijala azuriran u
Sigurnosno-tehnicki list. AZzurirani podaci za kontakt. Uklonjena uputa o pracenju CLSI-a
pri uzorkovanju. Uklonjen EN 980 i promijenjen u EN ISO 15223-1:2021 za simbole. 1z
potrebnih, ali neisporucenih posebnih materijala uklonjen je kat. br. G3045 koji se vise ne
proizvodi. Dodane nove informacije za kontakt za stetne dogadaje. Dodana upozorenja i
opasnosti Dodane informacije o CH-REP.

Rev. 6.0. 2026.

Azurirano je radi uskladivanja sa smjernicama GHS-a. Azuriran je odjeljak o pripremi s
uputama za filtriranje kristal violeta prije uporabe u slucaju pojave taloga. Azuriran odjeljak
,Potrebni, ali neisporuceni posebni materijali” radi ukljucivanja upotrebe standardnog
laboratorijskog filtarskog papira prema uputama iz odjeljka o pripremi.
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Sigma-Aldrich.

Instrukcja uzycia

Zestaw do barwienia metodg
Grama dla rozmazéw

Zestaw do barwienia metodq
Grama dla tkanek MRRCTK

Procedura nr HT90

q3

Przeznaczenie

Odczynniki do barwienia metoda Grama przeznaczone sg do identyfikacji organizméw Gram-dodatnich i
Gram-ujemnych w rozmazach i tkankach. Odczynniki do barwienia metoda Grama sa przeznaczone do
diagnostyki in vitro. Wytacznie do uzytku profesjonalnego. Dane uzyskane po zastosowaniu tej recznej
procedury jakosciowej pozwalaja na zidentyfikowanie Gram-dodatnich i Gram-ujemnych organizméw w
przekrojach tkanek i rozmazach probek pochodzenia ludzkiego. Dane te, w potaczeniu z innymi testami
diagnostycznymi i informacjami, mogg by¢ pomocne w diagnozowaniu infekcji wywotywanych przez
bakterie Gram-dodatnie i Gram-ujemne.

Barwienie metoda Grama jest stosowane klinicznie w celu rozréznienia dwdch odrebnych grup
mikroorganizmdw. Organizmy, ktdre zatrzymuja barwnik podstawowy (fiolet krystaliczny), nazywane
sg Gram-dodatnimi. Organizmy, ktore tracq barwnik podstawowy podczas etapu odbarwiania,
nazywane sg Gram-ujemnymi. Mechanizmy, dzieki ktérym organizmy Gram-dodatnie zatrzymuja
barwnik podstawowy, nie sg znane, chociaz z pewnoscig maja na to wptyw chemia i struktura $cian
komorkowych.

Procedura Sigma-Aldrich opiera sie na pracach Huckera i Conna, ktdre stanowig modyfikacje
oryginalnej procedury Grama z 1884 roku. Procedura Huckera i Conna wykorzystuje roztwor fioletu
krystalicznego i szczawianu amonu, ktéry pomaga w réznicowaniu i jest dos¢ stabilny®.

Odczynniki
Roztwor fioletu krystalicznego (nr kat. HT901-8F0Z)

Certyfikowany fiolet krystaliczny, 2,30%, C.I. 42555, szczawian amonu, 0,1% i 20-procentowy alkohol
etylowy, SD3A

Roztwor jodu Grama (nr kat. HT902-8F0Z)
jod, 0,33% i jodek potasu, 0,66%

Roztwér odbarwiajacy (nr kat. HT903-8F0Z)
Wymagany tylko w przypadku rozmazéw. Alkohol izopropylowy, 75% i aceton, 25%

Roztwor safraniny O (nr kat. HT904-8FOZ)
Certyfikowana safranina 0,6%, C.I. 50240, w 20-procentowym alkoholu etylowym, SD3A

Roztwor tartrazyny (nr kat. HT3028-250ML)
Wymagany wyfacznie w przypadku tkanek. Tartrazyna, 0,25%, C.I. 19140 i kwas octowy, 0,25%.

Specjalne wymagane materiaty niedotaczone do zestawu

e Za kazdym razem nalezy uzywac¢ dodatnich preparatéw kontrolnych, Gram Stain TISSUE-TROL™
(nr kat. TTRO05)

Alkohol, absolutny

Aceton, klasa ACS

Ksylen lub substytut ksylenu

Mikroskop

e Standardowa laboratoryjna bibuta filtracyjna (zalecana, ale niewymagana - Whatman nr 1)

Przechowywanie i stabilno$¢

Przechowywac w temperaturze pokojowej (18-26°C). Na etykietach odczynnikdw znajduje sie
termin waznosci. Uzy¢ raz, a nastepnie wyrzucic.

Przygotowanie

Wszystkie odczynniki s gotowe do uzycia. Jesli przed uzyciem w fiolecie krystalicznym widoczny
jest osad, nalezy go przefiltrowaé, uzywajac standardowej bibuty laboratoryjnej, np. Whatman nr 1
lub odpowiednika.

Srodki ostroznosci

Wyroby te sg przeznaczone do uzytku w diagnostyce in vitro w klinicznym $rodowisku laboratoryjnym.
Niniejsze wyroby do diagnostyki in vitro sa przeznaczone do uzytku profesjonalnego i powinny by¢
stosowane wytacznie przez wykwalifikowany personel. Wyroby do diagnostyki in vitro firmy Sigma-
Aldrich mogg by¢ stosowane wytacznie przez personel laboratorium przeszkolony w zakresie obrébki
potencjalnie zakaznych probek pochodzenia ludzkiego oraz w zakresie korzystania z mikroskopow i
innego sprzetu laboratoryjnego, a takze personel posiadajacy zdolnos¢ do rozrézniania koloréw i ostros¢
wzroku niezbedng do rozpoznawania barw i innych obiektéw pod mikroskopem.

Nalezy przestrzega¢ standardowych $rodkéw ostroznosci zalecanych w przypadku korzystania z
odczynnikéw laboratoryjnych. Odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie ze wszystkimi przepisami prawa
miejscowego, stanowego, wojewddzkiego i krajowego.

Preparaty kontrolne Gram Stain TISSUE-TROL™ to zatopione w parafinie tkanki zwierzece zawierajace
bakterie Gram-ujemne i Gram-dodatnie, ktore nalezy traktowac jako potencjalnie zakazne.

Procedura

Pobieranie probek

Zadna ze znanych metod testowych nie daje catkowitej pewnosci, ze prébki krwi lub tkanki nie
przeniosg zakazenia. W zwigzku z tym wszystkie pochodne prébek krwi lub tkanek nalezy uznawac
za potencjalne zrodto zakazenia.

Rozmazy

Akceptowalny jest dowolny, prawidtowo przygotowany rozmaz utrwalony termicznie. Grubo$¢
rozmazu wptywa na czas wymagany do odbarwienia.

Tkanka

Dowolna, dobrze utrwalona i zatopiona w parafinie tkanka pocieta na skrawki o grubosci
5 mikronéw.

Uwagi
Podczas stosowania roztworu odbarwiajacego nalezy unikaé¢ nadmiernego odbarwienia preparatow.
Nawet organizmy Gram-dodatnie ulegng odbarwieniu i beda wygladaé na czerwone, jesli roztwor
odbarwiajacy zostanie pozostawiony na preparacie przez zbyt dtugi czas®.

Procedura

Procedura dla rozmazéw
Zanurzy¢ rozmaz w roztworze fioletu krystalicznego na 1 minute.

Dobrze wyptuka¢ w wodzie dejonizowanej.
Zanurzy¢ rozmaz w roztworze jodu Grama na 1 minute.

Dobrze wyptuka¢ w wodzie dejonizowanej.
Zanurzy¢ w roztworze odbarwiajgcym na 10 sekund, az kolor przestanie sie rozlewac.
Dobrze wyptuka¢ w wodzie dejonizowanej.
Zanurzy¢ rozmaz w roztworze safraniny O na 1 minute.

Dobrze wyptuka¢ w wodzie dejonizowanej.
Wysuszy¢ rozmaz na powietrzu i zbada¢ pod mikroskopem.
Procedura dla tkanek?

1. Skrawki nalezy odparafinowac i uwodni¢ w wodzie dejonizowanej.

2. Umiesci¢ preparaty na statywie do barwienia i pokry¢ skrawki roztworem fioletu krystalicznego

na 1 minute.

3. Odsaczyc roztwor fioletu krystalicznego i dobrze wyptuka¢ w wodzie dejonizowanej.

4. Zaprawi¢ w roztworze jodu Grama przez 5 minut.

5. Wyptuka¢ w wodzie dejonizowanej i osuszy¢ skrawki.

6. Przeprowadzi¢ réznicowanie w alkoholu absolutnym lub acetonie.

7

8

LeNonRLNE

Sptukac wodg dejonizowana.
. Pokry¢ preparaty roztworem safraniny O na 30-60 sekund.
9. Wyptuka¢ w wodzie dejonizowanej i osuszy¢ skrawki.
10. Pokry¢ skrawki roztworem tartrazyny na 5-10 sekund.
11. Usuna¢ nadmiar barwnika.
12. Przeptuka¢ w 2 zmianach alkoholu absolutnego.
13. Sklarowaé w ksylenie i osadzi¢.

Parametry uzytkowe

Organizmy Gram-dodatnie Fioletowy
Organizmy Gram-ujemne Czerwony

Jesli uzyskane wyniki réznia sie od spodziewanych, prosimy o skontaktowanie sie z serwisem
technicznym firmy Sigma-Aldrich w celu uzyskania pomocy.

Charakterystyka wydajnosci analitycznej

Badania w zakresie wydajnosci analitycznej danych testéw przeprowadzone wzgledem wszystkich
struktur docelowych potwierdzaja 100-procentowg czuto$é, swoisto$¢ i powtarzalnosc.

Nr kat. Opis Struktura Swoistos¢ Czutosé Swoistos¢ Czutosé
produktu docelowa w obrebie w obrebie miedzy miedzy
testu testu testami testami
U(Js.gfn”r‘]'e 323 323 323 323
HTgoz ~ Reztwbrijodu - Gram- 323 323 323 323
lﬁ;q”:]'e 323 323 323 323
HT903 | dE:rZ\fv"iVa‘};cy poram- 323 323 323 323
lﬁ;q”:]'e 323 323 323 323
HT904 Saiﬁazgmro Lram 323 323 323 323
lﬁ;q”:]'e 323 323 323 323
HT3028 tg‘r‘zﬁgfﬂy Tho 323 323 323 323

Ostrzezenia i zagrozenia
Informacje na temat aktualnych zagrozen i srodkéw ostroznosci mozna znalez¢ w Karcie
charakterystyki substancji oraz na etykiecie produktu.

HT90A:

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H336 Moze powodowac sennos¢ lub zawroty gtowy.

H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

P202 Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich érodkéw bezpieczenstwa.
P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast zdja¢
cata zanieczyszczong odziez. Sptukac skoére pod strumieniem wody/prysznicem.

P304 + P340 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢
lub wynie$¢ poszkodowanego na $wieze powietrze i zapewni¢ mu yvarunki do swobodnego
oddychania. Natychmiast skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez
kilka minut. Wyjac¢ soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je tatwo usunaé. Nadal ptukac.
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HT9OT:

fap

H314 Powoduje powazne oparzenia skory oraz uszkodzenia oczu.

H360D Moze dziata¢ szkodliwie na dziecko w tonie matki.

H412 Dziata szkodliwie na organizmy wodne, powodujac dtugotrwate skutki.

P202 Nie uzywac przed zapoznaniem sie i zrozumieniem wszystkich srodkéw bezpieczenstwa.

P273 Unika¢ uwolnienia do srodowiska.

P280 Stosowac rekawice ochronne/odziez ochronng/ochrone oczu/ochrone twarzy.

P303 + P361 + P353: W PRZYPADKU KONTAKTU ZE SKORA (lub z wiosami): Natychmiast zdjac¢ cata
zanieczyszczong odziez. Sptukac skore pod strumieniem wody/prysznicem.

P304 + P340 + P310: W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO DROG ODDECHOWYCH: Wyprowadzi¢ lub
wynies¢ poszkodowanego na éwiei’e powietrze i zapewnié mu warunki do swobodnego oddychania.
Natychmiast skontaktowac sie z OSRODKIEM ZATRUC/lekarzem.

P305 + P351 + P338 W PRZYPADKU DOSTANIA SIE DO OCZU: Ostroznie ptuka¢ wodg przez kilka
minut. Wyjac soczewki kontaktowe, jezeli sg i mozna je fatwo usunaé. Nadal ptukac.

Jesli podczas lub w wyniku stosowania tego wyrobu dojdzie do powaznego
incydentu, prosimy o zgtoszenie go do producenta i/lub jego autoryzowanego
przedstawiciela oraz wiasciwych organéw krajowych.

Definicje symboli
Symbole sg zgodne z definicjami pochodzacymi z normy EN ISO 15223-1:2021

Producent Numer katalogowy
Zapoznac sie z instrukcjq uzycia Kod partii
Autoryzowany przedstawiciel Deklaracja zgodnosci w Unii
we Wspdlnocie Europejskiej / na c E Europejskiej (zdefiniowana w IVDR
terenie Unii Europejskiej 2017/746)
2 Termin przydatnosci do uzycia Wyr_ob medyczny do diagnostyki
in vitro
,ﬂ’ Zakres dopuszczalnych temperatur A Przestroga
@ Data produkgcji @ Importer

Wskazuje autoryzowanego
E przedstawiciela w Szwajcarii

Literatura

1. Hucker GJ, Conn HJ: Further studies on the methods of Gram staining. NY Agric Exp Stn Tech Bull
No. 128, 1927

2. Histopathological Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New
York, 1965, pp 565-567

3. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd Edition, Sheehan DC and Hrapchak BB, Battelle Press,
Columbus (OH), 1980 p 234

Dane kontaktowe

Zamowienia mozna sktadac za posrednictwem naszej strony internetowej: SigmaAldrich.com. Pomoc
serwisu technicznego mozna uzyskac za posrednictwem karty serwisowej w obrebie naszej strony
internetowej: SigmaAldrich.com/techservice.

Poprzednie wersje

Wer. 3.0 2014
Wer. 4.0 2016
Wer. 5.0 2023

Przeniesiono do nowego szablonu z aktualnymi oznaczeniami marki. Uwzgledniono
informacje o tym, ze wyréb jest przeznaczony do uzytku profesjonalnego w czesciach
,Przeznaczenie” i ,Srodki ostroznosci”. Wprowadzono stosowne poprawki w czesci
Przeznaczenie” w celu uwzglednienia wytycznych IVDR. Zaktualizowano nazwe ,Karty
charakterystyki substancji niebezpiecznej” na ,Karcie charakterystyki substancji”.
Zaktualizowano dane kontaktowe. Usunieto instrukcje dotyczacq pobierania probek zgodnie
z wytycznymi CLSI. Usunieto norme EN 980 i zmieniono na EN ISO 15223-1:2021 w czesci
,Symbole”. Usunieto wycofany z produkcji nr kat. G3045 z czesci ,Specjalne wymagane
materiaty niedotaczone do zestawu”. Dodano dane kontaktowe na potrzeby zgtaszania
zdarzen niepozadanych. Dodano czes$¢ ,Ostrzezenia i zagrozenia”. Dodano informacje o
przedstawicielu w Szwajcarii.

Wer. 6.0 2026

Zaktualizowano zgodnie z klasyfikacja GHS. Zaktualizowano czes¢ ,Przygotowanie” o
instrukcje odfiltrowania fioletu krystalicznego przed uzyciem, jesli widoczny jest osad.
Zaktualizowano cze$¢ ,Specjalne wymagane materiaty niedotaczone do zestawu” o

zalecenie uzycia standardowej laboratoryjnej bibuty filtracyjnej zgodnie z instrukcjami
opisanymi w czesci ,Przygotowanie”. Darmstadt, Germany

+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

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

Inicjat ,M” i Sigma-Aldrich sg znakami towarowymi spotki Merck KGaA, Darmstadt, Niemcy lub jej podmiotow
stowarzyszonych. Wszelkie inne znaki towarowe naleza do odpowiednich wiascicieli. Szczegdtowe informacje
dotyczace znakéw towarowych mozna uzyskac z powszechnie dostepnych zrédet.

© 2026 Spotka Merck KGaA, Darmstadt, Niemcy i/lub jej podmioty stowarzyszone. Wszelkie prawa zastrzezone.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved. X
Dziatalno$¢ z zakresu nauk przyrodniczych spotki Merck KGaA, Darmstadt, Niemcy jest prowadzona pod firma

MilliptreSigmz W Stanach Zjéentczpayates KanddizpreSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich

MHCTpyKkumm 3a ynotpeba

KoMnnekT 3a ouBeTdBaHe no
['paM 3a HaTpUBKMU

KoMnnekT 3a ouBeTsaBaHe no
['paM 3a TbKaH

Mpoueaypa N2 HT90 MERCK
ce

NMpepHasHayeHne

PeareHTuTe 3a ouBeTsBaHe Mo [paM ca npejHasHa4YeHu 3a U3Mon3BaHe Mpu pasrpaHnyaBaHe

Ha paM MoNoXUTENHU U [paM OTPULIATENHN OPraHN3MU B HATPUBKM U TbKaHWU. PeareHTuTe

3a ouBeTsABaHe no [pam ca nNpeaHasHayeHu 3a ,in vitro AnarHocTuyHa ynotpe6a". Camo 3a
npodecuoHanta ynorpeba. [laHHWTe, MOAYYEHN OT Tasn pbyHa KayecTBeHa npoueaypa,
naeHTudUUMpaT Mpam NoNoXUTENHN U Fpam OTpULLATENHM OPraHU3MU B TbKaHHW CPE3UN N HAaTPUBKU
OT YoBeLwKwn Npobu. Tean AaHHW, KOraTo ce Nperneaar 3aeAaHo C ApYr1 AMArHOCTUYHM TecToBe

1 MHOpMaLMs, MOXKE Aa Ce W3MO3BAT KaTo MOMOLLHO CPEACTBO 3a AMArHOCTULMPaHe Ha pam
NONOXWUTENHU 1 TpaM oTpULaTENHN 6aKTepuanHu NHdEKLNN.

OuBeTsiBaHeTo Mo paM ce U3Mnon3Ba KAMHUYHO 3a pa3rpaHuyaBaHe Ha ABE PasfiMyHu rpynu
MUKPOOpraHu3Mu. Tesun, KOUTO 3anasBaT MbPBUYHMS LBAT (KPUCTAHOBMONETOBO), Ce Hapuyatl pam
NONOXWTENHN. Tean, KOUTO ryBsT MbPBUYHUS LBSIT MO BPEME Ha CTbMKaTa Ha obesuBeTsiBaHe, ce
HapuyaT I'pam oTpuLaTeNHu. MexaHu3MuTe, Ypes KoUTo Mpam NOMOXKUTENHUTE OpraHn3MK 3anassat
MbPBMYHOTO OLBETSIBaHe, Ca HEM3BECTHM, BLMPEKN Ye XMMUYHUST CbCTaB U CTPYKTypaTa Ha
K/IETbYHUTE CTEHU CbC CUIYPHOCT MMaT Bpb3Ka C TOBa.

MpoueaypaTta Ha Sigma-Aldrich ce 6a3upa Ha paspaboTkaTa Ha Hucker u Conn, KosTo €
mMoandmKaumMs Ha opurnHanHata npoueaypa Ha Mpam ot 1884 r. Mpoueaypata Hucker n
Conn u3non3sa pasTBOp Ha KPUCTaSHOBMOIETOBO M aMOHMEB OKCasaT, KOMTO crocobcTea 3a
AvdepeHumaumsTa u e octa ctabunen.!

PeareHTn

Pa3TBOp Ha KpuctasHoBuoneroso (kat. N2 HT901-8F0Z)

CepTudurumnpaHo KpucTanHoBuoneToHo, 2,30%, C.I. 42555, amoHueB okcanat, 0,1% v 20% eTunos
ankoxon, SD3A

Pa3sTBop Ha iopa no Mpam (kaT. N2 HT902-8F0Z)
oa, 0,33% u kanues itoaua, 0,66%

Pa3TBop Ha o6e3useturten (kat. N2 HT903-8FOZ)
Heobxoaum e caMo 3a HaTpuBKUW. M3onponunos ankoxon 75% u auetoH 25%

PasTeop Ha cadpaHuH O (kat. N2 HT904-8FOZ)
CepTudmunpaH cadparuH 0,6%, C.I. 50240, B 20% eTnnos ankoxon, SD3A

Pa3TBop Ha TapTpasuH (kaT. N2 HT3028-250ML)
Heobxoamm e camo 3a TbkaHu. TaTpauuH, 0,25%, C.I. 19140 v oueTHa kucenuHa, 0,25%

Heobxoanmm cneunanHm mMaTepuanan, KOMTo He Ca OCUTYpPeEHN

¢ BbB BCekM LUMKb/ TpsibBa Aa 6bAAT BKIOYEHN MONOKUTENHU KOHTPOSIHU NPEAMETHU CTbKa.,
Gram Stain TISSUE-TROL™ (kaT. N2 TTRO05)

o Ankoxos, abcontoTeH

e AuetoH, ACS kauyecTBo

e KcuneH unu 3amecTuten Ha KCcuneH

*  Mwukpockon

e CraHpapTHa nabopaTtopHa ¢unTbpHa xapTus (npenopbysa ce Whatman No. 1 - Ho He e
eAVHCTBeHaTa)

CbxpaHeHue un ctabunHoct

CbXxpaHsiBaiiTe Ha CTaliHa TemnepaTypa (18 - 26°C). Ha eTukeTuTe Ha peareHTiUTe e NocoueH
CPOKBT Ha rogHOCT. M3nonseaite BeAHBX WU U3XBbpreTe.

lMoaroTtoBka

Bcuuku peareHTV ca rotoBu 3a ynoTtpeba. AKO B peareHTa KpuUCTaqHOBUONETOBO Ce YCTaHOBU
HasMume Ha npeuunuTaT npeaw ynotpeba, untpupaiite cbe CTaHAapTHa nabopaTopHa XapTus,
kaTo Whatman No. 1 uan eksnBaneHTHa.

MpeanasHn mepkun

Te3n IVD ca npeaHa3HayeHu 3a in vitro anarHocTMyHa ynotpeba B knnMHWYHa nabopaTopHa cpeaa.
Tesun IVD ca camo 3a npodecroHanHa ynotpeba ot kBanuduumpar nepcoHan. C IVD Ha Sigma-
Aldrich moxe na pabotu nabopaTtopeH nepcoHasn, KoiTo e obyyeH aa 6opasu € NOTEHLMANHO
MHbEKLMO3HM YoBellku 06pasLm, Aa U3non3Ba MMKPOCKONKU v Apyro nabopatopHo o6opyasaHe 1
MMa LiBETOBO Bb3MNpUsTWE U 3puUTesIHa OCTPOTa, 3a Aa pas/iMyasa LiBeTOBETE W Apyrk 06eKkTu noa
MUKpOCKON.

Mpu 6opaBeHe c nabopaTopHM peareHTu TpsibBa Aa ce cnassaT 0buyaiiHUTe NpeanasHu MepKy.
M3xBbpAsiiiTe OTNagbLMTE, KaTo CnasBaTe BCUUYKW MECTHM, AbPXKaBHU, NIOKAHW WA HaLMOHAMHM
pasnopenbu.

KoHTponHuTe npeameTHu cTbkna Gram Stain TISSUE-TROL™ ca ¢ BkioyeHa B napaduH XUBOTUHCKA
TbKaH, CbAbpxalya Fpam oTpuuaTenHu v NpaM nonoxuTenHu 6aktepun n Tpsibea Aa ce cuuTaT 3a
NOTEHLMaNHO MHPEKLIMO3HN.

Mpoueaypa

B3vmMaHe Ha npoba

HWKOI1 U3BECTeH TeCTOB METOA He MOXeE [ja rapaHTMpa Hamb/lHO, Ye KPbBHUTE NPobu UK TbKaHTa
HsiMa Aa npeHecaT uHdekums. Mopaam ToBa BCUUYKM KPbBHU NPOU3BOAHM UM TbKaHHKU 06pasum
TpsibBa Aa ce cumTaT 3a NnoTeHUManHo UHMEKLMO3HM.

Hatpusku

Bcuuku fo6pe npuroTeeHn, TepMoUKCUPaHK HaTpUBKK ca AonycTumu. [lebenvnHaTa Ha HaTpuBkaTta
e Bnvsie BbpXy BpeMeTo, HeobxoanMo 3a obesuBeTaBaHe.

TobkaH
Bceku aobpe dukcmpaH cpes oT 5 MUKPOHa OT BK/KOYEHa B NapaduH TbKaH.

3abenexku

TpsbBa aa ce BHMMaBa W a ce n3bsarea NpekoMepHo obe3LBeTsBaHe Ha NpeAMeTHUTE CTbKNa C
pas3Teopa 3a 0663LlBeTFIBaHe. ,ClOpVI rpaM-I‘IOﬂO)KVITeJ'IHMTe OpraHM3mu We ctaHaTt 5€3LLBETHI/I u e
n3rnexaaTt YepBeHW, ako pa3TBoOpPb®LT 3a 0663LlBeTﬂBaHe Ce 0CTaBu BbpXy NpeaMEeTHOTO CTbK/O 3a
MHOro Avabr nepmoj ot BIIJF.‘M(E.3

Mpouenypa

Mpoueaypa 3a HaTpUBKM

3aneiiTe HaTpMBKaTa C pasTBOP Ha KPUCTa/IHOBMONETOBO 3a 1 MMHyTa.
Mi3nnakHeTe WaTeNHO B AeOHM3MpaHa Boaa.

3aneiiTe HaTpuBKaTa C pa3TBop Ha o no Mpam 3a 1 MUHYTa.
M3nnakHeTe wWaTenHo B AeMOHM3MpaHa Boaa.

3aneliiTe ¢ pa3TBop 3a obe3uBeTsBaHe 3a A0 10 CEKYHAM, AOKATO LBETLT Crpe Aa Ce U3MEHS.
M3nnakHeTe WaTenHo B AelioHM3MpaHa Boja.

3aneliTe HaTpuBKaTa ¢ pa3TBop Ha cacdpaHuH O 3a 1 MUHYTa.
Mi3nnakHeTe WaTeNHO B AeOHM3MpaHa Boaa.

M3cylieTe HaTpuBKaTa Ha Bb3AyX U U3cneBaiTe MUKPOCKOMCKU.

Mpoueaypa 3a TbkaH?

VCeNOUAWNE

1. [denapadwuHn3smnpaiite cpesoseTe n xuapaTupaiite ¢ AeiioHW3npaHa Boaa.

2. TlocTaBeTe NpeaAMETHWTE CTbK/1a B CTaTVB 3a OLBETABaAHE M NMOKPUiiTe cpe3oBeTe C pa3TBOp Ha
KPUCTaNHOBMOIETOBO 3a 1 MUHYTa.

3. OTuenete pa3TBopa Ha KPUCTaSHOBMOMIETOBO M M3MNaKHETe WaTenHo C AefoHu3npaHa Boaa.

4. bBaiiusaiiTe HaTpMBKaTa C pa3TBop Ha i1o4 no Mpam 3a 5 MUHYTK.

5. M3nnakHeTe B AeiioOHM3MpaHa BOAA W NOMNWiiTe cpesoseTe.

6. [AudepeHumpaiite B abCONOTEH aNKOXO0/ UM aLLETOH.

7. W3nnakHeTe B AeliOHM3MpaHa BoAa.

8. TlokpuiiTe NpeaMETHUTE CTbKa C pa3TBop Ha cadpaHuH O 3a 30 — 60 ceKyHAM.

9. MU3nnakHeTe B AeliOHM3MpPaHa BoAa W MOMNuiiTe cpesoBeTe.

10. T[lokpwuiiTe cpe3oBeTe C pa3TBOp Ha TapTpasuH 3a 5 — 10 cekyHAM.

11. TMonwuiiTe uanuwHoTo 6arpuno.

12. W3snnakHeTe 2 MbTV B aBCONIOTEH anKOXOJ1, KaTo ro CMEHSATE BCEKMN MbT.

13. TlpocBeTneTe B KCUMEH U 3aneiTe.

Pa60THU XapaKTepUCTUKKN

'pam MONOXWUTENHN OpraHu3mMi  Jlnnaso
'paM OTpULATENHN OpraHn3Mm  YepseHo

Ako HabnoaaBaHWTe pe3ynTaTh ce pasnMyaBaT OT O4aKBaHUTE, MOJIS, CBbPXETe Ce C OTAena no
TexHU4yecko obcnyxsaHe Ha Sigma-Aldrich 3a cbaeiicTaue.

XapaKTepucTukK1 Ha aHaJIMTUYMHOTO aencrBue

Pe3ynTaTuTe 3a aHaNMTUYHOTO AENCTBME 3a AafieHUTe TeCTOBE, NMPOBEAEHU BbPXY BCUYKM LieNleBn
CTPYKTYpM, notebpxaasaT 100% 4yBCTBUTENHOCT, CneumdUYHOCT U NOBTOPSIEMOCT.

Kart. N© OnucaHue Ha Uen Cneum- YyectBu- Cneumncduuy- YyscrButen-
npoaykra GUYHOCT B TENIHOCT B HOCT MeXAy HOCT Mexay
paMKMTE Ha paMKUTe Ha aHalu3UTe aHanusuTe
aHanuaa aHanuaa

Pa3TBop Ha _

HT901 «kpucranHosuo- r')j‘f”“:,enno:': 3o0T3 30T3 30T13 3073

neToBO

Fpam oTpu-

LaTenHn 3o0T3 3013 3ot3 3073
Pa3TtBOp Ha pam nono-

HT902 fion no Mpam KATENHM 3o0r3 3013 3073 30T3
pam oTpu-

LaTenHn 30T3 3013 3or3 30713
Pa3TBoOp 3a pam nono-

HT903 oBesLBeTABAHE  KUTENHN 30713 3073 30713 3073
pam oTpu-

LaTenHn 30T3 3013 3or3 3013
Pa3TBOp Ha pam nono-

HT904 cadparnH O KATENHI 3013 3o0T3 3073 30T3
pam oTpu-

LaTenHn 30T3 3013 3oTr3 3073

HT3028  F23T8O0P KA ®oH 3013 3013 3013 3013

TapTpasuH

MNMpeaynpe>aeHns M onacHoCTH

HanpaseTe cnpaska c MH¢JOpMaLlMOHHMﬂ nmcT 3a 6e3onacHoOCT 1 €TUKETMPaHETO Ha MPoAYKTa 3a
aKTyanusnpaHa VIHqJOpMaLlMﬂ 3a pUCK, ONacHOCT uin 6e3onacHoCT.

HT90A:

H314 MNpuunHsaBa TEXKM U3rapsHUSA Ha KoXaTa U CEPUO3HO YBPeXAaHe Ha ounute.
H336 Moxe aa npean3BrKa CbHAWBOCT MU CBETOBLPTEX.

H360D Moxe aa yspeau nnoaa npu 6peMeHHoCT

H412 BpeaHo 3a BOAHWUTE OPraHun3Mu, C AbNroTpaeH edexT.

P202 He usnonseaiite, npean Aa cTe Npoyvenu u pasbpanu BCUYUKW NpeanasHu Mepku 3a
6e3onacHocT.

P273 [la ce usbsirsa usnyckaHe B OKosHaTa cpeaa.

P280 M3non3eaiiTe npeanasHu pbkasuum/npeanasHo obnekno/npeanasHn ouynna/npeanasHa
Macka 3a nmue.
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P303 + P361 + P353 MPU KOHTAKT C KOXATA (unu kocata): HesabaBHo cBaneTe Lsn0To
3aMbpceHo obneksno. ObneiTe Koxara c Boaa.

P304 + P340 + P310 MNPV BAMLIBAHE: M3BeaeTe AMLETO Ha YACT Bb3AYX U FO NocTaBeTe B
nosuums, ynecHsaBsalla avwaHeto. HesabasHo ce obasete B LLEHTBP M0 TOKCUKO/10MMSA/Ha
nekap.

P305 + P351 + P338 MPU KOHTAKT C OYUTE: MNpoMunsaiiTe BHUMATENHO C BOAA B NPOABLIKEHNE
Ha HAKOJIKO MUHYTW. CBanerte KOHTaKTHUTE neuwmn, ako uMa TakmBa U AOKONIKOTO TOBa €
BB3MOXHO. I'Ipo,q'bn»(eTe C U3NJsIaKkBaHETO.

HT90T:

gy

H314 MpuunHABa TeXKM U3rapsHMUsa Ha KoXaTa U CEPUO3HO YBPeX[aHe Ha ouuTte.
H360D Moxe aa yBpeau nnoga npu 6peMeHHoCT.
H412 BpeaHo 3a BOAHWTE OPraHn3Mu, C AbArotTpaeH edekr.

P202 He n3nonssaiTe, npean Aa cte nNpoyenyt u pasbpanu BCMUKM NpeanasHyN MepKu 3a

6e3onacHocT.

P273 [la ce usbsirea nsnyckaHe B OKonHaTta cpeaa.

P280 W3non3BaiiTe npeanasHu pbkaBuumM/NpeAnasHo 06nekno/npeanasHn ounna/npeanasHa Macka

3a inue.

P303 + P361 + P353 MPW KOHTAKT C KOXATA (unu kocaTa): HesabaBHo cBaneTe usnoto
3aMbpceHo obneksno. ObneiTe KoxaTa c Boja.

P304 + P340 + P310 NPV BOWLUBAHE: M3BeneTe NMLETO Ha YUCT Bb3AYX M r0O NocTasBeTe B
nosuuus, ynecHsealla avlaHeto. HesabasHo ce obaaete B LLIEHTBHP MO TOKCUKOJIOINSA/Ha nekap.

P305 + P351 + P338 MPW KOHTAKT C OYUTE: MNpoMuBaiiTe BHUMATENHO C BoAa B NPOAb/IKEHNE
Ha HSKOMIKO MUHYTU. CBaneTe KOHTaKTHUTE Jlely, ako “Ma TakuBa W AOKOJIKOTO TOBa € Bb3MOXHO.
MpoabmkeTe C U3nnakBaHeTo.

A

KO Mo BpeMe Ha u3nosisBaHe Wi B pe3ynTaTt Ha ynotpeba Ha ToBa usaenue

Bb3HUKHE CEpPUO3EeH UHLIMAEHT, MOJA, AOK/IaABalTe Ha NpousBoAUTENs U/WUan Ha
Heros ynb/IHOMOLLEH NPeACTaBUTEJ1, KAKTO U Ha CbOTBETHUA HaLMOHaJIeH opraH.

ﬂerMHVILIVIVI Ha CUMBOJIUTE
Cumsonu, kakTo ca aeduHunpanmn B EN ISO 15223-1:2021

Mpownssoauten KartanoxeH Homep

BuWXTe MHCTpYKLUMUTE 3a ynoTpe6a Koa Ha naptuaa

YNbAHOMOLLEH NpeacTaBuTen
B EBponeiickaTa o6LwHoCT/ C E
EBponeiickns cbio3

[leknapauus 3a CboTBeTCTBUE
Ha EBponelickus cbio3
(nedunnpana s IVDR 2017/746)

MeauumHcko nsgenue 3a in vitro

aTa Ha CPOK Ha rogHocT
A P A AVarHoCcTuka

TemnepaTypHa rpaHuua BHuMaHue

[ata Ha Npou3BOACTBO BHocuTen

YKkasBa ynbAHOMOLLEHUS
npeactasuten B LUBeruapus

P

1.

ecdepeHLUn
Hucker GJ, Conn HJ: Further studies on the methods of Gram staining. NY Agric Exp Stn Tech Bull
No. 128, 1927
Histopathological Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New
York, 1965, pp 565-567
Theory and Practice of Histotechnology, 2nd Edition, Sheehan DC and Hrapchak BB, Battelle Press,

Columbus (OH), 1980 p 234

UHdopmauma 3a KOHTaKT

3a Aa HanpaBwTe nopbyka, MOnsi, nocetete Hawwus yebcalT Ha aapec SigmaAldrich.com. 3a TexHn4Yecko
obcnyxsaHe, MoNs, noceTeTe CTpaHMLaTa 3a TeXHNYecko obcnyxsaHe Ha Hawusa yebcailT Ha aapec
SigmaAldrich.com/techservice.

XpoHosiorusi Ha pegakuuure

Pen. 3.0

2014 r.

Pen. 4.0

2016 r.

Pea. 5.0

2023 r.

MpexBbpieHo Ha HOB WabnoH C Tekylo 6paHanpaHe. MocoyeHo 3a npodecnoHanHa
ynotpe6a npu npeaHasHaveHne u npeanasHu Mepku. PesaktupaHa npeaBuaeHa
ynoTpeba, 3a Aa ce npuBeae B CbOTBETCTBME C HacokuTe 3a IVDR. AkTyanusupaH
MHd)OpMaLLVIOHeH NUCT 3a 6e30MacHoOCT Ha maTepuanuTe KbM MHd)OpMaLLVIOHHVIﬂ JINCT 3a
6e3onacHoCT. AKTyanunsnpaHa MHhOpMaumns 3a KOHTaKT. MpemMaxHaTa MHCTPYKUMS 3a
cneagaHe Ha CLSI 3a B3eMaHe Ha o6pasuu. MpemaxHat EN 980 n npomeHeH Ha EN ISO
15223-1:2021 3a cumBonu. NMpemMaxHaT e CNpeHusT oT Npon3BoAcTBO KaT. N® G3045 ot
,HeobxoanmMu cneumanHu matepuanu, KOUTO He ca ocurypenun®. [lobaseHa nHdopmauuns
3@ KOHTaKT Npu HexenaHnn cbbutns. [lobaseHn npeaynpexaeHns u onacHoCTy.
[Hob6aseHa nHdopmaums 3a CH-REP.

Pen. 6.0

2026 .

AKTyanusauus c ues npuBexaaHe B CbOTBETCTBME C Knacudukaumute Ha

GHS. AkTyanusupaH pasfen 3a npenapaTi C MHCTPYKLUUM 3a hUnTpupaHe Ha
KPUCTasIHOBMOETOBO NMpeay ynoTpeba, ako Ma Hanuune Ha npeuunuTar.
AkTyanusupaH pasgen ,HeobxoauMMu cneunanHu MaTepuanm, KOUTO He ca oCUrypeHn"
C Len BK/IOYBaHe Ha M3Mo/3BaHETo Ha CTaHAapTHa nabopaTtopHa GuUATbPHa XapTus
cropes, MHCTPYKLMUTE 33 MOAroTOBKa.

Sigma-Aldrich, Inc., MDSS GmbH Merck KGaA,
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 n Sigma-Aldrich ca Teprocku Mapku Ha Merck KGaA, Darmstadt, MepMaHus unu cebp3aHuTe ApyxecTBa
Ha KOMNaHusTa. BCcMUkM ApYry TbProBCKM Mapku ca NpUTEXaHWe Ha CbOTBETHUTE UM cobcTBeHuum. MoapobHa
MH(OpMaLMs 3a TbProBCKUTE Mapki @ HannyHa Ypes ny6/MUYHO A0CTBLMHU pecypcu.

© 2026 Merck KGaA, Darmstadt, lepmMaHus n/vnu cBbp3aHuTe ApyXecTBa Ha KoMnaHusTa. Beuyku npasa

3anaseHu.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.
TobproBckaTa AeiHocT Ha Merck KGaA, Darmstadt, FepmaHus B o6nactra Ha HayKuTe 3a XWUBOTa Ce U3BbpLUBa OT
MillipitreSigme b CANYIs Kahaaak operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

LietoSanas pamaciba

Gram iekrasosanas komplekts plévém

Gram iekrasoSanas komplekts audiem
Procedira nr. HT90

ce MERRCK

Paredzetais lietojums

Gram iekrasosanas reagenti paredzéti izmantosanai grampozitivu un gramnegativu organismu
norobezos$anai plévés un audos. Gram iekrdsoSanas reagentus izmanto “in vitro diagnostika”. Tikai
profesionalai lietosanai. §ajé rokasgramata: kvalitativa procedira iegdtie dati norada grampozitivus
un gramnegativus organismus audu paraugos un cilvéka parauga materialu uztriepés. Izvértéjot
kopa ar citiem diagnostikas testiem un informaciju, Sos datus var izmantot ka paliglidzekli
grampozitivu un gramnegativu bakterialu infekciju diagnosticésanai.

Gram iekrasosanu izmanto kliniski, lai noteiktu divas atSkirigas mikroorganismu grupas. Tos,

kas saglaba primaro krasu (kristalvioleto), dévé par grampozitiviem. Tos, kas atkrasosanas laika
zaudé primaro krasu, dévé par gramnegativiem. Mehanismi, ar kuriem grampozitivie organismi
saglaba primaro iekrasojumu, nav zinami, lai gan pilnigi noteikti ir iesaistita Stnu sieninu kimija un
struktdra.

Sigma-Aldrich procediiras pamata ir Hakera un Konna darbs, kas ir sakotn&jas Gram procediras

modifikacija no 1884. gada. Hakera un Konna procediira tiek izmantots kristalvioleta amonija
oksalata skidums, kas palidz diferencét un ir diezgan stabils.*

Reagenti
Kristalvioletais skidums (kat. nr. HT901-8FOZ)
Sertificéts kristalviolets, 2,30%, C.I. 42555, amonija oksalats, 0,1% un 20% etilspirts, SD3A

Gram joda $kidums (kat. nr. HT902-8F0Z)
Jods, 0,33% un kalija jodids, 0,66%

Atkrasosanas skidums (kat. nr. HT903-8FOZ)
NepiecieSsams tikai plévém. Izopropilspirts, 75% un acetons, 25%

Safranina O skidums (kat. nr. HT904-8F0Z)
Sertificéts safranins 0,6%, C.I. 50240, 20% etilspirtd, SD3A

Tartrazina $kidums (kat. nr. HT3028-250ML)
Nepieciesams tikai audiem. Tartrazins, 0,25%, C.I. 19140 un etikskabe, 0,25%.

Specialie nepiecieSamie, bet komplekta neiek|autie materiali

e Katra testéSanas cikla jaieklauj pozitiva kontrolmateriala priekSmetstiklini, Gram iekrasosana,
TISSUE-TROL™ (kat. nr. TTR0O05)

e Spirts, tirs

e Acetons, ACS readents

e Ksilols vai ksilola aizvietotajs

e Mikroskops

e Standarta laboratorijas filtrpapirs (ieteicams izmantot Whatman No. 1, tacu ne obligati)

Uzglabasana un stabilitate

Uzglabat istabas temperatira (18-26 °C). Deriguma termina datums noradits reagenta uzlimé.
Izmantojiet vienreiz un izmetiet.

Sagatavosana

Visi reagenti ir gatavi lietosanai. Ja pirms lietosanas kristalvioletaja reagenta tiek konstatétas
nogulsnes, filtréjiet ar standarta laboratorijas papiru, pieméram, Whatman No. 1 vai lidzvértigu.

Piesardzibas pasakumi

Sis IVD ir paredzéts lietot in vitro diagnostikai kliniskas laboratorijas vidé. Sis IVD ir paredzétas
profesionalai lietoSanai un tikai kvalificétam personalam. Sigma-Aldrich IVD drikst lietot
laboratorijas darbinieki, kas apmaciti rikoties ar varbitéji infekcioziem cilvéku paraugiem, lietot
mikroskopus un citu laboratorijas aprikojumu, un kuriem ir atbilstosa krasu uztvere un redzes
asums, lai spétu atskirt krasas un citus objektus mikroskopa.

Rikojoties ar laboratorijas reagentiem, ir jaievéro standarta piesardzibas pasakumi. Utiliz&jiet
atkritumus saskana ar vietéjiem, Stata, provinces vai valsts noteikumiem.

Gram iekrasosanas TISSUE-TROL™ kontroles priekSmetstiklini ir parafina iegulti dzivnieku audi, kas
satur gramnegativas un grampozitivas baktérijas, un tie jauzskata par potenciali infekcioziem.

Procedura

Paraugu nemsana

Nav zinama neviena metode, kas sniegtu pilnigu parliecibu, ka ar asins paraugiem vai audiem
netiks parnestas infekcijas. Tapéc visus asins produktus vai audu paraugus jauzskata par potenciali
infekcioziem.

Pléves

Jebkura labi sagatavota, termiski fikséta pléve ir izmantojama. Pléves biezums ietekmés
atkrasosanai nepiecieSamo laiku.

Audi

Visi pareizi fiksétie parafina iegultie audi, kas sagriezti 5 mikronos.

Piezimes
Jaievéro piesardziba, lai izvairitos no priekSmetstiklinu atkrasosanas ar atkrasotaja skidumu. Pat
grampozitivie organismi k|Tst bezkrasaini un ir sarkani, ja atkrasotadja skidums uz priekSmetstiklina
tiek atstats parak ilgu laiku.?

Procedura

Procediira plévém
Uz 1 minati parkldjiet plévi ar kristalvioléto sSkidumu.
RUpigi noskalojiet ar dejonizétu Gdeni.
Uz 1 minati parklajiet plévi ar Gram joda Skidumu.
ROpigi noskalojiet ar dejoniz&tu tdeni.
Parklajiet ar atkrasosanas Skidumu lidz 10 sekundém, lidz krasa parstaj iedarboties.
Ripigi noskalojiet ar dejonizétu tGdeni.
Uz 1 minati parklajiet plévi ar Safranina O skidumu.
RUpigi noskalojiet ar dejonizétu Gdeni.
Nosusiniet plévi un parbaudiet ar mikroskopu.
Procediira audiem?

1. Deparafingjiet audu paraugus un samitriniet ar dejonizétu tdeni.

2. Novietojiet priekSmetstiklinus uz iekrasosanas stativa un parklajiet audu paraugus ar

kristalvioleto Skidumu 1 minati.

3. Noteciniet kristalvioleto Skidumu un riipigi noskalojiet dejonizéta tden.

4. Izkodiniet Gram joda $kiduma 5 minutes.

5. Skalojiet ar dejonizétu Gdeni un nosusiniet audu paraugus.
6. Diferencéjiet tira spirta vai acetona.
7
8
9

LN RWNE

Noskalojiet ar dejoniz&tu tdeni.
Uz 30-60 sekundém parklajiet priekSmetstiklinus ar Safranina O Skidumu.
Skalojiet ar dejonizétu tdeni un nosusiniet audu paraugus.

10. Parklajiet audu paraugus ar tartrazina Skidumu 5-10 sekundes.

11. Noslaukiet lieko iekrasojumu.

12. Skalojiet 2 reizes tira spirta.

13. Notiriet ksilola un uzstadiet.

Veiktspéjas raksturlielumi

Grampozitivie organismi Violets

Gramnegativie organismi Sarkans

Ja novérotie rezultati atSkiras no gaidamajiem rezultatiem, |Gdzu, sazinieties ar Sigma-Aldrich
Tehniska atbalsta dienestu, lai sanemtu palidzibu.

Analitiskas veiktspéjas raksturlielumi

Analitiskas veiktspé&jas rezultati minétajos testos, kas veikti ar visam mérka struktliram, apstiprina
100% jutibu, specifiskumu un atkartojamibu.

Kat. Produkta Merkis Specifiskums Jutiba Starpanalizu Starpanalizu

Nr. apraksts analizes laika analizes specifiskums jutiba
laika
Kristalvioletais P

HT901 Skidums Grampozitivi 3no3 3no3 3no0o3 3no3
Gramnegativi 3no3 3no3 3no0o3 3no3
HT902 Gg;{gujr?]dsa Grampozitivi 3103 3103 3103 3103
Gramnegativi 3no3 3no3 3no3 3no3
HT903 At'gﬁgﬂsrﬁgas Grampozitivi 3n03 3n03 3n03 3n03
Gramnegativi 3no3 3no3 3no3 3no3
HT904 Sagfk'%”fr}fso Grampozitivi 3n03 3n03 3n03 3n03
Gramnegativi 3no3 3no3 3no3 3no3
HT3028 Tartrazina Fons 3no3 3no3 3no3 3no3

Skidums

Bridinajumi un riski
Jaunako informaciju par riskiem, bistamibu vai droSumu skatiet drosibas datu lapa un izstradajuma
uzlimé.

HT90A:

H314 Izraisa plasus adas apdegumus un acu bojajumus.

H336 Var izraisit miegainibu vai reibonus.

H360D Var nodarit kaitéjumu vél nedzimusam bérnam.

H412 Kaitigs Gdens organismiem ar ilglaicigam sekam.

P202 Neizmantot pirms nav izlasiti un izprasti visi bridinajumi.

P273 Izvairities no izplatiSanas apkartéja vide.

P280 Izmantot aizsargcimdus/aizsargdrébes/acu aizsargus/sejas aizsargus.

P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem): nekavéjoties novilkt visu piesarnoto
apgérbu. Noskalot adu ar Gdeni.

P304 + P340 + P310 JA IEELPO: nogadat cietyéo svaiga gaisa un nodrosinat netraucétu
elpodanu. Nekavéjoties sazinieties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/arstu.

P305 + P351 + P338 SASKARE AR ACIM: uzmanigi izskalot ar Gdeni vairakas mindtes. Iznemt
kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.
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HT9O0T:

¥

H314 Izraisa plasus adas apdegumus un acu bojajumus.

H360D Var nodarit kaitéjumu vél nedzimusam bérnam.

H412 Kaitigs Gidens organismiem ar ilglaicigam sekam.

P202 Neizmantot pirms nav izlasiti un izprasti visi bridinajumi.

P273 Izvairities no izplatiSanas apkartéja vidé.

P280 Izmantot aizsargcimdus/aizsargdrébes/acu aizsargus/sejas aizsargus.

P303 + P361 + P353: SASKARE AR ADU (vai matiem): nekavéjoties novilkt visu piesarnoto
apgérbu. Noskalot adu ar tdeni.

P304 + P340 + P310 JA IEELPO: nogadat cietuso svaiga gaisa un nodrosinat netraucétu elposanu.
Nekavéjoties sazinieties ar SAINDESANAS INFORMACIJAS CENTRU/arstu.

P305 + P351 + P338 SASKARE AR ACIM: uzmanigi izskalot ar Gdeni vairakas mindtes. Iznemt
kontaktlécas, ja tas ir ievietotas un ja to var vienkarsi izdarit. Turpinat skalot.

Ja $is ierices lietosanas laika vai lieto$anas rezultata noticis biitisks negadijums,
zinojiet par to razotajam un/vai ta pilnvarotajam parstavim, ka ari atbildigajai
iestadei jusu valsti.

Simbolu definicijas
Simboli atbilst definicijam standarta EN ISO 15223-1:2021

il reotas

Em Skatit lietosanas instrukciju

Kataloga numurs

Partijas kods

Pilnvarotais parstavis Eiropas Savienibas atbilstibas
Eiropas Kopiend/Eiropas Savieniba C E deklaracija (definéta IVDR
2017/746)

Mediciniska ierice in vitro

Deriguma terming diagnostikai

-
J’ Temperatiras ierobezojums
il

Uzmanibu!

Izgatavosanas datums Importétajs

Norada pilnvaroto parstavi Sveicé

Atsauces
1. Hucker GJ, Conn HJ: Further studies on the methods of Gram staining. NY Agric Exp Stn Tech Bull
No. 128, 1927

2. Histopathological Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New
York, 1965, pp 565-567

3. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd Edition, Sheehan DC and Hrapchak BB, Battelle Press,
Columbus (OH), 1980 p 234

Kontaktinformacija

Lai veiktu pasttijumu, apmekl&jiet mlsu timekl|a vietni SigmaAldrich.com. Lai sazinatos ar Tehniska
atbalsta dienestu, apmeklé&jiet tehniska atbalsta dienesta lapu misu timekla vietné
SigmaAldrich.com/techservice.

Parskatito versiju veésture

Vers. 3.0 2014

Vers. 4.0 2016

Vers. 5.0 2023

Pareja uz jaunu veidni ar pasreiz&jo zimola identitati. Sadala ar paredzéto lietojumu

un piesardzibas pasakumiem noradita profesionala lietoSana. Parskatits paredzétais
lietojums, lai to pieskanotu IVDR vadlinijam. Termins “Materialu drosibas datu

lapa” mainits uz “Dro$ibas datu lapa”. Atjauninata kontaktinformacija. Svitrots
noradijums paraugu nemsana ievérot CLSI. Svitrots EN 980 un aizstats ar standartu
EN ISO 15223-1:2021 attieciba uz simboliem. Nonemts (iznemts no aprites, kat. nr.
G3045) no saraksta “Specialie nepiecieSamie, bet komplekta neiek|autie materiali”.
Pievienota kontaktinformacija zinosanai par nevélamiem notikumiem. Pievienota sadala
“Bridinajumi un riski”. Pievienota CH-REP informacija.

Vers. 6.0 2026

Atjauninats, lai saskanotu ar GHS klasifikaciju. Atjauninata preparatu sadala ar

noradijumiem kristalvioleta skiduma filtréSanai pirms lietosanas, ja tiek atrastas

nogulsnes. Atjauninata sadala “Specialie nepiecieSamie, bet komplekta neiek|autie u
materiali”, lai iek|lautu standarta laboratorijas filtrpapira izmanto$anu saskana ar

ieklJautajiem preparatu noradijumiem.

Darmstadt, Germany
+1(314) 771-5765

MDSS CH GmbH
Laurenzenvorstadt 61
5000 Aarau

Switzerland

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

St. Louis, MO 63103 USA 30175 Hannover, Darmstadt,
an affiliate of Merck KGaA, Germany Germany

Inicidlis M un Sigma-Aldrich ir pre¢u zimes, kas pieder uznémumam Merck KGaA, Darmstaté, Vacija, vai ta
saistitajiem uzpémumiem. Visas paréjas precu zimes pieder to attiecigajiem ipasniekiem. Sikaka informacija par
precu zZimém sniegta publiski pieejamos avotos.

© 2026 Merck KGaA, Darmstate, Vacija, un/vai ta saistitie uznémumi. Visas tiesibas saglabatas.

© 2023 Merck KGaA, Darmstadt, Germany and/or its affiliates. All rights reserved.  _ o
Uzpneémums Merck KGaA, Darmstatée, Vacija, ar dzivibas zinatném saistito uznémejdarbibu ASV un Kanada veic ar

TosdifiksrierMdliposieSige. Merck operates as MilliporeSigma in the U.S. and Canada.
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Sigma-Aldrich.

Naudojimo instrukcija

Dazymo Gramo budu rinkinys
pleveléms
Dazymo Gramo budu rinkinys

audiniams
MNMERRC K

Proceduros Nr. HT90

vo] C€

Paskirtis

Dazymo Gramo bidu reagentai skirti gramteigiamy ir gramneigiamy organizmy atskyrimui
plévelése ir audiniuose. Dazymo Gramo bddu reagentai skirti ,in vitro" diagnostikai. Tik
profesionaliam naudojimui. éioje instrukcijoje pateikti duomenys, gauti taikant kokybine procedira,
leidzia identifikuoti gramteigiamus ir gramneigiamus organizmus zmogaus audiniy pjaviuose ir
tepinéliuose. Sie duomenys, perzitréti kartu su kitais diagnostiniais tyrimais ir informacija, gali bati
naudojami kaip pagalbiné priemoné diagnozuojant gramteigiamas ir gramneigiamas bakterines
infekcijas.

Dazymas Gramo budu klinikinéje praktikoje naudojamas dviem skirtingoms mikroorganizmy
grupéms atskirti. ISlaikantys pirminj daziklj (kristalinj violetin{), vadinami gramteigiamais.
Prarandantys pirminj daziklj iSblukinimo etape, vadinami gramneigiamais. Mechanizmai, pagal
kuriuos gramteigiami organizmai iSlaiko pirminj daziklj, néra zinomi, taciau tikriausiai tai susije su
lasteliy sieneliy chemine sudétimi ir struktdra.

Sigma-Aldrich procedira pagrista Huckerio ir Conno darbo rezultatais, kurie yra 1884 m. sukurtos
originalios Gramo procediros modifikacija. Huckerio ir Conno procediiroje naudojamas kristalinis
violetinis amonio - oksalato tirpalas, naudojamas diferencijavimui ir yra gana stabilus.*

Reagentai

Kristalinis violetinis tirpalas (kat. nr. HT901-8FOZ)

Sertifikuotas kristalinis violetinis, 2,30 %, C.I. 42555, amonio oksalatas, 0,1 %, ir 20 % etilo
alkoholis, SD3A

Gramo jodo tirpalas (kat. nr. HT902-8F0Z)
Jodas, 0,33 %, ir kalio jodidas, 0,66 %

Blukinimo tirpalas (kat. nr. HT903-8F0Z)
naudojamas tik pléveléms. Izopropilo alkoholis, 75 %, ir acetonas, 25 %

Safranino O tirpalas (kat. nr. HT904-8FOZ)
Sertifikuotas safraninas 0,6 %, C.I. 50240, 20 % etilo alkoholyje, SD3A

Tartrazino tirpalas (kat. nr. HT3028-250ML)
Naudojamas tik audiniams. Tartrazinas, 0,25 %, C.I. 19140 ir acto ragstis, 0,25 %

Reikalingos, bet nepateikiamos specialios medziagos

* Kiekvieng karta, atliekant dazyma Gramo bidu, reikia jtraukti teigiamas kontrolines ploksteles
TISSUE-TROL™ (kat. nr. TTR0O05)

e Alkoholis, absoliutus

e Acetonas, ACS klasés

e Ksilenas arba ksileno pakaitalas

e Mikroskopas

e Standartinis laboratorinis filtravimo popierius (rekomenduojamas ,Whatman" Nr. 1, bet ne
iSimtinai)

Laikymas ir stabilumas

Laikyti kambario temperatiiroje (18-26 °C). Reagento etiketéje nurodyta galiojimo data. Naudokite

tik vieng karta ir iSmeskite.

Pasiruosimas

Visi reagentai paruosti naudojimui. Jei prie$ naudojima kristaliniame violetiniame reagente
randama nuosedy, filtruokite naudojant standartinj laboratorinj popieriy, pvz., ,Whatman" Nr. 1
arba jam lygiavertj popieriy.

Atsargumo priemonés

Rinkinyje esancios IVD medziagos yra skirtos in vitro diagnostikai klinikinés laboratorijos aplinkoje.
Sios IVD skirtos naudoti tik kvalifikuotam personalui. Sigma-Aldrich IVD medziagas gali naudoti
laboratorijos darbuotojai, kurie yra iSmokyti dirbti su Zmoniy méginiais, kurie gali bati uzkreciami,
naudoti mikroskopus ir kit laboratorine jrangg bei turi spalvy suvokima ir regéjimo astruma, kad
galéty atskirti spalvas ir kitus objektus mikroskopu.

Dirbant su laboratoriniais reagentais reikia laikytis jprasty atsargumo priemoniy. ISmeskite atliekas
laikydamiesi visy vietiniy, valstijos, provincijos ar nacionaliniy taisykliy.

Dazymo Gramo bidu TISSUE-TROL™ kontrolinés plokstelés yra parafine konservuoti gyviiny
audiniai, kuriuose yra gramneigiamy_ ir gramteigiamy bakterijy, todél jas reikéty laikyti potencialiai
infekuotomis.

Procediira

Meginio paémimas

Joks zinomas tyrimo metodas negali visiSkai uztikrinti, kad kraujo meéginiai ar audiniai
neperduos infekcijos. Todél visi kraujo dariniai ar audiniy méginiai turéty bati laikomi potencialiai
uzkreciamais.

Plévelés

Tinka bet kuri gerai paruosta, terminiu bidu fiksuota plévelé. Plévelés storis turi jtakos blukinimo
trukmei.

Audiniai
Bet koks gerai fiksuotas parafine konservuotas audinys, supjaustytas 5 mikrony storio sluoksniais.

Pastabos

Reikia stengtis, kad plokstelés nebity pernelyg isblukintos naudojant blukinimo tirpala. Net
gramteigiami organizmai taps bespalviai ir atrodys raudonai per ilgai laikant blukinimo tirpalg ant
ploksteles.?

Procedura

Pléveléms taikoma procediira
1. 1 minute uzpilkite Kristaliniu violetiniu tirpalu.
Kruopsciai nuplaukite dejonizuotu vandeniu.
1 minute uzpilkite Gramo jodo tirpalu.
Kruops¢iai nuplaukite dejonizuotu vandeniu.
Pripilkite Blukinimo tirpalo ir palikite iki 10 sekundziy, kol nustos tekeéti spalva.
Kruops¢iai nuplaukite dejonizuotu vandeniu.
1 minute uzpilkite Safranino O tirpalu.
Kruops¢iai nuplaukite dejonizuotu vandeniu.
Plévele dZiovinkite ore ir istirkite mikroskopu.
Procediira audiniams?
1. Deparafinizuokite pjlvius ir drékinkite dejonizuotu vandeniu.
Padékite ploksteles ant dazymo stovo ir 1 minute padenkite pjavius kristaliniu violetiniu
tirpalu.
3. Nusausinkite kristalinio violeto tirpalg ir gerai nuplaukite dejonizuotu vandeniu.
4. 5 minutes mirkykite Gramo jodo tirpale.
5. Nuskalaukite dejonizuotame vandenyje ir nusausinkite pjavius.
6. Diferencijuokite absoliuciu alkoholiu ar acetonu.
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Nuskalaukite dejonizuotu vandeniu.
. Padenkite ploksteles Safranino O tirpalu 30-60 sekundziy.
9. Nuskalaukite dejonizuotame vandenyje ir nusausinkite pjdvius.
10. Padenkite pjdvius tartrazino tirpalu 5-10 sekundzZiy.
11. Nusausinkite dazy pertekliy.
12. Nuskalaukite absoliuciu alkoholiu, ji pakeisdami 2 kartus.
13. ISvalykite ksilenu ir uzfiksuokite.

Veikimo charakteristikos

Gramteigiami organizmai Purpuriniai
Gramneigiami organizmai Raudona

Jei pastebéti rezultatai skiriasi nuo laukiamy rezultaty, kreipkités pagalbos | ,Sigma-Aldrich®
technine tarnyba.

Analitinio veikimo charakteristikos

Pateikty tyrimuy, atlikty su visomis tikslinémis struktliromis, analitinio efektyvumo rezultatai
patvirtina 100 % jautruma, specifiSkuma ir pakartojamuma.

Kat. Nr. Produkto Tikslas Tyrimo Jautrumas SpecifiSsku- Jautrumas
aprasymas specifis- tyrimo mas tarp  tarp tyrimy
kumas metu tyrimy
Kristalinis
HT901 violetinis Gramteigiamas 3i$3 3is3 3i$3 3is3
tirpalas
Gramneigiamas 3i§3 3i§3 3i§3 3i§3
Gramo jodo . - - - iy
HT902 tirpalas Gramteigiamas 3i83 3i83 3i83 3i83
Gramneigiamas 3i53 3i§3 3i§3 3i$3
Blukini - I - v -
HT903 tfr‘;;‘l;";° Gramteigiamas 33 33 33 33
Gramneigiamas 3i$3 3i$3 3i$3 3i$3
Safranino O - % - v -
HT904 ati:'?)gllr;(; Gramteigiamas 3i83 3i83 3i83 3is3
Gramneigiamas 3i§3 3i§3 3i§3 3i§3
HT3028  |artrazino Fonas 363 3083 33 3i3

tirpalas

Ispéjimai ir pavojai
Atnaujintq rizikos, pavojaus ar saugos informacija rasite saugos duomeny, lape ir gaminio etiketéje.

HT90A:

£

H314 Smarkiai nudegina odg ir pazeidzia akis.

H336 Gali sukelti mieguistuma arba galvos svaigima.

H360D Gali pakenkti negimusiam kadikiui.

H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
P202 Nenaudokite, kol neperskaitéte ir nesupratote visy saugos priemoniy.
P273 Saugoti, kad nepatekty | aplinka.

P280 Mivéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuZius/naudoti akiy/ veido apsaugos
priemones.

P303 + P361 + P353 JEI PATEKO ANT ODOS (ar plauky): nedelsiant nuvilkti visus uzterstus
drabuzius. Nuplaukite odg vandeniu.

P304 + P340 + P310 [KVEPUS: I$nesti Zmogy | gryna orq ir pasirdpinti, kad jis galéty patogiai
kvépuoti. Nedelsiant skambinti | APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA /
gydytojui.

P305 + P351 + P338 JEI PATEKO [ AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti
kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau skalauti.
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H314 Smarkiai nudegina oda ir pazeidzia akis.

H360D Gali pakenkti negimusiam kadikiui.

H412 Kenksminga vandens organizmams, sukelia ilgalaikius pakitimus.
P202 Nenaudokite, kol neperskaitéte ir nesupratote visy saugos priemoniy.

P273 Saugoti, kad nepatekty, | aplinka.

P280 Muvéti apsaugines pirstines/dévéti apsauginius drabuZius/naudoti akiy/ veido apsaugos
priemones.

P303 + P361 + P353 JEI PATEKO ANT ODOS (ar plauky): nedelsiant nuvilkti visus uzterstus
drabuzius. Nuplaukite oda vandeniu.

P304 + P340 + P310 IKVEPUS: I$nesti zmogy | gryna ora ir pasirdpinti, kad jis galéty patogiai
kvépuoti. Nedelsiant skambinti | APSINUODIJIMY KONTROLES IR INFORMACIJOS BIURA / gydytojui.

P305 + P351 + P338 JEI PATEKO [ AKIS: Kelias minutes atsargiai plauti vandeniu. ISimti
kontaktinius lesius, jeigu jie yra ir jeigu lengvai galima tai padaryti. Toliau skalauti.

Jei naudojant $j jrenginj arba dél jo naudojimo jvyko rimtas incidentas, praneskite
apie tai gamintojui ir (arba) jo jgaliotajam atstovui bei savo nacionalinei
institucijai.

Simboliy apibrézimai

Simboliai, kaip apibrézta EN ISO 15223-1:2021

Gamintojas

Katalogo numeris

Zr. naudojimo instrukcijas Partijos kodas

Igaliotasis atstovas Europos Sajungos atitikties

Europos Bendrijoje / Europos C E deklaracija
Sajungoje (apibrézta IVDR 2017/746)
o In vitro diagnostikos medicinos
2 Galiojimo data - priemoné
,ﬂ’ Temperatdros riba A Atsargiai
@ Pagaminimo data % Importuotojas

Nurodo jgaliotajj atstova
E Sveicarijoje

Saltiniai
1. Hucker GJ, Conn HJ: Further studies on the methods of Gram staining. NY Agric Exp Stn Tech Bull
No. 128, 1927

2. Histopathological Technic and Practical Histochemistry, 3rd ed., RD Lillie, Editor. McGraw-Hill, New
York, 1965, pp 565-567

3. Theory and Practice of Histotechnology, 2nd Edition, Sheehan DC and Hrapchak BB, Battelle Press,
Columbus (OH), 1980 p 234
Kontaktiné informacija

Norédami pateikti uzsakyma, apsilankykite masy svetainéje SigmaAldrich.com. Dél techninés prieZitros
apsilankykite techninés priezitros puslapyje misy svetainéje SigmaAldrich.com/techservice.

Perziiiry istorija

3.0 red. 2014

4.0 red. 2016

5.0 red. 2023
Perkelta | nauja $ablong su dabartiniu prekés zenklu. Skirta profesionaliam naudojimui
pagal paskirtj ir taikomas atsargumo priemones. Perzilréta paskirtis, siekiant suderinti
su IVDR gairémis. Atnaujintas medziagos saugos duomeny, lapas | saugos duomeny,
lapa. Atnaujinta kontaktiné informacija. Pasalintas nurodymas laikytis CLSI dél meéginiy
paémimo. ISimtas EN 980 ir pakeistas | EN ISO 15223-1:2021 simboliams. IS specialiy
medziagy, kurios yra reikalingos, bet néra pateikiamos, pasalinta nutraukta medziaga
kat. nr. G3045. Pridéta nepageidaujamo jvykio kontaktiné informacija. Pridéti jspéjimai
ir pavojai. Pridéta atstovo Sveicarijoje informacija.

6.0 red. 2026

Atnaujinta, kad atitikty GHS klasifikacijas. Atnaujintas skyrius apie paruos$ima, kuriame
pateiktos instrukcijos, kaip prie$ naudojima filtruoti Kristalinj violetinj tirpala, jei
randamas nuosédas. Atnaujintas skyrius ,Reikalingos specialios medziagos, kuriy néera"“,
itraukiant standartinio laboratorinio filtravimo popieriaus naudojima pagal paruosimo
instrukcijas.

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

Inicialas ,M" ir ,Sigma-Aldrich" yra ,Merck KGaA", Darmstatas, Vokietija arba jos filialy prekés zenklai. Visi kiti
prekiy zenklai yra jy atitinkamy savininky nuosavybé. ISsamia informacijg apie prekiy Zenklus galima rasti viesai
prieinamuose iStekliuose.

© 20’3c (GRAT

TMetifle KGaAle Dasmstatas, Naldetijad gy basMiti

ijaanyaabd) gostSiléfdia @62 &\ Miggist $aisssrs@dgomos.

Sr)ANeit Kanaddj€aikia. kaip ,MilliporeSigma".
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Sigma-Aldrich.

Navod na pouZitie

Suprava na Gramovo farbenie pre filmy

Suprava na Gramovo farbenie pre tkaniva
Postup ¢. HT90

ce MERRCK

Urcené pouzitie

Reagencie na Gramovo farbenie s uréené na rozliSenie grampozitivnych a gramnegativnych
organizmov vo filmoch a tkanivach. Reagencie na Gramovo farbenie st uréené na ,diagnostické
pouzitie in vitro®. Len na odborné pouZitie. Na zaklade Udajov ziskanych z tejto prirucky

sa pomocou kvalitativneho postupu identifikuji grampozitivne a gramnegativne organizmy

v tkanivovych rezoch a nateroch ludskych vzoriek. Tieto Udaje sa pri preskimani v spojeni s dalsimi
diagnostickymi testami a informaciami mézu pouzit ako pomécka pri diagnostike grampozitivnych

a gramnegativnych bakterialnych infekcii.

Gramovo farbenie sa klinicky pouziva na rozlisenie dvoch odlisnych skupin mikroorganizmov.

Tie, ktoré si zachovavaju primarne farbivo (krystalova violet), sa nazyvaji grampozitivne. Tie,
ktoré stratia primarne farbivo pocas kroku odfarbenia, sa nazyvaju gramnegativne. Mechanizmy,
ktorymi grampozitivne organizmy zachovévaju primérne farbivo, nie si zndme, avsak s najvacsou
pravdepodobnostou v nich zohravaji Glohu chemické zloZenie a Struktira bunkovych stien.

Postup spolo¢nosti Sigma-Aldrich je zaloZzeny na praci Huckera a Conna, ktord je modifikaciou
p6vodného Gramovho postupu z roku 1884. Postup Huckera a Conna vyuziva roztok krystalovej
violete a oxaldtu aménneho, ktory pomaha pri diferenciacii a je pomerne stabilny.!

Reagencie

Roztok krystalovej violete (kat. ¢. HT901-8FOZ)
gsr§j{ikované krystalova violet, 2,30 %, C.I. 42555, oxalat aménny, 0,1 % a 20 % etylalkohol,

Gramov jodovy roztok (kat. ¢. HT902-8F0Z)
14d, 0,33 % a jodid draselny, 0,66 %

Odfarbovaci roztok (kat. ¢. HT903-8F0Z)
Vyzaduje sa len pre filmy. Izopropylalkohol, 75 %, a acetén, 25 %

Roztok safraninu O (kat. ¢. HT904-8F0Z)
Certifikovany safranin, 0,6 %, C.I. 50240, v 20 % etylalkohole, SD3A

Roztok tartrazinu (kat. ¢. HT3028-250ML)
VyZaduje sa len pre tkanivo. Tartrazin, 0,25 %, C.I. 19140, a kyselina octovd, 0,25 %

Potrebné Specidlne materidly, ktoré viak nie st sucastou balenia

o Do kazdého cyklu treba zahrnut pozitivne kontrolné skli¢ka, TISSUE-TROL™ na Gramovo
farbenie (kat. ¢. TTR005)

e Alkohol, absolttny

e Acetdn, trieda ACS

e Xylén alebo ndhrada xylénu

e Mikroskop

o Standardny laboratérny filtraény papier (odpord¢a sa Whatman &. 1 - ale nie vyhradne)

Skladovanie a stabilita

Uchovavaijte pri izbovej teplote (18 - 26 °C). Na etikete reagencie je uvedeny datum exspiracie.
Pouzite raz a zlikvidujte.

Priprava

Véetky reagencie su pripravené na pouzitie. Ak sa pred pouzitim v reagencii s krystalovou violetou
nachadza zrazenina, prefiltrujte ju pomocou $tandardného laboratérneho papiera, napr. Whatman
¢. 1 alebo ekvivalentného.

Bezpecnostné opatrenia

Tieto IVD su uréené na diagnostické pouzitie in vitro v prostredi klinického laboratéria. Tieto IVD
st ur¢ené len na profesiondlne pouzitie kvalifikovanym personalom. IVD Sigma-Aldrich mdzu
obsluhovat laboratérni pracovnici, ktori st vyskoleni na manipuléciu s ludskymi vzorkami, ktoré
modzu byt infekéné, pouzivaju mikroskopy a iné laboratérne vybavenie a maju farebné vnimanie
a zrakovU ostrost na rozliovanie farieb a inych objektov pod mikroskopom.

Musia sa dodrziavat bezné bezpenostné opatrenia uplatfiované pri manipuldcii s laboratérnymi
¢inidlami. Odpad likvidujte v sulade so vSetkymi miestnymi, statnymi, provinénymi alebo
narodnymi predpismi.

Kontrolné sklicka na Gramovo farbenie TISSUE-TROL™ su preparaty zvieracieho tkaniva zaliateho
do parafinu obsahujlce gramnegativne a grampozitivne baktérie a treba ich povazovat za
potencialne infek¢né.

Postup
Odber vzorky

Ziadna zndma testovacia metéda nemébZe poskytnut GplnG zaruku, Ze vzorky krvi alebo tkaniva
neprenesu infekciu. V3etky derivaty krvi alebo vzorky tkaniva by sa preto mali povazovat
za potencialne infekéné.

Filmy
Prijatelny je akykolvek dobre pripraveny, tepelne fixovany film. Hrubka filmu ovplyvni ¢as potrebny
na odfarbenie.

Tkanivo
Akykolvek dobre fixovany rez tkaniva zaliaty do parafinu s hrdbkou 5 mikrénov.

Poznamky

Dbajte na to, aby nedoslo k nadmernému odfarbeniu skli¢ok odfarbovacim roztokom. Aj
grampozitivne organizmy sa odfarbia a bud( vyzerat &erveno, ak sa odfarbovaci roztok necha na
sklicku prili$ dlho.?

Postup

Postup pre filmy
Ponorte film na 1 minatu do roztoku krystélovej violete.
Dokladne oplachnite deionizovanou vodou.
Ponorte film na 1 minatu do Gramovho jédového roztoku.
Dékladne oplachnite deionizovanou vodou.
Ponorte film na maximalne 10 sekdnd do odfarbovacieho roztoku, kym farba prestane
vytekat.
Dokladne oplachnite deionizovanou vodou.
Ponorte film na 1 minatu do roztoku safraninu O.
Dékladne oplachnite deionizovanou vodou.
Nechajte film vysusit na vzduchu a mikroskopicky ho preskimajte.
Postup pre tkanivo?
1. Rezy deparafinujte a hydratujte v deionizovanej vode.
Sklicka umiestnite na farbiaci stojan a pokryte rezy roztokom krystalovej violete na 1 mindtu.
3. Roztok krystalovej violete nechajte odtiect a dokladne oplachnite deionizovanou vodou.
4. Nechajte 5 minat morit v Gramovom jédovom roztoku.
5. Oplachnite deionizovanou vodou a osuste rezy.
6. Diferencujte v absolitnom alkohole alebo aceténe.
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Oplachnite deionizovanou vodou.
. Pokryte skli¢ka roztokom safraninu O na 30 — 60 sekind.
9. Oplachnite deionizovanou vodou a osuste rezy.
10. Pokryte rezy roztokom tartrazinu na 5 - 10 sekind.
11. Osuste prebytoc¢né farbivo.
12. Oplachnite v 2 vymenach v absolitnom alkohole.
13. Vydistite v xyléne a fixujte.

Vlastnosti vykonu

Grampozitivne organizmy fialova
Gramnegativne organizmy Cervend

Ak sa pozorované vysledky lidia od ocakavanych vysledkov, obratte sa na technicky servis
spolo¢nosti Sigma-Aldrich a poziadajte o pomoc.

Vlastnosti analytického vykonu

Vysledky analytického vykonu pre dané testy vykonané na vsetkych cielovych Struktirach
potvrdzujd 100 % citlivost, $pecifickost a opakovatelnost.

Kat. &. Opis Ciel Specifickost  Citlivost  Specifickost  Citlivost
vyrobku v ramci v ramci medzi medzi
testu testu i testami
Roztok
HT901  krystdlovej  Grampozitivne 3z3 3z3 3z3 3z3
violete
Gramnegativne 3z3 3z3 3z3 3z3
Gramov e
HT902 j6dovy roztok Grampozitivhe 3z3 3z3 3z3 3z3
Gramnegativne 3z3 3z3 3z3 3z3
Hroo3  Odfarbovacl  Grampozitivne 323 323 323 323
Gramnegativne 3z3 3z3 3z3 3z3
Roztok L
HT904 safrgrzﬁro\u o Grampozitivhe 3z3 3z3 3z3 3z3
Gramnegativne 3z3 3z3 3z3 3z3
Roztok
HT3028 . riazinu Podklad 3z3 3z3 3z3 3z3

Vystrahy a nebezpecenstva

Vsetky aktualizované informacie o riziku, nebezpecenstve alebo bezpecnosti ndjdete v karte
bezpecnostnych Udajov a na etikete vyrobku.

HT90A:

H314 Spdsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie odi.

H336 MbZe spdsobit ospalost alebo zavraty.

H360D Méze spdsobit poskodenie nenarodeného dietata.

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi G¢inkami.

P202 Nepouzivajte, kym si nepreditate a nepochopite vsetky bezpeénostné opatrenia.
P273 Zabrérite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

P303 + P361 + P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Véetky kontaminované Casti
odevu okamzite vyzlecte. Pokozku oplachnite vodou.

P304 + P340 + P310 PO VDYCHNUTI: Presufite osobu na Eerstyy’/ vzduch a umoznite jej
pohodine dychat. Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekara.

P305 + P351 + P338 PO ZASIAHNUTI OCI: Opatrne niekolko mintt oplachujte vodou. Ak
pouzivate kontaktné SoSovky a ak je to mozné, odstrarite ich. Pokracujte vo vyplachovani.
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H314 Spbsobuje vazne poleptanie koze a poskodenie oci.

H360D Mbze spdsobit poskodenie nenarodeného dietata.

H412 Skodlivy pre vodné organizmy, s dlhodobymi t¢inkami.

P202 Nepouzivajte, kym si neprecitate a nepochopite vsetky bezpecnostné opatrenia.
P273 Zabrénite uvolneniu do Zivotného prostredia.

P280 Noste ochranné rukavice/ochranny odev/ochranné okuliare/ochranu tvare.

P303 + P361 + P353 PRI KONTAKTE S POKOZKOU (alebo vlasmi): Vietky kontaminované Casti
odevu okamzite vyzleCte. Pokozku oplachnite vodou.

P304 + P340 + P310 PO VDYCHNUTI: Pre§ur’\te osobu na Cerstvy vzduch a umoznite jej pohodine
dychat. Okamzite volajte TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM/lekara.

P305 + P351 + P338 PO ZASIAHNUTI OCi: Opatrne niekolko minut oplachujte vodou. Ak pouzivate
kontaktné Sosovky a ak je to mozné, odstrante ich. Pokracujte vo vyplachovani.

Ak sa pocas pouzivania tejto pomdcky alebo v désledku jej pouzivania vyskytne
zavazna nehoda, nahlaste ju vyrobcovi alebo jeho autorizovanému zastupcovi
a Statnemu organu.

Definicie symbolov
Symboly podla vymedzenia v norme EN ISO 15223-1:2021

Vyrobca Katalogové cislo

Precitajte si ndvod na pouZitie Kod sarze

Autorizovany zéastupca v Eurépskom Vyhldsenie Eurdpskej Gnie

spolo¢enstve/Eurdpskej unii c E o zhode (definované v IVDR
2017/746)

Diagnosticka zdravotnicka pomdcka

Datum spotreby in vitro

Hranica teploty Upozornenie

Datum vyroby Dovozca

Oznacuje autorizovaného zastupcu
pre Svajciarsko
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s pokynmi na filtrovanie krystalovej violete pred pouzitim, ak sa vyskytne zrazenina. u 3050 Spruce Street,
Aktualizovana &ast Potrebné pecialne materialy, ktoré véak nie su sucastou balenia,
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